FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ZINPLAVA

25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
bezlotoxumab

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare.

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ZINPLAVA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far ZINPLAVA

3. Hur du far ZINPLAVA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ZINPLAVA ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad ZINPLAVA ar och vad det anvands for

ZINPLAVA innehdller den aktiva substansen bezlotoxumab.

ZINPLAVA ges tillsammans med ett antibiotikum fér att férhindra att infektion med bakterien Clostridioides
difficile (CDI) kommer tillbaka hos vuxna och barn fran 1 ars alder som har en hog risk for att CDI ska
komma tillbaka.

Hur ZINPLAVA verkar

® N&r man far CDI brukar man vanligtvis fa antibiotika for att bli av med infektionen, men i manga fall
kan CDI komma tillbaka inom nagra veckor eller manader.

® Bakterien som orsakar CDI producerar ett skadligt amne (toxin) som kan inflammera och skada
tjocktarmen, ge magsmartor och svar diarré. ZINPLAVA verkar genom att binda till toxinet och
blockera det. Darigenom férhindras symtomen av CDI att komma tillbaka.

2. Vad du behover veta innan du far ZINPLAVA
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Anvand inte ZINPLAVA
Tala med lakare innan du far ZINPLAVA.
Du ska inte fa ZINPLAVA:

® om du ar allergisk mot bezlotoxumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
ZINPLAVA &r inte en behandling mot CDI. ZINPLAVA har ingen effekt pa den CDI du har nu.

ZINPLAVA ges tillsammans med den antibiotikabehandling du tar fér CDI.

Barn

ZINPLAVA ska inte ges till barn under 1 ar.

Andra lakemedel och ZINPLAVA

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Tala om for Idkaren om du ar gravid eller forséker bli gravid.

Man kanner inte till om ZINPLAVA kan skada fostret under graviditet.

Om du ammar eller planerar att amma, radfraga forst lakaren.

Man kanner inte till om ZINPLAVA kan ga 6ver i bréstmjolken och vidare till barnet.
Du och din ldkare ska gemensamt besluta om du ska ta ZINPLAVA eller inte.

Korformaga och anvandning av maskiner

ZINPLAVA har ingen eller mycket liten effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

ZINPLAVA innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 182,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 9,1 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du far ZINPLAVA

Du far ZINPLAVA som en infusion (dropp) i en ven.
Du far ZINPLAVA som en engangsdos. Det tar cirka 1 timme. Dosen beraknas baserat pa din
kroppsvikt.

® Du ska fortsatta ta ditt antibiotikum mot CDI enligt Idkarens anvisningar.

Om du missar ett besék da du skulle ha fatt ZINPLAVA
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® Kontakta lakare eller sjukvardspersonal omedelbart for att fa en ny tid.
® Det ar mycket viktigt att du inte missar din dos av det har lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

diarré

yrsel
illamaende
feber
huvudvark
hégt blodtryck
andfaddhet
trotthet

Tala om for lakare eller sjukvardspersonal om du far ndgon av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ZINPLAVA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8°C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Den fardigspadda ZINPLAVA-I6sningen kan férvaras antingen i rumstemperatur i upp till 16 timmar eller i
kylskap i 2 °C-8 °C i upp till 24 timmar. Om den férvaras i kylskap ska infusionspasen fa anta

rumstemperatur fore anvandning.

Spara inte eventuell dverbliven infusionsvatska fér senare anvandning. Ej anvant ldkemedel och avfall ska
kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar bezlotoxumab. Varje ml av koncentratet innehaller 25 mg bezlotoxumab.

En 40 ml injektionsflaska innehaller 1 000 mg bezlotoxumab.
En 25 ml injektionsflaska innehaller 625 mg bezlotoxumab.

Ovriga innehallsdmnen &r citronsyramonohydrat (E330), dietylentriaminpentaéttiksyra, polysorbat 80
(E433), natriumklorid, natriumcitratdihydrat (E331), vatten for injektionsvatskor, och natriumhydroxid
(E524) (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Koncentratet till infusionslésningen ar en klar till mattligt opalescent (parlemorskimrande), farglés till ljust
gul vatska.
Det ar férpackat i kartonger som innehaller en injektionsflaska av glas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

Tillverkare

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com
Bbnrapus

Mepk LWapn n Joym bbarapus EOOL
Ten.: 4359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com
Cesk4 republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: 4420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. + 3705 278 02 47
msd_lietuva@merck.com
Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com
Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com
EANGGa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 21098 97 300
dpoc_greece@merck.com
Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espanfia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
Frankrike

MSD France

Tél: + 33 (0) 180464040

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Iland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700

medinfo_ireland@msd.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

ltalia

MSD lItalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com
Kompog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com
Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com
Polska

MSD Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com
Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com
Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com
Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com
Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden)
AB

Tel: +46 77 5700488
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medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Hu
Tel: + 371 67364224 man Health) Limited
msd_lv@merck.com Tel: 353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast 01/2024.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Féljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Spéddning av Iésning

® | 6sningen ska spadas omedelbart efter att injektionsflaskan tagits ut ur kylskapet, men
injektionsflaskan kan forvaras i rumstemperatur, skyddat for ljus, i upp till 24 timmar innan I6sningen
bereds.

® |nspektera flaskans innehall efter missfargning eller partiklar fére spadning. ZINPLAVA ar en klar till
mattligt opalescent, farglds till ljust gul vatska. Anvand inte injektionsflaskan om lésningen ar
missfargad eller innehaller synliga partiklar.
Skaka inte injektionsflaskan.
Dra upp den volym som behovs ur injektionsflaskan/-flaskorna baserat pa patientens vikt (i kg) och
overfor till infusionspase innehallande antingen 0,9 % natriumkloridl&sning fér injektion eller 5 %
dextros for injektion, for att bereda en utspadd 16sning med en slutlig koncentration pa mellan 1 till
10 mg/ml. Blanda den utspadda lésningen genom att varsamt vanda pasen.
Kasta injektionsflaskan/-flaskorna och allt oanvant innehall.
Om den utspadda ldsningen férvarats i kylskap ska infusionspasen fa anta rumstemperatur fore
anvandningen.

® Den utspadda I6sningen far inte frysas.

Administreringssatt

® Administrera den utspadda lsningen for infusion intravendst under 60 minuter. Anvand ett sterilt,
icke-pyrogent, lagproteinbindande 0,2-5 um inbyggt filter eller monterat filter. ZINPLAVA ska inte
administreras som intravends injektion eller bolusdos.
Den utspadda I6sningen kan infunderas via central venkateter eller perifer kateter.
ZINPLAVA ska inte ges samtidigt med nagra andra lakemedel via samma infusionsslang.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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