®YrAo ooV ypions: [IAnpogopics yia Tov yprioTn

Zavicefta 2 g/0,5 g KOVIC Y10, TUKVO GKEVUGRLO Y10 TOPACKEVT] OL0AVNATOG TPOS £y von
keQralvripn/afpmaxtapn

AwfdoTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVALO 0ONYLAV YP1 GG TPV UPYICETE VA (P CLUOTOLEITE AVTO

T0 PAPRUKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DdvrdEre avTd TO PUALO 0N YDV Ypions. Towg ypelaotel va to daPdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépom amopleg, pOTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV VOGOKOLO GOG.

- Edv mapotmpfoete Kamoo avemBOunT evépyela, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV VOGOKOUO GOC.
AVTO 1oyvEL Ko Yo KAOe Thav avemBountn vEPYELN TOV OEV AVAPEPETAL GTO TAPOY PUALO
odnywv yprone. Biéne mapdypapo 4.

T TepLéyeL To TOPOV VAAO 0ONYLOV:

T etvon To Zavicefta kot oo givan 1 ypiom tov

T mpéner va yvopilete mpv ypnoonomoete to Zavicefta
[og va ypnopornomoete to Zavicefta

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete to Zavicefta

[epreydpeva g cLoKEVAGING Kol AOUTEC TANPOPOPIES

ANk =

1. T eivon To Zavicefta kor wora givon ) ypiion Tov

T givan To Zavicefta
To Zavicefta givat éva avtiflotikd appoko mov Tepiéyel dV0 dPUCTIKEG ovoieg, KeTalvTiun Kot
ook Tau.

. H xepralvtiun avikel oty opddo Tov avTifloTiKov Tov KOAOOVTOL «KKEPOAOCTOPIVES.
Mmropei va. 6K0TdGEL TOAALOVE TOTTOVG BoKTnpimy.
. H afwymaxtaun sivon évog «avaotoréag B-Aaktapdoney tov Bonddet v keptalvtiun vo

OKOTMGEL OPIOUEVO POKTNPLOL TTOL OEV UTOPEL VOL GKOTMGEL OO [LOVT| TG,

Mow givar 1 gpijon Tov Zavicefta
To Zavicefta ypnowonoteital og eviiikeg Kot TodtaTptkovs acdeveic nAikiog 3 unvav Kot Gvo yio ™
Oepameio:

. AOUDEEDY GTO GTOUMYL KoL 6TO £vTEPO (KOIAMA)

. AoGEEDV GTNY 0VPOdGYO KHGTN KOl GTU VEPPA TOL KAAOVVTUL «OVPOAOIUDEELSY

. pio AotumEN 6TOVG TVELIOVEG TTOV KOAEITOL KTTVEVLOVION

. AoUBEELS TTOL TTPpOoKOAODVTAL 0T PBoKTAPLN, TOV GAAS AVTIPLOTIKE I6MG VoL UV UIopodv va Ta
GKOTMGOLV

To Zavicefta ypnowonoteital og evilikeg yio ) Oepomeio Aoipnméng Tov aipotog mov oyetiletan pe
AOWUMEELG OTNV KOTALA, TO OVPOTONTIKO GUGTN O 1] TVEVUOVIA.

o dpa 1o Zavicefta

To Zavicefta dpo cKOT®VOVTOG GUYKEKPIUEVOLS TOTTOVG PaKTnpimV, 01 0010l UTOPEL VO TPOKOAEGOVY
cofapéc Aotudées.

2. Tvnpéner va yvopilete mpiv ypnoyonomosere to Zavicefta

Mnyv ypnoiponomoete 10 Zavicefta gdv:

. o€ TEPIMTOOT aALEPYIOG oTNV KEQTACIVTIUN KOl ABIUTOKTAUN 1] 6 0TTO100MTTOTE AAO ATTO TO.
GULOTATIKA GLTOV TOV PAPUAKOL (VOPEPOVTAL GTNV TAPAYPAPO 6)

. o€ TePITT®OT aAlepYing o AL OVTIBLOTIKA TNG KOTIYOPIOS TOV KEPOAOCTOPIVDV

. elyate ToTE cofapn aAlepyIKY| ovTiOPAoT] G€ AALN VTIPLOTIKA TOV OVIKOLV GTIG OUAOES TNG

TEVIKIAMAIVIG 1 TNG KapPameveung



Mnyv ypnoponomoete 1o Zavicefta edv 0mol0dNToTE Ao TA TOPOTAV® OYVEL Yo 6oG. Edv &xete
aUPBOMEC, EMKOVOVNOTE LE TOV YIOTPO T TOV VOGOKOLO GOG, TPV YPNCUoTOMceTe To Zavicefta.

[pocdomomoeis kKo TPOPVAAEELS
AmevBuvieite oTov Y10TPO 1] TOV VOGOKOUO GOG TPV XPNOILOTOoeTe To Zavicefta dv:

. elyote TOTE omoLdNTOTE AAAEPYIKT avTidpaoT (aKOUN Kot £va depuatikod e£avOnua Lovo) o
AL avTIBLOTIKG TTOV AVIAKOLY GTIC OMASES TNG TEVIKIAAIYIG 1 TNG KapPameEVEUNC
. éxete TPOPANUOTO GTO VEQPD, - O YIITPOC GOG UTOPEL VO GOG YOPTYNOEL YAUNAOTEPT 0OG DGTE

va eEacpariost 0T1 de B AaPete peyarvtepn d0om eapudKov. Avtd umopel va TPoKoAECEL
CUUTTOUOTO OTI®G oacuovg (BA. Tapdypapo Edv ypnoiporoujcete peyarvtepn d6on
Zavicefta a6 TV KovoviKi])
Edv omotodfmote omd to mopamdve 16y0eL 1o, 6og (N 0V EYETE QUEIPOAIES), ETIKOVOVIGTE UE TOV
YTPo 1| TOV VOCOKOHO GOG, TPV Xprolonomoete to Zavicefta.

Evnuepdote tov ylotpd 1 TV VOGOKOUO GO¢ EGV TAGYETE Ao d1Gppota KOTA TN JEPKELD TNG
Oepaneiog cog.

Alec howwméelg

Yrdapyet pkpn mboavotnTo vo ELPOVICETE d10POPETIKN AOIH®EN ToL TPpoKoAEiTOL OO GAAL PaTiplo
Katd tn S1dpkela N petd tn Oepaneio pe Zavicefta. Avtég mepriapfavovy Tig dedeg (LuknTIOoUEG
AOWUDEELS TOL GTOUATOG N TNE TEPLOYNS TV YEVVITIKDV OPYAVDV).

Epyaoctmploxéc eEetdoelg

Evnuepaote tov yuotpd cog 6t Aapfdvete Zavicefta edv mpdkettan vo KAVETE 0TOEGONTOTE
e€etdoelc. Avto Yot Umopel vo TapETE U PLGIOAOYIKA amoTeEAEouaTo, ad pio E€taom mov KaAgital
«DAGT» 1} «Coombs». Avti 1 e&€taon avalntd avTicouaTa, To 0moio propel va Spacovy KaTd TV
gpvbpokvTTdpOv Gog.

To Zavicefta pmopel emiong va ennpedost 1o AmoTEAECHATA OPICUEVAOV EEETACEMY OVPWV Y10
odicyopo. Evnuepdote 10 dtopo mov maipvel To deiypa 0TL oag Exel xopnynOel Zavicefta.

Howrerpikoi acBeveig
To Zavicefta dev npémel va ypnoylomoteitol o€ madlaTpikovs acheveic nAikiog KAT® TV 3 Unvov.
Av10 yuoti dev gival YvooTo v To QApUAKO VOl AGPAAES YOl XPTOT) GE OVTN TNV NAIKIOKT OULAdA.

Alho @appoxo kot Zavicefta
Evnuepdote Tov y10Tpd 1 TOV VOGOKOUO GOG £V (PNCILOTOLEITE, EXETE TPOGPATO YPNCLOTOMGEL M)
UTTOPEL VUL YPNCIUOTOMGETE QALY PAPUAKOL.

Evnuepaote tov yuotpd cog mpv ypnoiponomoete to Zavicefta edv Aappdvete omolodnmote amod o
axolovba Qappoka:

. éva avTBloTiKG oV KOAEITOL YAMPUUOUIVIKOAT

. &vav TOTO avTIPLoTIKOD oL KOAEITOL AULVOYAVKOGION — OTTMG YEVTAUVKIVY, TOUTPOUVKIVY
. &va S1ovpNTIKO TOL KOAEITOL (POVPOGELION

. &va eApLOKO Y10 TNV oLpIKN apBpitida Tov KaAeitol TpoPevesion

Evnuepaote tov yuatpd cog mpv ypnoiponoumoete to Zavicefta edv orolodnmote amd to Topandved
oY VEL Y10 GOC.

Kinon kot Oniaopog
Edv eiote éyxvog 1 OnAdalete, vopilete 0TL pmopei va giote £yKvog 1) oYeO1ALETE VO ATOKTAOETE T,
{nthote ™ cLUPOVAT TOL Y10TPOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

0o ynon Kot YEPLOROS PUNYAVIRLATOV
To Zavicefta pmopel va oag kavel vo vidoete (AN, AVTo PUmopel vo, Ennpedcsl TNV kavotnTd cog vo
00MYeiTe, VO (PNCUOTTOIEITE EPYOAELD 1) UMY AVILLOTAL.

2



To Zavicefta mepiéyer vatplo

AT T0 QapUOKO TTEPLEYEL TEPimOV 146 mg vatpiov (KUPLO GLGTATIKO TOL UAYEIPIKOV/EMLTPOTELIOD
GAatog) og KaBe Plaridio. Avtd wodvvapel pe to 7,3% NG CUVICTOUEVNG LEYIOTNG NUEPTIOLOG
TPOCANYNG VATPIOv HESM TNG TPOPNG YO EVOV EVIAIKAL

AmevBuvieite oTov Y10TpO 1 GTOV PUPLOKOTOLO GOG EGV Ypeldleote 3 1] TEPLEGOTEPH PLOAIdIO
KoOMUEPIVA Y10t TAPUTETAUEVT] YPOVIKT TTEPI000, EOIKA £GV GG Ex0VV cupPoviedoetl va akolovbeite
dtota younAn og oddtt (vétpuo).

3. o va ypnowpomromcete To Zavicefta

To Zavicefta Oa cog yopnynOei amod Evav yorpd 1| vOGoKOUO.

Iéoo va ypnoipomon|ceTe

H ocvviotdpevn d6om yia evihikeg givan Eva laAidwo (2 g keptalvtipng kot 0,5 g afipumoktdung),
kd0e 8 dpec. H 6601 yio moudrotpikovg acbeveic niikiog 3 unvav kot dvo Oa vroloyiotel omd Tov
ywTpd pe Paon to Bapog kat TV nAkic Tov Tad1ov.

Xopnyeitar otaydny péco oe EAEPa — avtd Ba TAPEL PLGLOAOYIKE, TEPITOV 2 MPEG.

O roKhog g Bepameiog cuvnBwg Srapkel amd 5 Emg 14 nuépeg, avaroya pe Tov TOTO TG AoiUwENG
OV EYETE KO TO TOG OVTATOKPivESTE o1 Oepameio.

Atopo pe vepukd mpoBAnpata
Edv &yete mpofAnpata pe ta veppd o yotpog cag Umopel va xounAmacet T d6on. Avtd yioti to
Zavicefta amopoKpOVETOL ATT0 TO GO0 GOG LECH TMV VEQPDOV.

Eév ypnowpomoujoete peyarvtepn 66on Zavicefta amd tnv kavoviki

To Zavicefta Oa cog yopnynOei amd évav yioatpod 1 vOGoKOUO, ETOUEVAC givarl omtifavo va Gog
yopnynOei AavBacuévn door. Qo1d00, GV eppavicete avemBounteg evépyeteg N vopilete 0TL 6ag
xopnyNonKe peyaddvtepn mocdtnTa Zavicefta, evnuepmoTte aUES®OS TOV YOTPO 1| TOV VOGOKOUO GOG.
Edv AdPete peyolvtepn mocdtta Zavicefta, pmopet va £xel enidpoon otov eykEPAAO Kot vol
TPOKAAEGEL GTOGIOVG 1] KOO

Eév napaleiyete pia 06on Zavicefta
Edv vopilete 611 €xete maporeiyel pio 6001, EVNUEPDOTE AUECHOE TOV YIUTPO 1 TOV VOGOKOLO GOG.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNGELG GYETIKA LLE TT] YPTOT CVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV YTPO 1
TOV VOGOKOLO GOG.

4. MBavéig avemBOpNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa 0. PAPLOK, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTES EVEPYELEG, OV
Kot dgv Topovcstalovtal 6€ OA0VG Tovg avBpmmove. Ot akdAovleg avemBOunTEG EVEPYELlEG UmOpEl va
GLUPOVVY LE AVTO TO PAPLOKO.

YoPapég avemOopnTeS Evépyereg

Evnuepoote Tov ylotpd 060G apécmS EAV TUPUTNPNGETE OTOLUONTOTE OO TIC 0KOAoLOEC GoPapéc

avemBouNTeg EVEPYELEC — UITOPEL VO YPEWNCTELTE ENElyovoa WTptkn TepiBaiym:

. coPapéc aAlepyikég avtidpacelg — ta onpeio tepthapupdvouy Eapvikd TPREO TOV YEIMDY Cag,
TOV TPOCHTOV, TOL LU0V 1 TNG YADCOAS, GoPapd eEavina 1| dAAeg coPapég OepraTiKEG
avTIOPAoEIC, SVGKOAIN GTNV KATATOOT 1] GTNV AVOTVOT, 1] a1pvidto Tévo oto 6trfog (0 omoiog
umopel va eivan onpeio tov cuvdpduov Kovvn). Avtéc ot avtidpdoelg umopel va etvat
OTEANTIKEG Yia T (o).



. dtppoto Tov cuveyilel va EMOEVOVETAL ) OV QEVYEL, 1 KOTPAVA TOV TEPIEXOVV Oipa 1 PAEVVQ
— avTo pmopel va cupPel katd tn dudprela 1 apov Exel dtaxomnel 1) Oepomeio pe Zavicefta. Eqv
avtd cLUPEL, UNV TAPETE PAPUAKO TOL GTAUATOVV 1) EXPPASHVOLY TNV KIVITIKOTNTO TOV
EVIEPOVL.

Evnuepaoote tov ylotpd 060G apécmS €0V TOPOUTNPTCETE OTOLUONTOTE A0 TIG TAPATAV®D GOPapEg

avemBounteg evépyeLec.

Adreg avemBOUNTES EVEPYELEG
Evnuepaote tov yratpd 1 ToV VOGOKOUO GOG EGV TOPATIPNCETE OTOLONTOTE Ao TG akOAOVDEG
avemBounteg evépyeleg:

oA ovyvéc: (Umopel va, EnNPedcovY TEPIEGOTEPOLS 0td 1 oTovg 10 avBpdmovg)

. Un ELOOA0YIKA amoteléouata and pia eEétaom mov koeitar «kDAGT» 1 «Coombsy. Avti 1)
e&étaon avalntd avticouaTa, To 0Toio HTopel va Spacovy KTl TV EpuOPOKLTTAP®V GOG.
Eivar mBovo avtd vao mpokaiéaetl avopia (1 omoio wropel vo oag Kavel vo vidbete kobpaon)
Kot iktePo (KITPIVIGHO TOV SEPHOTOC KO TMV LOTIDV).

Yuyvéc: (umopel va ennpedoovy £oc 1 otovg 10 avBpdmong)

. LUKNTIOOIKEG AOUMEELS, CUUTEPIAOUPOVOUEV®VY EKEIVOV TOL GTOUATOG KOl TOV KOATOU

. oAdayn otov apldpd oploUEVEV TOTMV KUTTAP®V TOV OUOTOS (KOAODVTOL «N®MCIVOQIAL» KOl
COUUOTIETAALOY) TTOV PAIVOVTOL 68 EEETAGELS OTLOTOC

TOVOKEPOUAOG

aicOnua {aAng

aicOnpa adwbeciog (vavtia) 1 adiabeoia (€uetoc)

TOVOG GTO GTOUAYL

dtppota

avénon oty mocdTTO OPIGUEVOV EVEOL®MVY IOV TAPAYOVTOL 0ld TO GUKMTL GOC — PAIVOVTOL GE
e€etdoelg aipatog

eMNPUEVO deppatikd eEavOnua pe payovpa («kvidwon»)

Qoyovpo

gpuOpoOTTO, TOVOC Kot TPNEo 6To onpeio Tov yopnyndnke to Zavicefta otn eAéPa
TVPETOG

‘O ovyvég: (umopei va emmpedoovy émg 1 otovg 100 avOpdmoug)

. avénon otov apdpd evog TOTOL KVTTAP®Y TOL OiIATOC (KOAOVVTOL «AEUPOKVTTAPA) —
eaivovtal og e£ETAGELG OLOTOC
. ueimon otov aplfud opoUévey THTOV KVTTAP®V TOL AiaTog (KOAOVVTOL K AEVKOKDTTOPM KOl

COHOTETAAIOY) — QaivovTol og eEETACELG ALOTOG

. LUPUNYKIOGHLOL 1] LOVSLOC oL

. KoK YELOM GTO GTOUN

. pio avénom ota emimeda OPIGUEVAOV TOTOV OVOLDV GTO il GOG (KOAOVUVTOL «KPEATIVIVI KOl
«ovpiay). Avtég delyvovv OG0 KAAd Aettovpyohv To VEQPPE GO,

oAd omavieg: (umopei va emmpedoovy émg 1 otovg 10.000 avBpdmovg)
. TPNEO GE PEPOG TV VEQPAOV TOL TPOKUAEL LEI®OT TNG PUOIOAOYIKNG AgtTovpyiog

Mn yvootég: (1 cvyvotnto oev umopet va, ektiun0el pe faon ta dabécuo dedouéva)

. OTUOVTIKTY LEI®ON GTOV TOTO TOV AEVKOKVTTAP®Y TTOV YPT|CLLOTOLOVVTIOL GTNV AVTILETOTION
roudEewv — paivovtal og e£ETAGELG OLOTOC

. ueimon otov aplfud Tov epuOpoKLTIAP®Y (ALUOAVTIKY avalpia) — eoaivovtal o€ eeTdoelg
aipoTog

. cofapn aAlepykn avtidpaor (PA. LoPapés avemOOunTES EVEPYELES, TAPOTAV®)

. KITPIVIGLO TOV AEVKOD TOV HATIDV 1] TOV SEPUATOG



. Eapvikn Evapén coPfapod eEavOnuatoc | povokaiaco 1 EEPAODOIGHO TOV dEPUOTOC, TOAVOV
oLVOSELOLEVE OO VYNAO TVPETO 1| TOVO OTIG APBPDGELS (UTOpEL Vo LITAPYOVY onuEla TTO
coPapmV WTPIKOV KATUCTACE®DY OTTMG TOEIKNG EMOEPLUKNG VEKPOAVGTG, GUVIPOUOL Stevens-
Johnson, ToAvpopeov epvnuatog i wog katdotaong yvootig ¢ DRESS, ®appokevutikd
E&avOnua pe Hoowvoeihio Kot ZooTnUatikd oUmntduaTo,)

. TPNEWO KAT® 0o To dEpUa, 10taitepa aTa, XEillol Kot YOP® amd To HaTio

Evnuepaote tov yuatpd 1 Tov VOGOKOUO GOG EAV TAPUTNPCETE OTOIECONTOTE OO TG AVETOVUNTEG
EVEPYELEG TTOV TTOPOTIOEVTUL TOPATAVE®.

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYELOV

Edv mapotmphoete Kamoto avemBOun evEpPYEL, EVIILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV/TIV VOGOKOLO GOG.
AVTO 1oyveL Ko Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela Tov 0gv avapEPETAL 6TO TAPOV GUALO 0N YDV
xpone. Mmopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeieg anevbeing, Héow:

EXAGoa Kvzpog

EBvikdg Opyaviopog @apudrkmv Dappoxevtikég Yanpeoieg

Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 XoAlapyog, Adnmva CY-1475 Aevkooia

TnA: +30 21 32040337 TnA: +357 22608607

Iotétomog:  http://www.eof.gr Dog: + 357 22608669
http://www Kitrinikarta.gr Iotoétomog: www.moh.gov.cy/phs

Méom ™G avapopdg avemBOunTmv evepyelmv pmnopeite vo fondfoete ot GLALOYN TEPLGGOTEP®V
TANPOPOPLDV GYETIKA LE TNV OCPUAELN TOV TOPOVTOG POPLAKOV.

5. o vo puidooete To Zavicefta

To @apuako ovtd TPETEL Vo PLAAGCETOL GE UEPT) TOV OEV TO PAETOVY KoL OV TO POAVOLV TO, TOSLA.

Na pn ypnoLonoteite 0vtd T0 PAPHOKO UETE TNV Nepounvio ANENG OV AVOPEPETAL GTOV TEPIEKTT).
H npepopunvia Anéng elvar 1 televtaio nUEPO TOV PNVE TOV AVOPEPETAL EKEL.

dvAdooete TNV OPYIKN CLOKEVAGIN Y10l VO TPOCTATEVETAL OO TO PG,

Mnv Ttetéite QAPLAKO GTO VEPD TNG OMOYETELONC 1 OTA OKIOK( amoppinpoto. Potiote tov
(OPLOKOTTOLO GOG Y10, TO TAC VO, TETAEETE TAL PAPUAKO, TTOV EV PN CILOTOLELTE TTio. AvTd T péTpa Oa
Bonbncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOG.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGING KO AOUTEG TANPOPOPIES

T epréyer To Zavicefta

. O1 dpooTikég ovaieg givar kepralvtiun kot ofumaktdun. Kade erolidio tepiéyetl kepralvriun
TEVTAHOPIKT, OV 1I60dVVapEl pe 2 g KePTalIVTIUNG Kot vaTplovyo aftUmaKTaun Tov 160duvael
pe 0,5 g afyumoktaung.

. To dAAo cvotatikod givarl avBpokikd vaTplo (dvudpo) (BA. mapdypagpo 2 «To Zavicefta mepiéyet
vaTplo»).

Epg@évion tov Zavicefta kol mepieydpueva TG 6VGKELAGING
To Zavicefta gival Aevkn ¢ KiTpivn KOVIC Y10t TUKVO GKEVOAGLO Y10 TOPACKELT] SIUADLOTOC TTPOG
&yyvon o€ loAido. Eivar dtobéoipo o cuokevacieg mov mepiéyovy 10 @lariota.

Karoyog Adcrog Kvkhopopiag

Pfizer Ireland Pharmaceuticals


http://www.moh.gov.cy/phs
http://www.eof.gr/

Operations Support Group
Ringaskiddy, County Cork
IpAavéia

Hopookevactiig

ACS Dobfar S.p.A.

Via Alessandro Fleming 2
Verona 37135

Itolhia

Mo omoladnmote TANPOPOPIn: GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEISTE VO
angvBuvleite otov Tonucd avtimpdswno Tov Katodyov g Adsiag Kuichopopiag:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus

Ten: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

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

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

EX0LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska

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

Ireland

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

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel.: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika



Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500
Tel: +44 (0)1304 616161

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA.: +357 22817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

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

To mwapov UALo 00NYLOV Yp1oNs avaBeopnOnke Yo TelevTaia popd oTig 01/2024.
Adreg TNYES TANPOPOPLOV

Aemtopepeic TANPOoPOpieS Yo TO PAPLOKO aLTO givor dtafEciec 610 dkTLOKO TOTO ToL Evpmmaikon
Opyaviopov @apudxmv: http:// www.ema.europa.eu.

O T po@opicg Tov akorovBovv arevOvvovTol povo o emayysiportisg vysiog:

Inuovtikd: MMopakadeicOe vo, avoatpééete oy [epidnyn tov Xapakmpiotikov tov [Ipoidvioc mpv
TN GUVTAYOYPAPNOT).

H ocvppatoétnta tov Zavicefta pe aAia pdapuaxo dev xetl tekunpiodei. To Zavicefta oev npémel va
OVOULYVOETOL E N VO TPOGTIOETOL G€ SIOADUOTO TTOL TEPLEYOLY GALO PUPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

H avachotoaon g KOvemg TPEMEL VoL YiveTal PE DOMP Yio EVEGIUE, KOL TO TUKVO SIUAVIO TOV TPOKVTTTEL
TPENEL 0T GLVEYELD, VO OPULDVETUL APEGMG TPV TN YPNoN. To avacvotabév diddvua ivar Eraepd
VIOKITPIVO dtdAv O EAEVOEPO COUATISIMV.

Avopi&te e Neg KIVIGELS Yo TNV ava.cDoTOOoT Kol EAEYETE €0V TO TEPIEXOUEVO EXEL OLALOEL EVTEA®DC.
Ta mapeviepkd PapUAKELTIKA TPOiOVTH TPEMEL VO eEETALOVTOL OTTIKG Y10l VAIKG COUATIOW TPV TN

xopnynon.

2axol Eyyvong

Edv to evoo@AEPio d1dALLO TOPOCKEVAGTEL [LE TO, APOLOTIKA TOV OVOPEPOVTOL GTV TAUPAYPAPO 6.6
(ovykévipoon keptaltvtiung 8 mg/ml), MUk Kot euotkn otadepdTnTa KoTd TN YP1on EXEL
amodeyBel (amd to apykd TPOHENUA TOL PELOIALSTIOV) Yo £m¢ Kat 12 dpeg atovg 2-8°C kot akoloHOmg
v émg Kot 4 dpeg og Beppoxpacio Oyt peyorvtepn tov 25°C.

Edv to evoo@AéPio S1dAvp0 TOPUCKEVAGTEL LLE TO. OPOLMOTIKA TTOV OVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6.6
(ovykévipoon keptalvtiung 8 mg/ml émg 40 mg/ml), 1) ¥k Kol UGIKY 6TadepdTNTA KATH TN
xpNon &xet amoderydei (0md To apyiko TPHTNUO TOV PLoAdiov) yio Emg Kot 4 dpeg oe Beppokpacio Oyt
peyorvtepn tov 25°C.

A6 pikpoPoAoyikn| dmoyT|, TO QUPIOKEVTIKO TPOIOV TPETEL VO, YPTCLLOTOIEITOL AUECHC, EKTOC EAV M)
ava.oVoTOOT KOL 1 0pOi®oT TPOYLOTOTOONKOV G EAEYYOUEVES KO ETIKVPOUEVEC OIOT|TTTES


http://www.ema.europa.eu/

ouvOnkeg. Edv dev ypnoyomondet apéomg, ot ev ypnoet ypdvotl pOAaENG Kot 01 GuvOnKEG TPV amd TN
YPNON ATOTELOVY VOBV TOL ¥PNGTN KoL SEV TPETEL VO, LILEPPOIVOVY TOVE TAPUTAV® OVAUPEPOIEVOVC.

2opryyeg Eyyvong
H ymukn ot uoikn| otabepdtnrta katd tn xpnon £xet amoderydei (amd To apykd TpOTN L0 TOV
@LoAdiov) yia £o¢ kot 6 mpeg oe Oeppokpacio Oyt peyardtepn tov 25°C.

Ao PKPOBLOAOYIKT GTOWT), TO POPUOKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VAL (PTCILOTOLEITAL AUEGMG EKTOG EAV 1)
avaoOOTOGCT KOl 1 0pOimoT TPAYLOTOTOONKAY O EAEYYOUEVES KOl ETKVPOUEVES ACTTITES
ovvOnkeg. Edv dev ypnoyomombel apécme, ot gv xpnoet ypovot kot cuvOnkeg puAagng mpv tn xp1on
amoTeLoBV eVBVVT TOL PN OTN Kot dev TPEMEL VoL vtepPaivouy T 6 dpeg oe Beppokpacio oyt
peyorvtepn tov 25°C.

To Zavicefta (kepralvtiun/opumaktdun) sivol éva tpoiov cuvdvacuon. Kabe proridio mepiéyet 2 g
rkeptalvtipng kot 0,5 g afuroktdung, o€ otabepn avoroyia 4:1. Ot Socoloyikég GLOTAGELG
Bacilovtal 610 cLoTATIKO HEPOC TNG KePTOLVTIUNG LOVO.

[Ipémer va xpnoonotobvtol GuVNROEIC AoTTTES TEYVIKES Y10 TNV TPOETOLUAGIO KOl T XOPTYNOT) TOV
SdtAvpatog. Ot d6cels glvat Suvatdv vo TapackeLAlovTal 6g odico £yYLoNG 1 GUPLYYO EYYVONG
KaTdAAnAov peyéboug.

To dudivpa oV TPOKVTTEL TPEMEL VoL yopnyeitan yuo odotnpa 120 Aentmdv.

Kabe praridio mpoopiletar yio epamal yprion.

Kabe aypnoiponointo gopuakevtiKd Tpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VO OTOPPITTETOUL COUPDVA UE TIG
KATA TOTOLE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

To cuvoAkd PeGOdUTTNUA LETAED TNG EvVapENG TNG 0vOoVOTACNG KOl TG OAOKANPOGONG TNG
TPOETOLLOGING TNG EVOOPAEPLOC £yyvong dev mpémel va, vepPaivel ta 30 Aemtd.

Odnyieg Yo TNV TPOETOUAGIO TV dOGEMV EVNIMK®OV KO TOV TOLSOTPIKGOV d0cemv og LAKO
EIrXYXHX Moe 2YPIITA ETXYXHY:

YHMEIQZXH: H nopakdto dodikacio Teptypdeet To fLLata 1o, TNV TPOETOLAGTO SLOADLOTOG
&yyvong ue telkn cuykévipoon 8-40 mg/ml keptalvtiung. Olot o1 vroloyicpoi Oa wpénel va
oAOKANp@OVOVTOL TPV Ao TNV Evapén avtdv Tov fnudtov. e rowsietpikovg acdeveic nMkiog 3
£m¢ 12 unvav, Topéyovial eniong AerTopuepn PIUATO Yi0L TNV TPOETOUAGIN cLYKEVTP®ANG 20 mg/ml
(emapKNG Y10 TO TEPIGGOTEPA GEVAPLAL).

1. TIlpoetoydore 10 avaocvotadéy dtdivpa (167,3 mg/ml kepralvtipng):

a) Ewdyete ™ Pehdva g obptyyos HECH TOL TOWRATOG TOV PlaAdiov kot evéote 10 ml
oTEIPOL VOATOG Y10 EVEGTUAL.

B) Amocvpete T ferdva Kol AVOKIVAGTE TO QLOAISI0 VA TPOKVWEL dLoLYEG dtdAv QL.

v) Ewcdyete pio Peddva eKTOVOONG 0EPIOL HEGH TOV TMOUOTOSC TOL PLOALSIOV PHETA TN
S1lvon ToL TPOTOVTOC Y10, VO EKTOVMGETE TNV E6MTEPIKN Tieon (avTd Elval GNUAVTIKO
v va dtotnpn0el 1 6TEPOTNTO TOL TPOIOVTOG).

2. Ilpoetopdote 10 TEMKO dvdivpa yio Eyyvon (1 TEMKN GVYKEVIPOOT TPENEL Vo, givart 8-

40 mg/ml keeralvtipng):

a)  Zdakog &yyvong: APUldOTE TEPALTEP® TO OVOCLGTAOEY SV LETAPEPOVTOC KATAAANAOL
VTOAOYIGUEVO OYKO TOV avocVGTAOEVTOG SIHADILOTOC GE £VAV GAKO EYYVOTG IOV TEPLEYEL
0mO10dNTOTE Ao T aKOAovBa: evEsio StdAvpa YAwplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%),
evéoo Stdvpa 6e&Tpolng S0 mg/ml (5%) n SdAvpo Lactated Ringer’s.

B) Zopryya Eyyoonc: ApoldoTE TEPUITEP® TO AVACVOTOOEY SIAAVLN LETAPEPOVTOG
KATAAANAQ VTOAOYIGUEVO OYKO TOL OVAGVGTUOEVTOC SIOADUATOG GE GUVOVAGUO LE
EMOPKN OYKO OPALOTIKOD [EVEGILO S1dALUA YA®PLOvYOL VaTpiov 9 mg/ml (0,9%) 7
evéauo dtadvpa 6e&tpolng S0 mg/ml (5%)] oe pia cvpryya £yyvomnc.
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AvatpéEte 6TOV TOPAKAT® TIVOKA.

[Ipogtouacio Tov Zavicefta yio 66c€1g evniikov kot tandiatpikég 06celg oe XAKO EI'XYXHE 1 og

SYPIITA ETXYXHE.
Aéon ‘Oykog wov pémer va Tehlkog 6ykog petd Tnv Telkog 6ykog o€
Zavicefta a@orpedei amo to apainon 6g 6dKo oUpryya £yyvong
(xe@rolvtipn)! avaoVeTOOEY PLOAIOL0 éyypvonc?
2e O)o 10 nsptf%((;ggvo (mepimov 50 £0c 250 ml 50 ml
lg 6 ml 25 éwg 125 ml 25 éwg 50 ml
0,75¢g 4,5 ml 19 é0¢c 93 ml 19 éw¢ 50 ml
O 6ykoc (ml) B drapépet O 6ykog (ml) Oa
avéioya pe SlpEPEL AvaAOYaL e
O 6ykog (ml) vroroyileton pe dbeotudTnTe TOV ™ SwbeodTNTe TOV
Ohec ot 6Mheg Baomn tn 660m mov amatteitol: usyéeovg TOV GAKOV ’ usyéef)ug g
So0ELC ] ] . gyxvong kL my TOPLYYg EyXVONG KL
Adoon (mg kepToltvtipng) + TPOTILDLEVT TEATKN TNV TPOTILMUEVT
167,3 mg/ml kepralivripng CLYKEVTPOON TEAIKT] CLYKEVTPMON
(mpémer va etvon 8-40 (mpémer va etvan 8-40
mg/ml kepralvripung) mg/ml kepralvriung)

Mg Bdon 10 cvotatikd PéPog g KePTalvtipng povo.

2 Apodote £ TEMKY cLYKEVTpWON kepTalvtipng 8 mg/ml yio otadepdTnTo. KoTd T Xprion Y10 Em¢
kot 12 dpeg otovg 2 - 8°C, akorovbovpevn and £n¢ kot 4 mpeg oe Beppokpacio Oyt ueyahdtepn TV
25°C (dniadn apormote doom kepTalvtiung 2 g oe 250 ml, 66on keetalvtiung 1 g oe 125 ml, 66om
keprolvtiung 0,75 g og 93 ml k.Ax.). Oleg 01 Ghdeg cLYKEVIPp®OELG KeQTAlvTiums (> 8 mg/ml €wg

40 mg/ml) &yovv otabepdTnTa KATA TN XPNON Yo £0G Kol 4 dpeg o€ Beppokpacio Oyl LEYUADTEPT TOV
25°C.

IIpostowacio Tov Zavicefta yia ypnon o€ roudtotpikovs oobeveic niikioc 3 €mc 12 unvaov og
YYPIITA EIr'XYXHX:

YHMEIQXH: H nopakdto dtodikacio Teptypaget To friLota 1o, TNV TPOETOLNGTC SIUADLOTOC
&yyvong ne telkn ocvykévipoor 20 mg/ml keptalivtipng (EmapKng yio To TEPIGGOTEPO GEVAPLAL).
Eivar duvatov va mpoeTotlaotody eVOAAIKTIKEG GUYKEVIPDGELS, AAAG TPEMEL VAL £YEL TEAIKO EDPOG
ovykévrpmong 8-40 mg/ml keptalvtipng.

1. IIpoetodote 10 avacvetaBéy dvdivpa (167,3 mg/ml kepralvtiung):
a) Ewdyete T Pehdva tng chplyyos HESH TOV TOUATOG TOV PloAldiov kot evéote 10 ml oteipov
VO0TOC Y1 EVESTULAL.
B) Amocvupete ) BeAdOVa Kol AVOKIVAGTE TO PLOUAIOI0 VA, TPOKVWEL S10WYEC SLOAV LA,
v) Meta ™ didAvon Tov TPoidvToc, EIGAYETE [io PEAOVA EKTOVMOONG 0EPIOV LEGM TOV TMOTOC
TOV QLOALS{0V Y10 VO, EKTOVAOCETE TNV ECMOTEPIKT Tieon (avTo gival onuUavTKO Yo vo
St pnBei n oTEPOTNTO TOL TPOIOVTOG).
2. Ilpoetoipdote 10 TEMKO dvdivpa yio £yyvon o€ Tehkn ovykévipwon 20 mg/ml keetalvtiung:

o)  ApolDCTE TEPUITEP® TO AVASVOTOOEY SIAAVILO LETAPEPOVTAG KOTAAANAL, VTTOAOYIGUEVO OYKO
TOV avaoLOTAOEVTOC SLIHADUATOG GE GUVOVAGUO UE ETOPKT OYKO CpOLOTIKOD [EVESILO d1dALLO
yAoprodyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) i evéoipo ddAvpa de€tpoing 50 mg/ml (5%)] oe o
oupLyya £YYLonG.

B) Avartpééte oToVG TAPOKATO TIVOKES Y10, TV emPBePainon Tov vroloyiopmv. Ot TIHég Tov
eppavifovron etvor KoTd TPocEyyion, Kabmg uropel va lval omapaitnTn n 6TPoyyvAOTOiNG
oV TANGLEsTePN dtofddon copryyog katdAiniov peyébovg.

Inuewwote 6Tt ot Tivokeg AEN mepidapufdvouy oreg Tig mOovEG VTOAOYICUEVEC SOGELS AAAG,
umopel va xpnoipomom oy yio TV EKTIUNoN TOL KATA TPOGEYYLoT GYKOL Yio TV
emPePaicon Tov VIOAOYIGHOV.



[Ipoetopacio Tov Zavicefta (telkn cvykévipoon 20 mg/ml keptalivtipng) og TodoTpikods

acOeveic nhkiac 3 éog 12 unvav pe kabapon kpeatvivng (CrCL) > 50 ml/min/1,73 m?

‘OyKkog 0vaoVoTANEVOD

‘Oyxkog

Hilxkio kon 6601 Bapog Adon oraAvpatog wov 0o aroovpOei UPULOTIKOD TOV
Zavicefta (mg/kg)' (kg) (mg , amo 10 ProAidlo 0a Tpootedei Y
KeQPTaltvTipmc) .
(ml) ™nv avauén (ml)
5 250 1,5 11
6 300 1,8 13
6 pvarv fog 7 350 2,1 15
12 pvev 8 400 24 18
50 mg/kg 9 450 2,7 20
KeQTalvtipng 10 500 3 22
11 550 33 24
12 600 3,6 27
4 160 1 7,4
3 pnvav éag 5 200 1,2 8,8
< 6 pnvav 6 240 1,4 10
7 280 1,7 13
40 mg/kg 8 320 1,9 14
KeQTalvtipng 9 360 2,2 16
10 400 2,4 18
Mg Béon 10 cvoTatikd puépog g KepTolvtipng Hovo.
[Ipogtoipacio tov Zavicefta (telikr] cuykévipwon 20 mg/ml keptalivtiung) o€ ToudoTptkons
acBeveic nhiac 3 éoc 12 unvav ue CrCL 31 éo¢ 50 ml/min/1,73 m?
Aé ‘Oykog avoocveTapévou ‘Oykog
Hlkio kot 06on Bépog oon owAdpatog wov Ba amocvpOel 0PULOTIKOD TOV
Zavicefta (mg/kg)' (kg) (mg , oo To PLaAioe 0a tpooteldel Yo
KEQTAGVTILNG) (ml) v avéuén (ml)
5 125 0,75 5,5
6 150 0,9 6,6
6 pvarv £og 7 175 1 74
12 pnvéoy 8 200 12 8.8
25 mg/kg 9 225 1,3 9,6
KEQTALWVTIING 10 250 1,5 11
11 275 1,6 12
12 300 1,8 13
4 80 0,48 3,5
3 pvév £oc 5 100 0,6 4,4
<6 pvév 6 120 0,72 53
7 140 0,84 6,2
20 mg/kg 8 160 1 7.4
KS(pT(lClVTi}H]g 9 180 1 ,1 8,1
10 200 1,2 8,8

Mg Bdon 10 cvotatikd uéPog g KePTalvtipng povo.
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[Ipoetopacio Tov Zavicefta (telkn cvykévipoon 20 mg/ml keptalivtipng) oe TodoTpikods
acOeveic nhiac 3 éog 12 uqvav ue CrCL 16 éog 30 ml/min/1,73 m?

, ‘O7K0g 0vacVOTANEVOD ‘Oykog
Adon
Hlkio kot 00om Bapog oAdpatog wov Ba amocvpOel 0PUIOTIKOD TOV
: 1 (mg . , ,
Zavicefta (mg/kg) (kg) KEQTELVTIING) amo T0 PLoAidlo 0a Tpootedei o
¢ s (ml) v avéuén (ml)
5 93,75 0,56 4,1
6 112,5 0,67 4,9
6 pvav £ag 7 131,25 0,78 57
12 pnvéoy 8 150 0.9 6.6
18,75 mg/kg 9 168,75 1 7,4
KEQTALWVTIING 10 187,5 1,1 8,1
11 206,25 1,2 8,8
12 225 1,3 9,6
4 60 0,36 2,7
3 pvoy g 5 75 0,45 33
< 6 unvév 6 90 0,54 4
7 105 0,63 4,6
15 mg/kg 8 120 0,72 53
KS(pT(lClVTlllT]g 9 135 0,8 1 6
10 150 0,9 6,6

Mg Bdon 10 cvotatikd PéPog g KePTalvtipng povo.
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