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KULLANMA TALIMATI

ZAVICEFTA 2 g/0.5 g infiizyonluk Cozelti Hazirlamak icin Toz
Damar icine uygulanir.

Steril
e Etkin madde: Her flakon 2000 mg seftazidime esdeger 2329,7 mg seftazidim pentahidrat ve
500mg avibaktama esdeger 543,5 mg avibaktam sodyum igerir.
e  Yardimcit maddeler: Steril sodyum karbonat (susuz).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimatin1 dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin
icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZAVICEFTA nedir ve ne icin kullanilir?

ZAVICEFTA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZAVICEFTA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZAVICEFTA’min saklanmast

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ZAVICEFTA nedir ve ne icin kullanilir?

ZAVICEFTA, flakon igerisinde beyaz ila soluk sar1 renkli infiizyonluk soliisyon i¢in tozdur. 10
flakonluk paketler halinde sunulur. Seftazidim ve avibaktam olmak iizere iki etkin madde igeren bir
antibiyotiktir.
e Seftazidim "sefalosporin" olarak adlandirilan antibiyotikler grubuna aittir. Bircok bakteri
tiirtinii oldiirebilir.
e Avibaktam, seftazidimin kendi basina 6ldiiremedigi bazi bakterileri 6ldiirmesine yardimci
olan bir “beta-laktamaz inhibitori”diir.

ZAVICEFTA, ciddi enfeksiyonlara neden olabilen bazi bakteri tiirlerini &ldiirerek g¢alisir.
Yetiskinlerde ve 3 ayliktan itibaren pediatrik hastalarda;

mide ve barsak (karin) enfeksiyonlarini

mesanedeki veya bobreklerdeki "idrar yolu enfeksiyonlar1" ad1 verilen enfeksiyonlari
akcigerlerde “zatiirre” ad1 verilen enfeksiyonu,

yukaridaki enfeksiyonlardan herhangi biriyle iliskili kan enfeksiyonu
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e diger antibiyotiklerin dldiiremedigi bazi bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar1 tedavi
etmek i¢in kullanilir.

2. ZAVICEFTA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZAVICEFTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Seftazidim, avibaktam veya bu ilacin diger igerigindekilerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa,

. Diger sefalosporin antibiyotiklerine karsi alerjiniz varsa,

. Penisilin veya karbapenem gruplarina ait diger antibiyotiklere kars1 daha 6nce ciddi bir alerjik
reaksiyon gecirdiyseniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse ZAVICEFTA’y1 kullanmayiniz. Emin degilseniz
ZAVICEFTA'y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

ZAVICEFTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Penisilin veya karbapenem gruplarina ait diger antibiyotiklere kars1 daha 6nce bir alerjik
reaksiyon (sadece deri dokiintiisii olsa bile) gecirdiyseniz,

. Bobrek sorunlariniz varsa. Doktorunuz ¢ok fazla ilag almadiginizdan emin olmak igin size
daha diisiik bir doz verebilir. Bu, nobet gibi semptomlara neden olabilir (bkz. Kullanmaniz
gerekenden daha fazla ZAVICEFTA kullandiysamiz boliimii)

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Tedaviniz sirasinda ishal olursaniz doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

Diger enfeksiyonlar

ZAVICEFTA ile tedavi sirasinda veya sonrasinda baska bir bakterinin neden oldugu farkli bir
enfeksiyona yakalanma olasiliginiz diisiik de olsa vardir. Bu enfeksiyonlar arasinda pamukguk
(agizda veya genital bolgede mantar enfeksiyonlari) yer alir.

Laboratuvar testleri

Herhangi bir testten gececekseniz doktorunuza ZAVICEFTA aldiginizi sdyleyiniz. Bunun nedeni
"DAGT" veya "Coombs" ad1 verilen testte anormal bir sonug alabilmenizdir. Bu test alyuvarlariniza
kars1 savagan antikorlart arastirir.

ZAVICEFTA ayrica sekeri dlgen bazi idrar testlerinin sonuglarmi da etkileyebilir. Doktorunuza
ZAVICEFTA aldigimz1 sdyleyiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerli ise (veya emin degilseniz) ZAVICEFTA'y1
kullanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Pediatrik hastalar

Zavicefta 3 ayliktan kiiclik pediatrik hastalarda kullanilmamalidir. Bunun nedeni, ilacin bu yas
grubunda kullaniminin giivenilir olup olmadiginin bilinmemesidir.
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ZAVICEFTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diislinliyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemi kullandigindan emin
olmalidir.

ZAVICEFTA’nin insanlarda fertilite {izerindeki etkileri arastirilmamustir. Seftazidim ile
gerceklestirilen hayvan calismalarindan herhangi bir veri elde edilmemis olup, avibaktam ile
gergeklestirilen hayvan ¢alismalari, fertilite agisindan zararh etkiler oldugunu gostermemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Seftazidim, az miktarda da olsa anne siitiine gegcmektedir. Avibaktamin anne siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Emzirmeye devam edilip edilmeyecegine doktorunuz karar verecektir. Bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
ZAVICEFTA basimizin dénmesine neden olabilir. Bu arag, alet veya makine kullanma becerinizi
etkileyebilir.

ZAVICEFTA’nmn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her flakonda toplamda yaklasik 146 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nilinde bulundurulmalidir.

Uzun bir siire boyunca giinde 3 veya daha fazla flakon kullanacaksaniz, 6zellikle sodyum diyetinde
olmaniz 6nerilmigse, doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi bagka bir ilact su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanma
thtimaliniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize bilgi veriniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, ZAVICEFTA'y1 kullanmadan énce doktorunuzla
konusunuz:

kloramfenikol i¢eren antibiyotik

gentamisin, tobramisin gibi aminoglikozid igeren bir tiir antibiyotik
furosemid iceren idrar soktiiriicii tablet

probenesid igeren gut ilact

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerli ise ZAVICEFTA'y1 kullanmadan 6nce doktorunuza
sOyleyiniz.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZAVICEFTA nasil kullamlir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

ZAVICEFTA size doktor veya hemsire tarafindan verilecektir. Onerilen yetiskin dozu her 8 saatte
bir, bir flakondur (2 g seftazidim ve 0,5 g avibaktam). 3 ay ve iizeri cocuk hastalar i¢in doz, cocugun
kilosuna ve yasina gore doktor tarafindan hesaplanacaktir.

Tedavi siireci, sahip oldugunuz enfeksiyon tipine veya tedaviye nasil yanit verdiginize bagli olarak
genellikle 5 ila 14 giin siirer.

* Uygulama yolu ve metodu:
ZAVICEFTA serum takilarak damar i¢ine verilir. Genelde yaklasik 2 saat siirecektir.

ZAVICEFTA’nin hazirlanis1 ve infiizyonu hakkindaki detayli agiklamalara bu kullanma talimatinin
sonunda yer verilmistir. Bu bilgiler saglik meslegi mensuplarina yoneliktir.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
ZAVICEFTA 3 ayliktan kiiciik ¢ocuk hastalarda kullanilmamalidir. ilacin bu yas gruplarinda
kullanilmasinin giivenli olup olmadig bilinmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

¢ Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek sorunlarmniz varsa doktorunuz dozunuzu diisiirebilir. Bunun nedeni, ZAVICEFTA'nin
viicudunuzdan bobrekleriniz yoluyla atilmasidir.

Eger ZAVICEFTA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZAVICEFTA kullandiysaniz:

ZAVICEFTA size bir doktor veya hemsire tarafindan verileceginden, yanlis doz alma ihtimaliniz
yoktur. Ancak yan etkilerle karsilasirsaniz veya size ¢ok fazla ZAVICEFTA verildigini
diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Cok fazla ZAVICEFTA
aldiysaniz bunun beyin iizerinde etkisi olabilir ve ndbete veya komaya yol agabilir.

ZAVICEFTA dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZAVICEFTA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atladiginiz1 diisiinliyorsaniz, hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



ZAVICEFTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ZAVICEFTA tedavisi erken sonlandirildiginda belirtileriniz geri donebilir. Bu iiriiniin
kullanilmasiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir,
ancak bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir. Size sikint1 veren bir yan etki gozlerseniz veya bu
kullanma talimatinda belirtilmemis bir yan etki farkederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza
haber veriniz.

Asagidakilerden biri olursa ZAVICEFTA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Ciddi alerjik reaksiyonlar. Dudaklarda, yiizde, bogazda veya dilde ani sisme, siddetli
dokiintii veya diger ciddi deri reaksiyonlari, yutmada veya nefes almada giicliik belirtiler
arasinda yer alir. Bu reaksiyon hayat1 tehdit edici olabilir.

o Kaétiilesen veya gecmeyen ishal veya kan veya mukus iceren digk1. Bu etkiler ZAVICEFTA
ile tedavi sirasinda veya tedavi durdurulduktan sonra goriilebilir. Bu durumda, bagirsak
hareketini durduran veya yavaslatan ilaglar almayiniz.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZAVICEFTA’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e "DAGT" veya "Coombs" adi verilen testte anormal sonug¢. Bu test alyuvarlariniza karsi
savagan antikorlar1 arastirir. Bunun anemiye (kansizlik, yorgun hissetmenize neden olabilir)
ve sariliga (ciltte ve gozlerde sararma) neden olmasi olasidir.

Yaygin:
e Agiz ve vajina dahil olmak {izere mantar enfeksiyonlari

e Eozinofil ve trombosit adi verilen bazi tip kan hiicrelerinin sayisinda degisiklik. Kan

testlerinde gortiliir.

Bas agrisi

Bas donmesi

Hasta hissetmek (bulant1) veya hasta olmak (kusma)

Karin agrisi

Ishal

Karacigeriniz tarafindan iiretilen bazi enzimlerin miktarinda artig. Kan testlerinde goriiliir.

Ciltte artan kasintili dokiintii (lirtiker)

Kasinti

ZAVICEFTA'nin damara verildigi yerde kizariklik, agr1 veya sislik

Ates



Yaygin olmayan:

Lenfosit (kan hiicresi) sayisinda artis. Kan testlerinde goriiliir.

Lokosit (kan hiicresi) sayisinda azalma. Kan testlerinde goriiliir.
Karincalanma veya uyusukluk

Agizda kotii tat

Kaninizdaki kreatin ve iire diizeylerinde artis. Bunlar bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigini
gosterir.

Akut bobrek hasari

Notrofil (beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma

Clostridioides difficile koliti (antibiyotik kullanimina bagli gelisen ishal)
Psddomembranoz kolit (antibiyotik kullanimina bagli gelisen ishal)

Cok seyrek:
e Bobregin bir kisminda normal ¢alisma fonksiyonunda azalmaya neden olan siglik

Bilinmiyor:

e Enfeksiyonla savasan akyuvarlarda anlamli azalma. Kan testlerinde gortiliir.
Alyuvarlarin sayisinda azalma (hemolitik anemi). Kan testlerinde goriiliir.
Ciddi alerjik reaksiyonlar
Gozlerin beyaz kisminda veya deride sararma
Aniden siddetli dokiintli veya ciltte kabarciklanma veya soyulma baglamasi, muhtemelen
yiiksek ates veya eklem agris1 eslik edebilir (bunlar toksik epidermal nekroliz, Stevens-
Johnson sendromu, eritema multiforma veya Eozinofil ile Ilag Reaksiyonu ve Sistemik
Semptomlar (DRESS) olarak bilinen durum gibi ciddi tibbi rahatsizliklarin belirtisi olabilir)
e Cildin altinda 6zellikle dudaklarda ve gozlerin ¢evresinde sislik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz  doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZAVICEFTA’1n Saklanmasi
ZAVICEFTA 'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan korumak igin, orijinal ambalaj1 icinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZAVICEFTA y1 kullanmayniz. Son kullanma tarihi aym
son gliniinii belirtmektedir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE flaclar A.S. Sisli / ISTANBUL
Uretim Yeri: ACS Dobfar SpA, Viale Addetta, Tribiano (MI), Italya

Bu kullanma talimati ...... ... .... tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Onemli: Ilaci recete etmeden &nce liitfen Kisa Uriin Bilgisi'ne bakiniz.

ZAVICEFTA'nin diger ilaglarla gegimliligi belirlenmemistir. ZAVICEFTA baska tibbi iiriinler
igeren ¢ozeltilerle karistirilmamali veya bunlara fiziksel olarak eklenmemelidir.

Toz, enjeksiyonluk su ile sulandirilmali ve ardindan elde edilen konsantre kullannmdan hemen 6nce
seyreltilmelidir. Sulandirilan ¢ozelti soluk sar1 renkli olup partikiil icermez.

Sulandirmak i¢in yavagga karistirin ve igerigin tamamen ¢oziiliip ¢6ziilmedigini kontrol edin.
Parenteral ilaglar verilmeden once pargacik varligi agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

Infiizyon torbalar

Seyreltme, 8 mg/ml’lik bir seftazidim konsantrasyonu olusturacak sekilde sodyum kloriir 9 mg/ml
enjeksiyonluk ¢ozelti, dekstroz 50 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti veya Laktatli Ringer ¢ozeltisi ile
hazirlandiginda 2-8°C’de 12 saate kadar ve ardindan 25 °C altindaki oda sicaklifinda 4 saate kadar
kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi ortaya konmustur.

Seyreltme, >8 mg/ml ila 40 mg/ml’lik bir seftazidim konsantrasyonu olusturacak sekilde sodyum
kloriir 9 mg/ml enjeksiyonluk ¢6zelti, dekstroz 50 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti veya Laktatli Ringer
cozeltisi ile hazirlandiginda 25 °C altindaki oda sicakliginda 4 saate kadar kimyasal ve fiziksel
kullanim stabilitesi ortaya konmustur.

Mikrobiyolojik a¢idan, sulandirma ve seyreltme islemleri kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar
altinda gergeklestirilmedigi takdirde miistahzar hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmaz ise
kullanim saklama siireleri ve kullanim 6ncesi kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve kullanici
bunlar1 asmamalidir.

Infiizyon enjektorleri

Kullanim sirasinda flakona ilk kez igne ile girilmesinden itibaren 25°C altindaki oda sicakliginda 6
saate kadar kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi gosterilmistir.

Mikrobiyolojik a¢idan ilacin sulandirilmasi ve seyreltilmesi kontrollii ve valide edilmis aseptik
kosullarda ger¢eklesmedigi siirece derhal kullanilmalidir. Hemen kullanilmaz ise, kullanimda
saklama stiresi ve kullanim Oncesi sartlar kullanicinin sorumlulugundadir ve 25°C altindaki oda
sicakliginda 6 saati gegmemelidir.

ZAVICEFTA (seftazidim/avibaktam) kombine bir iiriindiir; her bir flakon sabit 4:1 oraninda 2 g
seftazidim ve 0,5 g avibaktam igerir. Doz Onerileri yalnizca seftazidim bilesenine dayanmaktadir.

Cozeltinin hazirlanmasi ve uygulanmasi i¢in standart aseptik teknikler kullanilmalidir. Dozlar uygun
boyutlardaki inflizyon torbasinda ya da infiizyon enjektoriinde hazirlanabilir.

Hazirlanan ¢ozelti 120 dakika boyunca uygulanmalidir.
Her bir flakon yalnizca bir kullanim ig¢indir.

Tiim kullanilmamus iiriinler ya da atik maddeler lokal gereklerine uygun olarak imha edilmelidir.



[lacin sulandirilmasina baslanmasi ile intravendz infiizyon igin hazirliklarin tamamlanmasi arasinda
gecen toplam siire 30 dakikay1 gegmemelidir.

Eriskin ve pediatrik dozlarin INFUZYON TORBASINDA ve INFUZYON ENJEKTORUNDE
hazirlanmasi icin talimatlar:

NOT: Asagida yer alan iglem son seftazidim konsantrasyonu 8-40 mg/mL olan bir inflizyon
¢Ozeltisinin hazilanmasindaki asamalar1 tanimlamaktadir. Bu adimlara baslamadan oOnce tiim
hesaplamalar tamamlanmalidir. 3-12 ay yas grubundaki pediatrik hastalar icin 20 mg/mL
konsantrasyonunda (pek ¢ok durum senaryosu icin yeterli konsantrasyon) bir ¢dzeltinin
hazirlanmasinin agamalar1 ayrica ayrintili olarak verilmistir.

1. Sulandirilmis ¢ézeltinin (167,3 mg/mL seftazidim) hazirlanmasi:

a) Enjektoriin ignesini flakon kapagindan igeri sokunuz ve 10 ml steril enjeksiyonluk su enjekte
ediniz.

b) Igneyi geri cekiniz ve berrak bir ¢dzelti olusana kadar flakonu sallaymiz.

¢) Uriin ¢oziindilkten sonra i¢c basinci azaltmak igin havayr bosaltmak iizere flakonun
kapagindan bir igne daha sokunuz (iirliniin sterilitesini korumak i¢in bu énemlidir).

2. Infiize edilecek son ¢ozeltinin hazirlanmas1 (son cozeltide seftazidim konsantrasyon 8-40
mg/mL’dir):

a) Infiizyon torbasi: Sulandirilan ¢6zeltiyi daha da seyreltmek igin gerektigi sekilde hesaplanan
hacimdeki sulandirilmis ¢6zelti asagida belirtilenlerden birini igeren infiizyon torbasina
aktarin: sodyum klorlir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti, dekstroz 50 mg/mL (%5)
enjeksiyonluk ¢ozelti, ya da Ringer Laktat ¢ozeltisi.

b) Infiizyon enjektorii: Sulandirilan ¢dzeltyi daha da seyreltmek icin gerektigi sekilde hesaplanan
hacimdeki sulandirilmis ¢ozeltiyi yeterli hacimde ¢6ziicii ile birlikte (sodyum kloriir 9 mg/mL
(%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti veya dekstroz 50 mg/mL (%5) enjeksiyonluk ¢ozelti) bir
inflizyon enjektoriine aktariniz.

Asagida yer alan Tablo 1’e bakiniz.

Tablo 1: INFUZYON TORBASINDA ya da INFUZYON ENJEKTORUNDE eriskin ve
pediatrik ZAVICEFTA dozlarinin hazirlanmasi.

Zavicefta Sulandirilmis flakondan | Infiizyon torbasinda? | infiizyon
Dozu cekilen hacim seyreltildikten sonra | enjektoriindeki
(seftazidim)! son hacim son hacim
e Tim lgerﬁiL(t)Oplam 12 50 mL - 250 mL 50 mL
lg 6 mL 25mL - 125 mL 25 mL - 50 mL
0,75 ¢ 4,5 mL 19 mL - 93 mL 19 mL - 50 mL
Tiim diger dozlar Hacim (ml) mevcut
Hacim (mL) mevcut infiizyon
Gereken doza gore inflizyon torbasinin enjektdriiniin
hesaplanan hacim (mL): hacmine ve tercih hacmine ve tercih
edilen son edilen son
Doz (mg seftazidim) + konsantrasyona gore konsantrasyona
167,3 mg/ml seftazidim degisecektir (8-40 gore degisecektir
mg/mL seftazidim (8-40 mg/mL
olmalidir) seftazidim
olmalidir)




"'Yalnizca seftazidim bilesenine gore.

22 - 8°C'de 12 saate kadar ve ardindan 25°C’yi gegmeyen sicaklikta stabilite elde etmek icin 8
mg/ml’lik final seftazidim konsantrasyonu elde edecek sekilde seyreltilme yapilmalidir (6rnegin 2 g
seftazidim dozu 250 mL’de, 1 g seftazidim dozu 125 mL’de, 0.75 g seftazidim dozu 93 mLde
sulandirilabilir). Diger tiim seftazidim konsantrasyonlar1 (> 8 mg/mL ila 40 mg/mL), 25°C'den fazla
olmayan sicaklikta 4 saate kadar kullanim stabilitesine sahiptir.

3-12 ay vas grubu pediatrik hastalarda INFUZYON ENJEKTORUNDE ZAVICEFTA ’nin
hazirlanmasi:

NOT: Asagida yer alan islem son seftazidim konsantrasyonu 20 mg/mL olan (pek ¢ok durum
senaryosu ic¢in yeterli konsantrasyon) bir infiizyon c¢o6zeltisinin hazirlanmasindaki asamalari
tanimlamaktadir. Alternatif konsantrasyonlar hazirlanabilir ancak son konsantrasyon aralii 8-40
mg/ml araliginda olmalidir.

1. Sulandirilms ¢ozeltinin (167,3 mg/ml seftazidim) hazirlanmasi:

a) Enjektoriin ignesini flakon kapagindan igeri sokunuz ve 10 ml steril enjeksiyonluk su
enjekte ediniz.

b) Igneyi geri cekiniz ve berrak bir ¢zelti olusana kadar flakonu sallayiniz.

¢) Uriin ¢oziindiikten sonra i¢ basinci azaltmak igin havayi bosaltmak iizere flakonun
kapagindan bir igne daha sokunuz (iiriiniin sterilitesini korumak i¢in bu énemlidir).

2. Son konsantrasyonu 20 mg/ ml seftazidim olan son ¢ozeltinin hazirlanmasi:

a)Sulandirilan ¢ozeltiyi daha da seyreltmek icin gerektigi sekilde hesaplanan hacimdeki
sulandirilmis ¢ozeltiyi yeterli hacimde ¢oziicii ile birlikte (sodyum kloriir 9 mg/mL
(%0,9) enjeksiyonluk c¢ozelti, dekstroz 50 mg/mL (%5) enjeksiyonluk ¢ozelti) bir
inflizyon enjektoriine aktariniz.

b) Hesaplamalarin dogrulanmasi i¢in asagida yer alan Tablo 2’ye bakimiz. Gosterilen
degerler yaklasik olup gerektigi sekilde derecelendirilmis enjektérde en yakin
derecelendirme isaretine yuvarlama yapilabilir. Bu tablonun tiim olas1 doz
hesaplamalarini ICERMEDIGINI ancak hesaplamanin dogrulanmasi i¢in yaklasik hacmin
tahmin edilmesinde kullanilabilecegini dikkate aliniz.

Tablo 2: 3-12 aylik pediatrik hastalarda ZAVICEFTA’nin (son seftazidim kontrasyonu 20
mg/mL) hazirlanmasi

Kreatinin klirensi Flakondan Kanstirmak
(mL/dak./1,73 m?) Viicut Doz cekilen icin
Yas ve Zavicefta Dozu agirhg (mg sulandirilmis eklenecek
(mg/kg)! (kg) seftazidim) | cozeltinin hacmi ¢ozeltinin
(mL) hacmi (mL)
> 50 mL/dak./1,73 m? 5 250 1,5 11
6 300 1,8 13
50 mg/kg 7 350 2,1 15
6 ay Seftazidim g 400 2,4 18
-12 9 450 2,7 20
ay 10 500 3 22
11 550 3,3 24
12 600 3,6 27
31- 50 mL/dak./1,73 5 125 0,75 5,5
m? 6 150 0,9 6,6
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7 175 1 7,4
25 mg/kg 8 200 1,2 8,8
Seftazidim 9 225 1,3 9,6

10 250 1,5 11

11 275 1,6 12

12 300 1,8 13

16- 30 mL/dak./1,73 5 93,75 0,56 4,1
m? 6 112,5 0,67 4,9
7 131,25 0,78 5,7
18,75 mg/kg 8 150 0,9 6,6
Seftazidim 9 1 68,75 1 7,4

10 187,5 1,1 8,1
11 206,25 1,2 8,8
12 225 1,3 9,6
> 50 mL/dak./1,73 m? 4 160 1 7.4
5 200 1,2 8,8

40 mg/kg 6 240 1,4 10
Seftazidim 7 280 1,7 13

8 320 1,9 14

9 360 2,2 16

10 400 2,4 18
31- 50 mL/dak./1,73 4 80 0,48 3,5
m? 5 100 0,6 4.4
3<ag' 6 120 0,72 53
20 mg/kg 7 140 0,84 6,2
ay Seftazidim 8 160 1 7,4
9 180 1,1 8,1
10 200 1,2 8,8
16- 30 mL/dak./1,73 4 60 0,36 2,7
m? 5 75 0,45 3,3

6 90 0,54 4
15 mg/kg 7 105 0,63 4,6
Seftazidim g 120 0,72 53

9 135 0,81 6
10 150 0,9 6,6

!'Yalnizca seftazidim bilesenine gore

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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