სარეკომენდაციო ვერსია
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ზავიცეფტა®  2 გ/0.5 გ 

ფხვნილი საინფუზიო ხსნარის კონცენტრატისთვის
ცეფტაზიდიმი/ავიბაქტამი
შეფუთვის ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლებისთვის
ზავიცეფტა® 2 გ/0.5 გ ფხვნილი საინფუზიო ხსნარის კონცენტრატისთვის
ცეფტაზიდიმი/ავიბაქტამი
მოცემული პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ სრული ჩანართი, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას. 

· შეინახეთ მოცემული ჩანართი. შეიძლება, კვლავ დაგჭირდეთ მისი გადაკითხვა.

· ნებისმიერი დამატებითი ინფორმაციის მისაღებად, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს.  

· ნებისმიერი გვერდითი მოქმედების განვითარების შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოქმედებას, რომელიც არ არის მითითებული წინამდებარე ჩანართში. იხ. პარაგრაფი 4.

ჩანართის შინაარსი:

1.
რას წარმოადგენს ზავიცეფტა და რისთვის გამოიყენება ის 

2.
რა უნდა იცოდეთ ზავიცეფტას გამოყენებამდე
3.
როგორ გამოიყენება ზავიცეფტა 

4.
შესაძლო გვერდითი მოქმედება
5.
ზავიცეფტას შენახვის პირობები 

6.
შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
1. რას წარმოადგენს ზავიცეფტა და რისთვის გამოიყენება ის
რას წარმოადგენს ზავიცეფტა
ზავიცეფტა არის ანტიბიოტიკი, რომელიც შეიცავს ორ მოქმედ ნივთიერებას ცეფტაზიდიმს და ავიბაქტამს. 

· ცეფტაზიდიმი მიეკუთვნება ანტიბიოტიკების ჯგუფს, სახელწოდებით “ცეფალოსპორინები“. მას შეუძლია გაანადგუროს მრავალი სახის ბაქტერია. 

· ავიბაქტამი არის „ბეტა-ლაქტამაზას ინჰიბიტორი“, რომელიც ხელს უწყობს ცეფტაზიდიმს ზოგიერთი ბაქტერიის განადგურებაში, რომელსაც ის ვერ ანადგურებს. 
რისთვის გამოიყენება ზავიცეფტა
ზავიცეფტა გამოიყენება მოზრდილებში და პედიატრიულ პაციენტებში დაბადებიდან შემდეგი ინფექციების სამკურნალოდ:

· კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის (მუცლის ღრუს ორგანოების) ინფექციები
· შარდის ბუშტის ან თირკმელების ინფექციები, სახელწოდებით „საშარდე გზების ინფექციები“ 

· ფილტვების ინფექცია, სახელწოდებით „პნევმონია“
· ისეთი ტიპის ბაქტერიით გამოწვეული ინფექციები, რომელსაც ვერ ანადგურებს სხვა ანტიბიოტიკი
ზავიცეფტა გამოიყენება მოზრდილებში სისხლის ინფექციის სამკურნალოდ, რომელიც გამოწვეულია მუცლის ღრუს ორგანოების, საშარდე გზების ინფექციით ან პნევმონიით.

ზავიცეფტას მოქმედების მექანიზმი
ზავიცეფტა ანადგურებს გარკვეული ტიპის ბაქტერიებს, რომლებსაც შეუძლია გამოიწვიოს სერიოზული ინფექციები. 

2. რა უნდა იცოდეთ ზავიცეფტას გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ ზავიცეფტა, თუ: 

· ხართ ალერგიული ცეფტაზიდიმის, ავიბაქტამის ან მოცემული პრეპარატის ნებისმიერი სხვა კომპონენტის მიმართ (ჩამოთვლილია მე-6 პარაგრაფში) 

· ხართ ალერგიული სხვა ცეფალოსპორინული ანტიბიოტიკების მიმართ
· ანამნეზში გაქვთ მძიმე ალერგიული რეაქცია პენიცილინის ან კარბაპენემის ჯგუფის სხვა ანტიბიოტიკების მიმართ
არ გამოიყენოთ ზავიცეფტა, თუ ზემოაღნიშნულიდან ნებისმიერი მდგომარეობა თქვენ გეხებათ. ამ საკითხზე ეჭვის არსებობის შემთხვევაში ზავიცეფტას გამოყენებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს.

გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები
მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს ზავიცეფტას გამოყენებამდე, თუ:

· ანამნეზში გაქვთ ნებისმიერი ალერგიული რეაქცია (იმ შემთხვევაშიც კი, თუ მხოლოდ კანზე გამონაყარის სახით) პენიცილინის ან კარბაპენემის ჯგუფის სხვა ანტიბიოტიკების მიმართ 
· ცეფტაზიდიმით მკურნალობასთან დაკავშირებით დაფიქსირდა კანის მძიმე რეაქცია, მათ შორის სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი, სამკურნალწამლო რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS), მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი. დაუყოვნებლივ მიმართეთ სამედიცინო დახმარებისთვის, თუ შენიშნავთ კანის ასეთ სერიოზულ რეაქციასთან დაკავშირებულ ნებისმიერ სიმპტომს, რომელიც აღწერილია პარაგრაფში 4. 
· გაქვთ თირკმლის პრობლემები – თქვენმა ექიმმა შეიძლება დაგინიშნოთ უფრო მცირე დოზა იმისათვის, რომ არ მიიღოთ პრეპარატის ჭარბი დოზა. აღნიშნულმა შეიძლება გამოიწვიოს ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა კრუნჩხვა (იხ. პარაგრაფი თუ გამოიყენეთ ზავიცეფტას საჭიროზე მეტი დოზა)

თუ ზემოაღნიშნულიდან ნებისმიერი მდგომარეობა თქვენ გეხებათ (ან არ ხართ დარწმუნებული ამ საკითხზე), ზავიცეფტას გამოყენებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს. 

მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს, თუ მკურნალობის პერიოდში აღგენიშნებათ დიარეა. 

სხვა ინფექციები
არსებობს მცირე შესაძლებლობა, რომ ზავიცეფტით მკურნალობის პერიოდში ან მკურნალობის შემდეგ შეიძლება განვითარდეს სხვა ბაქტერიით გამოწვეული ინფექცია. ეს ითვალისწინებს კანდიდოზს (პირის ღრუს ან გენიტალიების არეში განვითარებული სოკოვანი ინფექცია). 

ლაბორატორიული ტესტები
ნებისმიერი ანალიზის ჩატარებამდე აცნობეთ თქვენს ექიმს, რომ იღებთ ზავიცეფტას. „DAGT“-ის ან კუმბსის სინჯების აღებისას შეიძლება მიიღოთ პათოლოგიური შედეგები. ეს ანალიზი ავლენს ანტისხეულებს, რომლებიც მოქმედებენ სისხლის წითელ უჯრედებზე.

ზავიცეფტამ შეიძლება ასევე გავლენა იქონიოს შარდში შაქრის განმსაზღვრელი ზოგიერთი ანალიზის შედეგებზე. აცნობეთ პირს, რომელიც იღებს ანალიზს, რომ იღებთ ზავიცეფტას. 

სხვა სამკურნალო საშუალებები და ზავიცეფტა
აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს, თუ იყენებთ, ახლო წარსულში იყენებდით ან შეიძლება გამოგეყენებინათ ნებისმიერი სხვა სამკურნალო საშუალება. 

ზავიცეფტას გამოყენების დაწყებამდე აცნობეთ თქვენს ექიმს, თუ იღებთ ქვემოთ ჩამოთვლილთაგან ნებისმიერ სამკურნალო საშუალებას: 

· ანტიბიოტიკი, სახელწოდებით ქლორამფენიკოლი
· ანტიბიოტიკის ტიპი, სახელწოდებით ამინოგლიკოზიდი – როგორიცაა გენტამიცინი, ტობრამიცინი
· შარდმდენი საშუალება, სახელწოდებით ფუროსემიდი
· პოდაგრის სამკურნალო საშუალება, სახელწოდებით პრობენეციდი
თუ ზემოაღნიშნულიდან ნებისმიერი მდგომარეობა გეხებათ, ზავიცეფტას გამოყენებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს.

ორსულობა და ძუძუთი კვება 

თუ ხართ ორსულად ან ბავშვს ძუძუთი კვებავთ, ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად, ან გეგმავთ ორსულობას, ამ პრეპარატის გამოყენებამდე რჩევისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს. 

ავტომობილის მართვა და მექანიზმების გამოყენება
ზავიცეფტამ შეიძლება გამოიწვიოს თავბრუსხვევა. აღნიშნულმა შეიძლება გავლენა იქონიოს ავტომობილის მართვის, მექანიზმების ან ტექნიკის გამოყენების უნარზე. 

ზავიცეფტა შეიცავს ნატრიუმს
ამ პრეპარატის ერთი ფლაკონი შეიცავს დაახლოებთ 146 მგ ნატრიუმს (სუფრის მარილის ძირითადი კომპონენტი). ეს არის მოზრდილებისთვის ნატრიუმის საკვებში მისაღები რეკომენდებული მაქსიმალური სადღეღამისო დოზის 7.3%-ის ეკვივალენტური.

კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ გჭირდებათ 3 ან მეტი ფლაკონი დღე-ღამეში ხანგრძლივი დროის განმავლობაში, განსაკუთრებით, თუ იცავთ დიეტას მარილის (ნატრიუმის) მცირე რაოდენობის მიღებით. 

3. როგორ გამოიყენება ზავიცეფტა
ზავიცეფტას ინექცია კეთდება ექიმის ან ექთნის მიერ.

დოზირება
მოზრდილებისთვის რეკომენდებული დოზა შეადგენს ერთ ფლაკონს (2 გ ცეფტაზიდიმი და 0.5 გ ავიბაქტამი), ყოველ 8 საათში.  დაბადებიდან პედიატრიული პაციენტების დოზა განისაზღვრება ექიმის მიერ ბავშვის წონისა და ასაკის მიხედვით.  
ის შეიყვანება ვენაში წვეთოვანი ინექციის გზით – ჩვეულებრივ დაახლოებით 2 საათის განმავლობაში. 

მკურნალობის კურსი ჩვეულებრივ გრძელდება 5-14 დღე, ინფექციის ტიპისა და მკურნალობაზე თქვენი რეაქციის მიხედვით. 

თირკმელების პრობლემების მქონე პირები
თირკმელების პრობლემების შემთხვევაში თქვენს ექიმს შეუძლია შეამციროს დოზა. ეს საჭიროა იმის გამო, რომ ზავიცეფტა გამოიყოფა ორგანიზმიდან თირკმელების საშუალებით. 

თუ გამოიყენეთ ზავიცეფტას საჭიროზე მეტი დოზა
ზავიცეფტას ინექცია კეთდება ექიმის ან ექთნის მიერ, ამიტომ ნაკლებსავარაუდოა, რომ მიიღოთ არასწორი დოზა. თუმცა, თუ აღგენიშნათ გვერდითი მოქმედება ან ფიქრობთ, რომ გაგიკეთდათ ზავიცეფტას ჭარბი დოზა, დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს. ზავიცეფტას დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება გავლენა იქონიოს თავის ტვინზე და გამოიწვიოს კრუნჩხვა ან კომა. 

თუ გამოტოვეთ ზავიცეფტას დოზის მიღება
თუ ფიქრობთ, რომ გამოტოვეთ პრეპარატის დოზა, დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს.

მოცემული პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით ნებისმიერი დამატებითი ინფორმაციის მისაღებად მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს. 

4. შესაძლო გვერდითი მოქმედება
როგორც ყველა სამკურნალო საშუალებას, მოცემულ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი მოქმედება, თუმცა ის არ ვლინდება ყველა პაციენტში. ქვემოთ წარმოდგენილი გვერდითი მოქმედება შეიძლება განვითარდეს მოცემული პრეპარატის გამოყენების შედეგად: 

სერიოზული გვერდითი მოქმედება
დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ შენიშნავთ ნებისმიერ ქვემოთ ჩამოთვლილ სერიოზულ გვერდით მოქმედებას – შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო მკურნალობა:

· მოწითალო ლაქები სხეულზე, ბრტყელი ფორმის ლაქები ან მრგვალი კერები, ხშირად ბუშტუკით ცენტრში, კანის აქერცვლა, წყლულები პირში, ყელში, ცხვირში, გენიტალიებსა და თვალებში. კანზე ასეთი სერიოზული გამონაყარი შეიძლება განვიტარდეს ცხელების ან გრიპის მსგავსი სიმპტომების (სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი) ფონზე.   
· ფართო უბნებზე გავრცელებული გამონაყარი, სხეულის მაღალი ტემპერატურა და გადიდებული ლიმფური კვანძები (DRESS-სინდრომი ან ჰიპერმგრძნობელობის სინდრომი სამკურნალო საშუალებების მიმართ). 
· ფართო უბნებზე გავრცელებული წითელი, აქერცლილი გამონაყარი ხორკლებით კანქვეშ ან  ბუშტუკებით, რასაც თან ახლავს ცხელება. სიმპტომები ჩვეულებრივ ვლინდება მკურნალობის დასაწყისში (მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი). 
· მძიმე ალერგიული რეაქციები – ნიშნები ითვალისწინებს ტუჩების, სახის, ყელის ან ენის მოულოდნელ შეშუპებას, მძიმე გამონაყარს ან სხვა მძიმე რეაქციებს კანის მხრივ, ყლაპვის ან სუნთქვის გაძნელებას ან მოულოდნელ ტკივილს გულ-მკერდის არეში (რომელიც შეიძლება იყოს კუნისის სინდრომის ნიშნები). ეს რეაქციები შეიძლება იყოს სიცოცხლისთვის საშიში. 

· დიარეა, რომელიც მძიმდება ან შენარჩუნდა, ან სისხლი ან ლორწო განავალში – აღნიშნულს შეიძლება ადგილი ჰქონდეს ზავიცეფტით მკურნალობის განმავლობაში ან მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ. ამ შემთხვევაში არ მიიღოთ პრეპარატები, რომლებიც თრგუნავს ან ახანგრძლივებს ნაწლავის ფუნქციას. 

დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ შენიშნავთ ნებისმიერ ზემოაღნიშნულ სერიოზულ გვერდით მოქმედებას.

სხვა გვერდითი მოქმედება
მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს, თუ შენიშნავთ ნებისმიერ შემდეგ გვერდით მოქმედებას:

ძალიან ხშირი: (შეიძლება აღენიშნოს 10-დან 1-ზე მეტ ადამიანს)

· „DAGT”-ის ან კუმბსის სინჯების პათოლოგიური შედეგები. აღნიშნული ანალიზი ავლენს ანტისხეულებს, რომლებიც მოქმედებენ სისხლის წითელ უჯრედებზე. შესაძლებელია, აღნიშნულმა გამოიწვიოს ანემია (რაც შეიძლება იწვევდეს დაღლილობას) ან სიყვითლე (კანის და თვალების გაყვითლება)

ხშირი: (შეიძლება აღენიშნოს 10-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს):

· სოკოვანი ინფექციები, მათ შორის პერორალური და ვაგინალური
· სისხლის ზოგიერთი ტიპის უჯრედების (სახელწოდებით „ეოზინოფილები“ და „თრომბოციტები“) რაოდენობის შეცვლა – ვლინდება სისხლის ანალიზებით 

· თავის ტკივილი
· თავბრუსხვევის შეგრძნება
· სისუსტის შეგრძნება (გულისრევა) ან სუსტად ყოფნა (ღებინება)

· კუჭის ტკივილი
· დიარეა
· თქვენი ღვიძლის მიერ წარმოებული ზოგიერთი ფერმენტის რაოდენობის გაზრდა - ვლინდება სისხლის ანალიზებით 

· კანზე გამონაყარი ქავილით („ჭინჭრის ციება“)

· ქავილი
· სიწითლე, ტკივილი ან შესიება ზავიცეფტას ვენაში შეყვანის ადგილზე
· ცხელება
არახშირი: (შეიძლება აღენიშნოს 100-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს)

· სისხლის გარკვეული ტიპის უჯრედების (სახელწოდებით - „ლიმფოციტები“) რაოდენობის გაზრდა - ვლინდება სისხლის ანალიზებით 

· სისხლის ზოგიერთი ტიპის უჯრედების (სახელწოდებით - „ლეიკოციტები“) რაოდენობის შემცირება - ვლინდება სისხლის ანალიზებით 

· ჩხვლეტა ან დაბუჟება 
· ცუდი გემო პირში
· სისხლში ზოგიერთი ტიპის ნივთიერებების (სახელწოდებით „კრეატინინი“ და „შარდოვანა“) დონის მომატება. ეს აჩვენებს, რამდენად კარგად ფუნქციონირებს თქვენი თირკმელები. 

ძალიან იშვიათი: (შეიძლება აღენიშნოს 10,000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს)

· თირკმლის ნაწილის შეშუპება, რაც იწვევს თირკმელების ნორმალური ფუნქციის დაქვეითებას.

ცნობილი არ არის: (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის შეფასება შეუძლებელია) 

· სისხლის გარკვეული ტიპის თეთრი უჯრედების რაოდენობის მნიშვნელოვანი შემცირება, რომლებიც საჭიროა ინფექციის დასაძლევად - ვლინდება სისხლის ანალიზებით
· სისხლის წითელი უჯრედების რაოდენობის შემცირება (ჰემოლიზური ანემია) – ვლინდება სისხლის ანალიზებით
· მძიმე ალერგიული რეაქცია (იხ. ზემოთ სერიოზული გვერდითი მოქმედება)

· თვალის თეთრი გარსის ან კანის გაყვითლება 

· კანზე მძიმე გამონაყარის ან ბუშტუკების ან აქერცვლის მოულოდნელად განვითარება, შესაძლოა, მაღალი სიცხის ან სახსრების ტკივილის თანხლებით (ეს შეიძლება იყოს უფრო სერიოზული სამედიცინო მდგომარეობის ნიშანი, როგორიცაა ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, მულტიფორმული ერითემა, მდგომარეობა, რომელიც ცნობილია, როგორც DRESS, სამკურნალწამლო რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით ან მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი)

· კანქვეშ განვითარებული შეშუპება, განსაკუთრებით ტუჩების და თვალის გარშემო.

მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს, თუ შენიშნავთ ნებისმიერ ზემოაღნიშნულ გვერდით მოქმედებას.

შეტყობინება გვერდითი მოქმედების შესახებ
ნებისმიერი გვერდითი მოქმედების განვითარების შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოქმედებას, რომელიც არ არის მითითებული წინამდებარე ჩანართში. ასევე, შეგიძლიათ შეატყობინოთ გვერდითი მოქმედების შესახებ უშუალოდ Yellow Card Scheme-ს საშუალებით საიტზე: www.mhra.gov.uk/yellowcard ან მოიძიოთ MHRA Yellow Card Google Play ან Apple App Store-ში. გვერდითი მოქმედების შესახებ შეტყობინების გაგზავნით შეგიძლიათ დახმარება ამ პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოპოვებაში.  

5. ზავიცეფტას შენახვის პირობები
პრეპარატი შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილზე.

არ გამოიყენოთ მოცემული პრეპარატი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია კონტეინერზე. ვარგისობის ვადა გულისხმობს მითითებული თვის ბოლო დღეს. 

სინათლისგან დაცვის მიზნით პრეპარატი შეინახეთ ორიგინალ შეფუთვაში. 

არ გადააგდოთ პრეპარატები კანალიზაციაში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავთან ერთად. მიმართეთ თქვენს ფარმაცევტს რჩევისთვის უსარგებლო პრეპარატების გაუვნებელყოფასთან დაკავშირებით. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

6. შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
რას შეიცავს ზავიცეფტა 
· მოქმედი ნივთიერებები არის ცეფტაზიდიმი და ავიბაქტამი. თითოეული ფლაკონი შეიცავს ცეფტაზიდიმის პენტაჰიდრატს, რომელიც შეესაბამება 2 გ ცეფტაზიდიმს, და ნატრიუმის ავიბაქტამს, რომელიც შეესაბამება 0.5 გ ავიბაქტამს.

· დამხმარე ნივთიერება არის ნატრიუმის კარბონატი (უწყლო) (იხ. პარაგრაფი 2 „ზავიცეფტა შეიცავს ნატრიუმს“). 

ზავიცეფტას აღწერილობა და შეფუთვის შიგთავსი
ზავიცეფტა არის თეთრიდან ყვითელ ფერამდე ფხვნილი საინფუზიო ხსნარის კონცენტრატისთვის ფლაკონში. პრეპარატი ხელმისაწვდომია შეფუთვებში 10 ფლაკონით. 

გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი   

ფაიზერ ლიმიტედი (Pfizer Limited),

რამსგეით როუდ, 
სენდვიჩი, კენტი, 

CT13 9NJ, 

გაერთიანებული სამეფო 

მწარმოებელი
ACS Dobfar S.p.A. 

ალესანდრო ფლემინგის ქუჩა 2, ვერონა 37135, იტალია
მოცემულ პრეპარატთან დაკავშირებით ნებისმიერი ინფორმაციის მისაღებად დაუკავშირდით:

სამედიცინო ინფორმაცია, Pfizer Ltd, Walton Oaks, Dorking Road, Tadworth, Surrey, KT20 7NS. 

ტელ.:  01304 616161.
წინამდებარე ჩანართის ბოლო რედაქტირების თარიღი: 06/2025 წ. 

Ref: ZV 16_0 

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

ქვემოთ წარმოდგენილი ინფორმაცია განკუთვნილია მხოლოდ ჯანდაცვის მუშაკებისთვის: 

მნიშვნელოვანია: პრეპარატის დანიშვნამდე იხილეთ პრეპარატის ზოგადი დახასიათება. 

ზავიცეფტას სხვა სამკურნალო საშუალებებთან თავსებადობა დადგენილი არ არის. არ შეიძლება ზავიცეფტას შერევა ან ფიზიკურად დამატება სხვა სამედიცინო პროდუქტების შემცველ ხსნარებთან. 

ფხვნილის აღდგენა უნდა განხორციელდეს საინექციო წყალში და მიღებული კონცენტრატი უნდა გაზავდეს უშუალოდ გამოყენების წინ. აღდგენილი ხსნარი არის ღია ყვითელი ხსნარი ნაწილაკების გარეშე. 

ფრთხილად შეანჯღრიეთ აღსადგენად და შეამოწმეთ, რომ შიგთავსი სრულად გაიხსნა. პარენტერალური სამედიცინო პროდუქტები შეყვანამდე ვიზუალურად უნდა შემოწმდეს მყარი ნაწილაკების არსებობის თვალსაზრისით. 

საინფუზიო ტომრები
თუ ინტრავენური ხსნარი მომზადებულია პრეპარატის ზოგადი დახასიათების 6.6 პარაგრაფში მითითებული გამხსნელებით (ცეფტაზიდიმის კონცენტრაცია 8 მგ/მლ), გამოყენებისას ქიმიური და ფიზიკური სტაბილურობა ნაჩვენებია (ფლაკონის პირველად გახვრეტის შემდეგ) მაქსიმუმ 12 საათის განმავლობაში 2-8°C-ზე, შემდეგ მაქსიმუმ 4 საათის განმავლობაში არაუმეტეს 25°C-ზე. 

თუ ინტრავენური ხსნარი მომზადებულია პრეპარატის ზოგადი დახასიათების  6.6 პარაგრაფში მითითებული გამხსნელებით (ცეფტაზიდიმის კონცენტრაცია >8 მგ/მლ-დან 40 მგ/მლ-მდე), გამოყენებისას ქიმიური და ფიზიკური სტაბილურობა ნაჩვენებია (ფლაკონის პირველად გახვრეტის შემდეგ) მაქსიმუმ 4 საათის განმავლობაში არაუმეტეს 25°C-ზე. 

მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, სამედიცინო პროდუქტი დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული, გარდა იმ შემთხვევებისა, როდესაც აღდგენა და გაზავება განხორციელდა კონტროლირებულ და დამტკიცებულ ასეპტიკურ პირობებში. თუ პრეპარატი არ იქნება გამოყენებული დაუყოვნებლივ, გამოყენებამდე შენახვის დროისა და პირობების დაცვა წარმოადგენს მომხმარებლის პასუხისმგებლობას, და არ უნდა აღემატებოდეს ზემოთ მითითებულს. 

საინფუზიო შპრიცები
თუ ინტრავენური ხსნარი მომზადებულია პრეპარატის ზოგადი დახასიათების  6.6 პარაგრაფში მითითებული გამხსნელებით (ცეფტაზიდიმის კონცენტრაცია >8 მგ/მლ-დან 40 მგ/მლ-მდე), გამოყენებისას ქიმიური და ფიზიკური სტაბილურობა ნაჩვენებია (ფლაკონის პირველად გახვრეტის შემდეგ) მაქსიმუმ 6 საათის განმავლობაში არაუმეტეს 25°C-ზე. 

მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, სამედიცინო პროდუქტი დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული, გარდა იმ შემთხვევებისა, როდესაც აღდგენა და გაზავება განხორციელდა კონტროლირებულ და დამტკიცებულ ასეპტიკურ პირობებში. თუ პრეპარატი არ იქნება გამოყენებული დაუყოვნებლივ, გამოყენებამდე შენახვის დროისა და პირობების დაცვა წარმოადგენს მომხმარებლის პასუხისმგებლობას, და არ უნდა აღემატებოდეს 6 საათს არაუმეტეს 25°C-ზე.
ზავიცეფტა (ცეფტაზიდიმი/ავიბაქტამი) არის კომბინირებული პრეპარატი; ერთი ფლაკონი შეიცავს 2 გ ცეფტაზიდიმს და 0.5 გ ავიბაქტამს ფიქსირებული 4:1 თანაფარდობით. რეკომენდაციები დოზირებასთან დაკავშირებით გაცემულია მხოლოდ ცეფტაზიდიმის კომპონენტის საფუძველზე. 

ხსნარის მომზადების და შეყვანის პროცესში უნდა იქნას გამოყენებული სტანდარტული ასეპტიკური ტექნიკა. დოზების მომზადება შეიძლება შესაბამისი ზომის საინფუზიო ტომარაში ან საინფუზიო შპრიცში.   

მიღებული ხსნარის შეყვანა უნდა გაგრძელდეს 120 წუთზე მეტი დროის განმავლობაში. 

თითოეული ფლაკონი განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის.

ნებისმიერი გამოუყენებელი ან უსარგებლო პრეპარატის გაუვნებელყოფა ხდება ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად. 

დროის საერთო ინტერვალი აღდგენის დაწყებიდან ინტრავენური ინფუზიის მომზადების დასრულებამდე არ უნდა აღემატებოდეს 30 წუთს. 

საინფუზიო ტომარაში და საინფუზიო შპრიცში მოზრდილებისთვის და ბავშვებისთვის განკუთვნილი დოზების მომზადების ინსტრუქცია:

მითითება: ქვემოთ აღწერილი პროცედურა აღწერს 8-40 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის საბოლოო კონცენტრაციით საინფუზიო ხსნარის მომზადების ეტაპებს. ნებისმიერი გაანგარიშება უნდა დასრულდეს ამ ეტაპების დაწყებამდე. 
· 3-12 თვის ასაკის პედიატრიული პაციენტებისთვის, 20 მგ/მლ კონცენტრაციის (შესაბამისია უმრავლესი შემთხვევისთვის) მომზადების ეტაპები დეტალურად წარმოდგენილია ქვემოთ.
· დაბადებიდან (მათ შორის ნაადრევად) <3 თვემდე ასაკის პედიატრიული პაციენტებისთვის, 10 მგ/მლ კონცენტრაციის (შესაბამისია უმრავლესი შემთხვევისთვის) მომზადების ეტაპები დეტალურად წარმოდგენილია ქვემოთ.
1. აღდგენილი ხსნარის მომზადება (167.3 მგ/მლ ცეფტაზიდიმი): 

ა) 
შპრიცის ნემსით შეიყვანეთ 10 მლ სტერილური საინექციო წყალი ფლაკონის თავსახურში.
ბ) 
ამოიღეთ ნემსი და შეანჯღრიეთ ფლაკონი გამჭვირვალე ხსნარის მისაღებად. 

გ) 
შიდა წნევის დაგდების მიზნით გაზგამყვანი შპრიცი შეიყვანეთ ფლაკონის თავსახურში პრეპარატის დაშლის შემდეგ (ეს მნიშვნელოვანია პროდუქტის სტერილურობის დასაცავად).

2. საბოლოო საინფუზიო ხსნარის მომზადება (საბოლოო კონცენტრაცია უნდა შეადგენდეს 8-40 მგ/მლ ცეფტაზიდიმს): 

ა) 
საინფუზიო ტომარა: დამატებით გააზავეთ აღდგენილი ხსნარი მისი სათანადოდ გაანგარიშებული მოცულობის გადატანის გზით საინფუზიო ტომარაში, რომელიც შეიცავს ნებისმიერ ქვემოთ მითითებულ ხსნარს: 9 მგ/მლ ნატრიუმის ქლორიდის (0.9%) საინექციო ხსნარი, 50 მგ/მლ დექსტროზის (5%) საინექციო ხსნარი, ან რინგერ ლაქტატის ხსნარი. 

ბ) 
საინფუზიო შპრიცი: დამატებით გააზავეთ აღდგენილი ხსნარი მისი სათანადოდ გაანგარიშებული მოცულობის და გამხსნელის (9 მგ/მლ ნატრიუმის ქლორიდის (0.9%) საინექციო ხსნარი ან 50 მგ/მლ დექსტროზის (5%) საინექციო ხსნარი) საკმარისი მოცულობის კომბინაციის გადატანის გზით საინფუზიო შპრიცში. 

იხ. ქვემოთ წარმოდგენილი ცხრილი. 

ზავიცეფტას მომზადება მოზრდილებისთვის და ბავშვებისთვის განკუთვნილი დოზებისთვის საინფუზიო ტომარაში და საინფუზიო შპრიცში 
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	მოცულობა (მლ) შეიცვლება საინფუზიო ტომრის ზომისა და სასურველი საბოლოო კონცენტრაციის გათვალისწინებით (უნდა იყოს 8-40 მგ/მლ ცეფტაზიდიმი)
	მოცულობა (მლ) შეიცვლება საინფუზიო შპრიცის ზომისა და სასურველი საბოლოო კონცენტრაციის გათვალისწინებით (უნდა იყოს 8-40 მგ/მლ ცეფტაზიდიმი)


1 მხოლოდ ცეფტაზიდიმის კონპონენტის საფუძველზე. 

2 გაზავება ცეფტადიზიმის საბოლოო კონცენტრაციამდე 8 მგ/მლ იმისათვის, რომ უზრუნველყოფილი იქნას სტაბილურობა მაქსიმუმ 12 საათის განმავლობაში 2 - 8°C ტემპერატურაზე, შემდეგ მაქსიმუმ 4 საათის განმავლობაში არაუმეტეს 25°C-ზე (ანუ გაზავებული ცეფტაზიდიმის 2 გ დოზა  250 მლ-ში, ცეფტაზიდიმის 1 გ დოზა 125 მლ-ში, ცეფტაზიდიმის 0.75 გ დოზა 93 მლ-ში და ა.შ.). ცეფტაზიდიმის ყველა სხვა კონცენტრაციის (>8 მგ/მლ-დან 40 მგ/მლ-მდე) სტაბილურობა შეადგენს მაქსიმუმ 4 საათს  არაუმეტეს 25°C-ზე.
3 გაზავება ცეფტადიზიმის საბოლოო კონცენტრაციამდე >8 მგ/მლ-დან 40 მგ/მლ-მდე იმისათვის, რომ უზრუნველყოფილი იქნას სტაბილურობა მაქსიმუმ 6 საათის განმავლობაში არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე. 
3-12 თვის ასაკის პედიატრიული პაციენტები 
მითითება: ქვემოთ აღწერილი პროცედურა აღწერს 20 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის (შესაბამისია უმრავლესი შემთხვევისთვის) საბოლოო კონცენტრაციით საინფუზიო ხსნარის მომზადების ეტაპებს. შესაძლებელია ალტერნატიული კონცენტრაციების მომზადება, მაგრამ საბოლოო კონცენტრაცია უნდა იყოს 8-40 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის ფარგლებში.

1. აღდგენილი ხსნარის მომზადება (167.3 მგ/მლ ცეფტაზიდიმი): 

ა) 
შპრიცის ნემსით შეიყვანეთ 10 მლ სტერილური საინექციო წყალი ფლაკონის თავსახურში.

ბ) 
ამოიღეთ ნემსი და შეანჯღრიეთ ფლაკონი გამჭვირვალე ხსნარის მისაღებად. 

გ) 
შიდა წნევის დაგდების მიზნით გაზგამყვანი შპრიცი შეიყვანეთ ფლაკონის თავსახურში პრეპარატის დაშლის შემდეგ (ეს მნიშვნელოვანია პროდუქტის სტერილურობის დასაცავად).

2. 
20 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის საბოლოო კონცენტრაციამდე საბოლოო საინფუზიო ხსნარის მომზადება: 

ა) 
დამატებით გააზავეთ აღდგენილი ხსნარი მისი სათანადოდ გაანგარიშებული მოცულობის და გამხსნელის (9 მგ/მლ ნატრიუმის ქლორიდის (0.9%) საინექციო ხსნარი ან 50 მგ/მლ დექსტროზის (5%) საინექციო ხსნარი) საკმარისი მოცულობის კომბინაციის გადატანის გზით საინფუზიო შპრიცში.

ბ) 
გაანგარიშების დასადასტურებლად იხილეთ ქვემოთ წარმოდგენილი ცხრილი. მითითებული მნიშვნელობები არის საორიენტაციო, რადგან შეიძლება საჭირო იყოს შპრიცის შესაბამისი ზომის გრადუირების ნიშნამდე დამრგვალება. 


გაითვალისწინეთ, რომ ცხრილებში არ არის მითითებული ყველა შესაძლო დაანგარიშებული დოზა, მაგრამ შეიძლება გამოყენებული იქნას გაანგარიშების შესამოწმებლად დაახლოებითი მოცულობის შეფასების მიზნით. 

ზავიცეფტას მომზადება (20 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის საბოლოო კონცენტრაცია) 3-12 თვის ასაკის პედიატრიულ პაციენტებში კრეატინინის კლირენსით (კკ) >50 მლ/წთ/1.73 მ2
	ასაკი და ზავიცეფტას დოზა (მგ/კგ)1
	წონა (კგ)
	დოზა 

(მგ ცეფტაზიდიმი)
	აღდგენილი ხსნარის მოცულობა, რომელიც უნდა იქნას ამოღებული ფლაკონიდან (მლ)
	გამხსნელის მოცულობა, რომელიც უნდა დაემატოს შესარევად (მლ)

	6-12 თვე

50 მგ/კგ ცეფტაზიდიმი
	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 თვიდან 6 თვემდე

40 მგ/კგ ცეფტაზიდიმი
	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 მხოლოდ ცეფტაზიდიმის კონპონენტის საფუძველზე. 

ზავიცეფტას მომზადება (20 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის საბოლოო კონცენტრაცია) 3-12 თვის ასაკის პედიატრიულ პაციენტებში კრეატინინის კლირენსით (კკ) 31-50 მლ/წთ/1.73 მ2
	ასაკი და ზავიცეფტას დოზა (მგ/კგ)1
	წონა (კგ)
	დოზა 

(მგ ცეფტაზიდიმი)
	აღდგენილი ხსნარის მოცულობა, რომელიც უნდა იქნას ამოღებული ფლაკონიდან (მლ)
	გამხსნელის მოცულობა, რომელიც უნდა დაემატოს შესარევად (მლ)

	6-12 თვე

25 მგ/კგ ცეფტაზიდიმი
	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 თვიდან 6 თვემდე

20 მგ/კგ ცეფტაზიდიმი
	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 მხოლოდ ცეფტაზიდიმის კონპონენტის საფუძველზე. 

ზავიცეფტას მომზადება (20 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის საბოლოო კონცენტრაცია) 3-12 თვის ასაკის პედიატრიულ პაციენტებში კრეატინინის კლირენსით (კკ) 16-30 მლ/წთ/1.73 მ2
	ასაკი და ზავიცეფტას დოზა (მგ/კგ)1
	წონა (კგ)
	დოზა 

(მგ ცეფტაზიდიმი)
	აღდგენილი ხსნარის მოცულობა, რომელიც უნდა იქნას ამოღებული ფლაკონიდან (მლ)
	გამხსნელის მოცულობა, რომელიც უნდა დაემატოს შესარევად (მლ)

	6-12 თვე

18.75 მგ/კგ ცეფტაზიდიმი
	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 თვიდან 6 თვემდე

15 მგ/კგ ცეფტაზიდიმი
	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 მხოლოდ ცეფტაზიდიმის კონპონენტის საფუძველზე. 
პედიატრიული პაციენტები დაბადებიდან (მათ შორის დღენაკლულები) <3 თვემდე ასაკის: 

მითითება: ქვემოთ აღწერილი პროცედურა აღწერს 10 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის საბოლოო კონცენტრაციით საწყისი საინფუზიო ხსნარის მომზადების ეტაპებს 250 მგ-მდე დოზების შესაყვანათ დაბადებიდან (მათ შორის დღენაკლულები) <3 თვემდე ასაკის პედიატრიულ პაციენტებში. შესაძლებელია ალტერნატიული კონცენტრაციების მომზადება, მაგრამ საბოლოო კონცენტრაცია უნდა იყოს 8-40 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის ფარგლებში.

1. აღდგენილი ხსნარის მომზადება (167.3 მგ/მლ ცეფტაზიდიმი): 

ა) 
შპრიცის ნემსით შეიყვანეთ 10 მლ სტერილური საინექციო წყალი ფლაკონის თავსახურში.

ბ) 
ამოიღეთ ნემსი და შეანჯღრიეთ ფლაკონი გამჭვირვალე ხსნარის მისაღებად. 

გ) 
შიდა წნევის დაგდების მიზნით გაზგამყვანი შპრიცი შეიყვანეთ ფლაკონის თავსახურში პრეპარატის დაშლის შემდეგ (ეს მნიშვნელოვანია პროდუქტის სტერილურობის დასაცავად).

2. 
10 მგ/მლ ცეფტაზიდიმის საბოლოო კონცენტრაციამდე საბოლოო საწყისი საინფუზიო ხსნარის მომზადება: 

ა) 
დამატებით გააზავეთ აღდგენილი ხსნარი 3 მლ აღდგენილი ხსნარის გადატანის გზით საინფუზიო ტომარაში ან 47 მლ გამხსნელის შემცველ შპრიცში (9 მგ/მლ ნატრიუმის ქლორიდის (0.9%) საინექციო ხსნარი ან 50 მგ/მლ დექსტროზის (5%) საინექციო ხსნარი) 50 მლ საბოლოო მოცულობის მისაღებად.

ბ) 
კარგად მოურიეთ (ანუ ფრთხილად გადაატრიალეთ საინფუზიო ტომარა ან  შპრიცის კონექტორის საშუალებით სულ მცირე ხუთჯერ ფრთხილად გადაიტანეთ ხსნარი წინ და უკან შპრიცებს შორის). 

გ) 
გადაიტანეთ ცეფტაზიდიმის 10 მგ/მლ საწყისი ხსნარის შესაბამისი მოცულობა საინფუზიო შპრიცში. საინფუზიო შპრიცში გადასატანი შესაყვანი საწყისი ხსნარის მოცულობის ცხრილი იხილეთ ქვემოთ.  


მითითებული მნიშვნელობები არის საორიენტაციო, რადგან შეიძლება საჭირო იყოს შპრიცის შესაბამისი ზომის გრადუირების ნიშნამდე დამრგვალება. 


გაითვალისწინეთ, რომ ცხრილებში არ არის მითითებული ყველა შესაძლო დაანგარიშებული დოზა, მაგრამ შეიძლება გამოყენებული იქნას გაანგარიშების შესამოწმებლად დაახლოებითი მოცულობის შეფასების მიზნით. 

ზავიცეფტას დოზა დაბადებიდან (მათ შორის დღენაკლულები) <3 თვემდე ასაკის პედიატრიულ პაციენტებში, რომლებიც იყენებენ ზავიცეფტას 50 მლ საწყის ხსნარს (10 მგ/ლ ცეფტაზიდიმის საბოლოო კონცენტრაცია), მომზადებულს 3 მლ აღდგენილ ხსნარში, რომელიც ამოღებულია ფლაკონიდან და დამატებულია 47 მლ გამხსნელში. 
	ასაკი და ზავიცეფტას დოზა (მგ/კგ)1
	წონა (კგ)
	დოზა 

(მგ ცეფტაზიდიმი)
	10 მგ/მლ (ცეფტაზიდიმის) საწყისი ხსნარის მოცულობა, რომელიც უნდა იქნას შეყვანილი (მლ)

	>28 დღიდან <3 თვემდე ასაკის  დროული ჩვილები (გესტაციის >37 კვირა) 

ან 

დღენაკლილი ჩვილები >44 კვირიდან <53 კვირამდე პოსტმენსტრუალური ასაკი

30 მგ/კგ ცეფტაზიდიმი
	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

	 დაბადებიდან <28 დღის ასაკის  დროული ახალშობილები (გესტაციის >37 კვირა) 

ან 

დღენაკლილი ახალშობილები და ჩვილები 26-დან <44 კვირამდე პოსტმენსტრუალური ასაკი

20 მგ/კგ ცეფტაზიდიმი
	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 მხოლოდ ცეფტაზიდიმის კონპონენტის საფუძველზე. 
PAGE  
2

