FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zerbaxa

1 g/0,5 g pulver till koncentrat till infusionsvatska, 10sning
ceftolozan/tazobaktam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zerbaxa ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Zerbaxa

3. Hur du tar Zerbaxa

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zerbaxa ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Zerbaxa ar och vad det anvands for
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Zerbaxa ar ett lakemedel som anvands for att behandla flera olika
infektioner orsakade av bakterier.
Det innehaller tva aktiva substanser;

- Ceftolozan, ett antibiotika som tillhor gruppen "cefalosporiner”
och som kan doda vissa typer av bakterier som kan orsaka
infektion.

- Tazobaktam som blockerar effekten av vissa enzymer som
kallas beta-laktamaser. Dessa enzymer gor bakterier resistenta
mot ceftolozan genom att bryta ner antibiotikan innan det kan
verka. Genom att blockera enzymernas verkan gor tazobaktam
ceftolozan mer effektivt pa att déda bakterier.

Zerbaxa anvands i alla aldersgrupper for att behandla
komplicerade infektioner i buken, njurarna och urinvagarna.

Zerbaxa anvands ocksa till vuxna for att behandla
lunginflammation.

2. Vad du behover veta innan du tar Zerbaxa

Ta inte Zerbaxa:

"~ om du ar allergisk mot ceftolozan, tazobaktam eller nagot
annat innehallsémne i detta |lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du ar allergisk mot lakemedel av typen cefalosporiner
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" om du har haft en svar allergisk reaktion (t.ex. svar
hudfjallning, svullnad i ansikte, hander, fotter, lappar, tunga
eller svalg, eller svarigheter att svalja eller andas) mot vissa
andra antibiotika (t.ex. penicilliner eller karbapenemer).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zerbaxa om du
vet att du ar eller tidigare har varit allergisk mot cefalosporiner,
penicilliner eller andra antibiotika.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du far diarré nar du tar
Zerbaxa.

Infektioner orsakade av bakterier som inte ar kansliga for Zerbaxa
eller orsakade av svamp kan forekomma under eller efter
behandling med Zerbaxa. Tala med lakare om du tror att du har
fatt en ny infektion.

Behandling med Zerbaxa orsakar ibland produktion av antikroppar
som reagerar med dina réda blodkroppar. Om du far veta att du
har ett onormalt blodprov (sa kallat "Coombs test”), tala om for
lakaren att du tar eller nyligen har tagit Zerbaxa.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte ges till barn under 18 ar for att behandla
lunginflammation eftersom det inte finns tillrackligt med
information om anvandning i denna aldersgrupp for behandling av
denna infektion.

Andra lakemedel och Zerbaxa
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av ceftolozan och
tazobaktam. Dit hor:

- Probenecid (ett lakemedel mot gikt). Detta kan gora att det tar
langre tid for tazobaktam att ga ur kroppen.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, eller tror att du kan vara gravid,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel. Din lakare kommer att avgora om du ska fa Zerbaxa
under graviditeten.

Om du ammar kommer din lakare att avgora om du ska avbryta
amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Zerbaxa
baserat pa nyttan av amningen for barnet och férdelarna med
behandlingen for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner
Zerbaxa kan orsaka yrsel, vilket kan paverka din formaga att kora
bil och anvanda maskiner.

Zerbaxa innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 230 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 11,5 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Efter
beredning med 10 ml 0,9 % natriumklorid (fysiologisk
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koksaltlosning) for injektion innehaller varje injektionsflaska
265 mqg natrium. Detta motsvarar 13,3 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Zerbaxa

Din lakare eller annan sjukvardspersonal ger dig lakemedlet i ett av
dina blodkarl genom en infusion (dropp) som pagari 1 timme.
Vilken dos av lakemedlet du far beror pa om du har problem med
njurarna eller inte.

Dosen beror pa vilken typ av infektion du har, var i din kropp
infektionen sitter och hur allvarlig infektionen ar. Lakaren kommer
att bestamma vilken dos du behdver.

Anvandning for vuxna

Rekommenderad dos av Zerbaxa ar 1 g ceftolozan och 0,5 g
tazobaktam eller 2 g ceftolozan och 1 g tazobaktam var 8:e timme
som du far i ett av dina blodkarl (direkt in i blodet).

Behandlingen med Zerbaxa pagar normalt i 4-14 dagar, beroende
pa hur svar infektionen ar, var den sitter och pa hur din kropp
reagerar pa behandlingen.

Anvandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos av Zerbaxa ar ceftolozan

20 mg/kg kroppsvikt och tazobaktam 10 mg/kg kroppsvikt var

8:e timme som du far i ett av dina blodkarl (direkt in i blodet). Dos
en bor inte dverskrida 1 g ceftolozan och 0,5 g tazobaktam.
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Behandling med Zerbaxa pagar normalt i 5-14 dagar, beroende pa
hur svar infektionen &ar, var den sitter och pa hur din kropp
reagerar pa behandlingen.

Patienter med njurproblem

Din ldkare kan behdva minska dosen av Zerbaxa eller avgora hur
ofta lakemedlet ska ges till dig. Eventuellt kommer din ldkare ocksa
att vilja ta blodprov for att kontrollera att du far lamplig dos av
lakemedlet, i synnerhet om du behover anvanda lakemedlet under
lang tid.

Om du tagit for stor mangd av Zerbaxa

Eftersom lakemedlet ges av lakare eller annan sjukvardspersonal
ar det mycket osannolikt att du kommer att fa for mycket Zerbaxa,
men om du ar orolig bor du lata din lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal veta det omedelbart.

Om du slutar att ta Zerbaxa

Om du tror att du har missat att fa en dos av Zerbaxa ska du
genast kontakta lakare eller annan sjukvardspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart med lakare om du far dessa symtom eftersom du
kan behdva akut behandling:
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" Plotslig svullnad i lappar, ansikte, svalg eller tunga, svara
hudutslag och problem att svalja eller andas. Dessa kan vara
tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi) och kan
vara livshotande.

" Diarré som blir allvarlig eller inte gar dver eller blod eller slem i
avforingen under eller efter behandling med Zerbaxa. | en
sadan situation ska du inte ta ldkemedel som stoppar eller ger
langsamma tarmrorelser.

Vuxna behandlade for komplicerade infektioner i buken, njurarna
och urinvagarna

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

Huvudvark, magont, férstoppning, diarré, illamaende, krakning,
forhojda varden av leverenzymer (i blodprov), hudutslag, feber
(hog kroppstemperatur), blodtryckssankning, minskad niva av
kalium (i blodprov), 0kat antal av en viss typ av blodkroppar som
kallas blodplattar, yrsel, angest, somnsvarigheter, reaktioner vid
infusionsstallet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

Inflammation i tjocktarmen orsakad av C. difficile-bakterier,
inflammation i buken, uppsvalld buk, problem med
matsmaltningen, 0kad gasbildning i mage eller tarm, hinder |
tarmen, svampinfektion i munnen (torsk), svampinfektion i
underlivet hos kvinnor, svamporsakad urinvagsinfektion, forhojda
blodsockernivaer (i blodprov), sankta magnesiumnivaer (i
blodprov), sankta fosfatnivaer (i blodprov), ischemisk stroke
(slaganfall orsakat av minskat blodflode till hjarnan), irritation eller
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inflammation i ett blodkarl vid injektionsstallet, ventrombos
(blodpropp i ett blodkarl), lagt antal réda blodkroppar,
formaksflimmer (snabba eller oregelbundna hjartslag), snabba
hjartslag, karlkramp (brostsmarta eller kansla av tranghet, tryck
eller tyngd i brostet), kliande utslag eller svullnader pa huden,
nasselutslag, positivt Coombs test (ett blodprov som letar efter
antikroppar som kan angripa dina roda blodkroppar), problem med
njurar, njursjukdom, andnod

Ytterligare biverkningar observerades hos barn och ungdomar
behandlade for komplicerade infektioner i buken, njurarna och
urinvagarna

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

Okad aptit, 1agt antal vita blodkroppar, forandrad smakupplevelse

Vuxna behandlade for lunginflammation

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

Inflammation i tjocktarmen orsakad av C. difficile-bakterier, diarré,
krakning, forhdjda varden av leverenzymer (i blodprov)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

Infektion orsakad av C. difficile-bakterier, positivt C. difficile test (i
avforingsprov), positivt Coombs test (ett blodprov som letar efter
antikroppar som kan angriper dina roda blodkroppar)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
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namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zerbaxa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Odppnade injektionsflaskor: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Ej anvant lakemedel och
avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar ceftolozan och tazobaktam.
" En injektionsflaska innehaller ceftolozansulfat motsvarande 1 g
ceftolozan och tazobaktamnatrium motsvarande 0,5 g
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tazobaktam. For doser over 1 g ceftolozan och 0,5 g
tazobactam anvands tva injektionsflaskor.

- Qvriga hjalpdmnen ar natriumklorid, arginin och vattenfri
citronsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zerbaxa ar ett vitt till gulaktigt pulver till koncentrat till
infusionsvatska, 16sning (pulver till koncentrat), som levereras i en
injektionsflaska.

Zerbaxa finns i forpackningar med 20 ml injektionsflaskor av
ofargat typ I-glas med propp (av brombutylgummi) och
"flip-off”-forslutning.

Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Tillverkare

FAREVA Mirabel

Route de Marsat

Riom

63963, Clermont-Ferrand Cedex 9
Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: 0800 38 693
(+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

bbarapus

Mepk Wapn n Joym bvnrapus

EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceské republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

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
EANGSQ

MSD A.®.B.E.E.

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@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +361 888 53 00
hungary_msd@merck.com
Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

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

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000 (+31 23
5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no
Osterreich
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TnA: +30 210 98 97 300 Merck Sharp & Dohme
dpoc_greece@merck.com Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Espaiia Polska

Merck Sharp & Dohme de MSD Polska Sp.z o.0.

Espana, S.A. Tel.: +48 22 549 51 00

Tel: +34 91 321 06 00 msdpolska@merck.com

msd_info@merck.com

France Portugal

MSD France Merck Sharp & Dohme, Lda

Tél: + 33(0) 18046 4040 Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Hrvatska Romania

Merck Sharp & Dohme d.o.o. Merck Sharp & Dohme Romania

Tel: + 3851 6611 333 S.R.L.

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

Ireland Slovenija

Merck Sharp & Dohme Ireland (H Merck Sharp & Dohme,

uman Health) Limited inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +353 (0)1 299 8700 Tel: + 386 1 5204 201

medinfo_ireland@merck.com msd.slovenia@merck.com

island Slovenské republika

Vistor hf, Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.

Simi: +354 535 7000 Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.l. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 Puh/Tel: +358 (0) 9 804650

361911) info@msd.fi
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medicalinformation.it@msd.com

Kompog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus  Merck Sharp & Dohme (Sweden)
Limited AB

TnA: 800 00 673 (+357 Tel: +46 77 5700488

22866700) medicinskinfo@merck.com
cyprus_info@merck.com

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija (Northern Ireland)

Tel: +371 67364224 Merck Sharp & Dohme Ireland (H
msd_Iv@merck.com. uman Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNl@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast Juli 2022

Ovriga informationskéllor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Beredning av losningar

Injektionsflaskan ar endast avsedd for engangsbruk.
Aseptisk teknik maste tillampas vid beredning av
infusionslosningen.

Beredning av doser
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Varje injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvatska,
l0sning bereds med 10 ml vatten for injektionsvatskor eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning for injektion. Darefter skakas
flaskan forsiktigt sa att pulvret I6ses upp. Den slutliga volymen for
varje injektionsflaska ar cirka 11,4 ml. Den erhallna
koncentrationen for varje injektionsflaska ar cirka 132 mg/ml|

(88 mg/ml ceftolozan och 44 mg/ml tazobaktam).

VARNING: DEN BEREDDA LOSNINGEN AR INTE AVSEDD FOR DIREKT
INJEKTION.

Zerbaxa infusionsvatska, l1osning ar klar och farglos till svagt gul.

Fargvariationer inom detta omrade paverkar inte lakemedlets
potens.

Efter beredning och spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet
visats vid forvaring i 24 timmar vid rumstemperatur eller i 4 dygn
vid 2-8 °C. Lakemedlet ar ljuskansligt och ska skyddas fran ljus nar
det inte forvaras i originalforpackningen.

Se avsnitt 4.2 i produktresumén for rekommenderad dosregim for
Zerbaxa baserad pa indikation och njurfunktion. Beredning av varje

dos visas nedan.

Instruktioner for beredning av doser till vuxna i INFUSIONSPASE

For beredning av dosen 2 g ceftolozan/1 g tazobaktam: dra upp
hela innehallet (cirka 11,4 ml per injektionsflaska) fran tva beredda
injektionsflaskor med hjalp av en injektionsspruta. Tillsatt detta till
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en infusionspase som innehaller 100 ml 0,9 % natriumklorid for
injektion (fysiologisk koksaltlosning) eller 5 % glukos for injektion.

For beredning av dosen 1,5 g ceftolozan/0,75 g tazobaktam: dra
upp hela innehallet (cirka 11,4 ml) fran en beredd injektionsflaska
och 5,7 ml fran en andra beredd injektionsflaska med hjalp av en
injektionsspruta. Tillsatt detta till en infusionspase som innehaller
100 ml 0,9 % natriumklorid for injektion (fysiologisk koksaltlosning)
eller 5 % glukos for injektion.

For beredning av dosen 1 g ceftolozan/0,5 g tazobaktam: dra upp
hela innehallet (cirka 11,4 ml) fran den beredda injektionsflaskan
med hjalp av en injektionsspruta. Tillsatt detta till en infusionspase
som innehaller 100 ml 0,9 % natriumklorid for injektion (fysiologisk
koksaltlosning) eller 5 % glukos for injektion

For beredning av dosen 500 mg ceftolozan/250 mg tazobaktam:
dra upp 5,7 ml av innehallet fran den beredda injektionsflaskan.
Tillsatt detta till en infusionspase som innehaller 100 ml 0,9 %
natriumklorid for injektion (fysiologisk koksaltlosning) eller 5 %
glukos for injektion.

For beredning av dosen 300 mg ceftolozan/150 mg tazobaktam:
dra upp 3,5 ml av innehallet fran den beredda injektionsflaskan.
Tillsatt detta till en infusionspase som innehaller 100 ml 0,9 %
natriumklorid for injektion (fysiologisk koksaltlosning) eller 5 %
glukos for injektion.

For beredning av dosen 250 mg ceftolozan/125 mg tazobaktam:
dra upp 2,9 ml av innehallet fran den beredda injektionsflaskan.
Tillsatt detta till en infusionspase som innehaller 100 ml 0,9 %
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natriumklorid for injektion (fysiologisk koksaltlosning) eller 5 %
glukos for injektion.

For beredning av dosen 100 mg ceftolozan/50 mg tazobaktam: dra
upp 1,2 ml av innehallet fran den beredda injektionsflaskan. Tillsatt
detta till en infusionspase som innehaller 100 ml 0,9 %
natriumklorid for injektion (fysiologisk koksaltlosning) eller 5 %
glukos for injektion.

Instruktioner for beredning av pediatriska doser i INFUSIONSPASE
eller i INFUSIONSSPRUTA

OBSERVERA: Foljande procedur beskriver stegen for att bereda
100 ml stamldsning med en slutkoncentration pa 10 mg/ml
ceftolozan/5 mg/ml tazobaktam. Volymen av stamlosningen som
ska administreras till den pediatriska patienten baseras pa att
berdkna lamplig dos baserat pa patientens vikt (se avsnitt 4.2 i
produktresumén). Detaljerade steg och berédkningar tillhandahalls
nedan.

1. Beredning av stamlosning (100 ml av 10 mg/ml
ceftolozan/5 mg/ml tazobaktam):
Dra upp hela innehallet (cirka 11,4 ml) av den beredda
injektionsflaskan med hjalp av en injektionsspruta. Tillsatt
detta till en infusionspase som innehaller 89 ml 0,9 %
natriumklorid, injektionsvatska, losning (fysiologisk
koksaltlosning) eller 5 % glukos, injektionsvatska, l16sning.

2. Beredning av onskad volym stamlosning for infusion:
a. Berakna lamplig mangd Zerbaxa (i mg) for att erhalla

onskad dos till den pediatriska patienten. Berakna lamplig
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volym av 10 mg/ml ceftolozan/5 mg/ml tazobaktam
stamlOsning att administrera, baserat pa denna dos i mg.
Se tabell 1. for att bekrafta berakningarna. Observera att
tabellen INTE inkluderar alla mojliga berakningar utan kan
anvandas for att uppskatta ungefarlig volym for att
verifiera berakningen.

b. Overfor en 1amplig berdknad volym av stamldsningen till
infusionspase eller infusionsspruta av lamplig storlek.
Tabell 1 visar ungefarliga varden och det kan vara
nodvandigt att avrunda till narmaste graderingsmarke pa
en spruta av lamplig storlek for mindre volymer.

Tabell 1: Beredning av Zerbaxa for pediatriska patienter (fran
fodseln* till under 18 ar) fran 100 ml stamldsning av 10 mg/ml
ceftolozan/5 mg/ml tazobaktam

Beraknad | Beraknad |Volym staml
Zerbaxa dos mangd mangd |Bsning att ad
maq/kg kr Vikt (k
(mgf g op (kg) ceftolozan | tazobaktam |ministrera til
psvikt) .
(mgq) (mgq) | patient (ml)
50 och uppat| 1 000 500 100
40 800 400 80
ceftolozan 2 30 600 300 60
0 mg/ kit';ro 20 400 200 40
PPsVI 15 300 150 30
tazobaktam
10 ma/kg kr 10 200 100 20
oppsvikt 100 50 10
60 30
1,5 30 15
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*Definierat som >32 veckors gestationsalder och =7 dagar
postnatal alder.

**Barn som vager >50 kg och med eGFR >50 ml/min/1,73 m? bor
inte overskrida den maximala dosen av
1 g ceftolozan/0,5 g tazobaktam.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor lakemedlet anvandas omedelbart
efter beredning. Om det inte anvands omedelbart ansvarar
anvandaren for forvaringstiden och forvaringsbetingelserna fore
anvandning, och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8
°C, savida inte beredning/spadning skett under kontrollerade och
validerade aseptiska betingelser.

En av de aktiva substanserna, ceftolozan, kan ha skadliga effekter
om den nar vattenmiljon. Kasta inte bort oanvant lakemedel eller
avfall via avloppsvatten.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar. Dessa atgarder hjalper till att skydda miljon.
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