I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Zavicefta 2 g/0,5 g por oldatos infuziéhoz valo koncentratumhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2 gramm ceftazidimmel egyenértékii ceftazidim-pentahidratot és 0,5 g avibaktammal egyenértékii
avibaktam-natriumot tartalmaz injekcios iivegenként.

Feloldas utan 1 ml oldat 167,3 mg ceftazidimet és 41,8 mg avibaktdmot tartalmaz (lasd 6.6 pont).

Ismert hatasu segédanyag:

A Zavicefta megkdzelitéleg 146 mg natriumot tartalmaz injekcios iivegenként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos inflizidhoz valo koncentratumhoz (por koncentratumhoz).

Fehér—sarga por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Zavicefta az alabbi fertdzések kezelésére javallott felnétteknél, valamint gyermekeknél (sziiletéstol)
¢s serdiiloknél (lasd 4.4 és 5.1 pont):

. Szévédményes intraabdominalis fert6zés (clAl — complicated intra-abdominal infection)
Szévédményes hagyuti fert6ézés (cUTI — complicated urinary tract infection), beleértve a
pyelonephritist is

. Korhazban szerzett pneumonia (hospital-acquired pneumonia — HAP), beleértve a gépi

1élegeztetéshez tarsult pneumoniat (VAP — ventilator associated pneumonia) is

A fent felsorolt fertézések barmelyikével Osszefiiggésben, vagy feltételezhetden 0sszefiiggésben
kialakuld bacteraemia kezelése felnétteknél.

A Zavicefta tovabba javallott acrob Gram-negativ organizmusok altal okozott fertézések kezelésére az
olyan felnotteknél, illetve gyermekeknél (sziiletéstol) és serdiildknél, akiknél a terapids lehetoségek
korlatozottak (lasd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozo hivatalos
iranyelveket.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Javasolt, hogy azon felnéttek, illetve gyermekek (sziiletéstol) és serdiilok aecrob Gram-negativ
organizmusok altal okozott fertézésének kezelésére, akiknél a terapias lehetdségek korlatozottak, a
Zavicefta-t csak a fert6z6 betegségek kezelésében megfeleld tapasztalattal rendelkezd orvossal torténd
konzultaciot kovetden alkalmazzak (1asd 4.4 pont).



Adagolas
Adagolas az 50 ml/perc értéknél magasabb kreatinin-clearance-ii felnéttek esetében

Az 1. tablazat az 50 ml/perc értéknél magasabb becsiilt kreatinin-clearance-li felndtteknél javasolt
intravénas adagolasi rendet mutatja (lasd 4.4 és 5.1 pont).

1. tablazat: Javasolt adagolasi rend azoknal a feln6tteknél, akiknek a becsiilt kreatinin-clearance-e

> 50 ml/perc!
Fertdzés tipusa Ceftazidim/avibaktam- | Gyakorisag | Az infuzié | A kezelés id6tartama
dozisa idGtartama
clAI%? 2¢g/05¢g 8 oranként 2 bra 5-14 nap
cUTL, beleértve a 2¢/05¢g 8 oranként 2 6ra 5-10 nap*
pyelonephritist is*
HAP/VAP? 2¢/0,5¢g 8 oranként 2 6ra 7—14 nap
A fent felsorolt 2g/05¢g 8 oranként 2 ora A kezelés idétartama
fert6zések a fertdzeés helyétol
barmelyikével fiigg.
Osszefiiggl, vagy
feltételezhetden
Osszefiiggd
bacteraemia
Aerob Gram-negativ 2g/05¢g 8 oranként 2 ora A fert6zés
organizmusok okozta sulyossaga, a
fert6zés az olyan patogének, valamint a
betegeknél, akiknél a betegek klinikai
terapias lehetdségek allapota és a
korlatozottak* * bakteriologiai
progresszi6 alapjan
kell meghatarozni.’

! A kreatinin-clearance becsléséhez a Cockcroft-Gault-képletet alkalmaztak.

2 Metronidazollal kombinécioban alkalmazando, amennyiben anaerob patogének igazoltan vagy
gyanithatoan hozzajarulnak a fertézéses folyamathoz.

3 Gram-pozitiv patogénekre hatdsos antibakterialis szerrel kombinacioban alkalmazandé, amennyiben
ezek igazoltan vagy gyanithatoan hozzajarulnak a fert6zéses folyamathoz.

4 A kezelés teljes id6tartama, mely magéaban foglalhatja a Zavicefta intravénas alkalmazasanak és az
azt kdvetd megfeleld per os kezelésnek az idotartamat.

5> A Zavicefta 14 napot meghaladé alkalmazasaval kapcsolatban nagyon kevés tapasztalat van.

Adagolds az 50 ml/perc/1,73 m’ értéknél magasabb kreatinin-clearance-ii gyermekek és serdiilék
esetében

A 2. tablazat az 50 ml/perc/1,73 m? értéknél magasabb becsiilt kreatinin-clearance-li gyermekeknél és
serdiiloknél javasolt intravénas adagolasi rendet mutatja (lasd 4.4 és 5.1 pont).



2. tablazat: Javasolt dozis az 50 ml/perc/1,73 m? értéknél magasabb becsiilt kreatinin-clearance-ii!
3 honapos vagy id6sebb gyermekek és serdiildk esetében

Fert6zés Korcsoport® | Ceftazidim/avibaktdm | Gyakorisig | Az infuzid A kezelés
tipusa dozisa’ idGtartama iddtartama
LAl 6 honapos
VAGY Kortél 50 mg/ttkg/12,5 mg/ttkg .

T . cIAl: 5-14 nap
cUTI, betoltott de legfeljebb: 8 oranként 2 6ra )
beleértve a 18 éves 2 /0.5 cUTI*:
pyelonephritist | korig gl g 5-14 nap
£33
° 8 oranként 2 ora H7A ﬂVAP’

-14 nap
VAGY
LTO: A
HAP/VAP? fert6zés
sulyossaga, a
VAGY patogének,
valamint a
Aerob betegek
Gram-negativ l’<11n1ka1 ’
organizmusok | 3 hénapos allapot.a ésa
okozta kortol bakterlolqg1a1
fertézésaz | 6 honapos | 40 mg/ttkg/10 mg/ttkg | 8 oranként | 26ra | PrOEIESSZIY
olyan kor alapjan }<ell .
betegeknél, betdltéséig® meghatarozni.
akiknél a
terapias
lehetoségek
korlatozottak
(limited
treatment
options,
LTO)*?

! A kreatinin-clearance becsléséhez a betegagy melletti Schwartz-képletet alkalmaztak.

2 Metronidazollal kombinécioban alkalmazando, amennyiben anaerob patogének igazoltan vagy
gyanithatoan hozzajarulnak a fert6zéses folyamathoz.

3 Gram-pozitiv patogénekre hatasos antibakterialis szerrel kombinacidban alkalmazando, amennyiben
ezek igazoltan vagy gyanithatdan hozzajarulnak a fertézéses folyamathoz.

4 A kezelés teljes id6tartama, mely magéban foglalhatja a Zavicefta intravénds alkalmazasanak és az
azt kovetd megfeleld per os kezelésnek az idotartamat.

5 A Zavicefta 14 napot meghaladé alkalmazasaval kapcsolatban nagyon kevés tapasztalat van.

¢ 3 honapos kortol 6 honapos kor betdltéséig a Zavicefta gyermekeknél vald hasznalataval
kapcsolatban kevés tapasztalat van (lasd 5.2 pont).

" A ceftazidim/avibaktam egy kombinacios készitmény 4:1 aranyban rogzitett hatbanyagarannyal, és a
javasolt dozis kizarolag a ceftazidim Gsszetevon alapul (1asd 6.6 pont).

8 A vizsgalt 3—12 honapos gyermekek iddre sziilettek (a 37. gesztacios hét betdltése utan).

3. tablazat: Javasolt dozis a 3 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében’

Fertdzés tipusa Korcsoport Ceftazidim/avibaktam Gyakorisag Az infuzio A kezelés
dozisa® id6tartama id6tartama
clAT'? Iddre 28 napos 2 6ra cIAL: 5—
VAGY sziiletett kortol 14 nap
cUTI, beleértve | Wjszilottek 3 honapos 30 mg/ttkg/7,5 mg/ttkg 8 oranként 5
a pyelonephritist | €s kor _ CUTI™: 5=
is? csecsemdk betoltéséig 14 nap




Fert6zés tipusa Korcsoport Ceftazidim/avibaktam Gyakorisag Az infizid A kezelés
dézisa’ id6tartama id6tartama
HAP/VAP:
VAGY Sziiletéstol 7—14 nap
28 napos 20 mg/ttkg/5 mg/ttk
HAP/VAP? korigp RS et LT(?: A
fert6zés
VAGY 44 hetes 2 6ra sulyo:saga,
osztmenstr i
Aerob Eéciés kortol ps;?agril?gtﬂ;)’
Gram-negativ (PMA) 30 mg/ttkg/7,5 mg/ttkg beteg
organizmusok 53 hetes klinikai
okozta PMA’ . 8 &ranként allapota és a
fertdzések olyan betdlteséig bakteriologi
betegeknél, Korasziilotte 31 hetes ai 5
akiknél k és PMA-to]7 plrog'r’esimlc;
korlatozottak a | csecsem8k® | 44 hotes 20 mg/ttkg/5 mg/ttkg r?leapljlan, N
.Y ghatarozn
terapias PMA-ig’ i4
lehet6ségek
(limited 26 hetes 2 ora
treatment PMA-tol’
options, LTO)!? 31 hetes 20 mg/ttkg/5 mg/ttkg 12 oranként
PMA’
betdltéséig®

! Metronidazollal kombin4cidban alkalmazandd, amennyiben anaerob patogének igazoltan vagy
gyanithatéan hozzajarulnak a fert6zéses folyamathoz.

2 Gram-pozitiv patogénekre hatdsos antibakterialis szerrel kombinacidban alkalmazandé, amennyiben

ezek igazoltan vagy gyanithatoan hozzéjarulnak a fertézéses folyamathoz.

3 A kezelés teljes idétartama, mely magéaban foglalhatja a Zavicefta intravénas alkalmazasanak és az

azt kdvetd megfeleld per os kezelésnek az idGtartamat.
4 A Zavicefta 14 napot meghalad6 alkalmazaséaval kapcsolatban nagyon kevés tapasztalat all

rendelkezésre.

5 A ceftazidim/avibaktam egy kombinacios készitmény 4:1 aranyban rogzitett hatbanyagarannyal, és a
javasolt dozis kizarolag a ceftazidim Gsszetevon alapul (1asd 6.6 pont).

6 Korasziilottnek szamit a 37. gesztacids hét elétt sziiletett gyermek.
" Posztmenstruacios kor (postmenstrual age, PMA).

8 A 26 hetes és betoltott 31 hetes posztmenstrudcios kor kozotti betegek esetében a dozisjavaslat alapja

kizarolag a farmakokinetikai modellezés (1asd 5.2 pont).

? Az adott életkorhoz tartozd normal tartomany felsé hataran vagy az alatt 1év6 szérum-kreatininszintii

betegek.

Kiilonleges betegcsoportok

Iddsek

Id6seknél a dozis modositasa nem sziikséges (1asd 5.2 pont).

Vesekarosodas

A 4. tablazat a javasolt dozismodositasokat mutatja azoknal a felnétteknél, akiknél a
becsiilt kreatinin-clearance < 50 ml/perc (lasd 4.4 és 5.2 pont).




Adagolas az 50 ml/perc vagy ennél alacsonyabb kreatinin-clearance-ii felnottek esetében

4. tablazat: Javasolt dozis azoknal a felndtteknél, akiknek a kreatinin-clearance-¢' < 50 ml/perc

Korcsoport

Becsiilt
kreatinin-clearance
(ml/perc)’

Ceftazidim/avibaktim
dozisa>*

Gyakorisag

Az infazio
id6tartama

Feln6ttek

31-50

1g/025¢g

8 oranként

16-30

6-15

Végstadiumu
vesebetegség, a
haemodialysis-

kezelésben
részesiiloket is
beleértve?

12 oranként

24 6ranként

48 oranként

0,75 g/0,1875 g

2 6ra

! A kreatinin-clearance becsléséhez a Cockcroft-Gault képletet alkalmaztak.

2 A dozisajanlasok farmakokinetikai modellezésen alapulnak (lasd 5.2 pont).

3 A ceftazidim és az avibaktdm haemodialysissel eltdvolithaté (lasd 4.9 és 5.2
pont). A Zavicefta adagolasa a haemodialysis napjain a haemodialysis-kezelés
befejezését kdvetden kell torténjen.
4 A ceftazidim/avibaktdm egy kombinacids készitmény 4:1 ardnyban rogzitett
hatdéanyagarannyal, és a javasolt dozis kizarolag a ceftazidim Gsszetevon alapul

(lasd 6.6 pont).

A 5. és 6. tdblazat a javasolt dozismodositasokat mutatja azoknal a gyermekeknél és serdiiloknél,
akiknél a becsiilt kreatinin-clearance < 50 ml/perc/1,73 m? a kiilonb6z6 korcsoportoknak megfeleléen

(lasd 4.4 és 5.2 pont).

Adagolds az 50 ml/perc/1,73 m’ vagy ennél alacsonyabb kreatinin-clearance-ii, 2 éves vagy anndl
idésebb gyermekek és serdiilok esetében

5. tablazat: Javasolt dozis az 50 ml/perc/1,73 m? vagy ennél alacsonyabb becsiilt kreatinin-clearance-{i'
gyermekek és serdiilék esetében (2 éves kortol 18 éves kor betoltéséig)

Korcsoport Becsiilt Ceftazidim/avibaktam Gyakorisag | Az infazio
kreatinin-clearance dozisa>* id6tartama
(ml/perc/1,73 m?)
25 mg/ttkg/6,25 mg/ttkg
31-50 de legfeljebb: 8 éranként
1g/025¢g
Gyermekek
¢s serdiilok
2 éves 2 6ra
bl;:)glttoéltt 16-30 18,75 mg/ttkg/4,7 mg/ttkg 12 ranként
legfeljebb:
18 éves de legfeljebb
korig 0,75 g/0,1875 g
6-15 24 oranként




Korcsoport

Becsiilt
kreatinin-clearance
(ml/perc/1,73 m?)

Ceftazidim/avibaktam
dozisa>*

Gyakorisag

Az infuzio
id6tartama

Végstadiumu
vesebetegség, a
haemodialysis-kezelésben
részesiiloket is beleértve

48 6ranként

! A kreatinin-clearance becsléséhez a betegagy melletti Schwartz-képletet alkalmaztak.
2 A dozisajanlasok farmakokinetikai modellezésen alapulnak (lasd 5.2 pont).

3 A ceftazidim és az avibaktdm haemodialysissel eltavolithato (lasd 4.9 és 5.2 pont). A Zavicefta
adagolasa a haemodialysis napjain a haemodialysis-kezelés befejezését kovetden kell torténjen.

4 A ceftazidim/avibaktdm egy kombinacids készitmény 4:1 ardnyban rogzitett hatbanyagarannyal, és a
javasolt dozis kizarolag a ceftazidim 6sszetevon alapul (ldsd 6.6 pont).

Adagolds az 50 ml/perc/1,73 m’ vagy ennél alacsonyabb kreatinin-clearance-ii gvermekek esetében
(3 honapos kortdl 2 éves kor betoltéséig)

6. tablazat: Javasolt dozis az 50 ml/perc/1,73 m? vagy ennél alacsonyabb becsiilt kreatinin-clearance-ii
gyermekek esetében (3 honapos kortol 2 éves kor betdltéséig)

1

Korcsoport?

Becsiilt
kreatinin-clearance
(ml/perc/1,73 m?)

Ceftazidim/avibaktim
dozisa®?

Gyakorisag

Az infazio
idGtartama

6 honapos
kortol

2 éves kor

betdltéséig

3 hénapos
kortol
6 honapos
kor
betoltéséig

25 mg/ttkg/6,25 mg/ttkg

8 oranként

31-50

20 mg/ttkg/5 mg/ttkg

8 oranként

6 honapos
kort6l

2 éves kor

betoltéséig

3 hoénapos
kortol 6
hénapos

kor
betdltéséig

18,75 mg/ttkg/4,7 mg/ttkg

12 oranként

16-30

15 mg/ttkg/3,75 mg/ttkg

12 oranként

2 6ra

T A betegagy melletti Schwartz-képlettel kiszamitva.

2 A dézisajanlasok farmakokinetikai modellezésen alapulnak (lasd 5.2 pont).

3 A ceftazidim/avibaktam egy kombinacios készitmény 4:1 aranyban rogzitett
hatéanyagarannyal, ¢és a javasolt dozis kizardlag a ceftazidim 0sszetevon alapul (lasd

6.6 pont).

4 A vizsgalt 3—12 honapos gyermekek id6re sziilettek (a 37. gesztacios hét betdltése

utan).

Nincs elegendd informacio a legalabb 3 honapos és 2 évesnél fiatalabb, < 16 ml/perc/1,73 m?
kreatinin-clearance-ii gyermekek részére torténd adagolasi rend ajanlasahoz.

Nincs elegendo informacio a 3 hénaposnal fiatalabb (sziiletéstol), vesekarosodas jeleit mutatd
gyermekek részére torténd adagolasi rend ajanlasdhoz.




Madjkarosoddas
A majkarosodasban szenvedd betegeknél a dozis modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

Intravénas alkalmazasra.

A Zavicefta 120 perces intravénas infazidban keriil beadasra, megfeleld infuzids térfogatban (lasd
6.6 pont).

A gyogyszer alkalmazas elotti feloldasara és higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Bérmilyen, cefalosporin tipust antibakteridlis szerrel szembeni talérzékenység.

Stulyos tulérzékenység (pl. anaphylaxias reakcio, sulyos borreakcid) barmilyen mas, B-laktam
antibakterialis szerrel szemben (pl. penicillinek, monobaktamok vagy karbapenemek).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Tulérzékenységi reakcidk

Stulyos és esetenként halalos kimenetelli tulérzékenységi reakciok lehetségesek (lasd 4.3 és 4.8 pont).
Tulérzékenységi reakcidk esetén a Zavicefta-kezelést azonnal abba kell hagyni, és megfelel6
siirg6sségi intézkedéseket kell tenni.

Olyan tulérze¢kenységi reakciokat is jelentettek, amelyek Kounis-szindroméba (akut allergias coronaria
arteriospasmus, ami akar myocardialis infarctust is okozhat, lasd 4.8 pont) progredialtak.

A kezelés elkezdése elott ki kell vizsgalni, hogy a beteg anamnézisben szerepel-e a ceftazidimmel,
egyéb cefalosporinokkal vagy barmilyen mas, B-laktam antibakterialis szerrel szembeni
tulérzékenységi reakciod. Eldvigyazatossag sziikséges, ha a ceftazidimet/avibaktamot olyan betegeknek
adjak, akiknek az anamnézisében a penicillinekkel, a monobaktamokkal vagy a karbapenemekkel
szembeni, nem stlyos talérzékenység szerepel.

Bort érintd, stilyos mellékhatasokat (severe cutaneous adverse reaction, SCAR), koztiik Stevens—
Johnson-szindrémat (SJS), toxikus epidermalis nekrolizist (TEN), eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaré gyogyszerreakciot (DRESS) és akut generalizalt exanthemas pustulosist (AGEP)
jelentettek nem ismert gyakorisaggal a ceftazidim-kezeléssel 0sszefiiggésben, amelyek életveszélyesek
vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek (lasd 4.8. pont).

A betegeket tajékoztatni kell ezek jeleirdl és tiineteirdl, €s szoros megfigyelésiik sziikséges a
borreakciok kialakulédsa tekintetében.

Amennyiben ilyen reakciok kialakulasara utal¢ jelek és tiinetek 1épnek fel, a Zavicefta-kezelést
azonnal le kell allitani, €s mas terapias lehet6ség alkalmazasat kell mérlegelni.

Ha a betegnél a Zavicefta-kezelés soran sulyos reakcio, példaul SJS, TEN, DRESS vagy AGEP
jelentkezik, akkor ez a beteg soha tobbé nem kezelhetd a Zavicefta készitménnyel.



Clostridioides difficile-vel 0sszefiiged diarrhoea

A ceftazidim/avibaktam alkalmazasa mellett Clostridioides difficile-vel 6sszefliggd diarrhoearol
szamoltak be, és a stlyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. Az olyan betegeknél, akiknél a
Zavicefta alkalmazésa alatt vagy azt kdvetéen hasmenés jelentkezik, ezt a diagndzist mérlegelni kell
(l4sd 4.8 pont). A Zavicefta-kezelés abbahagyasat, és specifikus, Clostridioides difficile elleni kezelés
alkalmazasat kell mérlegelni. Perisztaltikat gatlo gydgyszereket nem szabad adni.

Vesekarosodas

A ceftazidim és az avibaktam a veséken keresztiil eliminalddik, ezért a dozist a vesekarosodas
mértékének megfelelden csokkenteni kell (1asd 4.2 pont). A ceftazidim alkalmazasakor alkalmanként
neurologiai kdvetkezményekrol, koztiik tremorrol, myoclonusrol, nem konvulziv status epilepticusrol,
convulsiordl, encephalopathiarol és comardl szamoltak be, amikor a vesekarosodasban szenvedd
betegeknél nem csokkentették a dozist.

A vesekarosodasban szenvedo betegeknél a becsiilt kreatinin-clearence szoros monitorozasa javasolt.
Egyes betegeknél a szérum-kreatininszint alapjan becsiilt kreatinin-clearence gyorsan valtozhat,
kiilonosen a fert6zés kezelésének korai szakaszaban.

Nephrotoxicitas

A cefalosporinok nagy ddzisaival és a nephrotoxicus gyogyszerekkel, példaul aminoglikozidokkal
vagy potens diuretikumokkal (pl. furoszemiddel) végzett egyidejii kezelés kedvezotlentil
befolyasolhatja a vesefunkciot.

Direkt antiglobulin-teszt (DAGT vagy Coombs-teszt) szerokonverzid és a haemolyticus anaemia
potencialis kockazata

A ceftazidim/avibaktam alkalmazasa pozitiv direkt antiglobulin-teszt (DAGT vagy Coombs-teszt)
kialakuldsat eredményezheti, amely befolyasolhatja a keresztprobat, és/vagy gyodgyszer indukalta
immunhaemolyticus anaemiat okozhat (1asd 4.8 pont). Mikdzben a direkt antiglobulin-teszt
szerokonverzié a klinikai vizsgalatokban nagyon gyakori volt a Zavicefta-t kapd betegeknél (a
szerokonverzid becsiilt tartomanya II1. fazisu vizsgalatokban 3,2-20,8% volt azoknal a betegeknél,
akiknél a Coombs-teszt a vizsgélat megkezdésekor ¢s legalabb egy kontrollvizsgélat soran negativ
volt), addig a kezelés alatt pozitiv direkt antiglobulin-tesztet mutat6 betegeknél nem volt haemolysisre
utalo bizonyiték. Ugyanakkor a Zavicefta-kezeléssel 0sszefliggd haemolyticus anaemia kialakulasanak
lehet6sége nem zarhat6 ki. Azoknal a betegeknél, akiknél a Zavicefta-kezelés alatt vagy utan anaemiat
észlelnek, vizsgalni kell ezt a lehetdséget.

A klinikai adatok korlatai

A Zavicefta klinikai hatdsossagat és biztonsagossagat csak szovédményes intraabdominalis
fertézésekben (cIAl), szovodményes hugyuti fertézésekben (cUTI) és korhazban szerzett
pneumoniaban (HAP) (beleértve a gépi 1élegeztetéshez tarsult pneumoniat is) vizsgaltak.

Szovodményes intraabdominalis fertézések felndttek esetében

Két, szovodményes intraabdominalis fertézésben (cIAl) szenvedd betegekkel végzett vizsgalatban a
leggyakoribb diagnozis (megkozelitéleg 42%) a perforalt agy periappendicularis abscessus volt. A
vizsgalat megkezdésekor a betegek megkdzelitdleg 87%-anal volt az APACHE 11 pontérték < 10, és
4%-anal allt fenn bacteriaemia. A Zavicefta-t és metronidazolt kapo betegek 2,1%-anal (18/857), a
meropenemet kapo betegek 1,4%-anal (12/863) kdvetkezett be halal.

Egy, kiindulaskor 30-50 ml/perc kreatinin-clearence-ii alcsoportban a Zavicefta-t és metronidazolt
kapo betegek 16,7%-anal (9/54), a meropenemet kapo betegek 6,8%-anal (4/59) kovetkezett be halal.



A 30-50 ml/perc kreatinin-clearence-ii betegek alacsonyabb Zavicefta-dozist kaptak, mint amennyi
jelenleg ebben az alcsoportban a betegek szamara javasolt.

Szévddményes hugyuti fertdzések felndttek esetében

Két, szovodményes hugytti fertézésben (cUTI) szenvedd betegekkel végzett vizsgalatban 381/1091
(34,9%) beteg pyelonephritis nélkiili cUTI-vel, mig 710 (65,1%) beteg akut pyelonephritisszel keriilt
be a vizsgalatba (modositott mikrobiologiai bevalasztas szerinti [modified microbiologic intention to
treat, mMITT] populacio). Kiindulaskor 6sszesen 81 cUTI betegnél (7,4%) allt fenn bacteraemia.

Korhazban szerzett pneumonia (beleértve a gépi lélegeztetéshez tarsult pneumoniat is) felndttek
esetében

Egy, korhazban szerzett pneumonidban szenvedd betegekkel végzett vizsgalatban 280/808 (34,7%)
betegnek volt gépi 1élegeztetéshez tarsult pneumonidja, és 40/808 (5%) volt bacteriaemias a vizsgalat
kezdetekor.

Olyan betegek, akiknél a terapias lehetéségek korlatozottak

A ceftazidim/avibaktdm alkalmazasa az olyan Gram-negativ aerob patogének altal okozott
fert6zésekben szenvedd betegek kezelésére, akik korlatozott terapids lehetoségekkel rendelkeznek, a
ceftazidim 6nmagéaban val6 alkalmazasaval szerzett tapasztalatokon ¢€s a ceftazidim/avibaktam
farmakokinetikai/farmakodinamias 6sszefliggéseinek elemzésén alapul (lasd 5.1 pont).

A ceftazidim/avibaktam aktivitasspektruma

A ceftazidim csekély aktivitast mutat, vagy semmilyen aktivitdst nem mutat a Gram-pozitiv
mikroorganizmusok tobbsége és az anaerob baktériumok ellen (lasd 4.2 és 5.1 pont). Amennyiben
ezen patogének igazoltan vagy gyanithatéan hozzajarulnak a fertézéses folyamathoz, tovabbi
antibakterialis szereket kell alkalmazni.

Az avibaktam inhibicios spektrumaba tobb olyan enzim is tartozik, amely inaktivalja a ceftazidimet,
koztiik az Ambler-féle A molekularis osztalyba tartozo B-laktaméazok és a C molekularis osztalyba
tartozo B-laktamazok. Az avibaktdm nem gatolja a B molekularis osztalyba tartozé enzimeket
(metallo-B-laktamazok), és nem képes gatolni sok, D molekularis osztalyba tartozé enzimet (lasd
5.1 pont).

Nem érzékeny organizmusok

A tartos alkalmazas a nem érzékeny organizmusok (pl. enterococcusok, gombak) tulszaporodasat
eredményezheti, ami a kezelés megszakitasat, és egyéb, megfeleld intézkedéseket igényelhet.

Kolesonhatdsok laboratoriumi vizsgalatokkal

A ceftazidim befolyasolja a glycosuria kimutatasara szolgalo, rézionokat alkalmazo redukcios
modszereket (Benedict-proba, Fehling-proba, Clinitest), fals pozitiv eredményekhez vezetve. A
ceftazidim nem befolyasolja a glycosuria enzimalapt tesztjeit.

Kontrollalt natriumdiéta

Ez a gyogyszer megkozelitdleg 146 mg natriumot tartalmaz injekcios iivegenként, ami megfelel a
WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 7,3%-anak felndtteknél.

A készitmény maximalis napi adagja a WHO 4ltal javasolt maximalis napi natriumbevitel 22%-anak

felel meg. A Zavicefta magas natriumtartalmtnak tekinthetd. A kontrollalt natriumtartalmu diétat tarto
betegeknél a Zavicefta alkalmazasakor ezt figyelembe kell venni.
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A Zavicefta natriumtartalmu oldatokkal higithat6 (lasd 6.6 pont), és ezt a betegnek minden forrasbol
beadott natrium 6sszmennyisége kapcsan figyelembe kell venni.

Gyermekek és serdiilok

A tiladagolas lehetséges kockazata fennall, kiilondsen 12 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében.
Fokozott elévigyazatossaggal kell eljarni a beadott dozis mennyiségének kiszamitasakor (lasd 4.9 és
6.6 pont).

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

In vitro az avibaktam egy OAT1- és OAT3-transzporter-szubsztrat, amely hozzajarulhat az avibaktam
probenecid (egy potens OAT-inhibitor) in vitro 56—70%-kal gatolja ezt a felvételt, és ezért fennall
annak a lehet6sége, hogy megvaltoztassa az avibaktam eliminécidjat. Mivel az avibaktammal és a
probeneciddel klinikai interakcios vizsgalatot nem végeztek, ezért az avibaktam és a probenecid
egyidejii alkalmazasa nem javasolt.

Az avibaktam in vitro nem mutatott jelentds gatlo hatast a citokrém P450-enzimeken. Az avibaktam és
a ceftazidim a klinikailag relevans koncentraciokban in vitro nem mutatott citokrom P450-indukciot.
Az avibaktam és a ceftazidim a klinikailag relevans expozicios tartomanyban nem gatolja a f6 renalis
vagy hepaticus transzportereket, ezért az ezeken a mechanizmusokon keresztiil érvényesiilo
interakcios potencialt alacsonynak tartjak.

Klinikai adatok azt igazoltak, hogy nincs kodlcsonhatas a ceftazidim és az avibaktam, valamint a
ceftazidim/avibaktam és a metronidazol kozott.

A kélcsonhatds egyéb formdai

A cefalosporinok nagy dozisaival és a nephrotoxicus gyogyszerekkel, példaul aminoglikozidokkal
vagy potens diuretikumokkal (pl. furoszemiddel) végzett egyidejl kezelés kedvezdtleniil
befolyasolhatja a vesefunkciot (lasd 4.4 pont).

A kloramfenikol in vitro a ceftazidimmel és mas cefalosporinokkal szemben antagonistaként
viselkedik. Ennek a felismerésnek a klinikai jelentsége nem ismert, de az in vivo antagonizmus
lehet6sége miatt ez a gydgyszerkombinacio keriilendd.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A ceftazidimmel végzett allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, a
vajudast vagy a sziilés utani fejlodést kozvetleniil vagy kozvetve karosan befolyasold hatasra. Az
allatokon avibaktammal végzett kisérletek teratogén hatdsokra utald bizonyiték nélkiil reprodukcios
toxicitast mutattak (Iasd 5.3 pont).

Ezért a ceftazidimet/avibaktdmot a terhesség ideje alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a potencialis
elénydk meghaladjak a lehetséges kockazatokat.

Szoptatas

A ceftazidim kis mennyiségekben kivalasztodik a human anyatejbe. Nem ismert, hogy az avibaktam
kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet
kizarni. A ceftazidim/avibaktam alkalmazésa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatést fiiggesztik fel,
vagy megszakitjak a kezelést/tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermek, valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.
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Termékenység

A ceftazidim/avibaktam emberi termékenységre gyakorolt hatasait nem vizsgaltak. A ceftazidimmel
végzett allatkisérletekbdl nem allnak rendelkezésre adatok. Az avibaktammal végzett allatkisérletek
nem igazoltak karos hatasokat a fertilitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nemkivanatos hatasok eléfordulhatnak (pl. szédiilés), amelyek a Zavicefta alkalmazasat kovetéen
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd

4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Hét I1. és I1I. fazist klinikai vizsgalatban 2024 felnéttet kezeltek Zavicefta-val. A leggyakoribb, a
betegek > 5%-anal kialakuld mellékhatasok a direkt Coombs-teszt pozitivitas, a hdnyinger és a
hasmenés volt. A hanyinger és hasmenés intenzitdsa rendszerint enyhe vagy kdzepesen sulyos volt.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az dnmagaban adott ceftazidimmel az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be, és/vagy azonositottak a
Zavicefta-val végzett II. és II1. fazist vizsgalatok alatt. A mellékhatasok gyakorisag és szervrendszeri
kategoria szerint keriiltek osztalyozasra. A gyakorisagi kategoriak a mellékhatasokbol és/vagy a
potencidlisan klinikailag jelentds laboratoriumi eltérésekbdl szarmaznak, és az alabbi megallapodas
szerint keriilnek meghatarozasra:

Nagyon gyakori (> 1/10)

Gyakori (= 1/100 — < 1/10)

Nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100)

Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000)

Nagyon ritka (< 1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem becsiilheté meg)

7. tablazat A mellékhatasok szervrendszeri kategériankénti gyakorisdga

Szervrendsze | Nagyon Gyakori Nem gyakori | Nagyon ritka | Nem ismert
ri kategoriak | gyakori
Fert6z6 Candidiasis Clostridioides
betegségek és (beleértve a difficile-colitis
parazitafertd- vulvovaginalis
zések candidiasist és az Pseudomembran

oralis candidiasist osus colitis

is)
Vérképzdszervi | Direkt Eosinophilia Neutropenia Agranulocytosis
és Coombs-
nyirokrendszeri | teszt Thrombocytosis Leukopenia Haemolyticus
betegségek és pozitivitas anaemia
tiinetek Thrombocytopenia | Lymphocytosis
Immunrendszeri Anaphylaxias
betegségek és reakcio
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas Paraesthesia
betegségek és
tiinetek Szédiilés
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Szervrendsze | Nagyon Gyakori Nem gyakori | Nagyon ritka | Nem ismert
ri kategoriak | gyakori
Szivbetegségek Kounis-szindréma® *
és a szivvel
kapcsolatos
tiinetek
Emésztérend- Hasmenés Dysgeusia
szeri betegségek
és tlinetek Hasi fajdalom
Hanyinger
Hényas
Maj- és Emelkedett Sargasag
epebetegségek, glutamat-piruvat-

illetve tiinetek

transzaminaz-szint

Emelkedett
glutamat-
oxalacetat-
transzaminaz-szint

Emelkedett
alkalikusfoszfataz-
szint a vérben

Emelkedett
gamma-glutamil-
transzferaz-szint

Emelkedett
laktat-dehidrogenaz
-szint a vérben

A bOr és a bor
alatti szovet
betegségei €s
tiinetei

Maculo-papularis
kiiités

Urticaria

Pruritus

Toxicus epidermalis
necrolysis

Stevens—Johnson-
szindroma

Erythema
multiforme

Angiooedema

Eosinophiliaval és
szisztémas
tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcid
(DRESS).

Akut generalizalt
exanthemas
pustulosis (AGEP)"
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Szervrendsze | Nagyon Gyakori Nem gyakori | Nagyon ritka | Nem ismert
ri kategoriak | gyakori
Vese- és Emelkedett Tubulointer-
hugyuti kreatininszint a | stitialis nephritis
betegségek és vérben
tiinetek
Emelkedett
karbamidszint a
vérben
Akut
vesekarosodas
Altalanos Thrombosis az
tiinetek, az infizid beadasa
alkalmazas helyén
helyén fellépd
reakciok Phlebitis az infuzid
beadasa helyén
Laz

* A forgalomba hozatal utn észlelt mellékhatas
2Allergias reakciokhoz tarsuld akut coronaria szindréma.

Gyermekek és serdiilok

Sziiletestol 3 honaposnal fiatalabb korig

A biztonsagossag értékelése Ujsziilotteknel €s 3 honaposnal fiatalabb csecsemoknél egy klinikai
vizsgélat biztonsagossagi adatain alapszik, melyben 46 beteg (sziiletéstl 3 honaposnal fiatalabb korig)
kapott Zavicefta-t. Osszességében kijelenthetd, hogy az ennél a 46 gyermeknél jelentett mellékhatasok
megfeleltek a Zavicefta iddsebb populacidoknal (vagyis a 3 honapos és idésebb gyermekek és serdiilok,
valamint a felnéttek esetében) megfigyelt biztonsagossagi profiljanak.

3 honapos és iddsebb kor

A biztonsagossag értékelése a 3 honapos ¢és idsebb koru gyermekeknél és serdiiloknél két vizsgalat
biztonsagossagi adatain alapszik, melyben 61, sz6védményes intraabdominalis fert6zésben szenvedd
beteg (3 éves kortol betdltott 18 éves korig), valamint 67, sz6vodményes htuigyuti fertézésben szenvedd
beteg (3 honapos kortdl betdlttt 18 éves korig) kapott Zavicefta-t. Osszességében kijelenthetd, hogy
ennél a 128 gyermeknél és serdiilénél a biztonsagossagi profil hasonld volt a szovodményes
intraabdominalis fertdzésben és a szovodményes hugyuti fertézésben szenvedd felnétteknél észlelthez.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A ceftazidim/avibaktam-tiladagolas a ceftazidim 0sszetevé miatt neurologiai kovetkezményekkel
jarhat, beleértve az encephalopathidt, a convulsiokat és a comat is.

A ceftazidim-szérumszint haemodialysissel vagy peritonealis dialysissel csokkenthetd. Egy 4 oras
haemodialysis-periddus alatt az avibaktam-dozis 55%-at tavolitottak el.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szisztémas antibakterialis szerek, egyéb béta-laktam antibiotikumok,
harmadik generacios cefalosporinok, ATC kod: JO01DD52

Hatasmechanizmus

A ceftazidim a penicillin-k6t6 proteinekhez (PBP-k) torténd kotdédés utan gatolja a bakterialis
peptidoglikan-sejtfal-szintézist, ami a baktériumsejt lysiséhez és pusztulasahoz vezet. Az avibaktam
egy nem [-laktam, B-laktamaz-inhibitor, ami tigy hat, hogy olyan kovalens kotést képez az enzimmel,
ami ellenall a hidrolizisnek. Egyarant gatolja az Ambler-féle A molekularis osztalyba tartozo ¢s a

C molekuldris osztalyba tartozo pB-laktamazokat, és bizonyos D molekularis osztalyba tartozo
enzimeket is, koztiik a kiterjedt spektrumu -laktamazokat (extended-spectrum fS-lactamase, ESBL), a
KPC és az OXA-48 karbapenemazokat és az AmpC enzimeket is. Az avibaktam nem gatolja a B
molekularis osztalyba tartozé enzimeket (metallo-B-laktamazok), és nem képes gatolni sok, D
molekuldris osztalyba tartozo enzimet sem.

Rezisztencia

A ceftazidim/avibaktamot potencialisan befolyasolo bakterialis rezisztenciamechanizmusok kézé
tartoznak a mutans vagy szerzett penicillin-kotd proteinek, a barmelyik hatdanyaggal szembeni
csokkent kiilsémembran-permeabilitas, a barmelyik vegyiilet aktiv effluxa, az avibaktdm okozta

gatlassal szembeni f-laktamaz-enzim-refrakteritas és a ceftazidim hidrolizalasanak képessége.

Antibakterialis aktivitds kombinacidban egyéb antibakterialis szerekkel

A ceftazidim/avibaktam metronidazollal, tobramicinnel, levofloxacinnal, vankomicinnel, linezoliddal,
kolisztinnel és tigeciklinnel végzett in vitro kombinacids vizsgalataiban nem mutattak ki sem
szinergizmust, sem antagonizmust.

Erzékenységi vizsgélat hatarértékei

Az Antibiotikum-érzékenységi Vizsgalatok Eurdpai Bizottsaga (EUCAST) a ceftazidim/avibaktdm
vonatkozasaban megallapitotta a MIC (minimalis gatlo koncentracio) érzé¢kenységi vizsgalatanak
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:

https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlIsx.

Farmakokinetikai/farmakodindmids Osszefiiggés

Kimutattak, hogy a ceftazidim specifikus patogénekkel szembeni antimikrobialis aktivitidsa annak az
id6tartamnak a szazalékos aranyaval korrelal a legjobban, ameddig a szabad ceftazidim koncentracioja
a ceftazidim/avibaktam adagolasi intervalluma alatt a minimalis gatlé koncentracional magasabb

(% fT > ceftazidim/avibaktam MIC). Az avibaktdm esetén a farmakokinetikai/farmakodindmias index
annak az id6tartamnak a szazalékos aranya, ameddig a szabad avibaktam koncentracioja az adagolasi
intervallum alatt a kiiszob-koncentraciot meghaladja (% fT > Cr).

Specifikus patogénekkel szembeni klinikai hatasossag

Az alabb felsorolt, in vitro a ceftazidim/avibaktamra érzékeny patogének elleni hatasossagot klinikai
vizsgélatokban igazoltak.
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Szovédményes intraabdominalis fert6zések
Gram-negativ mikroorganizmusok
e Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa

Szovodményes hugyti fert6zések

Gram-negativ mikroorganizmusok
e FEscherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Enterobacter cloacae

Pseudomonas aeruginosa

Koérhazban szerzett pneumonia, beleértve a gépi lélegeztetéshez tarsult pneumoniat is
Gram-negativ mikroorganizmusok
e FEnterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Serratia marcescens
Pseudomonas aeruginosa

Az alabbi, a jovahagyott indikaciokban relevans patogénekkel szemben a klinikai hatadsossagot nem
igazoltak, noha az in vitro vizsgalatok arra utalnak, hogy azok a szerzett rezisztenciamechanizmusok
hianyaban érzékenyek lehetnek a ceftazidimre/avibaktamra:

Gram-negativ mikroorganizmusok
e Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri

Az in vitro adatok azt mutatjak, hogy az alabbi fajok nem érzékenyek a ceftazidimre/avibaktamra:
e  Meticillin-érzékeny és meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus

Anaerobok

Enterococcus spp.

Stenotrophomonas maltophilia

Acinetobacter spp.

Gyermekek és serdiilok

Sziiletéstol 3 honaposndl fiatalabb korig

A Zavicefta a 3 honaposnal fiatalabb kort gyermekek (sziiletéstol) esetében valo alkalmazasat egy

Ila. fazish, két részes (A és B rész), nyilt elrendezésii, nem randomizalt klinikai vizsgalatban értékelték
gyanithatoan vagy igazoltan Gram-negativ patogének okozta fertézésben szenvedd betegeknél. Az

A részben a ceftazidim/avibaktam egyetlen dozisdnak farmakokinetikai profiljat (elsddleges
célkitlizés), valamint biztonsagossagat ¢és toleralhatosagat (masodlagos célkitlizés) értékelték. A

B részben tobb dozis biztonsdgossagat és toleralhatosagat értékelték (elsddleges célkitliizés), mig a
farmakokinetikai profil és a hatasossag értékelése masodlagos célkitiizések voltak. A hatasossag csak
leiro jellegii végpontként szerepelt. A klinikai gyogyulasi vagy klinikai javulasi arany a B részben a
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gyogyulas vizsgalatakor (test-of-cure — TOC) az ITT populacidban (intention to treat = bevalasztas
szerinti) 81,0% (17/21), a modositott ITT populacidban pedig 75,0% (12/16) volt. A mikrobioldgiai
eradikacios arany vagy feltételezett eradikacids arany a gyogyulas vizsgalatakor (fest-of-cure — TOC)
a mikro-ITT populacioban (microbiologic intention to treat = mikrobioldgiai bevalasztas szerinti) 80%
(8/10) volt.

3 honapos és idosebb kor

A Zavicefta gyermekek ¢€s serdiilék (3 honapos kortdl betoltott 18 éves korig) esetében valod
alkalmazasat két, II. fazist, egyszeres vak, randomizalt, 6sszehasonlitd klinikai vizsgalatban
értékelték; az egyik vizsgalatban a clAl-s betegek, a masikban pedig a cUTI-s betegek vettek részt.
Mindkét vizsgalat elsddleges célkitlizése a ceftazidim/avibaktam (+/- metronidazol)
biztonsagossaganak ¢és toleralhatosaganak értékelése volt. A masodlagos célkitlizések koz¢ tartozott a
farmakokinetika és hatdsossag értékelése; a hatdsossag mindkét vizsgalatban leiro jellegl végpontként
szerepelt. cIAl-ban szenved6 gyermekeknél és serdiiléknél a klinikai gyogyulasi arany a gydgyulas
vizsgalatakor (test-of-cure — TOC) az ITT populacidban (intention to treat = bevalasztas szerinti)
91,8% (56/61) volt a Zavicefta esetén, szemben a meropenemnél megfigyelt 95,5%-kal (21/22). cUTI-
ban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél a mikrobiologiai eradikécios arany a gyogyulas
vizsgélatakor (test-of-cure — TOC) a mikro-ITT populaciodban (microbiologic intention to treat =
mikrobioldgiai bevalasztas szerinti) 79,6% (43/54) volt a Zavicefta esetén, szemben a cefepimnél
megfigyelt 60,9%-kal (14/23).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Eloszlas

Embereknél a ceftazidim fehérjekotddése kortilbeliil 10%, az avibaktamé koriilbeliil 8%. Dinamikus
egyensulyi allapotban egészséges felntteknél a ceftazidim/avibaktam 2 g/0,5 g-os dozisainak
tobbszori (8 oranként 2 oras infizidban vald) alkalmazasat kdvetden a ceftazidim eloszlasi térfogata
megkozelitéleg 17 1 volt, az avibaktamé pedig megkozelitleg 22 1. Mind a ceftazidim, mind az
avibaktam azonos mértékben penetral a human bronchialis epitheliumot boritd folyadékba (epithelial
lining fluid — ELF), a koncentracioik megkdzelitleg a plazméban 1évonek a 30%-a, és az epitheliumot
borito folyadék és a plazma koncentracio-id6 profiljai hasonldak.

A ceftazidim penetracidja az intakt vér-agy gaton at csekély. Ugyanakkor az agyhartyak gyulladasa
esetén a cerebrospinalis folyadékban elért ceftazidim koncentraciéo 4-20 mg/l, vagy magasabb. Az

crcr

nyulaknal a cerebrospinalis folyadék ceftazidim- és avibaktam-expozicidja sorrendben a plazma-AUC
43%-a és 38%-a volt. A ceftazidim konnyen atjut a placentan, és kivalasztodik az anyatejbe.

Biotranszformaci6

A ceftazidim nem metabolizalodik. Human majpreparatumokon (mikroszémak és hepatocytak) nem
észlelték az avibaktam metabolizmusat. ['*C]-avibaktam adagolasa utan a véltozatlan formaja
avibaktam volt a {0, gydgyszerrel 0sszefiiggd komponens a human plazméban és vizeletben.

Eliminacio

Intravénas alkalmazas utan mind a ceftazidim, mind az avibaktam terminalis felezési ideje (t1.)
megkozelitleg 2 ora. A ceftazidim glomerulusfiltracioval, valtozatlan formaban valasztodik ki a
vizeletbe. A dozis megkdzelitdleg 80-90%-a nyerhetd vissza a vizeletbdl 24 6ran beliil. Az

avibaktam 158 ml/perces renalis clearance-szel, valtozatlan formaban valasztodik ki a vizeletbe, ami a
glomerulusfiltracié mellett aktiv tubularis szekrécidra utal. Az avibaktam-ddzis megkdzelitéleg 97%-a
nyerhetd vissza a vizeletbol, 95%-a 12 o6ran beliil. A ceftazidim kevesebb mint 1%-a valasztddik ki az
epével, és az avibaktam kevesebb mint 0,25%-a valasztodik ki a széklettel.
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Linearitas/non-linearitas

Egyszeri intravénas alkalmazas esetén a vizsgalt dozistartomanyban (0,5 g2 g ceftazidim és 0,05-2 g
avibaktam) mind a ceftazidim, mind az avibaktam farmakokinetikai tulajdonsagai megkdzelitéleg
linearisak. Normalis vesemiikddésii, egészséges felnotteknél 2 g/0,5 g ceftazidim/avibaktam intravénas
infuzidban valo 8 orankénti, legfeljebb 11 napon at torténd, tobbszori beadasat kovetden nem észlelték

crer

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A ceftazidim és az avibaktam eliminécioja a kozepesen sulyos vagy stlyos vesekarosodasban
szenvedod betegeknél csokkent. Az avibaktam-AUC atlagos emelkedése 3,8-szeres a kdzepesen stlyos
¢és 7-szeres a sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél (lasd 4.2 pont).

Madjkarosoddas

Az enyhe vagy kozepesen stulyos majkarosodasnak nem volt hatasa a ceftazidim farmakokinetikai
tulajdonsagaira azoknal az alanyoknal, akiknek 5 napon keresztiil 8 6ranként 2 gramm ceftazidimet
adtak intravénasan, feltéve, hogy a vesemiikodésiik nem volt kdrosodott. A ceftazidim
farmakokinetikajat sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél nem allapitottak meg. Az avibaktam
farmakokinetikajat semmilyen foki majkarosodasban szenvedd betegnél nem vizsgaltak.

Mivel ugy tiinik, hogy a ceftazidim és avibaktam nem megy at jelent6s hepaticus metabolizmuson,
ezért varhatdéan a majkarosodas nem valtoztatja meg jelentdsen egyik hatébanyag szisztémas
clearance-ét sem.

1ddsek (> 65 év)

Id6seknél a ceftazidim — elsGsorban a ceftazidim renalis clearance-ének életkorral 6sszefiiggd
csokkenése kovetkeztében kialakuld — csokkent clearance-ét figyelték. A 80 éves vagy idésebb
betegeknél 2 gramm ceftazidim 12 éranként ismételt, intravénds bolus injekcioban torténd beadasa
utan a ceftazidim atlagos eliminécios felezési ideje 3,54 ora kozé esett.

500 mg avibaktam egyszeri, 30 perces intravénas infiizioban torténd adasat kovetden idoseknél
hosszabb volt a terminalis felezési idd, ami a renalis clearance ¢életkorfliggd csokkenésének lehet
tulajdonithato.

Gyermekek és serdiilok

A ceftazidim és avibaktam farmakokinetikéjat gyanitott vagy igazolt fertézésekben szenvedd
gyermekek és serdiilék (3 honapos kortdl betoltott 18 éves korig) korében értékelték; 40 kg-nal
alacsonyabb testtomegl betegek esetében 50 mg/ttkg ceftazidim és 12,5 mg/ttkg avibaktam, vagy

40 kg vagy nagyobb testtomegii betegek esetében a Zavicefta 2 g/0,5 g (2 gramm ceftazidim és

0,5 gramm avibaktdm) egyetlen adagjanak alkalmazésat kovetden. A ceftazidim és avibaktam
plazmakoncentracioi hasonloak voltak a vizsgalat 4 korcsoportja kozott (3 honapos kortol 2 éves kor
betdltéséig, 2 éves kortol 6 éves kor betdltéséig, 6 éves kortdl betdltott 12 éves korig €s 12 éves kortol
betoltott 18 éves korig). A két idésebb korcsoportban (gyermekek és serdiilok 6 évestdl

betoltott 18 éves korig), akiknél a farmakokinetikai mintavételezés atfogobb volt, a ceftazidim és
avibaktam AUC.- €s Cmax- értékei hasonloak voltak a Zavicefta 2 g/0,5 g készitményt kapott
egészséges, normal vesemiikodésh feln6tt alanyoknal megfigyelt értékekhez. Az ebbdl a vizsgalatbol,
valamint a két, I1. fazist, cIAl-ban és cUTI-ban szenved6 gyermekekkel és serdiilékkel végzett
vizsgélatbol szdrmazo adatokat egyesitették a felndttektdl szarmazo farmakokinetikai adatokkal (I-
I11. fazis), ezaltal frissitve a populacios farmakokinetikai modellt, amelyet a
farmakokinetikai/farmakodinamias cél elérésének értékeléséhez hasznalt szimulacios eljarasokhoz
alkalmaztak. A szimulaciokbol szarmazé eredmények azt mutattak, hogy a clAl-ban, cUTI-ban és
HAP-ban/VAP-ban szenvedd gyermekek ¢és serdiilok esetében a javasolt adagolasi rend, a
vesekarosodasban szenvedo betegek dozismodositasait is beleértve, hasonld szisztémas expoziciot és
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farmakokinetikai/farmakodinamias célértékeket eredményezett, mint a 8 dranként 2 ora alatt beadott,
2 g/0,5 g Zavicefta jovahagyott dozist kapo felnottek esetében.

A ceftazidim/avibaktam 3 honapos vagy idosebb és 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott tapasztalat van. A javasolt adagolasi rendek a végso
populacios farmakokinetikai modelleket hasznalo szimulaciok alapjan keriiltek kiszamitasra. A
szimulaciok azt mutattdk, hogy a javasolt adagolasi rendek hasonldé mértékii expoziciokat
eredményeznek egyéb korcsoportokkal, > 90%-o0s farmakokinetikai/farmakodinamias céleléréssel. A
gyermekekkel és serdiilokkel végzett, befejezett klinikai vizsgalatok adatai alapjan nem talaltak
bizonyitékot arra, hogy a javasolt adagolasi rend esetében eléfordult volna alacsony vagy magas
expozicio a 3 honaposnal iddsebb ¢és 6 honaposnal fiatalabb alanyok esetében.

Emellett nagyon korlatozott mennyiségli adat van a 3 honaposnal id6sebb és 2 évesnél fiatalabb,
vesekarosodasban szenvedd (kreatinin-clearance < 50 ml/perc/1,73 m?) gyermekek esetében, a
befejezett klinikai vizsgalatokbol pedig nem allnak rendelkezésre adatok sulyos vesekarosodasban
szenved6 gyermekekre vonatkozoan. A vesekarosodasban szenvedd betegekre vonatkozo
szimulaciokat a ceftazidim és avibaktam populacios farmakokinetikai modelljei alapjan végezték.

A ceftazidim és avibaktam farmakokinetikajat 45, gyanithatéan vagy igazoltan fert6zésben szenvedo,
3 hoénaposnal fiatalabb gyermeknél (sziiletéstol) értékelték, a legfeljebb 28 napos kort gyermekek
(sziiletéstol, beleértve a korasziilotteket is) esetében a 20 mg/ttkg ceftazidim és 5 mg/ttkg avibaktam
egyszeres vagy tObbszords dozisanak alkalmazasat kovetden, illetve az egy honaposnadl idésebb

3 hoénaposnal fiatalabb gyermekek esetében a 30 mg/ttkg ceftazidim és 7,5 mg/ttkg avibaktam
egyszeres vagy tobbszords dozisanak alkalmazasat kovetden. A ceftazidim és avibaktam
plazmakoncentracioi hasonloak voltak minden korcsoportban. Az ebbdl a vizsgéalatbol szarmazo
adatokkal frissitették az el6z6 populacids farmakokinetikai modellt és a
farmakokinetikai/farmakodinamias cél elérésének értékeléséhez hasznalt szimulacios eljarasokat
végeztek. A szimulaciokbol szdrmazo eredmények azt mutattak, hogy az idére (> 37. gesztacios hétre)
szliletett gyermekek, a korasziilottek (legkorabban a 26. gesztacios hétre, de a 31. gesztacios hét eldtt
sziiletettek; illetve legkorabban a 31. gesztacios hétre, de a 37. gesztacids hét elott sziiletettek), illetve
a 28 naposnal iddsebb és 3 honaposnal fiatalabb csecsemok esetében a javasolt adagolasi rend hasonld
szisztémas expoziciot és farmakokinetikai/farmakodinamias célértékeket eredményezett, mint azoknal
a felnétteknél, akik a Zavicefta jovahagyott, 8 oranként 2 dra alatt beadott, 2 g/0,5 g dézisat kaptak. A
gyermekekkel és serdiilokkel végzett befejezett klinikai vizsgalatokbol nem allnak rendelkezésre
adatok a 31 hetes gesztacios kornal korabban sziiletett korasziilott csecsemodkkel kapcsolatban, ¢s az
ebben a korcsoportban tett dozisjavaslatok alapja kizarolag a farmakokinetikai modellezés.

Nemek és rassz
A ceftazidim/avibaktam farmakokinetikajat a nem és a rassz nem befolyasolja jelentGsen.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ceftazidim

A hagyomanyos — farmakolodgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, reprodukcios
toxicitasi vagy genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak,
hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozésban kiilonleges kockazat nem varhato.
Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek a ceftazidimmel.

Avibaktam

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi vagy
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato. Karcinogenitasi
vizsgalatokat nem végeztek az avibaktammal.
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Reprodukcios toxicitas

Napi 300 és 1000 mg/ttkg avibaktamot kapott vemhes nyulaknal dozisfiiggd, alacsonyabb atlagos
magzati testtomeget és késoéi csontosodast észleltek, ami potencialisan az anyai toxicitassal fliggott
Ossze. Az anyai és magzati mellékhatast még nem okozo szint (no observed adverse effect level —
NOAEL) melletti plazmaexpozicios szintek kdzepes és alacsony biztonsagossagi hatarokat jeleznek.

Patkanyoknal nem észleltek az embryofoetalis fejlddésre vagy a fertilitasra gyakorolt mellékhatasokat.
Patkanyokndl a vemhesség €s a szoptatas ideje alatt az avibaktamot mindvégig adva, nem volt az
utodok talélésére, novekedésére vagy fejlodésére gyakorolt hatas, ugyanakkor a human terapias
expoziciok megkozelitdleg 1,5-szeresével egyenértékli vagy annal nagyobb anyai expoziciok mellett a

patkanykolykok kevesebb mint 10%-anal emelkedett volt a vesemedence- és ureter-tagulat
el6fordulasi gyakorisaga.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-karbonat (vizmentes)

6.2 Inkompatibilitisok

A Zavicefta mas gyogyszerekkel valo kompatibilitasat nem igazoltak. A Zavicefta-t nem szabad mas
gyogyszereket tartalmazo oldatokkal 6sszekeverni vagy azokhoz hozzaadni.

Ez a gyogyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

Szaraz por

3 év.

Feloldas utan

Az injekcios liveg feloldott tartalmat azonnal fel kell hasznalni.

Higitas utan

Infuzios zsdkok

Ha az intravénds oldatot a 6.6 pontban felsorolt oldoszerekkel készitik el (ceftazidim-koncentracio

8 mg/ml), a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitasa (az livegbe torténd elsd szurastol
szamitva) 2 °C — 8 °C-on legfeljebb 12 dran at igazolt, amit legfeljebb 25 °C-on legfeljebb még 4 6ra
kovet.

Ha az intravénas oldatot a 6.6 pontban felsorolt oldoszerekkel készitik el (ceftazidim-koncentracio

> 8 mg/ml és 40 mg/ml kozott), a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitasa (az livegbe
torténd elso szarastol szamitva) legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 4 ora.

Mikrobiologiai szempontbol a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a feloldas és a higitas
ellendrzott és igazoltan aszeptikus koriilmények kozott tortént. Ha nem kertil azonnal felhasznalasra,

akkor felhasznalasra kész allapotban a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és annak koriilményeiért a
felhasznald a felelds, és nem Iépheti til a fent leirtakat.
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Infuzios fecskendok

Ha az intravénds oldatot a 6.6 pontban felsorolt oldoszerekkel készitik el (ceftazidim-koncentracio

> 8 mg/ml — 40 mg/ml), a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitasa legfeljebb 25 °C-on (az
iivegbe torténd elsd szarastol szamitva) legfeljebb 6 oran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbol a gyodgyszert azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a feloldas és a higitas
ellendrzott és igazoltan aszeptikus koriilmények kozott tortént. Ha nem keriil azonnal felhasznalasra,
akkor a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és annak koriilményeiért a felhasznalo a
felelGs, €s a tarolas legfeljebb 25 °C-on nem lehet tobb 6 oranal.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A feloldott és higitott gyogyszerre vonatkozo tarolasi eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A 20 ml-es (I-es tipusu) injekcios iiveg gumidugdval (halobutil), rolnizott aluminiumkupakkal és
lepattinthato kupakkal van lezarva.

A gyodgyszer 10 injekcids liveget tartalmazo kiszerelésben kertil forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A port injekcidhoz valo vizzel kell feloldani, és a keletkezd koncentratumot az alkalmazas el6tt
azonnal fel kell higitani. Az elkészitett oldat halvanysarga folyadék, és részecskéktdl mentes.

A Zavicefta (ceftazidim/avibaktam) egy kombinalt készitmény: 2 g ceftazidimet és 0,5 g avibaktamot
tartalmaz rogzitett 4:1 aranyban injekcios tivegenként. Az adagolasra vonatkoz6 ajanlasok kizarolag a

ceftazidim komponensen alapszanak.

Az oldat elkészitéséhez és beadasahoz standard aszeptikus technikat kell alkalmazni. A dézisok
elkészithet6k megfeleld méretii infiizios zsakban vagy infuzios fecskenddben.

A beadas el6tt a parenteralisan adando gyogyszert vizualisan meg kell vizsgalni, hogy nem tartalmaz-e
szemcsés anyagot.

Minden injekcids liveg csak egyszeri alkalommal hasznélhato fel.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

A feloldas elkezdése €s az intravénas infuzio elkészitésének befejezése kozott eltelt teljes idétartam
nem haladhatja meg a 30 percet.

Utasitasok a felnéttek, valamint a gyermekek és serdiil6k dézisainak elkészitéséhez INFUZIOS
ZSAKBAN vagy INFUZIOS FECSKENDOBEN

crcr
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infuzids oldat elkészitésének részletes 1€pései az alabbiakban olvashatok.
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¢ A 3 hénaposnal fiatalabb gyermekek (sziiletéstol — beleértve a korasziilotteket is)
esetében a (legtobb esetben elégséges) 10 mg/ml koncentraciéju infuzids oldat
elkészitésének részletes 1épései az alabbiakban olvashatok..

1. Készitse el az oldatot (167,3 mg/ml ceftazidim):
a) A fecskenddn 1évo injekcios tiit szarja at az injekcios iiveg kupakjan, és fecskendezzen bele
10 ml steril, injekcidhoz vald vizet.
b) Huzza ki a tiit, és razza fel az injekcios iiveget, hogy tiszta oldatot kapjon.
c) A készitmény feloldodasat kovetden szurja at a gaz kiengedésére szolgalo tlit az injekcios
iiveg kupakjan, hogy csokkentse a benne 1év0 nyomast (ez a készitmény sterilitdsanak
megorzése érdekében fontos).

lennie):
a) Inflzios zsak: Higitsa tovabb az elkészitett oldatot az elkészitett oldat megfelelden kiszamolt

térfogatanak befecskendezésével az alabbiak barmelyikét tartalmazo infizios zsakba: 9 mg/ml

(0,9%-0s) natrium-klorid-oldatos injekcid, 50 mg/ml (5%-o0s) gliikdzoldatos injekcid vagy
Ringer-laktat-oldat.

b) Infuziés fecskendd: Higitsa tovabb az elkészitett oldatot az elkészitett oldat megfelelden
kiszamolt térfogatanak elegendé mennyiségli oldoszerrel [9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid-
oldatos injekcid vagy 50 mg/ml (5%) gliikozoldatos injekcid] vald egyiittes felszivasaval egy
infuzios fecskenddbe.

Tekintse at az alabbi 8. tablazatot.

8. tablazat: Zavicefta-dozisok elkészitése felndttek, valamint gyermekek ¢s serdiilék szamara
INFUZIOS ZSAKBAN vagy INFUZIOS FECSKENDOBEN.

Zavicefta A térfogat, amelyet az o e er s Végso térfogat az
, . ., , | Végso térfogat az infauzios | . ., 25 oy 3
dozis elkészitett oldatot tartalmazo zsakban valé higitas utén? infuzios fecskendében
(ceftazidim)! | injekcios iivegbél ki kell venni g
2g Teljes térfogat (megkdzelitdleg 50-250 ml 50 ml
12 ml)
lg 6 ml 25-125 ml 25-50 ml
0,75 g 4,5 ml 19-93 ml 19-50 ml
A térfogat (ml) az infuzios iﬁfltiezri%)sg?etc(snl:?nzzc'i
A kivant dozis alapjan szamitott | zsak elérhetd mérete és a C n .
. i o Ay elérhet mérete és a
. térfogat (ml): kivéant végs6 koncentracio P e
Minden kivant végs6 koncentracio
1 1z (amelynek 8—40 mg/ml
egyéb dozis L . Cae L R (amelynek 8—40 mg/ml
Dozis (mg ceftazidim) + ceftazidim kozott kell e 1
. NP ceftazidim kozott kell
167,3 mg/ml ceftazidim lennie) fiiggvényében NP
A lennie) fliggvényében
valtozik. oo
valtozik.

'Kizarolag a ceftazidim komponens alapjan.
% Higitsa 8 mg/ml végso ceftazidim-koncentraciora, mely esetben a felhasznalasra kész oldat

stabilitdsa 2 °C — 8 °C-on legfeljebb 12 ordn at igazolt, amit legfeljebb 25 °C-on legfeljebb még 4 o6ra
kovet (azaz 2 g ceftazidimet 250 ml-ben, 1 g ceftazidimet 125 ml-ben, 0,75 g ceftazidimet 93 ml-ben
stb. felhigitva). Minden egy¢éb ceftazidim-koncentracional (> 8 mg/ml és 40 mg/ml kozott) a

felhasznalasra kész oldat stabilitasa legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 4 ora.
3 Higitsa > 8 mg/ml-40 mg/ml végsd ceftazidim-koncentraciora, mely esetben a felhasznélasra kész
oldat stabilitasa legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 6ran at igazolt.

3 és 12 honapos kor kozotti gyvermekek

MEGIJEGYZES: A kovetkez6 eljaras a (legtobb esetben elégséges) 20 mg/ml-es végsé
ceftazidim-koncentracioju infuzids oldat elkészitésének 1épéseit irja le. Mas koncentraciok

crcr




1. Készitse el az oldatot (167,3 mg/ml ceftazidim):

a) A fecskendon 1évo injekcios tiit szurja at az injekcios tiveg kupakjan, és fecskendezzen bele
10 ml steril, injekcidhoz valo vizet.

b) Huzza ki a tiit, és razza fel az injekcios liveget, hogy tiszta oldatot kapjon.

c) A készitmény feloldodasat kovetden szirja at a gaz kiengedésére szolgalo tiit az injekcios
iiveg kupakjan, hogy csokkentse a benne 1év6 nyomast (ez a készitmény sterilitasanak
megorzése érdekében fontos).

2. Készitse el a végs6 infuzios oldatot, amelyben a ceftazidim végs6 koncentracidja 20 mg/ml:

a) Higitsa tovabb az elkészitett oldatot az elkészitett oldat megfelelden kiszamolt térfogatdnak
elegendd mennyiségi olddszerrel [9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid-oldatos injekcid vagy
50 mg/ml (5%-os) glitk6zoldatos injekciod] valo egyiittes felszivasaval egy infuzios
fecskenddbe.

b) Tekintse at az alabbi 9., 10. és 11. tablazatot a szamitasok megerdsitésére. A feltiintetett
értekek hozzavetblegesek, mivel sziikség lehet a kerekitésiikre a megfelelé méretii fecskend6
legkdzelebbi beosztasaig. Figyelembe kell venni, hogy a tablazat NEM tartalmazza az 6sszes

lehetséges kiszamitott dozist, azonban felhasznalhaté a szamitas ellenérzéséhez a

megkdzelitdleges térfogat becslésére.

crcr

kozotti 50 ml/perc/1,73 m? értéknél magasabb kreatinin-clearance-ii gyermekek szdméra

Eletkor és .. , . Az elkészitett oldat kiszivandé Az ele,gyltesht,:z
. - Testtomeg Dozis . . . hozzaadando
Zavicefta-dozis .1 térfogata az injekciods ilivegb6l .
(mg/ttkg)! (kg) (mg ceftazidim) (ml) olddszer

gittke térfogata (ml)
5 250 1,5 11
6 300 1,8 13
6 hénapos kortol 7 350 21 15
12 hénapos korig ] 200 24 18
50 mg/ttkg 9 450 2,7 20
ceftazidim 10 500 3 22
11 550 3,3 24
12 600 3,6 27
4 160 1 7,4
3 hénapos kortol 5 200 1,2 8.8
6 honapos kor 6 240 1.4 10
betoltéséig 7 230 1.7 13
40 mg/ttkg 8 320 1,9 14
ceftazidim 9 360 2,2 16
10 400 2,4 18

'Kizardlag a ceftazidim komponens alapjan.
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kozotti 31 és 50 ml/perc/1,73 m? érték kozotti kreatinin-clearance-ii gyermekek szdméra

Eletkor és .. , . Az elkészitett oldat kiszivando Az ele:gylteshe,:z
. . Testtomeg Dozis . e e 1 g ,, hozzaadando
Zavicefta-dozis . 1. térfogata az injekcios iivegb6l ,
(mg/ttkg)! (kg) (mg ceftazidim) (ml) olddszer

gk térfogata (ml)
5 125 0,75 5,5
6 150 0,9 6,6
6 hénapos kortol 7 175 1 7,4
12 honapos korig 3 200 12 8.8
25 mg/ttkg 9 225 1,3 9,6
ceftazidim 10 250 1,5 11
11 275 1,6 12
12 300 1,8 13
4 80 0,48 3,5
3 hénapos kortdél 5 100 0,6 4.4
6 hénapos kor 6 120 0.72 53
betoltéséig 7 140 0.84 6.2
20 mg/ttkg 8 160 1 7,4
ceftazidim 9 180 1,1 8,1
10 200 1,2 8,8

'Kizarolag a ceftazidim komponens alapjan.

s

kozotti 16 és 30 ml/perc/1,73 m? érték kozotti kreatinin-clearance-ii gyermekek szdméra
Eletkor és . - Az elkészitett oldat kiszivando Az ele:gylteshe,:z
Zavicefta-dozis Testtomeg DOZIS. . térfogata az injekcios iivegbdl hozzafldando
(mg/ttkg)! (kg) (mg ceftazidim) (ml) , oldoszer
térfogata (ml)
5 93,75 0,56 4,1
6 112,5 0,67 4.9
6 honapos kortol 7 131.25 0.78 5,7
12 hénapos korig 3 15’0 0’,9 6.6
18,75 mg/ttkg 9 168,75 1 7,4
ceftazidim 10 187,5 1,1 8,1
11 206,25 1,2 8,8
12 225 1,3 9,6
4 60 0,36 2,7
3 hénapos kortol 5 75 0,45 3,3
6 h(’)napos kor 6 90 0’54 4
betoltéséig 7 105 0.63 4.6
15 mg/ttkg 8 120 0,72 5,3
ceftazidim 9 135 0,81 6
10 150 0,9 6,6

'Kizarolag a ceftazidim komponens alapjan.

3 honaposnadl fiatalabb gyermekek (sziiletést6l — beleértve a korasziilotteket is):

MEGJEGYZES: A kovetkezd eljaras a 250 mg alatti dozisok 3 honaposnal fiatalabb gyermekeknek
(sziiletéstdl — beleértve a korasziilotteket is) torténd beadasahoz megfeleld 10 mg/ml-es végsod
ceftazidim-koncentracioju infuziods torzsoldat elkészitésének 1épéseit irja le. Mas koncentraciok

crcr
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1. Készitse el az oldatot (167,3 mg/ml ceftazidim):

a) A fecskenddn 1évo injekcios tiit szurja at az injekcios liveg kupakjan, és fecskendezzen bele
10 ml steril, injekcidhoz valo vizet.

b) Huzza ki a tiit, és razza fel az injekcios iiveget, hogy tiszta oldatot kapjon.

c) A készitmény feloldodasat kovetéen szurja at a gaz kiengedésére szolgalo tiit az injekcids
iiveg kupakjan, hogy csokkentse a benne 1év6 nyomast (ez a készitmény sterilitasanak
megorzése érdekében fontos).

2. Készitse el a végso infuzios torzsoldatot, amelyben a ceftazidim végs6 koncentracidja 10 mg/ml:

a) Higitsa tovabb az elkészitett oldatot tigy, hogy 3 ml elkészitett oldatot fecskendez egy 47 ml
oldoszert [9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid-oldatos injekcio vagy 50 mg/ml (5%-0s)
gliikozoldatos injekcid] tartalmazo infuzids zsakba vagy infuzios fecskendébe 50 ml
végtérfogat eléréséhez.

b) Alaposan keverje 6ssze (pl. 6vatosan forditsa meg az infizios zsakot vagy egy
fecskendOcsatlakozd segitségével dvatosan szivja oda-vissza legalabb 5 alkalommal az oldatot
a 2 fecskendo kozott).

c) Szivja fel a 10 mg/ml-es ceftazidim-torzsoldat megfeleld térfogatat egy infuzios fecskenddbe.
Tekintse at az alabbi 12. tablazatot a torzsoldatbol az infuzids fecskendébe felszivando,
beadando térfogat megerdsitésére. A feltiintetett értékek hozzavetdlegesek, mivel sziikség
lehet a kerekitésiikre a megfeleld méretii fecskendo legkozelebbi beosztasaig.

Figyelembe kell venni, hogy a tablazat NEM tartalmazza az dsszes lehetséges kiszamitott
doézist, azonban felhasznalhato a szamitas ellendrzéséhez a megkdzelitéleges térfogat
becslésére.

12. tablazat: A Zavicefta adagolasa 3 honaposnal fiatalabb gyermekeknek (sziiletést6l — beleértve a
korasziilotteket is) 50 ml-es Zavicefta torzsoldat hasznalataval (10 mg/ml végso ceftazidim-
koncentracid), melyet az injekcios tivegbdl felszivott 3 ml elkészitett oldat 47 ml oldészerhez torténd
hozzaadasaval kell elkésziteni.

Eletkor és Zavicefta- Testtomeg Dozis A 10 mg/ml (ceftazidim)
dozis (mg/ttkg)! (kg) (mg ceftazidim) | torzsoldat beadand¢ térfogata (ml)
Idore sziiletett csecsemok 3 90 9
(> 37. gesztacios hét) 3,5 105 10,5
28 napos kortol 4 120 12
3 hénapos kor betdltéséig 45 135 135
VAGY 5 150 15
5,5 165 16,5
Korasziil6tt csecsemok 6 180 18
44 hetes 6,5 195 19,5
posztmenstrudcios kortol 7 210 21
53 hetes 7.5 225 22,5
posztmenstruacios kor
betdlieséi
CIONEsES 8 240 24
30 mg/ttkg ceftazidim
Idore sziiletett Gjsziilottek 0,8 16 1,6
(> 37. gesztacios hét) 1 20 2
szliletéstol 28 napos korig 1,2 24 2.4
1,4 28 2,8
VAGY L6 32 3.2
1,8 36 3,6

Korasziilott ujsziilottek és

csecsemdk 26 hetes 2 40 4
posztmenstruacios kortol 2,2 44 4,4
44 hetes 2,4 438 4,8
posztmenstruacios korig 2,6 52 5,2
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2,8 56 5,6
20 mg/ttkg ceftazidim 3 60 6
3,5 70 7
4 80 8
4,5 90 9
5 100 10
5,5 110 11
6 120 12

'Kizarolag a ceftazidim komponens alapjan.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company

Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1109/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2016. junius 24.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2021. februar 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAlgTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

ACS Dobfar S.p.A
VIA A. FLEMING, 2
VERONA 37135
OLASZORSZAG

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idodszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyodgyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) tjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ZAVICEFTA 2 g/0,5 g por oldatos infuziohoz valé koncentratumhoz
ceftazidim/avibaktdm

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 gramm ceftazidimmel egyenértékii ceftazidim-pentahidratot és 0,5 g avibaktdimmal egyenértékil
avibaktam-natriumot tartalmaz injekcios iivegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény magas natriumtartalmu (tovabbi informacidoért 1asd a betegtajékoztatot).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuzidhoz vald koncentratumhoz
10 injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.
Hasznalat el6tt higitando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagoléasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1109/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ZAVICEFTA 2 g/0,5 g por koncentratumhoz
ceftazidim/avibaktam
iv.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

ceftazidim 2 g/avibaktam 0,5 g

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Zavicefta 2 g/0,5 g por oldatos infliziéhoz valé koncentratumhoz
ceftazidim/avibaktam

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvost vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

L.

AN ol ol

1.

Milyen tipust gyogyszer a Zavicefta 2 g/0,5 g por oldatos infuzidhoz vald koncentratumhoz (a
tovabbiakban Zavicefta) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Zavicefta alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Zavicefta-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zavicefta-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Zavicefta és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyogyszer a Zavicefta?
A Zavicefta egy antibiotikum-tartalmi gyogyszer, melynek két hatdoanyaga a ceftazidim és az
avibaktam.

A ceftazidim a ,,cefalosporin”-oknak nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik. Sokféle
baktériumot képes elpusztitani.

Az avibaktam egy ,,béta-laktamaz-gatld”, ami elésegiti, hogy a ceftazidim néhany olyan
baktériumot is elpusztitson, amit egyébként nem tudna.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Zavicefta?
A Zavicefta-t felndtteknél, valamint gyermekeknél (sziiletéstol) és serdiiloknél alkalmazzak az
alabbiak kezelésére:

a gyomorbodl ¢és a belekbdl eredd (hastiregi) fertézések;

a hugyholyag és a vesek ,,hugyuti fert6zések”-nek nevezett fertézései;

a tiidok tiidégyulladasnak nevezett fertézése;

olyan baktériumok altal okozott fertdzések, amelyeket egyéb antibiotikumok nem képesek
elpusztitani.

A Zavicefta-t felnétteknél alkalmazzak olyan, vérben 1évo fertézések kezelésére, amelyek
hastiregi fertézéssel, hugyuti fertézéssel vagy tiidogyulladassal allnak 6sszefliggésben.

Hogyan hat a Zavicefta?
A Zavicefta tigy hat, hogy elpusztit bizonyos tipusu baktériumokat, amelyek sulyos fertézéseket
képesek okozni.
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2. Tudnivaldk a Zavicefta alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Zavicefta-t, ha:

. On allergids a ceftazidimre, az avibaktamra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
. On allergias mas, cefalosporin tipust antibiotikumokra;

Onnek valaha sulyos allergias reakcidja volt mas antibiotikumokkal szemben, melyek a
penicillinek vagy a karbapenemek csoportjaba tartoznak.

Ne alkalmazza a Zavicefta-t, ha a fentiek barmelyike igaz Onre. Ha nem biztos benne, akkor a
Zavicefta alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozésat végzo egészségiigyi
szakemberrel.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Zavicefta alkalmazésa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakemberrel:

. ha valaha barmilyen allergias reakcidja (még akkor is, ha csak borkiiitése) volt mas
antibiotikumokkal szemben, melyek a penicillinek vagy a karbapenemek csoportjaba tartoznak.
Bort érintd, stilyos mellékhatasokat (severe cutaneous adverse reaction, SCAR), koztiik
Stevens—Johnson-szindromat (SJS), toxikus epidermalis nekrolizist (TEN), eozinofiliaval és
szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakciot (DRESS) és akut generalizalt exanthemas
pustulosist (AGEP) jelentettek a ceftazidim-kezeléssel Osszefliggésben. Ha a 4. pontban
bemutatott sulyos borreakciokkal kapcsolatos tiineteket észlel, azonnal forduljon orvoshoz.

. ha vesebetegsége van — lehet, hogy kezeldorvosa alacsonyabb adagot ad Onnek, annak
érdekében, hogy biztosan ne kapjon til sok gyogyszert. Ez olyan tiineteket okozhat, mint a
gorcsrohamok (l1asd ,,Ha az eldirtnal tobb Zavicefta-t alkalmazott” részt).

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, (vagy nem biztos benne), akkor a Zavicefta alkalmazésa elétt

beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, amennyiben a
kezelés ideje alatt hasmenése van.

Egy¢b fertdzések

Csekely lehetdsége van annak, hogy a Zavicefta-kezelés alatt vagy utan egy masik baktérium altal
okozott, a korabbitol eltérd fertézést kaphat. Ezek kdz¢€ tartozik a szajpenész (gombas fertdzések a
szajban vagy a nemi szervek teriiletén).

Laboratériumi vizsgalatok

Ha Onnél barmilyen vizsgalatra van sziikség, mondja el kezeldorvosanak, hogy Zavicefta-t kap. Erre
azert van sziikség, mert el6fordulhat, hogy a ,,direkt antiglobulin-teszt” vagy ,,Coombs-teszt” koros
eredményt adhat. Ez a vizsgélat olyan ellenanyagokat mutat ki, amelyek a vorosvértestek ellen hatnak.

A Zavicefta befolyasolhatja tovabba néhany, a cukor kimutatasara szolgald vizeletvizsgalat
eredményét is. Mondja el a mintdkat vevo személynek, hogy Onnek Zavicefta-t adtak.

Egyéb gyogyszerek és a Zavicefta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert a jelenleg

vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A Zavicefta alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi:

. egy kloramfenikolnak nevezett antibiotikum;

. egy aminoglikozidnak nevezett antibiotikum-fajta — mint példaul a gentamicin vagy a
tobramicin;

. egy furoszemidnek nevezett vizhajto;

. egy probenecidnek nevezett, koszvényellenes gyogyszer.

A Zavicefta alkalmazisa elétt mondja el kezeldorvosanak, ha a fentiek barmelyike igaz Onre.
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Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Zavicefta-tol szédiilhet. Ez befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a szerszamok vagy gépek
kezeléséhez sziikséges képességeit.

A Zavicefta natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer megkdzelitéleg 146 mg natriumot (a konyhaso/asztali s6 f6 Gsszetevdje) tartalmaz
injekcios tivegenként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 7,3%-anak feln6tteknél.

Beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha hosszabb ideig naponta 3 vagy tobb injekcios
iiveget sziikséges alkalmazni, kiilondsen akkor, ha azt tanacsoltdk Onnek, hogy tartson alacsony
sotartalmt (natriumtartalmu) étrendet.

3. Hogyan kell alkalmazni a Zavicefta-t?
A Zavicefta-t egy orvos vagy egy, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja majd be Onnek.

Mennyit kell alkalmazni?

A javasolt adag felndttek szamara 8 oranként 1 injekcids tiveg (2 gramm ceftazidim és 0,5 gramm
avibaktam). A gyermekek (sziiletéstol) €s serdiilok esetében az adagot a gyermek vagy a serdiilo
testtomege ¢és ¢letkora alapjan az orvos szamolja ki.

A gyodgyszert egy vénaba adott cseppinfiizioban adjak — ez altalaban koriilbeliil 2 6ran at fog tartani.

Egy kezelési ciklus idétartama altaldban 5-t8] 14 napig tart, attol fiiggden, hogy Onnek milyen tipust
fertézése van, és On hogyan reagal a kezelésre.

Vesebetegek
Ha vesebetegsége van, lehet, hogy kezelGorvosa csokkenteni fogja az adagjat. Ennek az az oka, hogy a

Zavicefta-t a vesék tavolitjak el a szervezetébol.

Ha az eldirtnal tobb Zavicefta-t alkalmazott

Mivel a Zavicefta-t orvos vagy egészségiigyi szakember fogja beadni Onnek, nem valdszinii, hogy
nem megfeleld adagot kapna. Ugyanakkor, ha mellékhatasok jelentkeznek Onnél, vagy tigy gondolja,
hogy tul sok Zavicefta-t kapott, azonnal szoljon kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek! Amennyiben tal sok Zavicefta-t kap, az hatassal lehet az agyra, és
gorcsrohamokat vagy komat okozhat.

Ha kimaradt egy adag Zavicefta

Ha ugy gondolja, hogy kimaradt egy adag, azonnal szo6ljon kezelorvosanak vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembernek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezzel a gydgyszerrel az alabbi mellékhatasok fordulhatnak eld:
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Stlyos mellékhatasok

Azonnal szoljon kezeldorvosanak, ha az alabbi, sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli — siirgds

orvosi segitségre lehet sziiksége:

. A torzson megjelend vordses foltok — céltablaszeri makulak (lapos, nem kiemelked6 foltok)
vagy korkoros, kozépen gyakran holyagos foltok; bérhamlas; fekélyképzodés a szajban, a
torokban, az orrban, a nemi szerveken €s a szemeken. Ezeknek a stlyos borkiiitéseknek a
megjelenését megeldzheti 1az vagy influenzaszert tiinetek fellépése (Stevens—Johnson-
szindroma és toxikus epidermalis nekrolizis)

. * Kiterjedt bérkiiitések, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

. * Bér alatti dudorokkal és holyagokkal jard voros, pikkelyes, kiterjedt bérkiiitések, amelyeket
laz kisér. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt
exantémas pusztulozis).

. sulyos allergias reakciok — a jelek koz¢ tartozik az ajka, az arca, a torka vagy a nyelve hirtelen
kialakulé feldagadasa, sulyos bérkiiités vagy mas, sulyos borreakciok, nyelési vagy 1€gzési
nehézségek, vagy hirtelen mellkasi fajjdalom (ami a Kounis-szindroma jele lehet). Ezek a
reakciok életveszélyesek lehetnek.

. hasmenés, ami sulyosbodik vagy nem mulik el, vagy vér vagy nyak a székletben — ez
bekovetkezhet a Zavicefta-kezelés alatt vagy leallitasa utan is. Ha ez bekovetkezik, ne szedjen
olyan gyogyszereket, amelyek megallitjak vagy lassitjak a bélmikodést.

Azonnal szoljon kezeldorvosanak, ha a fenti sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli.

Egyéb mellékhatasok
Mondja el kezelGorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha az alabbi
mellékhatasok barmelyikét észleli:

Nagyon gyakori: (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)

. A ,.direkt antiglobulin-teszt” vagy ,,Coombs-teszt” koros eredménye. Ez a vizsgélat olyan
ellenanyagokat mutat ki, amelyek a vorosvértestek ellen hatnak. Lehetséges, hogy ez
vérszegénységet (ami miatt On faradtnak érezheti magét) vagy sargasigot (a bér és szemek
besargulasa) okoz.

Gyakori: (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. gombas fertdzés, beleértve a szajiireg és a hiively fert6zését is;

. bizonyos tipust vérsejtek (ugynevezett ,,eozinofilek” €s vérlemezkék) szamanak valtozasa, amit
vérvizsgalatok mutatnak ki;

fejfajas;

szédiilés;

hanyinger vagy hanyas;

hasi fajdalom;

hasmenés;

a maj altal termelt bizonyos enzimek mennyiségének novekedése — vérvizsgalatok mutatjak ki;
kiemelkedo, viszketd borkiiités (csalankiiités);

viszketés;

borpir, fajdalom vagy duzzanat azon a helyen, ahol a Zavicefta-t beadtak egy vénaba;

laz.

Nem gyakori: (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. egy vérsejttipus (igynevezett ,,limfocita”) szamanak novekedése — vérvizsgalatok mutatjak ki,

. bizonyos tipusu vérsejtek (fehérvérsejtek, ugynevezett ,,leukocitak™) szamanak csokkenése —
vérvizsgalatok mutatjak ki;

. bizsergés vagy zsibbadas;

. r0ssz sz4jiz;

. bizonyos tipusu vegyliletek szintjének ndvekedése a vérében (igynevezett , kreatinin” és

,.karbamid”). Ezek azt jelzik, mennyire miitkodnek jol a veséi.
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Nagyon ritka: (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. a vese egy részének vizeny6s duzzanata, ami a normalis miikodés csokkenését idézi eld.

Nem ismert: (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem becsiilhetd meg)
. a fert6zések elleni kiizdelemben résztvevo fehérvérsejttipus szamanak jelentds csokkenése —
vérvizsgalatok mutatjak ki;

. a vorosvértestek szamanak csokkenése (hemolitikus anémia) — vérvizsgalatok mutatjak ki;

. sulyos allergias reakcio (1asd fent: Sulyos mellékhatasok);

. a szemfehérje vagy a bor sargasaga;

. hirtelen kialakulo stlyos borkitités vagy a bor felholyagosodésa, bérhdmlas, amit esetleg magas
laz vagy iziileti fajdalom kisér (ezek stulyosabb betegségek tiinetei lehetnek, mint példaul a
toxikus epidermalis nekrolizis, a Stevens—Johnson-szindroma, az eritéma multiforme, az
eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (DRESS) néven ismert allapot
vagy akut generalizalt exanthemads pustulosis (AGEP));

. duzzanat a bor alatt, kiilondsen az ajak és a szem kortil.

Azonnal szoljon kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek, ha a fent
felsorolt mellékhatasok barmelyikét észleli.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
talalhat6 elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Zavicefta-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az injekcids iivegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:/EXP) utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zavicefta?

. A készitmény hatdéanyagai a ceftazidim €s az avibaktam. 2 gramm ceftazidimmel egyenértékii
ceftazidim-pentahidratot és 0,5 gramm avibaktammal egyenértéki avibaktam-natriumot
tartalmaz injekcids tivegenként.

. Egyéb 6sszetevo: natrium-karbonat (vizmentes) (lasd 2. pont, ,,A Zavicefta natriumot
tartalmaz”).

Milyen a Zavicefta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Zavicefta egy injekcios iivegben 1évo fehér vagy sarga por oldatos infuzidhoz valod
koncentratumhoz. 10 injekcids liveget tartalmazo kiszerelésben kertil forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company

Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
Irorszag

Gyarto

ACS Dobfar S.p.A.

Via Alessandro Fleming 2
Verona 37135
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
Tif.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

40

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge

Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400



Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. hénap

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Fontos: A gydgyszer felirasa eldtt kérjiik, olvassa el az Alkalmazasi eldirast (SmPC)!

A Zavicefta mas gyogyszerekkel valo kompatibilitasat nem igazoltadk. A Zavicefta-t nem szabad mas
gyogyszereket tartalmazo oldatokkal dsszekeverni vagy azokhoz hozzaadni.

A port injekcidhoz valo vizzel kell feloldani, és a keletkez6 koncentratumot az alkalmazas elétt azonnal

fel kell higitani. Az elkészitett oldat halvanysarga folyadék, és részecskékt6l mentes.

A feloldashoz 6vatosan keverje 0ssze, €s ellendrizze le, hogy a tartalma teljesen feloldodott. A beadas
el6tt a parenteralisan adando gyogyszert vizualisan meg kell vizsgalni, hogy nem tartalmaz-e szemcsés

anyagot.

Infuzios zsdakok

Ha az intravénas oldatot az SmPC 6.6 pontjaban felsorolt oldoszerekkel készitik el (ceftazidim-
koncentracio 8 mg/ml), a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitasa (az livegbe torténd elsé
szurastol szamitva) 2 °C — 8 °C-on legfeljebb 12 6ran at igazolt, amit legfeljebb 25 °C-on legfeljebb

még 4 ora kovet.

Ha az intravénas oldatot az SmPC 6.6 pontjaban felsorolt oldoszerekkel készitik el (ceftazidim-
koncentracio > 8 mg/ml és 40 mg/ml kdzott), a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitasa
(az livegbe torténo elso szurastol szamitva) legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 4 ora.

Mikrobiologiai szempontbol a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a feloldas és a higitas
ellendrzott és igazoltan aszeptikus koriilmények kozott tortént. Ha nem keriil azonnal felhasznalasra,



akkor felhasznalasra kész allapotban a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és annak koriilményeiért a
felhasznald a felelds, és nem Iépheti tal a fent leirtakat.

Infuzios fecskendok

Ha az intravénds oldatot az SmPC 6.6 pontjaban felsorolt oldoszerekkel készitik el (ceftazidim-
koncentracié > 8 mg/ml — 40 mg/ml), a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitasa
legfeljebb 25 °C-on (az livegbe torténd elsé szrastol szamitva) legfeljebb 6 oran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbol a gyodgyszert azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a feloldas és a higitas
ellendrzott és igazoltan aszeptikus koriilmények kdzott tortént. Ha nem keriil azonnal felhasznalasra,
akkor a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és annak koriilményeiért a felhasznalo a
felelGs, €s a tarolas legfeljebb 25 °C-on nem lehet tobb 6 oranal.

A Zavicefta (ceftazidim/avibaktam) egy kombinalt készitmény: 2 g ceftazidimet és 0,5 g avibaktamot
tartalmaz rogzitett 4:1 aranyban injekcios tivegenként. Az adagoléasra vonatkozo ajanlasok kizarolag a
ceftazidim komponensen alapszanak.

Az oldat elkészités¢hez és beaddsdhoz standard aszeptikus technikat kell alkalmazni. A dézisok
elkészithetok megfeleld méretii infizids zsakban vagy infizios fecskendében.

A keletkez6 oldatot 120 perc alatt kell beadni.
Minden injekcios liveg csak egyszeri alkalommal hasznalhato fel.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

A feloldas elkezdése és az intravénas infzio elkészitésének befejezése kozott eltelt teljes idétartam
nem haladhatja meg a 30 percet.

Utasitasok a felnéttek, valamint a gyermekek és serdiil6k dézisainak elkészitéséhez INFUZIOS
ZSAKBAN vagy INFUZIOS FECSKENDOBEN:

cre

cre

infuzios oldat elkészitésének részletes 1épései az alabbiakban olvashatok.

e A 3 hénaposnal fiatalabb gyermekek (sziiletéstol — beleértve a korasziilotteket is)
esetében a (legtobb esetben elégséges) 10 mg/ml koncentraciéja infuzids oldat
elkészitésének részletes 1épései az alabbiakban olvashatok.

1. Készitse el az oldatot (167,3 mg/ml ceftazidim):
a) A fecskenddn 1évo injekcios tiit szurja at az injekcios tiveg kupakjan, és fecskendezzen
bele 10 ml steril, injekcidhoz valé vizet.
b) Huzza ki a tiit, és razza fel az injekcios liveget, hogy tiszta oldatot kapjon.
c) A készitmény feloldodasat kovetéen szirja at a gaz kiengedésére szolgald tit az injekcios
iiveg kupakjan, hogy csokkentse a benne 1év6 nyomast (ez a készitmény sterilitasanak
megorzése érdekében fontos).

kell lennie):

a) Infuzids zsak: Higitsa tovabb az elkészitett oldatot az elkészitett oldat megfeleléen
kiszamolt térfogatanak befecskendezésével az alabbiak barmelyikét tartalmazo infuzios
zsakba: 9 mg/ml (0,9%-o0s) natrium-klorid-oldatos injekcid, 50 mg/ml (5%-0s)
gliikdzoldatos injekcid vagy Ringer-laktat-oldat.

b) Infuzids fecskendd: Higitsa tovabb az elkészitett oldatot az elkészitett oldat megfelelden
kiszamolt térfogatanak elegendé mennyiségii oldoszerrel [9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid-
oldatos injekcid vagy 50 mg/ml (5%) gliikkdzoldatos injekcid] vald egyiittes felszivasaval
egy infuzids fecskenddbe.
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Tekintse at az alabbi tablazatot.

Zavicefta-dozisok elkészitése felnbttek, valamint gyermekek ¢s serdiilék szamara INFUZIOS
ZSAKBAN vagy INFUZIOS FECSKENDOBEN.

Zavicefta A térfogat, amelyet az Végso térfogat az Végso térfogat az
dozis elkészitett oldatot tartalmazé infuzidés zsakban val6 infuzids
(ceftazidim)' | injekciés iivegbdl ki kell venni higitas utan? fecskendében’
2g Teljes térfogla; (mmle):gkézelitc'ileg 50-250 ml 50 ml
lg 6 ml 25-125 ml 25-50 ml
0,75 g 4,5 ml 19-93 ml 19-50 ml
A térfogat (ml) az
A térfogat (ml) az infuziods fecskend6
A Kivént dézis alapién szamitott infuzios zsak elérhetd elérhetd mérete és a
térfogat (ml): mérete ¢€s a kivant végso kivant Végs.c'i
Minden egy¢b ) koncentracid koncentraciod
dozis Dézis (mg ceftazidim) = (amely'ne'k 840 mg/ml (amelynek Sf .
167,3 mg/ml ceftazidim ceftazidim kozott kell | 40 mg/ml ceftazidim
’ lennie) fiiggvényében kozott kell lennie)
valtozik. fiiggvényében
valtozik.

'Kizarolag a ceftazidim komponens alapjan.

2 Higitsa 8 mg/ml végso ceftazidim-koncentraciora, mely esetben a felhasznalasra kész oldat
stabilitasa 2 °C — 8 °C-on legfeljebb 12 oran at igazolt, amit legfeljebb 25 °C-on legfeljebb még 4 ora
kovet (azaz 2 g ceftazidimet 250 ml-ben, 1 g ceftazidimet 125 ml-ben, 0,75 g ceftazidimet 93 ml-ben
stb. felhigitva). Minden egy¢éb ceftazidim-koncentracional (> 8 mg/ml és 40 mg/ml kozott) a
felhasznalasra kész oldat stabilitasa legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 4 ora.

3 Higitsa > 8 mg/ml — 40 mg/ml végsd ceftazidim-koncentraciora, mely esetben a felhasznélasra kész
oldat stabilitasa legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 oran at igazolt.

3 és 12 honapos kor kozotti gyermekek

MEGIJEGYZES: A kovetkez6 eljaras a (legtobb esetben elégséges) 20 mg/ml-es végsé
ceftazidim-koncentracioju infuzios oldat elkészitésének 1épéseit irja le. Mas koncentraciok

crer

1. Készitse el az oldatot (167,3 mg/ml ceftazidim):

a) A fecskendon 1évo injekcios tiit szurja at az injekcios tiveg kupakjan, és fecskendezzen bele
10 ml steril, injekcidhoz valo vizet.

b) Huzza ki a tiit, és razza fel az injekcios liveget, hogy tiszta oldatot kapjon.

c) A készitmény feloldodasat kovetéen szurja at a gaz kiengedésére szolgalo tiit az injekcids
iiveg kupakjan, hogy csokkentse a benne 1év6 nyomast (ez a készitmény sterilitasanak
megorzése érdekében fontos).

2. Készitse el a végs6 infuzios oldatot, amelyben a ceftazidim végs6 koncentracidja 20 mg/ml:

a) Higitsa tovabb az elkészitett oldatot az elkészitett oldat megfelelden kiszamolt térfogatdnak
elegend6 mennyiségi olddszerrel [9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid-oldatos injekcid vagy
50 mg/ml (5%-os) gliik6zoldatos injekcio] valo egyiittes felszivasaval egy infuziods
fecskenddbe.

b) Tekintse at az alabbi tablazatokat a szamitasok megerdsitésére. A feltiintetett értékek
hozzavetolegesek, mivel sziikség lehet a kerekitésiikre a megfeleld méretli fecskendd
legkdzelebbi beosztasdig.

Figyelembe kell venni, hogy a tablazat NEM tartalmazza az dsszes lehetséges kiszdmitott
dézist, azonban felhasznalhatd a szamitas ellendrzéséhez a megkdzelitleges térfogat
becslésére.
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c ey

50 ml/perc/1,73 m? értéknél magasabb kreatinin-clearance-ii gyermekek szdmara

Eletkor és .. L. Az elkészitett oldat kiszivando Az ele,gyltesht,:z
. L . Testtomeg Dozis . - B hozzaadando
Zavicefta-dozis . 1. térfogata az injekcios iivegbol .
(mg/ttkg)! (kg) (mg ceftazidim) (ml) oldoszer

gittke térfogata (ml)
5 250 1,5 11
6 300 1,8 13
6 hénapos kortol 7 350 21 15
12 honapos korig 3 200 2’4 18
50 mg/ttkg 9 450 2,7 20
ceftazidim 10 500 3 22
11 550 3,3 24
12 600 3,6 27
4 160 1 7,4
3 hénapos kortol 5 200 1,2 8.8
6 hénapos kor 6 240 1.4 10
betoltéséig 7 230 1.7 3
40 mg/ttkg 8 320 1,9 14
ceftazidim 9 360 2,2 16
10 400 2,4 18

'Kizardlag a ceftazidim komponens alapjan.

s

és 50 ml/perc/1,73 m? érték kozotti kreatinin-clearance-ii gyermekek szdmara

Eletkor és .. , . Az elkészitett oldat kiszivando Az elergyltesh§z
. - Testtomeg Dozis . S " hozzaadando
Zavicefta-dozis . 1. térfogata az injekcios iivegb6l .
(mg/ttkg)! (kg) (mg ceftazidim) (ml) oldoszer

gttke térfogata (ml)
5 125 0,75 5,5
6 150 0,9 6,6
6 honapos kortél 7 175 1 7.4
12 hénapos korig 3 200 12 8.8
25 mg/ttkg 9 225 1,3 9,6
ceftazidim 10 250 1,5 11
11 275 1,6 12
12 300 1,8 13
4 80 0,48 3,5
3 hénapos kortdél 5 100 0,6 4.4
6 hénapos kor 6 120 0.72 53
betoltéséig 7 140 0,84 6.2
20 mg/ttkg 8 160 1 7,4
ceftazidim 9 180 1,1 8,1
10 200 1,2 8,8

'Kizardlag a ceftazidim komponens alapjan.
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crcr

és 30 ml/perc/1,73 m? érték kozotti kreatinin-clearance-ii gyermekek szdmara

Eletkor és .. . Az elkészitett oldat kiszivando Az ele:gylteshe,:z
. . Testtomeg Dozis , c et s " hozzaadando
Zavicefta-dozis . 1. térfogata az injekcios iiveghdl .
(mg/ttkg)! (kg) (mg ceftazidim) (ml) , oldoszer
térfogata (ml)
5 93,75 0,56 4,1
6 112,5 0,67 4,9
6 honapos kortol 7 131,25 0,78 5,7
12 hénapos korig 3 150 0.9 6.6
18,75 mg/ttkg 9 168,75 1 7,4
ceftazidim 10 187,5 1,1 8,1
11 206,25 1,2 8,8
12 225 1,3 9,6
4 60 0,36 2,7
3 honapos kortol 5 75 0,45 3.3
6 h(’)napos kor 6 90 0,54 4
betoltéséig 7 105 0.63 46
15 mg/ttkg 8 120 0,72 5,3
ceftazidim 9 135 0,81 6
10 150 0,9 6,6

'Kizarolag a ceftazidim komponens alapjan.

3 honaposnadl fiatalabb gyermekek (sziiletéstdl — beleértve a korasziilotteket is):

MEGJEGYZES: A kovetkezd eljaras a 250 mg alatti dozisok 3 honaposnél fiatalabb gyermekeknek
(sziiletéstol — beleértve a korasziilotteket is) torténo beaddsahoz megfeleld 10 mg/ml-es végso
ceftazidim-koncentracioju infuziods térzsoldat elkészitésének 1épéseit irja le. Mas koncentraciok

crcr

1. Készitse el az oldatot (167,3 mg/ml ceftazidim):

a) A fecskenddn 1év6 injekcios tiit szlrja at az injekcios iiveg kupakjan, és fecskendezzen
bele 10 ml steril, injekcidhoz vald vizet.

b) Huzza ki a tiit, és razza fel az injekcios iiveget, hogy tiszta oldatot kapjon.

c) A készitmény feloldodasat kévetéen szirja at a gaz kiengedésére szolgalo tiit az injekcios
iiveg kupakjan, hogy csokkentse a benne 1év6 nyomast (ez a készitmény sterilitasanak
megorzése érdekében fontos).

2. Készitse el a végsé infuzios torzsoldatot, amelyben a ceftazidim végsé koncentracioja
10 mg/ml:

a) Higitsa tovabb az elkészitett oldatot tigy, hogy 3 ml elkészitett oldatot fecskendez egy
47 ml oldoszert [9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid-oldatos injekcié vagy 50 mg/ml
(5%-o0s) gliikdzoldatos injekcid] tartalmazo infiizids zsakba vagy infizids fecskenddbe
50 ml végtérfogat eléréséhez.

b) Alaposan keverje 6ssze (pl. 6vatosan forditsa meg az infiizids zsakot vagy egy
fecskenddcsatlakoz6 segitségével dvatosan szivja oda-vissza legalabb 5 alkalommal az
oldatot a 2 fecskend6 kozott).

¢) Szivja fel a 10 mg/ml-es ceftazidim-torzsoldat megfeleld térfogatat egy infizios
fecskendobe. Tekintse at az alabbi tablazatot a térzsoldatbol az infiizids fecskend6be
felszivando, beadandoé térfogat megerdsitésére. A feltiintetett értékek hozzavetdlegesek,
mivel sziikség lehet a kerekitésiikre a megfeleld méretli fecskend6 legkdzelebbi
beosztasaig.

Figyelembe kell venni, hogy a tablazat NEM tartalmazza az Gsszes lehetséges kiszamitott
dozist, azonban felhasznalhato a szamitas ellendrzéséhez a megkozelitéleges térfogat
becslésére.
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A Zavicefta adagoldsa 3 honaposnal fiatalabb gyermekeknek (sziiletéstol — beleértve a korasziilotteket
is) 50 ml-es Zavicefta torzsoldat hasznalataval (10 mg/ml végso ceftazidim-koncentracio), melyet az
injekciods tivegbdl felszivott 3 ml elkészitett oldat 47 ml oldoszerhez torténd hozzaadasaval kell
elkésziteni.

Eletkor és Zavicefta- Testtomeg Dozis A 10 mg/ml (ceftazidim)
dozis (mg/ttkg)! (kg) (mg ceftazidim) | torzsoldat beadandoé térfogata (ml)
Id6re sziiletett csecsemOk 3 90 9
(> 37. gesztacios hét) 3,5 105 10,5
28 napos kortol 4 120 12
3 hénapos kor betdltéséig 45 135 135
VAGY 5 150 15
5,5 165 16,5
Korasziilott csecsemdk 6 180 18
44 hetes 6’5 195 19’5
posztmenstrudcios kortol 7 210 21
53 hetes 7,5 225 22,5
posztmenstruacios kor
betdlieséi
ctofiesele 8 240 24
30 mg/ttkg ceftazidim
0,8 16 1,6
1 20 2
1,2 24 2.4
Idére sziiletett Gjsziildttek 1.4 28 2,8
(= 37. gesztacios hét) 1,6 32 3.2
sziiletést6] 28 napos korig 1,8 36 3,6
2 40 4
VAGY 2,2 44 4.4
) 2,4 48 4.8
Korasziilott ujsziilottek és 26 5 50
csecsemok 26 hetes : :
posztmenstruacios kortol 2,8 36 3,6
44 hetes 3 60 6
posztmenstruacios korig 3,5 70 7
4 80 8
20 mg/ttkg ceftazidim 45 90 9
5 100 10
5,5 110 11
6 120 12

'Kizardlag a ceftazidim komponens alapjan.
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