KULLANMA TALIMATI

ZERBAXA 1 g/0,5 g infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz
Damar i¢ine infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril

o Etkin maddeler: Her bir flakon 1 g seftolozana esdeger 1.147 mg seftolozan siilfat ve
0,5 g tazobaktama esdeger 537 mg tazobaktam sodyum igerir.

o  Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, arjinin, susuz sitrik asit.
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZERBAXA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZERBAXA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZERBAXA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZERBAXA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. ZERBAXA nedir ve ne icin kullanilir?

ZERBAXA, ¢esitli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan bir ilagtir. iki etkin madde
icermektedir:

- seftolozan: "sefalosporinler" grubuna dahil olan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden
olan belli bakterileri 6ldiirebilir.

- tazobaktam: beta laktamazlar adi verilen belli enzimlerin etkinligini engeller. Bu
enzimler, antibiyotigi etki gOsteremeden pargalayarak bakterilerin seftolozana karsi
diren¢ kazanmasina neden olmaktadir. Tazobaktam bu enzimlerin etki gostermesini
engelleyerek seftolozanin bakterileri daha etkili bigcimde 6ldiirmesini saglar.

ZERBAXA, tiim yas gruplarinda karin bolgesindeki ve bobrek ve idrar yolundaki komplike
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmaktadir.




ZERBAXA, yetiskinlerde “pnomoni” adi verilen bir akciger enfeksiyonun tedavisinde
kullanilmaktadir.

ZERBAXA, tek kullanimlik flakon i¢inde temin edilen, beyaz ila sarimsi renkte bir inflizyonluk
konsantre ¢Ozelti i¢in tozdur.

ZERBAXA, tipal1 (bromobiitil kaucuk) ve flip-off kapakli, 20 mL Tip I seffaf cam flakon i¢eren
ambalajlar halinde bulunmaktadir. Her ambalaj 10 flakon icermektedir.

2. ZERBAXA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZERBAXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

- Seftolozan, tazobaktam ya da bu ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine (bu
kullanma talimatinin basinda belirtilen yardimc1 maddeler listesine bakiniz) karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

- "Sefalosporin" adi verilen ilaglara kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

- Gegmiste diger belli antibiyotik tiirlerine (6rn. penisilinler, karbapenemler) siddetli
alerjik reaksiyon gosterdiyseniz (6rn. deride siddetli soyulma, yiizde, ellerde, ayaklarda,
dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme, yutkunma ya da nefes almada zorluk)
ZERBAXA’y1 kullanmayniz.

ZERBAXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Sefalosporinler, penisilinler ya da diger antibiyotiklere alerjik oldugunuzu biliyorsaniz ya da
gecmiste alerjik tepki verdiyseniz, doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.

ZERBAXA alirken ishal olursaniz doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.

ZERBAXA tedavisi sirasinda ya da sonrasinda ZERBAXA'ya duyarli olmayan bakteriler
nedeniyle ya da mantar kaynakli enfeksiyonlar olusabilir. Baska bir enfeksiyonunuz oldugunu
diistinliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

ZERBAXA tedavisi bazen alyuvarlarinizla reaksiyona giren antikorlarin iiretilmesine neden
olabilir. Size kan testinizde (Coombs testi) anormal sonu¢ oldugu sdylenirse, doktorunuza
ZERBAXA aldigimizi ya da yakin gegmiste ZERBAXA almis oldugunuzu bildiriniz.

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

ZERBAXA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ila¢ dogrudan damar i¢ine verilmektedir. Bu nedenle aglik tokluk durumundan etkilenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZERBAXA hamilelik sirasinda yalnizca beklenen yararlart hamile kadin ve fetiisle ilgili olas1
risklerden fazlaysa kullanilmalidir.

Hamileyseniz, ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuz
ya da eczacinmiza danisiniz. Doktorunuz hamilelik sirasinda ZERBAXA alip almamaniz
gerektigi konusunda tavsiyede bulunacaktir.



Eger tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu ogrenirseniz, derhal doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZERBAXA’nin insan siitliyle atilip atilmadigi  bilinmemektedir.Yine de, yeni
doganlar/bebekler i¢in risk goz ard1 edilemez. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da ZERBAXA tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagina/tedaviden  kacinilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk a¢isindan faydasi ve tedavinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Emziriyorsaniz, doktorunuz emzirmenin ¢ocugunuz agisindan faydasini ve tedavinin sizin
acinizdan faydasini gz oniinde bulundurarak, emzirmeyi birakmaniz veya Zerbaxa tedavisini
durdurmaniz veya tedaviden kaginmaniz gerektigi konusunda size tavsiyede bulunacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ZERBAXA bas donmesine neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanma becerinizi
etkileyebilir.

ZERBAXA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimei1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her flakonda 230 mg sodyum (yemeklerde kullanilan tuzun ana bileseni) ihtiva
eder. Bu miktar bir yetiskin icin Onerilen giinliik diyetle maksimum alimin %11,5’ine
esdegerdir. 10 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢6zeltisi ile sulandirilan flakon
11,5 mmol (265 mg) sodyum ihtiva eder. Bu miktar bir yetigkin i¢in 6nerilen giinliik diyetle
maksimum alimin %13,3’line esdegerdir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
icin goz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar seftolozan ve tazobaktamla etkilesime girebilir. Bu ilaglara sunlar dahildir:
- Probenesid (bir gut ilaci): Bu ilag, tazobaktamin viicudunuzdan ayrilma siiresinde
uzamaya neden olabilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZERBAXA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Size verilen ilacin dozu, bobreklerinizde sorun olup olmadigina gore degismektedir.

Doz enfeksiyonunuzun tipine, enfeksiyonun viicudunuzdaki yerine ve ciddiyet diizeyine
baglhdir. Ihtiyaciniz olan doza doktorunuz karar verecektir.

Yetiskinlerde kullanim

ZERBAXA’nin onerilen dozu, sekiz saatte bir 1 g seftolozan ve 0,5 g tazobaktam veya 2 g
seftolozan ve 1 g tazobaktamdir ve size damar yoluyla (dogrudan kan dolagimina verilerek)
uygulanmaktadir.

ZERBAXA tedavisi, normal kosullarda, enfeksiyonun siddetine ve yerine ve viicudunuzun
tedaviye verdigi tepkiye bagl olarak, 4 - 14 giin arasinda stirmektedir.



Cocuklarda ve ergenlerde kullanim

ZERBAXA’nin Onerilen dozu, her 8 saatte bir 20 mg/kg seftolozan ve 10 mg/kg tazobaktam
olup, bu doz damarlarinizdan birine (dogrudan kan dolasimina) verilir. Doz, 1 g seftolozan ve
0,5 g tazobaktam1 gegmemelidir.

Zerbaxa ile tedavi, enfeksiyonun siddetine ve yerine ve viicudunuzun tedaviye nasil yanit
verdigine bagl olarak normalde 5 ila 14 giin arasinda siirer.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz ya da sizinle ilgilenen saglik profesyoneli, bu ilaci size bir saat siiren ve damar
icine infiizyon yoluyla (serum i¢cinde damla damla) verecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Bu ilag, 18 yasindan kiiclik ¢ocuklara pndmoni tedavisi i¢in verilmemelidir ¢iinkii bu yas
grubunda bu enfeksiyonun tedavisi i¢in kullanimina iliskin yeterli bilgi yoktur.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda, yalnizca yasa dayali doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi
Bobrek sorunlariniz varsa doktorunuzun ZERBAXA dozunu diistirmesi ya da ZERBAXA nin
size ne siklikta verilecegine karar vermesi gerekebilir.

Doktorunuz, ozellikle ilact uzun siiredir kullaniyorsaniz, uygun bir doz aldiginizdan emin
olmak i¢in kan testi yapmak isteyebilir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger ZERBAXA ' min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZERBAXA kullandiysamiz

Bu iiriin bir doktor ya da bagska bir saglik profesyoneli tarafindan uygulandigi icin, size ¢ok
fazla ZERBAXA verilmesi olasiligi ¢ok distiktiir. Ancak, herhangi bir endiseniz varsa
doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniza derhal bildiriniz.

ZERBAXA dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ZERBAXA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Size bir ZERBAXA dozunun verilmedigini diislinliyorsaniz, doktorunuza ya da sizinle ilgilenen

diger saglik profesyoneline derhal bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



ZERBAXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Size bir ZERBAXA dozunun verilmedigini diislinliyorsaniz, doktorunuza ya da sizinle ilgilenen
diger saglik profesyoneline derhal bildiriniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZERBAXA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ZERBAXA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Dudaklariniz, yiiziiniiz, bogaziniz ya da dilinizde ani sisme; siddetli bir dokiintii; ve,
yutkunma ya da nefes alma sorunlari. Bunlar siddetli bir alerjik reaksiyonun (anafilaksi)
belirtileri olabilir ve hayati tehlike yaratabilir.

- ZERBAXA tedavisi sirasinda ya da sonrasinda siddetli hale gelen ya da gegmeyen ishal
veya kan ya da mukus igeren diski. Bu durumda, bagirsak hareketlerini durduran ya da
yavaglatan ilaglar almamalisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZERBAXA’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Karin, bobrek ve idrar yolundaki komplike enfeksivonlar icin tedavi alan vetiskin hastalar

Yaygin:
- Bas agnisi
- Karn agnisi
- Kabizlik
- Ishal
- Bulant1
- Kusma
- Karaciger enzimlerinde artis (kan testlerinde)
- Dokiintii
- Ates (yliksek viicut sicakligi)
- Kan basincinda diisiis
- Potasyum diisiisii (kan testlerinde)
- Trombosit ad1 verilen belli bir tiir kan hiicrelerinin sayisinda artig
- Bas donmesi



- Anksiyete
- Uyuma gii¢liigii
- Infiizyon bdlgesi reaksiyonlar1

Yaygin olmayan:
- C. difficile bakterileri nedeniyle kalin bagirsakta iltihap
- Midede iltihap
- Karinda siskinlik
- Hazimsizlik
- Midede veya bagirsakta asir1 gaz
- Bagirsagin tikanmasi
- A&z icinde maya enfeksiyonu (pamukguk)
- Kadin cinsel organinda maya enfeksiyonu
- Mantarlardan kaynaklanan idrar yolu enfeksiyonu
- Seker (glukoz) seviyesinde artis (kan testlerinde)
- Magnezyum seviyesinde diisiis (kan testlerinde)
- Fosfat seviyesinde diisiis (kan testlerinde)
- Iskemik inme (beyinde kan akisindaki azalmaya bagli inme)
- Enjeksiyon bolgesindeki bir toplardamarda tahris ya da iltihap
- Venoz tromboz (toplardamarda kanin pihtilagsmasi)
- Kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma
- Atriyal fibrilasyon (kalbin hizli ya da diizensiz atmasi)
- Hizh kalp atis1
- Anjina pektoris (g0giis agris1 veya daralma hissi, gogiiste basing veya agirlik)
- Deride kagintili dokiintiiler veya sislikler
- Kurdesen
- Pozitif Coombs testi sonucu (kirmizi kan hiicrelerinizle savasan antikorlar: tetkik eden
bir kan testi)
- Bobrek problemleri
- Bobrek hastaligt
- Nefes darlig1

Karin, bobrek ve idrar sistemi icindeki komplike enfeksiyonlar icin tedavi goren cocuklarda ve
ergenlerde gdzlemlenen ek van etkiler

Yaygin:
- Istah artisy,
- Diisiik beyaz kan hiicresi sayisi,
- Tat degisikligi

“Pndmoni” adi verilen bir akciger enfeksiyonu icin tedavi edilen vetiskin hastalar

Yaygin:
- C. difficile bakterilerinden kaynaklanan kalin barsak iltihab,
- Ishal,
- Kusma,
- Karaciger enzimlerinde ytikselme (kan testlerinde)

Yaygin olmayan:
- C. difficile bakterilerinden kaynaklanan enfeksiyon,



- C. difficile testi pozitifligi (digki testinde),
- Pozitif Coombs testi sonucu (kirmizi kan hiicrelerinizle savagan antikorlari
tetkik eden bir kan testi)

Bunlar ZERBAXA'nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZERBAXA’nin saklanmasi
ZERBAXA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu ve flakon iizerindeki son kullanma tarihinden sonra ZERBAXA 'yt kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Agilmamis flakonlar: 2°C -8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.
Uriinii 1s1ktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimniz.

[laglarimizi atik su yoluyla atmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme Ilaglar Ltd.Sti.

Levent - Istanbul

Uretim yeri  : Steri-Pharma, LLC
Syracuse, NY, ABD

Bu kullanma talimati 26.03.2025 'te onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Cozeltilerin hazirlanmasi

Her bir flakon tek kullanimliktir.
Infiizyonluk ¢6zelti hazirlanirken aseptik teknik kullanilmalidir.

Dozlarin hazirlanmasi

Infiizyonluk konsantre ¢dzelti i¢in toz, flakon basina 10 mL enjeksiyonluk su ya da 9 mg/mL
(%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirilmaktadir; sulandirildiktan sonra
tozun c¢oziinmesi i¢in flakon hafifce ¢alkalanmalidir. Son hacim flakon basina yaklasik
11,4 mL'dir. Elde edilen konsantrasyon flakon basina yaklasik olarak 132 mg/mL'dir
(88 mg/mL seftolozan ve 44 mg/mL tazobaktam).

DIKKAT: SULANDIRILMIS COZELTI DOGRUDAN ENJEKSIYON ICIN DEGILDIR.
ZERBAXA inflizyonluk ¢6zelti berraktir ve renksiz ila hafif sar1 arasi renktedir.

Bu araliktaki renk degisimleri {iriiniin potensini etkilemez.

Sulandirildiktan sonra, tibbi {iriiniin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesinin 2-8°C'de 4 giin
boyunca devam ettigi kanitlanmistir. Bu tibbi {iriin 1s18a duyarlidir ve orijinal kartonunda

saklanmadig1 zaman 1s1iktan korunmalidir.

Endikasyona ve bobrek fonksiyonuna dayali olarak onerilen ZERBAXA doz rejimleri i¢in Kisa
Urlin Bilgisinde Boliim 4.2°ye bakiniz. Her bir dozun hazirlanmasi asagida anlatilmaktadir.

INFUZYON TORBASINDA vetiskin dozlarinin hazirlanmasina iliskin talimatlar:

2 g seftolozan/1 g tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis iki flakonun tiim igerigi
(flakon basma yaklasik 11,4 mL) bir enjektdr kullanilarak ¢ekilir ve 100 mL %0,9
enjeksiyonluk sodyum kloriir (normal salin) ya da %5 glukoz enjeksiyonu iceren infiizyon
torbasina eklenir.

1,5 g seftolozan/0,75 g tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis flakonun tiim icerigi
(flakon basina yaklasik 11,4 mL) ve sulandirilmis ikinci flakondan 5,7 ml bir enjektor
kullanilarak ¢ekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir (normal salin) ya da %5
glukoz enjeksiyonu igeren infiizyon torbasina eklenir.

1 g seftolozan/0,5 g tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis flakonun tiim igerigi
(yaklasik 11,4 mL) bir enjektdr kullanilarak ¢ekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum
kloriir (normal salin) ya da %5 glukoz enjeksiyonu igeren infiizyon torbasina eklenir.

500 mg seftolozan/250 mg tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis flakon igeriginden
5,7 mL ¢ekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir (normal salin) ya da %5 glukoz
enjeksiyonu igeren infiizyon torbasina eklenir.

300 mg seftolozan/150 mg tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis flakon igeriginden
3,5 mL ¢ekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir (normal salin) ya da %5 glukoz
enjeksiyonu i¢eren infiizyon torbasina eklenir.

250 mg seftolozan/125 mg tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis flakon igeriginden



2,9 mL cekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir (normal salin) ya da %5 glukoz
enjeksiyonu igeren infiizyon torbasina eklenir.

100 mg seftolozan/50 mg tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis flakon igeriginden
1,2 mL ¢ekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir (normal salin) ya da %5 glukoz
enjeksiyonu i¢eren infiizyon torbasina eklenir.

INFUZYON TORBASINDA veya INFUZYON SIRINGASINDA pediyatrik dozlarinin
hazirlanmasina iliskin talimatlar:

NOT: Asagidaki prosediir, nihai konsantrasyonu 10 mg/mL seftolozan / 5 mg/mL tazobaktam
olacak sekilde 100 mL stok ¢ozelti hazirlamak icin gereken adimlar tarif etmektedir. Pediyatrik
hastalara uygulanacak olan bu stok ¢6zeltinin hacmi, hastanin viicut agirli§ina gore uygun
dozun hesaplanmasina dayanacaktir (b6liim 4.2'ye bakiniz). Ayrintili adimlar ve hesaplamalar
verilmistir.

1. Stok ¢o6zeltinin hazirlanmas1 (100 mL  hacimli 10 mg/mL seftolozan / 5 mg/mL
tazobaktam): Rekonstitiie siringanin igeriginin tamamini (yaklasik 11,4 mL) siringayla
cekip, 89 mL %0.,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir (normal salin) veya %5 glukoz
enjeksiyonu igeren bir infiizyon torbasina ekleyin.

2. Gereken hacimde inflizyonluk stok ¢ozeltinin hazirlanmasi:

a. Pediyatrik hastaya gerekli dozu uygulamak i¢in uygun ZERBAXA miktarini mg
cinsinden hesaplayin. Miligram cinsinden olan bu doza dayanarak, uygulanacak
olan 10 mg/mL seftolozan / 5 mg/mL tazobaktamin uygun hacmini hesaplayin.
Hesaplamalar1 dogrulamak icin asagidaki Tablo 5’e bakin. Unutmayin ki bu
tablo, hesaplanmis olabilecek tiim dozlari ICERMEMEKTEDIR, ancak,
hesaplamayr dogrulamak icin uygun hacmi tahmin etmek amaciyla
kullanilabilir.

b. Uygun sekilde hesaplanmis hacimli bir stok ¢ozeltiyi, yeterli biiytikliikteki bir
inflizyon torbasina veya infiizyon siringasina aktarn. Tablo 5°te gdsterilen
degerler yaklasik degerler olup, daha ufak hacimler i¢in uygun biiyiikliikteki bir
siringanin en yakin hacim ¢izgisine yuvarlama yapmak gerekebilir.

Tablo 5: 100 mL’lik 10 mg/mL seftolozan / S mg/mL tazobaktam stok cozeltisinden
ediyatrik hastalar (dogumdan* 18 yas altina kadar) icin ZERBAXA hazirlanmasi

Hesaplanan Hesaplanan Hastaya
ZERBAXA Viicut agirhg: uygulanacak
seftolozan tazobaktam . 1l
dozu (mg/kg) (kg) miktar1 (mg) miktar1 (mg) stok cozelti
hacmi (mL)
50 ve iizeri 1000 500 100
40 800 400 80
30 600 300 60
0 mele 20 400 200 40
10 mg/kg 15 300 150 30
tazobaktam™* 10 200 100 20
5 100 50 10
3 60 30 6
1,5 30 15 3




*>32 haftalik gebelik siiresi ve dogum sonras1 >7 giin olarak tanimlanir.
**Viicut agirlig1 >50 kg olan ve eGFR’si >50 mL/dak/1,73 m? olan ¢ocuklarda maksimum doz
olan 1 g seftolozan / 0,5 g tazobaktam asilmamalidir.

Mikrobiyolojik agidan, bu tibbi {iriin sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen
kullanilmazsa, sulandirma/seyreltme islemi kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda
gerceklesmemigse kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kullanim 6ncesi kosullar
kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C'de 24 saatten uzun siirmemelidir.

Etkin maddelerden biri olan seftolozan sulak ortama ulagsmasi halinde diger canhlar icin
zararl olabilir. Kullanilmayan tibbi iiriinii veya atik maddeleri kanalizasyona atmayiniz.

Kullanilmamis iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’® ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

10



	ZERBAXA 1 g/0,5 g infüzyonluk çözelti hazırlamak için toz
	ZERBAXA’yı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
	Eğer:
	Karın, böbrek ve idrar sistemi içindeki komplike enfeksiyonlar için tedavi gören çocuklarda ve ergenlerde gözlemlenen ek yan etkiler
	Yaygın:
	- İştah artışı,
	- Düşük beyaz kan hücresi sayısı,
	- Tat değişikliği

