UPUTSTVO ZA LIJEK



Zavicefta 2 g + 0,5 g prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
ceftazidim, avibaktam




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


U ovom uputstvu pročitaćete:

1.	Šta je lijek Zavicefta i čemu je namijenjen
2.	Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Zavicefta
3.	Kako se upotrebljava lijek Zavicefta
4.	Moguća neželjena dejstva
5.	Kako čuvati lijek Zavicefta
6.	Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


1.	ŠTA JE LIJEK ZAVICEFTA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Zavicefta
Lijek Zavicefta je antibiotski lijek koji sadrži dvije aktivne supstance ceftazidim i avibaktam.
· Ceftazidim pripada grupi antibiotika koji se nazivaju „cefalosporini“. Ima sposobnost da eliminiše mnoge vrste bakterija.
· Avibaktam je „inhibitor beta-laktamaze“ koji pomaže ceftazidimu da eliminiše neke bakterije koje on nije u stanju sam da eliminiše.

Čemu je namijenjen lijek Zavicefta
Lijek Zavicefta se koristi kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata od rođenja za liječenje sljedećeg:
· infekcije želuca i crijeva (abdomena)
· infekcije mokraćne bešike ili bubrega koje se nazivaju „infekcije urinarnog trakta“
· infekcije pluća koja se naziva „pneumonija“
· infekcije uzrokovane bakterijama koje drugi antibiotici možda neće moći da eliminišu

Lijek Zavicefta se kod odraslih koristi za liječenje infekcije krvi povezane sa infekcijama abdomena, urinarnog trakta ili pneumonijom.

Kako djeluje lijek Zavicefta
Lijek Zavicefta djeluje tako što ubija određene vrste bakterija koje mogu izazvati ozbiljne infekcije.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ZAVICEFTA

Lijek Zavicefta ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na ceftazidim, avibaktam ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)
· ako ste alergični na antibiotike cefalosporin
· ako ste ranije imali tešku alergijsku reakciju na neke druge antibiotike koji pripadaju grupi penicilina ili karbapenema

Nemojte koristiti lijek Zavicefta ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, prije upotrebe lijeka Zavicefta razgovarajte sa ljekarom ili medicinskom sestrom.

Upozorenja i mjere opreza:
Prije upotrebe lijeka Zavicefta razgovarajte sa ljekarom ili medicinskom sestrom:
· ako ste nekada imali neku alergijsku reakciju (čak i samo osip na koži) na neke druge antibiotike koji pripadaju grupi penicilina ili karbapenema
· ako imate probleme sa bubrezima - ljekar Vam može dati manju dozu kako biste bili sigurni da nećete dobiti preveliku količinu lijeka. Ovo može izazvati simptome kao što su napadi (pogledajte dio Ako koristite više lijeka Zavicefta nego što bi trebalo)
Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas (ili ako nijeste sigurni), prije upotrebe lijeka Zavicefta razgovarajte sa ljekarom ili medicinskom sestrom.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom ako tokom liječenja nastupi dijareja.

Ostale infekcije
Postoji mala mogućnost da dobijete neku drugu infekciju izazvanu nekom drugom bakterijom tokom ili nakon liječenja lijekom Zavicefta. To uključuje gljivične infekcije usta ili genitalnog područja.

Laboratorijski testovi
Ako treba da obavite bilo kakve testove, recite svom ljekaru da uzimate lijek Zavicefta. To je zato što možete dobiti neuobičajen rezultat na testu pod nazivom „DAGT“ ili testu „Coombs“. Tim testom se ispituje postojanje antitijela koja djeluju protiv Vaših crvenih krvnih zrnaca.

Lijek Zavicefta takođe može uticati na rezultate nekih testova urina na šećer. Recite osobi koja uzima uzorak da ste primili lijek Zavicefta.

Ostali ljekovi i Zavicefta
Obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate, ako ste nedavno uzimali ili ćete uzimati neki drugi lijek.

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije upotrebe lijeka Zavicefta ako uzimate neki od sljedećih ljekova:
· antibiotik pod nazivom hloramfenikol
· vrsta antibiotika pod nazivom aminoglikozid - kao što su gentamicin, tobramicin
· tableta za odstranjivanje viška tečnosti iz organizma pod nazivom furosemid
· lijek za giht pod nazivom probenecid

Obavijestite svog ljekara prije upotrebe lijeka Zavicefta ako se nešto od navedenog odnosi na Vas.

Plodnost, trudnoća i dojenje 
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Uticaj lijeka Zavicefta na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Zavicefta može izazvati vrtoglavicu. To može uticati na Vašu sposobnost da vozite, koristite alate ili mašine.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Zavicefta
Lijek Zavicefta sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži približno 146 mg natrijuma (glavna komponenta kuhinjske soli) u svakoj bočici. To je količina ekvivalentna 7,3% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma u ishrani za odraslu osobu.
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako su Vam potrebne 3 ili više bočica dnevno tokom dužeg perioda, posebno ako Vam je savjetovan režim ishrane sa malim unosom soli (natrijuma).


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ZAVICEFTA 

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
Lijek Zavicefta će Vam davati ljekar ili medicinska sestra.

Doziranje lijeka

Preporučena doza za odrasle je jedna bočica (2 g ceftazidima i 0,5 g avibaktama), svakih 8 sati. Dozu za pedijatrijske pacijente od rođenja izračunaće ljekar na osnovu težine i uzrasta djeteta.

Daje se kap po kap u venu – što obično traje oko 2 sata.

Tok liječenja obično traje od 5 do 14 dana, u zavisnosti od vrste infekcije koju imate i načina kako reagujete na liječenje.

Osobe sa problemima sa bubrezima
Ako imate problema sa bubrezima, Vaš ljekar može smanjiti dozu. To je zato što se lijek Zavicefta uklanja iz Vašeg tijela preko bubrega.

Ako ste uzeli više lijeka Zavicefta nego što je trebalo
Lijek Zavicefta će Vam davati ljekar ili medicinska sestra, tako da je malo vjerovatno da ćete dobiti pogrešnu dozu. Ipak, ako osjetite neželjena dejstva ili mislite da ste dobili previše lijeka Zavicefta, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru. Ako primite preveliku dozu lijeka Zavicefta, to može uticati na mozak i izazvati napade ili komu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Zavicefta
Ako mislite da ste propustili da uzmete dozu lijeka, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se ljekaru ili medicinskoj sestri.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Zavicefta može da izazove neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Sljedeća neželjena dejstva mogu se javiti kada uzimate ovaj lijek:

Ozbiljna neželjena dejstva
Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava - možda će Vam biti potrebno hitno medicinsko liječenje:
· teške alergijske reakcije – znaci uključuju iznenadno oticanje usana, lica, grla ili jezika, jak osip ili ostale teške reakcije na koži, otežano gutanje ili disanje ili iznenadni bol u grudnom košu (što može biti znak Kounisovog sindroma). Ove reakcije mogu biti opasne po život.
· dijareja koja postaje sve ozbiljnija ili ne prestaje ili stolice koja sadrže krv ili sluz – to se može dogoditi tokom ili nakon prestanka liječenja lijekom Zavicefta. Ako se navedeno dogodi, nemojte uzimati ljekove koji zaustavljaju ili usporavaju pražnjenje crijeva.
Odmah se obratite ljekaru ako primijetite neko od ozbiljnih gore navedenih neželjenih dejstava.

Druga neželjena dejstva
Obratite se ljekaru ili medicinskoj sestri ako primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma često: (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba)
· neuobičajen rezultat na testovima pod nazivom „DAGT“ ili „Coombs“. Tim testom se ispituje postojanje antitijela koja djeluju protiv Vaših crvenih krvnih zrnaca. To bi moglo izazvati anemiju (što može uzrokovati umor) i žuticu (koža i oči dobijaju žutu boju)

Često: (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba)
· gljivične infekcije, uključujući infekcije usta i vagine
· promjena u broju nekih vrsta krvnih zrnaca („eozinofila“ i „trombocita“) – što se utvrđuje analizom krvne slike
· glavobolja
· osjećaj vrtoglavice
· mučnina ili povraćanje
· bol u želucu
· dijareja
· povećanje količine nekih enzima koje proizvodi jetra - što se utvrđuje analizom krvne slike
· uzdignuti osip koji svrbi (koprivnjača)
· svrab
· crvenilo, bol ili otok na mjestu gdje je lijek Zavicefta dat u venu
· povišena tjelesna temperatura

Povremeno: (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba)
· povećanje broja neke vrste krvnih zrnaca („limfocita“) - što se utvrđuje analizom krvne slike
· smanjenje broja nekih vrsta krvnih zrnaca („leukocita“) - što se utvrđuje analizom krvne slike
· peckanje ili utrnulost
· neprijatan ukus u ustima
· povećanje nivoa nekih vrsta supstanci u krvi („kreatinin“ i „urea“). One pokazuju kako rade Vaši bubrezi.
Veoma rijetko: (mogu se javiti kod najviše 1 na 10.000 osoba)
· otok u dijelu bubrega koji uzrokuje smanjenje njegove normalne radne funkcije

Nepoznato: (učestalost nije moguće procijeniti na osnovu raspoloživih podataka)
· značajno smanjenje vrste bijelih krvnih zrnaca koja se koristi za borbu protiv infekcije - što se utvrđuje analizom krvne slike
· smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca (hemolitička anemija) – što se utvrđuje analizom krvne slike
· teška alergijska reakcija (pogledajte Ozbiljna neželjena dejstva, gore)
· beonjače ili koža dobijaju žutu boju
· iznenadna pojava teškog osipa ili plikova ili ljuštenja kože, vjerovatno praćeno visokom temperaturom ili bolom u zglobovima (ovo mogu biti znaci ozbiljnijih zdravstvenih stanja kao što su toksična epidermalna nekroliza, Stevens-Johnsonov sindrom, multiformni eritem ili stanje poznato kao DRESS, Reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima)
· otok ispod kože, posebno usana i područja oko očiju

Obratite se ljekaru ili medicinskoj sestri ako primijetite neko od gore navedenih neželjenih dejstava.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjene reakcije takođe možete da prijavite Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
Tel.: +382 (0) 20 310 280
Faks: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: A qr code on a white background
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5.	KAKO ČUVATI LIJEK ZAVICEFTA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Zavicefta 

- Aktivne supstance su ceftazidim i avibaktam. 
Jedna bočica sadrži 2 g ceftazidima (u obliku ceftazidim pentahidrata) i 0,5 g avibaktama (u obliku avibaktam natrijuma).

- Pomoćna supstanca je natrijum karbonat (bezvodni) (pogledajte dio 2 „Zavicefta sadrži natrijum“).

Kako izgleda lijek Zavicefta i sadržaj pakovanja

Lijek Zavicefta je bijeli do blijedožuti prašak za koncentrat za rastvor za infuziju. 

Unutrašnje pakovanje je staklena bočica zapremine 20 ml. Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 bočica i Uputstvo za lijek.
 
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
ACS Dobfar S.p.A. 
Via Alessandro Fleming 
2 - 37135, Verona (VR)
Italija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole 
2030/24/4615 - 5273 od 16.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Februar, 2025. godine


----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------


[bookmark: _Hlk50713887]Sljedeće informacije su namijenjene isključivo zdravstvenim radnicima:

Važno: Prije propisivanja pogledajte sažetak karakteristika lijeka.

Nije utvrđena kompatibilnost lijeka Zavicefta s drugim ljekovima. Lijek Zavicefta se ne smije miješati ili fizički dodavati u rastvore koji sadrže druge ljekove.

Ovaj prašak se mora rekonstituisati vodom za injekcije, a dobijeni koncentrat se potom mora odmah razblažiti neposredno prije upotrebe. Rekonstituisani rastvor je blijedožute boje i ne sadrži čestice.

Lagano promućkajte da se rekonstituiše i provjerite da li se sadržaj potpuno otopio. Parenteralne ljekove trebalo bi vizuelno pregledati prije primjene, ne prisustvo vidljivih čestica.

Infuzione kese
Ako se intravenski rastvor priprema sa rastvorima za razblaživanje navedenim u dijelu 6.6 (koncentracija ceftazidima 8 mg/ml), dokazana je hemijska i fizička stabilnost za upotrebu (od početne punkcije bočice) do 12 sati na 2‑8 °C, a zatim do 4 sata na temperaturi ne višoj od 25 °C. 

Ako se intravenski rastvor priprema sa rastvorima za razblaživanje navedenim u dijelu 6.6. (koncentracija ceftazidima > 8 mg/ml do 40 mg/ml), dokazana je hemijska i fizička stabilnost za upotrebu (od početne punkcije bočice) do 4 sata na temperaturi ne višoj od 25 °C.

Sa mikrobiološkog stanovišta, lijek se mora odmah upotrijebiti, osim ako se rekonstitucija i razblaživanje izvode u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme čuvanja u uslovima pogodnim za upotrebu i uslovi prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne smiju premašiti gore navedene uslove.

Infuzioni špricevi
Ako se intravenski rastvor pripremi sa razblaživačima navedenim u dijelu 6.6 (koncentracija ceftazidima od ≥ 8 mg/ml do 40 mg/ml), dokazana je hemijska i fizička stabilnost za upotrebu (od početne punkcije bočice) do 6 sati na temperaturi koja ne smije biti viša od 25 °C. 

Sa mikrobiološkog stanovišta, lijek se mora odmah upotrijebiti, osim ako se rekonstitucija i razblaživanje izvode u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme čuvanja u uslovima pogodnim za upotrebu i uslovi prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne smije premašiti 6 sati na temperaturi ne višoj od 25 °C.

Lijek Zavicefta (ceftazidim, avibaktam) je kombinovan proizvod; svaka bočica sadrži 2 g ceftazidima i 0,5 g avibaktama u fiksnom odnosu 4:1. Preporuke za doziranje se zasnivaju samo na komponenti ceftazidima.

Pri pripremi i primjeni ovog rastvora treba koristiti standardne aseptične tehnike. Doze se mogu pripremiti u infuzionoj kesi odgovarajuće veličine ili infuzionom špricu.

Dobijeni rastvor treba davati 120 minuta.

Svaka bočica je namijenjena samo za jednokratnu upotrebu.

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.

Ukupan vremenski interval između početka rekonstitucije do završetka pripreme intravenske infuzije ne treba da bude duži od 30 minuta.

Uputstva za pripremu doza za odrasle i pedijatrijske pacijente u INFUZIONOJ KESI ili u INFUZIONOM ŠPRICU:

NAPOMENA: Sljedeći postupak opisuje korake za pripremu infuzionog rastvora sa konačnom koncentracijom od 8-40 mg/ml ceftazidima. Sve proračune treba završiti prije započinjanja ovih koraka. 

· Za pedijatrijske pacijente uzrasta od 3 do 12 mjeseci, u nastavku su dati detaljni koraci za pripremu koncentracije od 20 mg/ml (dovoljno za većinu slučajeva).
· Za pedijatrijske pacijente od rođenja (uključujući prijevremeno rođene) do < 3 mjeseca starosti, u nastavku su navedeni detaljni koraci za pripremu koncentracije od 10 mg/ml (dovoljno za većinu slučajeva).

1. Pripremite rekonstituisani rastvor (167,3 mg/ml ceftazidima):
a) Umetnite iglu šprica kroz čep bočice i ubrizgajte 10 ml sterilne vode za injekcije.
b) Izvucite iglu i protresite bočicu dok ne dobijete bistar rastvor. 
c) Umetnite iglu za oslobađanje gasa kroz čep bočice nakon što se proizvod rastvori kako biste smanjili unutrašnji pritisak (ovo je važno za očuvanje sterilnosti proizvoda).
2. Pripremite konačni rastvor za infuziju (konačna koncentracija mora biti 8-40 mg/ml ceftazidima):
a) Infuziona kesa: Dodatno razblažite rekonstituisani rastvor prenošenjem odgovarajuće izračunate zapremine rekonstituisanog rastvora u infuzionu kesu koja sadrži neki od sljedećih rastvora: rastvor natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9 %) za injekciju, rastvor dekstroze 50 mg/ml (5 %) za injekciju, ili laktatni Ringerov rastvor.
b) Infuzioni špric: Dodatno razblažite rekonstituisani rastvor prenošenjem odgovarajuće izračunate zapremine rekonstituisanog rastvora u kombinaciji sa dovoljnom zapreminom rastvora za razblaživanje (rastvor natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9 %) za injekciju ili rastvor dekstroze 50 mg/ml (5%) za injekciju) u infuzioni špric.

Pogledajte tabelu ispod.

Priprema doze lijeka Zavicefta za odrasle i pedijatrijske pacijente u INFUZIONOJ KESI ili u INFUZIONOM ŠPRICU.
	Doza lijeka Zavicefta (ceftazidim)1
	Zapremina za izvlačenje iz rekonstituisane bočice
	Konačna zapremina nakon razblaživanja u infuzionoj kesi2
	Konačna zapremina u infuzionom špricu

	2 g
	Cio sadržaj (približno 12 ml)
	50 ml do 250 ml
	50 ml

	1 g
	6 ml
	25 ml do 125 ml
	25 ml do 50 ml

	0,75 g
	4,5 ml
	19 ml do 93 ml
	19 ml do 50 ml

	Sve ostale doze
	Zapremina (ml) izračunata na osnovu potrebne doze:

Doza (ceftazidima u mg) ÷ 167,3 mg/ml ceftazidima

	Zapremina (ml) će varirati u zavisnosti od dostupnosti veličine infuzione kese i željene konačne koncentracije
(mora biti 8-40 mg/ml ceftazidima)
	Zapremina (ml) će varirati u zavisnosti od dostupnosti veličine infuzionog šprica i željene konačne koncentracije
(mora biti 8-40 mg/ml ceftazidima)


1 Samo na bazi komponente ceftazidima. 
2 Razblažite do konačne koncentracije ceftazidima od 8 mg/ml za stabilnost tokom upotrebe do 12 sati na 2-8°C, nakon čega slijedi do 4 sata na temperaturi ne višoj od 25 °C (tj. razblažite dozu od 2 g ceftazidima u 250 ml, dozu od 1 g ceftazidima u 125 ml, dozu od 0,75 g ceftazidima u 93 ml, itd.). Sve ostale koncentracije ceftazidima (> 8 mg/ml do 40 mg/ml) imaju stabilnost pogodnu za upotrebu do 4 sata na temperaturi ne višoj od 25 °C.
3 Razblažiti do konačne koncentracije ceftazidima od ≥ 8 mg/ml do 40 mg/m za stabilnost pri upotrebi do 6 sati na temperaturi koja ne smije biti viša od 25 °C.

Kod pedijatrijskih pacijenata uzrasta od 3 do 12 mjeseci
NAPOMENA: Sljedeći postupak opisuje korake za pripremu infuzionog rastvora sa konačnom koncentracijom od 20 mg/ml ceftazidima (dovoljno za većinu slučajeva). Mogu se pripremiti alternativne koncentracije, ali moraju imati konačan opseg koncentracije od 8-40 mg/ml ceftazidima.

1. Pripremite rekonstituisani rastvor (167,3 mg/ml ceftazidima):
a) Umetnite iglu šprica kroz čep bočice i ubrizgajte 10 ml sterilne vode za injekcije.
b) Izvucite iglu i protresite bočicu dok ne dobijete bistar rastvor.
c) Umetnite iglu za oslobađanje gasa kroz čep bočice nakon što se proizvod rastvori kako biste smanjili unutrašnji pritisak (ovo je važno za očuvanje sterilnosti proizvoda).

2. Pripremite konačni rastvor za infuziju do konačne koncentracije od 20 mg/ml ceftazidima:
a) Dodatno razblažite rekonstituisani rastvor prenošenjem odgovarajuće izračunate zapremine rekonstituisanog rastvora u kombinaciji sa dovoljnom zapreminom rastvora za razblaživanje (rastvor natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9 %) za injekciju ili rastvor dekstroze 50 mg/ml (5%) za injekciju) u infuzioni špric.
b) Pogledajte tabele date u nastavku da biste potvrdili proračune. Prikazane vrijednosti su približne jer može biti potrebno zaokruživanje na najbližu oznaku podeoka odgovarajuće veličine šprica.
[bookmark: _GoBack]Imajte na umu da tabele NE sadrže sve moguće izračunate doze, ali se mogu koristiti za procjenu približne zapremine da bi se potvrdio proračun.

Priprema lijeka Zavicefta (konačna koncentracija od 20 mg/ml ceftazidima) kod pedijatrijskih pacijenata uzrasta od 3 do 12 mjeseci sa klirensom kreatinina (CrCL) > 50 ml/min/1,73 m2
	Uzrast i doza lijeka Zavicefta (mg/kg)1
	Težina (kg)
	Doza 
(ceftazidim u mg)
	Količina rekonstituisanog rastvora za izvlačenje iz bočice 
(ml)
	Zapremina razblaživača za dodavanje pri miješanju (ml)

	6 mjeseci do 
12 mjeseci 

50 mg/kg 
ceftazidima
	5
	250
	1,5
	11

	
	6
	300
	1,8
	13

	
	7
	350
	2,1
	15

	
	8
	400
	2,4
	18

	
	9
	450
	2,7
	20

	
	10
	500
	3
	22

	
	11
	550
	3,3
	24

	
	12
	600
	3,6
	27

	3 mjeseca do 
< 6 mjeseci 

40 mg/kg 
ceftazidima
	4
	160
	1
	7,4

	
	5
	200
	1,2
	8,8

	
	6
	240
	1,4
	10

	
	7
	280
	1,7
	13

	
	8
	320
	1,9
	14

	
	9
	360
	2,2
	16

	
	10
	400
	2,4
	18


1 Samo na bazi komponente ceftazidima.

Priprema lijeka Zavicefta (konačna koncentracija od 20 mg/ml ceftazidima) kod pedijatrijskih pacijenata uzrasta od 3 do 12 mjeseci sa CrCL 31 do 50 ml/min/1,73 m2
	Uzrast i doza lijeka Zavicefta (mg/kg)1
	Težina (kg)
	Doza
(ceftazidim u mg)
	Količina rekonstituisanog rastvora za izvlačenje iz bočice
(ml)
	Zapremina razblaživača za dodavanje pri miješanju (ml)

	6 mjeseci do 
12 mjeseci 

25 mg/kg 
ceftazidima
	5
	125
	0,75
	5,5

	
	6
	150
	0,9
	6,6

	
	7
	175
	1
	7,4

	
	8
	200
	1,2
	8,8

	
	9
	225
	1,3
	9,6

	
	10
	250
	1,5
	11

	
	11
	275
	1,6
	12

	
	12
	300
	1,8
	13

	3 mjeseca do 
< 6 mjeseci 

20 mg/kg 
ceftazidima
	4
	80
	0,48
	3,5

	
	5
	100
	0,6
	4,4

	
	6
	120
	0,72
	5,3

	
	7
	140
	0,84
	6,2

	
	8
	160
	1
	7,4

	
	9
	180
	1,1
	8,1

	
	10
	200
	1,2
	8,8


1 Samo na bazi komponente ceftazidima.

Priprema lijeka Zavicefta (konačna koncentracija od 20 mg/ml ceftazidima) kod pedijatrijskih pacijenata uzrasta od 3 do 12 mjeseci sa CrCL 16 do 30 ml/min/1,73 m2
	Uzrast i doza lijeka Zavicefta (mg/kg)1
	Težina (kg)
	Doza
(ceftazidim u mg)
	Količina rekonstituisanog rastvora za izvlačenje iz bočice
(ml)
	Zapremina razblaživača za dodavanje pri miješanju (ml)

	6 mjeseci do 
12 mjeseci 

18,75 mg/kg 
ceftazidima
	5
	93,75
	0,56
	4,1

	
	6
	112,5
	0,67
	4,9

	
	7
	131,25
	0,78
	5,7

	
	8
	150
	0,9
	6,6

	
	9
	168,75
	1
	7,4

	
	10
	187,5
	1,1
	8,1

	
	11
	206,25
	1,2
	8,8

	
	12
	225
	1,3
	9,6

	3 mjeseca do 
< 6 mjeseci 

15 mg/kg 
ceftazidima
	4
	60
	0,36
	2,7

	
	5
	75
	0,45
	3,3

	
	6
	90
	0,54
	4

	
	7
	105
	0,63
	4,6

	
	8
	120
	0,72
	5,3

	
	9
	135
	0,81
	6

	
	10
	150
	0,9
	6,6


1 Samo na bazi komponente ceftazidima.

Za pedijatrijske pacijente od rođenja (uključujući prijevremeno rođene) do < 3 mjeseca starosti:

NAPOMENA: Sljedeća procedura opisuje korake za pripremu osnovnog rastvora za infuziju sa konačnom koncentracijom ceftazidima od 10 mg/ml, prikladnog za primjenu doza ispod 250 mg kod pedijatrijskih pacijenata od rođenja (uključujući prijevremeno rođene) do < 3 mjeseca starosti. Mogu se pripremiti i alternativne koncentracije, ali konačni raspon koncentracije mora iznositi od 8–40 mg/ml ceftazidima.
1. Priprema rekonstituisanog rastvora (167,3 mg/ml ceftazidima):
a) Umetnite iglu šprica kroz zatvarač bočice i ubrizgajte 10 ml sterilne vode za injekcije.
b) Izvadite iglu i protresite bočicu dok ne dobijete bistri rastvor.
c) Umetnite iglu za oslobađanje gasa kroz zatvarač bočice nakon što se proizvod rastvori kako bi se oslobodio unutrašnji pritisak (ovo je važno za očuvanje sterilnosti proizvoda).
2. Priprema konačnog osnovnog rastvora za infuziju s konačnom koncentracijom od 10 mg/ml ceftazidima:
a) Dalje razblažite rekonstituisani rastvor tako što ćete 3 ml rekonstituisanog rastvora prenijeti u infuzionu kesu ili špric koji sadrži 47 ml razblaživača (rastvor natrijum-hlorida 9 mg/ml (0,9%) za injekcije ili rastvor dekstroze 50 mg/ml (5%) za injekcije) kako bi se postigla konačna zapremina od 50 ml.
b) Temeljno izmiješajte (npr. nježno okrenite infuzionu kesu ili pomoću priključka za špric nježno prebacujte rastvor najmanje 5 puta iz jednog u drugi špric).

c) Prenesite odgovarajuću zapreminu osnovnog rastvora ceftazidima od 10 mg/ml u infuzioni špric. Pogledajte tabelu ispod za zapreminu osnovnog rastvora koju treba prenijeti u infuzioni špric za primjenu. Vrijednosti u tabeli su približne, jer može biti potrebno zaokruživanje na najbližu oznaku na odgovarajuće velikom špricu.
Napomena: Tabele NIJESU sveobuhvatne za sve moguće izračunate doze, ali se mogu koristiti za procjenu približne zapremine radi provjere proračuna.

Doziranje lijeka Zavicefta kod pedijatrijskih pacijenata od rođenja (uključujući prijevremeno rođene) do < 3 mjeseca starosti pomoću osnovnog rastvora lijeka Zavicefte od 50 ml (konačna koncentracija ceftazidima pd 10 mg/ml) pripremljenog sa 3 ml rekonstituisanog rastvora izvučenog iz bočice i dodatog u 47 ml razblaživača.

	Uzrast i doza lijeka Zavicefta (mg/kg)1
	Težina (kg)
	Doza
(mg ceftazidima)
	Zapremina osnovnog rastvora (ceftazidim) od 10 mg/ml koju treba primijeniti (ml)

	Terminska odojčad (gestacija ≥ 37 nedjelja) od > 28 dana do < 3 mjeseca

ILI

Prijevremeno rođena odojčad > 44 nedjelje do < 53 nedjelje PMA

30 mg/kg  ceftazidima
	3
	90
	9

	
	3,5
	105
	10,5

	
	4
	120
	12

	
	4,5
	135
	13,5

	
	5
	150
	15

	
	5,5
	165
	16,5

	
	6
	180
	18

	
	6,5
	195
	19,5

	
	7
	210
	21

	
	7,5
	225
	22,5

	
	8
	240
	24

	Terminska novorođenčad (gestacija ≥ 37 nedjelja) od rođenja do ≤ 28 dana

ILI

Prijevremeno rođena novorođenčad i odojčad od 26 do ≤ 44 nedjelje postmenstrualne starosti (PMA)

20 mg/kg ceftazidima
	0,8
	16
	1,6

	
	1
	20
	2

	
	1,2
	24
	2,4

	
	1,4
	28
	2,8

	
	1,6
	32
	3,2

	
	1,8
	36
	3,6

	
	2
	40
	4

	
	2,2
	44
	4,4

	
	2,4
	48
	4,8

	
	2,6
	52
	5,2

	
	2,8
	56
	5,6

	
	3
	60
	6

	
	3,5
	70
	7

	
	4
	80
	8

	
	4,5
	90
	9

	
	5
	100
	10

	
	5,5
	110
	11

	
	6
	120
	12



1 Samo na bazi komponente ceftazidima.
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