Indleegsseddel: Information til brugeren

Zavicefta 2 g/0,5 g pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
ceftazidim/avibactam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt
her i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Zavicefta
Sadan far du Zavicefta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Hvad er Zavicefta

Zavicefta er et antibiotikum, der indeholder de to aktive stoffer ceftazidim og avibactam.

. Ceftazidim tilhgrer en gruppe antibiotika, som kaldes cefalosporiner. Laegemidlet kan sla mange typer
bakterier ihjel.

o Avibactam er en beta-laktamaseha@mmer, der hjalper ceftazidim med at sla nogle bakterier ihjel, som
det ikke selv kan sla ihjel.

Hvad bruges Zavicefta til

Zavicefta anvendes til voksne og bern fra fgdslen til behandling af:

infektioner i mave og tarm (abdomen)

urinvejsinfektioner (infektioner i blaren eller nyrerne)

lungebetzendelse (infektion i lungerne)

infektioner forarsaget af bakterier, som andre antibiotika ikke kan sla ihjel

Zavicefta anvendes til voksne til behandling af infektioner i blodet forbundet med infektioner i mave og
tarm, urinvejene eller lungebeteendelse.

Sadan virker Zavicefta
Zavicefta virker ved at sla visse typer bakterier ihjel, som kan forarsage alvorlige infektioner.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Zavicefta

Du ma ikke f& Zavicefta, hvis:

o du er allergisk over for ceftazidim, avibactam eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

o du er allergisk over for andre antibiotika fra cefalosporingruppen
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o du nogensinde har haft en alvorlig allergisk reaktion pa andre antibiotika, der hgrer til gruppen af
penicilliner eller carbapenemer

Du ma ikke fa Zavicefta, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Tal med legen eller sundhedspersonalet,
for du far Zavicefta, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sygeplejersken, fer du far Zavicefta, hvis

° du nogensinde har haft en allergisk reaktion (selv hvis det kun var udslet pa huden) over for andre
antibiotika, der tilhgrer gruppen af penicilliner eller carbapenemer.

o alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) og akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP), er blevet
rapporteret i forbindelse med ceftazidim-behandling. Sgg straks leegehjelp, hvis du bemarker nogen
af de symptomer, der er relateret til disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

o du har nyreproblemer - lzegen vil muligvis give dig en lavere dosis for at sgrge for, at du ikke far for
meget leegemiddel. Dette ville kunne give dig symptomer sasom krampeanfald (se afsnittet Hvis du
har faet for meget Zavicefta).

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, far du far Zavicefta, hvis noget af ovenstaende galder for dig (eller
hvis du er i tvivl).

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis du lider af diarré under behandlingen.

Andre infektioner

Der er en lille risiko for, at du kan fa en anden infektion, som er forarsaget af en anden bakterie under eller
efter behandlingen med Zavicefta. Dette omfatter traske (svampeinfektion i munden eller omkring
kansorganerne).

Laboratoriepraver

Hvis du skal have taget en eller anden prave, skal du fortelle leegen, at du far Zavicefta. Dette skyldes, at en
preve, der hedder “DAGT” eller “Coombs”, kan give et forkert resultat. Denne prove tester for antistoffer,
der bekeemper dine rgde blodlegemer.

Zavicefta kan ogsa pavirke resultaterne af nogle urinprgver for sukker. Fortel det til den person, der tager
prgven, at du har faet Zavicefta.

Brug af andre leegemidler sammen med Zavicefta
Forteel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Tal med laegen, fer du far Zavicefta, hvis du tager nogen af falgende laegemidler:
. et antibiotikum kaldet chloramphenicol

° en type antibiotikum kaldet et aminoglykosid, sasom gentamicin, tobramycin
o et vanddrivende leegemiddel kaldet furosemid

o et leegemiddel mod urinsyregigt kaldet probenecid

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, skal du tale med legen, inden du far Zavicefta.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din lege til rads, fer du far dette leegemiddel.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Zavicefta kan gare dig svimmel. Dette kan pavirke din evne til at kare motorkaretgj, bruge veerktgj og
betjene maskiner.

Zavicefta indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder cirka 146 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
heetteglas. Dette svarer til 7,3 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du skal have 3 eller flere hatteglas om dagen i en leengere
periode, iseer hvis du er blevet radet til at spise en saltfattig (natriumfattig) kost.

3.  Sadan far du Zavicefta

Du vil fa Zavicefta af en lege eller sygeplejerske.

Sa meget skal der bruges

Den anbefalede dosis til voksne er et hatteglas (2 g ceftazidim og 0,5 g avibactam) hver 8. time. Dosis til
padiatriske patienter fra fadslen beregnes af laeegen pa baggrund af barnets veagt og alder.

Det gives som drop i en vene - dette vil normalt tage ca. 2 timer.

Et behandlingsforlgb varer seedvanligvis fra 5 til 14 dage, afheengigt af den type infektion, du har, og hvordan
du reagerer pa behandlingen.

Personer med nyreproblemer
Hvis du har nyreproblemer, kan lzegen nedsztte din dosis. Dette skyldes, at Zavicefta udskilles fra kroppen
gennem nyrerne.

Hvis du har faet for meget Zavicefta

Du vil fa Zavicefta af en laege eller sygeplejerske, sa det er naeppe sandsynligt, at du vil fa en forkert dosis.
Hvis du har bivirkninger eller tror, at du har faet for meget Zavicefta, skal du dog straks fortelle det til legen
eller sundhedspersonalet. Hvis du har faet for meget Zavicefta, kan det pavirke hjernen og forarsage
krampeanfald eller koma.

Hvis en dosis er glemt
Fortael det straks til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Du kan fa
felgende bivirkninger af dette legemiddel:

Alvorlige bivirkninger

Forteel det straks til leegen, hvis du far nogen af fglgende alvorlige bivirkninger - du kan have behov for

omgaende laegehjeelp:

o radlige pletter pa kroppen. Pletterne er mallignende pletter eller cirkulare, ofte med centrale blarer,
hudafskalning, sar i mund, hals, nase, kensorganer og gjne. Disse alvorlige hududslet kan indledes
med feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).



. udbredt udsleet, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfglsomhedssyndrom).

. et rgdt, skeellende, udbredt udslet med buler under huden og blarer ledsaget af feber. Symptomerne
forekommer normalt ved behandlingsstart (akut generaliseret eksantemates pustulose).

o alvorlige allergiske reaktioner - tegnene omfatter pludselig haevelse af leeber, ansigt, svaelg eller tunge,
udbredt udsleet eller andre alvorlige hudreaktioner samt synkebesveer eller vejrtraeekningsbesveer eller
pludselige brystsmerter (som kan veere tegn pa Kounis syndrom). Disse reaktioner kan veere
livstruende.

o diarré, der bliver vaerre eller ikke gar veek, eller affgring, der indeholder blod eller slim - dette kan ske
under eller efter afslutning af behandlingen med Zavicefta. Hvis dette sker, ma du ikke tage
leegemidler, der virker stoppende pa tarmbevagelser.

Fortzl det straks til laegen, hvis du far nogen af ovenstaende alvorlige bivirkninger.

Andre bivirkninger
Fortel det til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far nogen af fglgende bivirkninger:

Meget almindelig: (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. unormale resultater af en test, der hedder “DAGT” eller “Coombs”. Denne analyse tester for
antistoffer, der bekeemper de rgde blodlegemer. Det er muligt, at dette kan forarsage blodmangel (som
kan gere dig traet) og gulsot (som medfarer gulfarvning af hud og gjne)

Almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o svampeinfektioner, herunder i mund og skede

o @ndret antal af visse typer blodlegemer (eosinofiler og blodplader) - kan ses i blodprgver
o hovedpine

o svimmelhed

. kvalme eller opkastning

o mavesmerter

o diarré

. stigning i antallet af nogle enzymer, der dannes i leveren - kan ses i blodpraver
o havet, klgende udslaet pa huden (naldefeber)

. klge

° radme, smerter eller haevelse pa det sted, hvor Zavicefta blev givet i venen

o feber

Ikke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. gget antal af en type blodlegeme (lymfocytter) - kan ses i blodpraver

nedsat antal af nogle typer blodlegemer (leukocytter) - kan ses i blodprever

snurren fornemmelse i huden eller fglelseslgshed

darlig smag i munden

forhgjet niveau af nogle typer stoffer i blodet (kreatinin og urinstof). De viser, hvor godt dine nyrer
virker.

Meget sjelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
o havelse i en del af nyren, hvilket nedsetter dens normale funktionsdygtighed

Ikke kendt: (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

o betydeligt fald i typen af hvide blodlegemer, der bruges til at bekeempe infektioner - kan ses i
blodpraver
nedsat antal rede blodlegemer (hemolytisk anemi) - kan ses i blodpraver
alvorlig allergisk reaktion (se Alvorlige bivirkninger ovenfor)



. gulfarvning af det hvide i gjnene eller af huden

. pludselig forekomst af et kraftigt udsleet eller bleerer eller afskalning af huden, muligvis ledsaget af hgj
feber eller ledsmerter (dette kan veere tegn pa en mere alvorlig lidelse sasom toksisk epidermal
nekrolyse, Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme, en sygdom, der kaldes DRESS,
leegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer, eller akut generaliseret
eksantematgs pustulose (AGEP))

o havelse under huden, iser af leberne og omkring gjnene

Fortzl det til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far nogen af ovenstaende bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Du ma ikke fa laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa beholderen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zavicefta indeholder:

o Aktive stoffer: ceftazidim og avibactam. Hvert hetteglas indeholder ceftazidimpentahydrat svarende
til 2 g ceftazidim og avibactamnatrium svarende til 0,5 g avibactam.

. @vrige indholdsstoffer: natriumcarbonat (vandfri) (se afsnit 2 ”Zavicefta indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstarrelser
Zavicefta er et hvidt til gult pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, i et hatteglas. Det fas i
pakninger indeholdende 10 heetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Irland


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller

ACS Dobfar S.p.A.

Via Alessandro Fleming 2
Verona 37135

Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

Pfizer ApS

TIf.: +45 44 20 11 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Vigtigt: Se produktresuméet inden ordination.

Zaviceftas forligelighed med andre leegemidler er ikke blevet klarlagt. Zavicefta bar ikke blandes med eller
fysisk tilsettes til infusionsveesker indeholdende andre legemidler.

Pulveret skal rekonstitueres med vand til injektionsvaesker, og det resulterende koncentrat skal derefter straks
fortyndes inden brug. Det rekonstituerede oplasning er en lysegul oplgsning og er fri for partikler.

Bland forsigtigt for at rekonstituere, og kontrollér, at pulveret er fuldstendig oplest. Parenterale leegemidler
skal efterses visuelt for partikler fgr administration.

Infusionsposer

Hvis den intravengse oplgsning klarggres med de fortyndingsmidler, der er anfart i pkt. 6.6 i
produktresuméet (ceftazidim-koncentration pa 8 mg/ml), er kemisk og fysisk stabilitet under brug vist (fra
farste anbrud af haetteglasset) i op til 12 timer ved 2-8 °C efterfulgt af op til 4 timer ved hgjst 25°C.

Hvis den intravengse oplgsning klarggres med de fortyndingsmidler, der er anfart i pkt. 6.6 i
produktresuméet (ceftazidim-koncentration pa > 8 mg/ml til 40 mg/ml), er kemisk og fysisk stabilitet under
brug vist (fra ferste anbrud af heetteglasset) i op til 4 timer ved hgjst 25°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes straks, medmindre rekonstitution og
fortynding er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overskride det ovenfor naevnte.

Infusionssprajter

Hvis den intravengse oplgsning klarggres med de fortyndingsvaesker, der er anfart i pkt. 6.6 i
produktresuméet (ceftazidim-koncentration pa > 8 mg/ml til 40 mg/ml), er kemisk og fysisk stabilitet under
brug vist (fra ferste anbrud af haetteglasset) i op til 6 timer ved hgjst 25°C.
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Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes straks, medmindre rekonstitution og
fortynding er udfart under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 6 timer ved hgjst 25°C.

Zavicefta (ceftazidim/avibactam) er et kombinationspraeparat. Hvert haetteglas indeholder 2 g ceftazidim og
0,5 g avibactam i et fast forhold pa 4:1. Dosisanbefalingerne er alene baseret pa ceftazidim-komponenten.

Aseptiske standardteknikker skal anvendes til fremstilling og administration af oplgsningen. Doser kan
fremstilles i en infusionspose eller infusionssprgjte af passende starrelse.

Den resulterende oplasning ber indgives over 120 minutter.
Hvert hetteglas er kun til engangsbrug.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Det samlede tidsinterval mellem start pa rekonstitutionen og faerdiggerelse af forberedelsen af den
intravengse infusionsoplgsning ma ikke overstige 30 minutter.

Anvisninger i fremstilling af doser til voksne og padiatriske patienter i INFUSIONSPOSE eller i
INFUSIONSSPR@JTE:

BEMZRK: Nedenstaende procedure beskriver trinnene til fremstilling af en infusionsvaeske med en
slutkoncentration pa 8-40 mg/ml ceftazidim. Alle beregninger skal vare udfert inden pabegyndelse af disse
trin.
e Der gives detaljerede trin til fremstilling af en koncentration pa 20 mg/ml til paediatriske patienter i
alderen 3 til 12 maneder (tilstreekkeligt i de fleste tilfeelde) nedenfor.
e Der gives detaljerede trin til fremstilling af en koncentration pa 10 mg/ml til padiatriske
patienter fra fgdslen (herunder praeemature) til < 3 maneder (tilstraekkeligt i de fleste tilfelde)
nedenfor.

1. Fremstil den rekonstituerede oplgsning (167,3 mg/ml ceftazidim):

a) Stik sprgjtens kanyle ned gennem heetteglassets prop og injicer 10 ml sterilt vand til

injektionsvaesker.

b) Traek kanylen ud og ryst hatteglasset for at fa en klar oplgsning.

c) Nar produktet er blevet oplast, indsattes der en gasudligningskanyle gennem hatteglassets prop

for at lette det indre tryk (dette er vigtigt for at bibeholde praparatets sterilitet).
2. Fremstil den feerdige infusionsoplgsning (slutkoncentrationen skal veere 8-40 mg/ml ceftazidim):

a) Infusionspose: Den rekonstituerede oplasning skal fortyndes yderligere ved at overfare et korrekt
beregnet volumen af den rekonstituerede oplgsning til en infusionspose, der indeholder én af
falgende injektionsvaesker: natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske, dextrose 50 mg/ml
(5 %) injektionsveeske eller Ringer-laktat-oplasning.

b) Infusionssprgjte: Den rekonstituerede oplgsning skal fortyndes yderligere ved at overfare et
korrekt beregnet volumen af den rekonstituerede oplasning sammen med et passende volumen af
injektionsvaske (natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske eller dextrose 50 mg/ml (5 %)
injektionsvaeske) til en infusionssprgjte.

Se tabellen nedenfor.

Fremstilling af Zavicefta-doser til voksne og padiatriske patienter i INFUSIONSPOSE eller i
INFUSIONSSPR@JTE.



Zavicefta-dosis
(ceftazidim)?

Volumen, der skal traekkes
ud af det rekonstituerede

Endeligt volumen i
infusionspose?

Endeligt volumen i
infusionssprgjte’

haetteglas
29 Hele voluminet .
(cirka 12 ml) 50 ml til 250 ml 50 ml
1lg 6 ml 25 ml til 125 ml 25 ml til 50 ml
0,759 45 ml 19 ml til 93 ml 19 ml til 50 ml

Alle andre doser

Volumen (ml) beregnet pa
baggrund af den ngdvendige
dosis:

Dosis (mg ceftazidim) +
167,3 mg/ml ceftazidim

Volumen (ml) varierer,
afheengigt af den
tilgeengelige
infusionsposes starrelse
og den foretrukne
slutkoncentration
(skal veere 8-40 mg/ml
ceftazidim)

Volumen (ml) varierer,
afhaengigt af den
tilgeengelige
infusionssprgjtes
starrelse og den
foretrukne
slutkoncentration
(skal veere 8-40 mg/ml
ceftazidim)

1 Baseret pa ceftazidim-komponenten alene.
2 Fortynd til en slutkoncentration pa 8 mg/ml ceftazidim for at fa en stabilitet under brug pa op til 12 timer
ved 2-8 °C efterfulgt af 4 timer ved hgjst 25°C (dvs. fortynd 2 g ceftazidim-dosis med 250 ml, 1 g
ceftazidim-dosis med 125 ml, 0,75 g ceftazidim-dosis med 93 ml osv.). Alle andre ceftazidim-
koncentrationer (> 8 mg/ml til 40 mg/ml) har en stabilitet under brug pa op til 4 timer ved hgjst 25°C.

3 Fortynd til en slutkoncentration p4 > 8 mg/ml til 40 mg/ml ceftazidim for at fa en stabilitet under brug pa op
til 6 timer ved hgjst 25°C.

Padiatriske patienter i alderen 3 til 12 maneder:

BEMZARK: Nedenstaende procedure beskriver trinnene til fremstilling af en infusionsoplgsning med en
slutkoncentration pa 20 mg/ml ceftazidim (tilstreekkeligt i de fleste tilfeelde). Der kan fremstilles andre
koncentrationer, men slutkoncentrationen skal vare i omradet 8-40 mg/ml ceftazidim.

1. Fremstil den rekonstituerede oplgsning (167,3 mg/ml ceftazidim):
a) Stik sprgjtens kanyle ned gennem hatteglassets prop, og injicer 10 ml sterilt vand til
injektionsvaesker.

b) Traek kanylen ud, og ryst hatteglasset for at fa en klar oplasning.

c¢) Nar produktet er blevet oplgst, indsettes der en gasudligningskanyle gennem hatteglassets prop
for at lette det indre tryk (dette er vigtigt for at bibeholde preaeparatets sterilitet).
2. Fremstil den feerdige infusionsoplgsning med en slutkoncentration pa 20 mg/ml ceftazidim.

a) Den rekonstituerede oplgsning skal fortyndes yderligere ved at overfare et korrekt beregnet
volumen af den rekonstituerede oplgsning sammen med et passende volumen af injektionsveeske
(natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske eller dextrose 50 mg/ml (5 %) injektionsveeske)
til en infusionssprajte.

b) Beregninger kan kontrolleres ud fra nedenstaende tabeller. De viste vardier er omtrentlige, og det
kan veere ngdvendigt at runde op eller ned til den neermeste malestreg pa en sprgjte i korrekt
starrelse. Bemeaerk, at tabellerne IKKE omfatter alle potentielle beregnede doser, men de kan
anvendes til at estimere den omtrentlige volumen for at kontrollere beregningen.

Fremstilling af Zavicefta (slutkoncentration pa 20 mg/ml ceftazidim) til padiatriske patienter i alderen 3 til
12 maneder med kreatininclearance (CrCl) > 50 ml/min/1,73 m?

Alder og
Zavicefta-dosis

(mg/kg)*

Legemsveegt Dosis

(ka)

(mg ceftazidim)

(ml)

Volumen af rekonstitueret
oplgsning, der skal treekkes ud
af heetteglasset

Volumen af
injektionsvaske,
der skal tilfgjes




til opblanding

(mi)

5 250 1,5 11

. ) 6 300 1,8 13

6 manoeder til 7 350 2.1 15
12 maneder 8 200 24 18
50 mg/kg 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 méaneder til 5 200 1,2 8,8
< 6 maneder 6 240 1,4 10
7 280 1,7 13

40 mg/kg 8 320 1,9 14
ceftazidim 9 360 22 16
10 400 2,4 18

1 Baseret pa ceftazidim-komponenten alene.

Fremstilling af Zavicefta (slutkoncentration pa 20 mg/ml ceftazidim) til padiatriske patienter i alderen 3 til
12 maneder med CrCl pa 31 til 50 ml/min/1,73 m?

Volumen af rekonstitueret

Volumen af

Alder og . . injektionsvaeske,
Zavicefta-dosis Legemsvaegt D05|s_ _ oplasning, der skal treekkes ud der skal tilfgjes
1 (kg) (mg ceftazidim) af heetteglasset ; .

(mg/kg) til opblanding
(ml) (ml)
5 125 0,75 5,5
6 150 0,9 6,6
6 maneder til 7 175 1 7.4
12 maneder 8 200 1,2 8,8
25 mg/kg 9 225 1,3 9,6
ceftazidim 10 250 15 11
11 275 1,6 12
12 300 1,8 13
4 80 0,48 3,5
3 maneder til 5 100 0,6 4.4
< 6 maneder 6 120 0,72 53
7 140 0,84 6,2
20 mg/kg 8 160 1 7,4
ceftazidim 9 180 11 81
10 200 1,2 8,8

1 Baseret pa ceftazidim-komponenten alene.

Fremstilling af Zavicefta (slutkoncentration pa 20 mg/ml ceftazidim) til peediatriske patienter i alderen 3 til
12 maneder med CrCl pa 16 til 30 ml/min/1,73 m?




Volumen af rekonstitueret

Volumen af

Alder og . . injektionsvaeske,
Zavicefta-dosis Legemsveaegt D03|s_ _ oplasning, der skal traeekkes ud der skal tilfgjes
1 (ko) (mg ceftazidim) af haetteglasset ; .
(mg/kg) til opblanding
(ml) (ml)
5 93,75 0,56 4,1
6 112,5 0,67 4,9
6 maneder til 7 131,25 0,78 5,7
12 maneder 8 150 0.9 6.6
18,75 mg/kg 9 168,75 1 7,4
ceftazidim 10 187,5 11 81
11 206,25 1,2 8,8
12 225 1,3 9,6
4 60 0,36 2,7
3 maneder til 5 5 0,45 3.3
< 6 maneder 6 90 0,54 4
7 105 0,63 4,6
15 mg/k_g 8 120 0,72 53
ceftazidim 9 135 0,81 6
10 150 0,9 6,6

1 Baseret pa ceftazidim-komponenten alene.

Padiatriske patienter fra fodslen (herunder preemature nyfedte) til < 3 méaneder:

BEMZARK: Nedenstaende procedure beskriver trinnene til fremstilling af en staminfusionsoplesning med en
slutkoncentration pa 10 mg/ml ceftazidim, som er egnet til indgivelse af doser p& under 250 mg til

padiatriske patienter fra fodslen (herunder preemature nyfedte) til < 3 maneder. Der kan fremstilles andre
koncentrationer, men slutkoncentrationen skal vere i omradet 8-40 mg/ml ceftazidim.

1. Fremstil den rekonstituerede oplosning (167,3 mg/ml ceftazidim):
a) Stik sprejtens kanyle ned gennem heetteglassets prop, og injicer 10 ml sterilt vand til
injektionsvaesker.
b) Trak kanylen ud, og ryst hatteglasset for at fa en klar oplasning.
¢) Nar produktet er blevet oplest, indsattes der en gasudligningskanyle gennem hatteglassets prop for
at lette det indre tryk (dette er vigtigt for at bibeholde praeparatets sterilitet).
2. Fremstil den feerdige staminfusionsoplesning med en slutkoncentration pa 10 mg/ml ceftazidim.
a) Den rekonstituerede oplesning skal fortyndes yderligere ved at overfere 3 ml af den rekonstituerede
oplesning til en infusionspose eller en sprgjte med 47 ml fortyndingsvaeske (natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaske eller dextrose 50 mg/ml (5 %) injektionsvaske) til et slutvolumen pa 50 ml.
b) Bland grundigt (eksempelvis ved at vende infusionsposen forsigtigt op og ned eller bruge en
sprajtekonnektor til forsigtigt at fere vaesken frem og tilbage mellem 2 sprgjter mindst 5 gange).
¢) Overfor et passende volumen af 10 mg/ml stamoplesningen af ceftazidim til en infusionssprgjte. Se
tabellen nedenfor for oplysninger om det volumen af stamoplesning, der skal overfores til
infusionssprejten til indgivelse. De viste vardier er omtrentlige, og det kan vare nedvendigt at runde
op eller ned til den neermeste malestreg pa en sprajte i korrekt storrelse.
Bemerk, at tabellerne IKKE omfatter alle potenticlle beregnede doser, men de kan anvendes til at
estimere det omtrentlige volumen for at kontrollere beregningen.




Dosering af Zavicefta til padiatriske patienter fra fedslen (herunder praeemature nyfedte) til < 3 méaneder vha.
en 50 ml stamoplesning af Zavicefta (slutkoncentration pa 10 mg/ml ceftazidim) fremstillet med 3 ml
rekonstitueret oplesning trukket op af heetteglasset og tilsat til 47 ml fortyndingsvaeske.

Alder og Zavicefta-dosis Dosis Vf)h.lmen af 10 mg/.m !
(mg/kg)! Vagt (kg) (mg ceftazidim) (ceftazidim) s'ta'moplﬂsmng, der
skal administreres (ml)
Fuldbarne nyfodte 3 90 9
(gestationsalder 3,5 105 10,5
> 37 uger) fra > 28 dage 4 120 12
til < 3 maneder 4,5 135 13,5
5 150 15
ELLER 5,5 165 16,5
Preemature spadbern fra 6 180 18
> 44 uger til < 53 uger 6,5 195 19,5
PMA 7 210 21
7,5 225 22,5
30 mg/kg ceftazidim 8 240 24
0,8 16 1,6
1 20 2
1,2 24 2,4
. 1,4 28 2,8
Fuldbarpe nyfedte 1.6 3 3.2
(gestationsalder 13 36 36
> 37 uger) fra fodslen til 2 2
< 28 dage 2 40 4
2,2 44 4,4
ELLER 2,4 48 4,8
2,6 52 5,2
Praemature nyfodte og 2,8 56 5,6
spedbern fra 26 til 3 60 6
< 44 uger PMA 3.5 70 7
20 mg/kg ceftazidim 4 80 8
4,5 90 9
5 100 10
5,5 110 11
6 120 12

1 Baseret pa ceftazidim-komponenten alene.



