FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zevtera

500 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 10sning
ceftobiprol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 1akare eller
sjukskoterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zevtera ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Zevtera
3. Hur du anvander Zevtera

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zevtera ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zevtera ar och vad det anvands for
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Zevtera ar ett antibiotiskt ldkemedel som innehaller den aktiva
substansen ceftobiprolmedokarilnatrium. Det tillhnGr en grupp
lakemedel som kallas "cefalosporinantibiotika”.

Zevtera anvands for att behandla nyfodda barn (ej for tidigt fodda),
spadbarn, barn, ungdomar och vuxna med infektioner i lungorna,
dvs. lunginflammation

Zevtera fungerar genom att doda vissa bakterier, som kan orsaka
allvarliga lunginfektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zevtera

Anvand inte Zevtera

® om du ar allergisk mot ceftobiprolmedokarilnatrium eller nagot
annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

® om du ar allergisk mot andra cefalosporiner eller
betalaktamantibiotika,

® om du tidigare har haft allvarliga allergiska reaktioner mot
andra antibiotika sasom penicillin eller karbapenem,

Anvand inte Zevtera om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar
osaker ska du tala med din lakare innan du far Zevtera.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Tala med din [akare eller sjukskoterska innan du anvander Zevtera

® om du har njurproblem (din ldkare maste eventuellt sanka din
dos av detta lakemedel),
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® om du nagonsin haft nagon allergisk reaktion mot andra
antibiotika sasom penicillin eller karbapenem,
om du nagonsin haft krampanfall,
om du har diarré fore, under eller efter din behandling med
detta lakemedel (du har eventuellt en tarminflammation som
kallas "kolit”). Ta inte ndgon annan medicin for att behandla
diarré utan att férst radfraga din lakare,

® om du ar hiv-positiv,
om ditt immunforsvar ar kraftigt nedsatt,
om du har ett 1agt antal vita blodkroppar eller hammad
benmargsfunktion,

® om din lunginfektion uppkommit mer an 48 timmar efter
paborjad konstgjord ventilering (andning), ar Zevtera inte
lampliga for dig (din Iakare forskriver lampliga antibiotika for
dig),

® om du behover (eller forvantas behdva) samtidiga l6sningar
som innehaller kalcium, forutom lakterad Ringers 16sning for
injektion, i samma intravendsa kateter pa grund av risken for
utfallning.

Om din lakare anser att du behover mer vatska kommer du att bl
tillsagd att dricka mycket vatska, eller sa maste du eventuellt fa
vatskor som dropp i en ven, medan du far Zevtera.

Om du borjar anvanda Zevtera och sedan behover ventilering,
kommer din lakare att bedoma om Zevtera fortfarande ar lampligt
for dig.

Labbtester
Du kan utveckla ett onormalt labbtest (som kallas Coombs test),
vilket letar efter vissa antikroppar som kan agera mot roda
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blodkroppar. Zevtera kan aven paverka tester for att mata
serumkreatinin (Jaffés reaktion) eller vissa tester for att faststalla
glukosinnehallet i urin. Dessa tester kan ge dig fel resultat.

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du kanner dig
osaker, ska du tala med din Iakare eller sjukskoterska innan du
borjar anvanda Zevtera.

Barn

Det finns ingen data tillganglig for anvandning av Zevtera hos for
tidigt fodda barn (prematura barn).

Andra lakemedel och Zevtera

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Kora bil och anvanda maskiner

Zevtera kan orsaka biverkningar sasom yrsel. Detta kan férsamra
din féormaga att kora eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Zevtera innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller ca 22 mg natrium (huvudingrediensen i
bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 1,1% av det
rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en
vuxen.

3. Hur du anvander Zevtera

Du kommer att fa Zevtera av en lakare eller sjukskoterska.

Den rekommenderade dosen for vuxna ar 500 mg ceftobiprol var
8:e timme som dropp i en ven under 2timmar.

Den rekommenderade dosen for nyfodda barn, spadbarn, barn och
ungdomar beror pa barnets alder och vikt och ges var 8:e timme
(spadbarn fran 3 manader och aldre, barn och ungdomar), eller var
12:e timme (nyfodda barn och spadbarn yngre dn 3 manader) som
dropp i en ven under 2 timmar.

Infusionsldsning med en ceftobiprolkoncentration pa 2 mg/ml
anvands for vuxna och ungdomar. For spadbarn och nyfodda barn
ska infusionsldsning med en ceftobiprolkoncentration pa 4 mg/ml
anvandas.

Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem maste du eventuellt ta en lagre dos av
Zevtera.

Om du anvant for stor mangd av Zevtera
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Om du tror att du har fatt for mycket Zevtera ska du omedelbart
tala med din lakare eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anvanda Zevtera

Om du tror att du har missat en dos ska du omedelbart tala med
din lakare eller sjukskoterska.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Féljande biverkningar
kan forekomma med detta lakemedel:

Tala omedelbart om for din lakare om du far dessa symptom,
eftersom du kan behdva akut behandling:

® PI6tslig svullnad av lapparna, ansiktet, halsen eller tungan,
allvarliga utslag, samt svaljnings- eller andningsproblem. Detta
kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylax) och
kan vara livshotande.

® Diarré som blir allvarlig eller inte forsvinner, eller avféring som
innehaller blod eller slem under eller efter behandling med
Zevtera. | denna situation bor du inte ta lakemedel som
stoppar eller fordrojer tarmtomningar.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

® |llamdende
® Huvudvark, smnighet
® Yrsel
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Utslag, klada eller nasselfeber

Diarré. Om du far diarré ska du omedelbart tala om detta for
din lakare

krakningar

Magont (buksmarta), matsmaltningsbesvar eller halsbranna (
dyspepsi)

Ovanlig smak (dysgeusi)

Svampinfektioner pa olika stallen pa kroppen

Rodnad, smarta eller svullnad dar injektionen gavs

Laga nivaer av mineralen natrium i blodet

Okning av nivan av vissa leverenzymer i blodet
Overkanslighet, inklusive hudrodnad

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

Krampanfall

Temporart minskat eller okat antal av vissa typer av blodkropp
ar

Blodprover som visar minskade nivaer av kalium

S6mnloshet och sémnstérningar, eventuellt inklusive angest,
panikattacker och mardrommar

Andfaddhet eller andningssvarigheter, astma

Muskelkramper

Njurproblem

Svullnad, speciellt i anklarna och benen

Blodprover som visar temporart 6kade nivaer av triglycerider,
blodsocker eller kreatinin

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

En allvarligare minskning av en specifik typ av vita blodkroppar
(agranulocytos)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Zevtera ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

For forvaring av beredda och utspadda infusionslosningar med
Zevtera, se den bifogade informationen for sjukvardspersonal.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder kommer att bidra till att skydda
miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ceftobiprol. Varje injektionsflaska
innehaller 500 mg ceftobiprol (som 666,6 mg
ceftobiprolmedokarilnatrium). Efter beredning kommer varje ml
koncentrat att innehalla 50 mg ceftobiprol, motsvarande 66,7
mg ceftobiprolmedokarilnatrium.

® Ovriga innehallsamnen ar citronsyramonohydrat (E330) och
natriumhydroxid (E524), se aven avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zevtera ar en vit, gulaktig till nagot brunaktig, kaka till bruten kaka
eller pulver till koncentrat till Idsning for infusion i en 20 ml
injektionsflaska. Det ar tillgangligt i forpackningar som innehaller
10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Basilea Pharmaceutica Deutschland GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach
Tyskland

Lokal foretradare:

Unimedic Pharma AB
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Stockholm, Sverige

Tillverkare:

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming, 2
37135 Verona (VR)
ltalien

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna idet europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och i Stobritannien (Nordirland)
under féljande namn:

Osterrike: Zevtera 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Danmark: Zevtera

Finland: Zevtera 500 mgq, kuiva-aine valikonsentraatiksi
infuusionestetta varten, liuos

Frankrike: Mabelio 500 mg, poudre pour solution a diluer pour
solution pour perfusion

Tyskland: Zevtera 500 mgqg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Italien: Mabelio 500 mg, polvere per concentrato per soluzione per
infusione

Irland: Adaluzis 500 mg powder for concentrate for solution for
infusion

Luxemburg: Mabelio 500 mg, poudre pour solution a diluer pour
solution pour perfusion

Norge: Zevtera 500 mg, pulver til konsentrat til infusjonsvaeske,
opplasning

Polen: Zevtera, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji
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Portugal: Zevtera 500 mg po para concentrado para solucao para
perfusao

Spanien: Zevtera 500 mg, polvo para concentrado para solucion
para perfusion

Sverige: : Zevtera 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska,
I6sning

Storbritannien (Nordirland): Zevtera 500 mg powder for
concentrate for solution for infusion.

Denna bipacksedel andrades senast 2025-02-12

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverket webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Varje injektionsflaska ar endast avsedd for engangsbruk.

Beredning av Zevtera infusionslosningar
Zevtera maste beredas och sedan spadas fére infusion.

Steg 1: Beredning

For vuxna och pediatriska patienter = 12 ar som behover en
infusionsldsning med en ceftobiprolkoncentration pa 2 mg/ml, ska
det frystorkade pulvret beredas med 10 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska,
losning.

FOr pediatriska patienter < 12 ar som behdver en infusionslosning
med en ceftobiprolkoncentration pa 4 mg/ml, maste det
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frystorkade pulvret beredas med antingen 10 ml glukos 50 mg/ml
(5%) injektionsvatska, losning, om ytterligare spadning kravs
anvands samma spadningslosning (d.v.s. glukos 50 mg/ml (5%)
injektionsvatska, I0sning), eller med 10 ml vatten for
injektionsvatskor, om ytterligare spadning kravs anvands
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvatska, 10sning (se tabeller
nedan).

Injektionsflaskan ska skakas kraftigt tills innehallet ar helt upplést,
vilket i vissa fall kan ta upp till 10 minuter. Volymen av det
resulterande koncentratet ar ca 10,6 ml. Allt skum boér fa uppldsas
och den beredda losningen bor inspekteras visuellt for att
sakerstalla att produkten &r i 16sning och att den inte innehaller
nagra partiklar. Det beredda koncentratet innehaller 50 mg/ml
ceftobiprol (som 66,7 mg/ml ceftobiprolmedokarilnatrium) och
maste spadas ytterligare fore administrering. Det rekommenderas
att den beredda |6sningen omedelbart spads ytterligare. Om detta
inte ar mojligt kan den beredda |6sningen forvaras vid
rumstemperatur i upp till 1 timme, eller i kylskap i upp till

24 timmar.

Steqg 2: Spadning (infusionslosning)
Anvandning hos vuxna och pediatriska patienter = 12 ar

Beredning av en dos pa 500 mg av Zevtera-lésning fér infusion
(2mg/ml ceftobiprol)

10 ml av den beredda I6sningen ska dras upp fran injektionsflaskan
och injiceras i en lamplig behallare (t.ex. PVC- eller
PE-infusionspasar, glasflaskor) innehallande 250 ml natriumklorid

9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, losning, glukos 50 mg/ml (5 %)
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injektionsvatska, I0sning, eller lakterad Ringers l0sning,
injektionsvatska. Infusionsldosningen bor forsiktigt vandas upp och
ned 5-10 ganger for att bilda en homogen 16sning. Kraftig skakning
bor undvikas, for att forhindra skumbildning.

For vuxna ska hela innehallet i infusionspasen infunderas for att
administrera en dos pa 500 mg ceftobiprol.

For pediatriska patienter = 12 ar ska volymen som administreras
beraknas baserat pa patientens kroppsvikt och far inte dverskrida
250 ml (500 mg-dos).

Beredning av en dos pa 250 mg av Zevtera-lbsning fér infusion for
vuxna patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion

5 ml av den beredda l6sningen ska dras upp fran injektionsflaskan
och injiceras i en lamplig behallare (t.ex. PVC- eller
PE-infusionspasar, glasflaskor) innehallande 125 ml natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, losning, glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska, l0sning, eller lakterad Ringers losning,
injektionsvatska. Infusionslosningen bor forsiktigt vandas upp och
ned 5-10 ganger for att bilda en homogen 16sning. Kraftig skakning
bor undvikas, for att forhindra skumbildning. Hela innehallet i
infusionspasen ska infunderas for att administrera en dos pa

250 mg ceftobiprol.

Anvéndning hos pediatriska patienter < 12 ar

Beredning av Zevtera-losning for infusion med en koncentration pa
4 mg/ml av ceftobiprol

Administrering via infusionspase, flaska eller spruta:
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Losningen beredd med 10 ml glukos 50 mg/ml (5%)
injektionsvatska, 16sning, maste spadas med samma
spadningsmedel (d.v.s. glukos 50 mg/ml (5%) injektionsvatska,
|0sning). Losningen beredd med 10 ml vatten for injektionsvatskor
maste spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvatska,
|osning.

10 ml ska dras upp fran infusionsbehallaren (t.ex. PVC eller PE
infusionspasar, glasflaskor) som innehaller 125 ml spadningsmedel
och ersattas med 10 ml beredd I6sning uppdragen fran
injektionsflaskan. Infusionslosningen bor forsiktigt vandas upp och
ned 5-10 ganger for att bilda en homogen 16sning. Kraftig skakning
bor undvikas for att forhindra skumbildning. Volymen som
administreras ska beraknas baserat pa patientens kroppsvikt och
far inte dverskrida 125 ml (500 mg-dos).

Vid administrering via en 50 ml spruta, dar den beraknade dosen
inte Overstiger 200 mg, ska 4 ml av den beredda lésningen
(likvardig med 200 mg ceftobiprol) beredd med glukos 50 mg/ml
(5%) injektionsvatska, I0sning, eller vatten for injektionsvatskor,
dras upp fran injektionsflaskan och spadas med 46 ml av lampligt
spadningsmedel (se tabell nedan). Infusionslosningen bor forsiktigt
vandas upp och ned 5-10 ganger for att bilda en homogen 16sning.
Kraftig skakning bor undvikas for att forhindra skumbildning.
Volymen som administreras ska beraknas baserat pa patientens
kroppsvikt och far inte dverskrida 50 ml (200 mg-dos).

Utseende av spadd losning

Lésningen for infusion ska vara klar till nagot opalskimrande och
gulaktig i fargen. Losningen for infusion ska inspekteras visuellt for
partiklar fore administrering, och kasseras om partiklar syns.
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Se aven avsnitt 3 for ytterligare information.

Forvaring av beredda och utspadda Zevtera-infusionslésningar

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av den beredda
l6sningen har pavisats for 1 timme vid 25 °C och upp till 24 timmar

vid 2-8 °C.

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata vid anvandning stodjer den
totala tiden for beredning och infusion av 2 mg/ml eller 4 mg/ml
ceftobiprol spadningslosningar som beskrivs i tabellerna nedan:
Anvandning hos vuxna och ungdomar = 12 ar (2 mg/ml
ceftobiprol): Total tid vid vilken beredning och infusion maste

fullbordas (inklusive perioden for infusion)

injektionsvat
skor

g/ml (5 %) in
jektionsvatsk

Spadningsm | Spadningsm Infusionslésningar InfusionslGsn
edel for bere| edel for forvarad vid ingar
dning |infusionsldsn 25 °C férvarad vid
ing 2 °Ctill 8 °C
Skyddad fran| E) skyddad |Skyddad fran
ljus fran ljus ljus
Glukos 50 m |Natriumklori | 24 timmar | 8 timmar | 96 timmar
g/ml (5%) inj|d 9 mg/ml
ektionsvatsk (0,9 %) injek
a, losning  [tionsvatska,
eller Vatten |losning
for Glukos 50 m | 12 timmar | 8 timmar | 96 timmar

a, losning

15

Texten utskriven fran Fass.se 2025-03-20 19:46




Lakterad
Ringers
|0sning, injek
tionsvatska

24 timmar

8 timmar

Far ej
forvaras |
kylskap

Anvandning hos barn, spaddbarn och nyfédda barn (< 12 ar) (4
mg/ml ceftobiprol): Total tid vid vilken beredning och infusion
maste fullbordas (inklusive perioden for infusion)

Spadningsmedel
fér beredning

Spadningsmedel
for

Infusionslosning
ar forvaras vid

Infusionslosning
ar forvaras vid 2

injektionsvatsko
r

mg/ml (0,9 %) i
njektionsvatska,
l0sning

infusionslésning 25 °C °C till 8 °C
Skyddas E) fran | Skyddas fran
ljus ljus

Glukos 50 Glukos 50 mg/m| 12 timmar 24 timmar
mag/ml (5%) inje || (5 %) injektion
ktionsvatska, |svatska, I6sning
losning
Vatten for Natriumklorid 9 8 timmar 8 timmar

Fran en mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas
omedelbart, savida inte berednings-/utspaddningsmetoden utesluter
risken for mikrobiologisk kontamination. Om den inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider vid
anvandning och forhallanden fore anvandning.

16

Texten utskriven fran Fass.se 2025-03-20 19:46




De beredda losningarna och infusionslosningarna ska inte frysas
eller exponeras for direkt solljus.

Om infusionslésningen forvaras i kylskap ska den aterfa
rumstemperatur fore administrering. Infusionslésningen behover

inte skyddas fran ljus under administrering.

Se aven avsnitt 5 for ytterligare information.
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