Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Zevtera 500 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
keftobiproli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tami koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Zevtera on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Zevteraa
Miten Zevteraa kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zevteran silyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A S

1.  Mitd Zevtera on ja mihin siti kiytetisin

Zevtera on antibiootti, joka siséltdd vaikuttavana aineena keftobiprolimedokariilinatriumia. Se kuuluu
nk. kefalosporiiniantibioottien lidkeryhméén.

Zevteraa kédytetddn keuhkokuumeena tunnettua keuhkoinfektiota sairastavien tdysiaikaisten
vastasyntyneiden, imevéisten, lasten, nuorten ja aikuisten hoitoon.

Zevtera tuhoaa tiettyjd bakteereja, jotka voivat aiheuttaa vakavia keuhkoinfektioita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Ze vteraa

Ali kiyti Zevteraa

- jos olet allerginen keftobiprolimedokariilinatriumille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6),

- jos olet allerginen muille kefalosporiini- tai beetalaktaamiantibiooteille,

- jos olet aiemmin saanut vaikean allergisen reaktion muista antibiooteista kuten penisilliinistd tai
karbapeneemista.

Ali kilytd Zevteraa, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos et ole asiasta varma, keskustele Fi#kérin
tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Zevteraa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kidytit Zevteraa

- jos sinulla on munuaisvaivoja (laékarisi on ehké pienennettivé timén lidkkeen annosta),

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion muista antibiooteista kuten penisilliinistd tai
karbapeneemisti,

- jos olet joskus saanut kohtauksia (epileptisid kohtauksia tai kouristuksia),

- jos sinulle kehittyy ripuli ennen timén ladkkeen antamista, sen aikana tai sen jalkeen (sinulla voi
olla paksusuolitulehdus eli koliitti). Al ota mitiéin ripulildsike tti keskustelematta asiasta ensin
liakarin kanssa;

- jos olette HIV-positiivinen,



- jos valkosolumddrdnne on hyvin alhainen tai jos luuytimenne toiminta on heikentynyt,

- jos keuhkotulehduksesi on kehittynyt yli 48 tuntia hengityskoneen kiyttoon oton jilkeen, Zevtera
ei sovi sinulle (ladkarisi mddra sinulle sopivan antibiootin),

- jos tarvitset (tai saatat tarvita) kalsiumia siséltdvid liuoksia, Ringerin laktaattia lukuun ottamatta,
yhté aikaa saman infuusioletkun kautta sakkautumisriskin vuoksi.

Jos tarvitset ladkarisi mielestd enemmén nesteitd, sinua saatetaan pyytdé juomaan paljon tai sinulle on
ehké annettava nesteitd tiputuksena laskimoon Zevtera-hoidon aikana.

Jos olet aloittanut Zevteran kiyton ennen hengityskoneen kdyton tarvetta, lddkarisi arvioi, onko
Zevtera yhi sopiva sinulle.

Laboratoriokokeet

Saatat saada poikkeavan tuloksen erédésti laboratoriokokeesta (Coombsin kokeesta), jolla etsitddn
tiettyjd punasoluvasta-aineita. Zevtera voi vaikuttaa myds seerumin kreatiniiniarvon maarityksiin
(Jaffén reaktio) tai tiettyihin virtsan glukoosipitoisuuden maéérityksiin. Néistd kokeista voi tulla vaard
tulos.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma asiasta), keskustele ladkérin tai
sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Zevteraa.

Lapset

Zevteraa eisuositella kdytettdviksi ennenaikaisilla vastasyntyneilld, silld turvallisuutta ja tehoa
koskevia tietoja ei ole saatavilla tisté ikdryhmésta.

Muut lidsike valmisteet ja Zevtera
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Zevtera voi aiheuttaa huimauksen kaltaisia haittavaikutuksia. Tdmé voi heikentdd ajokykyé tai
koneiden kayttokykya.

Zevtera sisiltii noin 1,3 mmol (29 mg) natriumia annos ta kohden. Jos noudatat vihésuolaista
ruokavaliota, lidkarisi on ehkd muutettava annosta.

3. Miten Ze vteraa Kiyte tiéin
Ladkéritai sairaanhoitaja antaa Zevteran sinulle.

Suositeltu annos on aikuisille 500 mg keftobiprolia 8 tunnin vélein. Ladke annetaan 2 tuntia kestdvana
tiputuksena laskimoon.

Taysiaikaisille vastasyntyneille, imevéisille, lapsille ja nuorille suositeltu annos riippuu lapsen idsti ja
painosta, ja se annetaan 8 tunnin vilein (vihintdén 3 kuukauden ikdiset imevéiset, lapset ja nuoret) tai 12
tunnin vilein (tiysiaikaiset vastasyntyneet ja alle 3 kuukauden ikdiset imevéiset) 2 tuntia kestdvani
tiputuksena laskimoon.

Aikuisille ja nuorille annettavan infuusionesteen keftobiprolipitoisuus on 2 mg/ml. Imeviisille ja
tdysiaikaisille vastasyntyneille annettavan infuusioliuoksen keftobiprolipitoisuus on 4 mg/ml



Potilaat, joilla on munuaisvaivoja
Jos sinulla on munuaisvaivoja, Zevtera-annostasi on ehké pienennettava.

Jos kiytit enemmiéin Ze vteraa kuin sinun pitiisi
Jos epiilet saaneesi likaa Zevteraa, kerro asiasta valittomasti ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Jos unohdat kiyttia Zevteraa
Jos epdilet, ettd sinulta on jiényt annos saamatta, kerro asiasta vélittomésti lddkérille tai
sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tédmén lddkkeen kdyton yhteydessé saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Kerro vilittomésti ladkirille jos saat niiti oireita, silld saatat tarvita kiireellistd hoitoa:

- Akillinen huulten, kasvojen, nielun tai kielen turvotus; vaikea ihottuma; nielemis- tai
hengitysvaikeudet. Ndmé voivat olla vaikean, henked uhkaavan allergisen reaktion (anafylaksian)
merkkejd.

- Raju tai pitkittynyt ripuli tai veriset tai limaiset ulosteet Zevtera-hoidon aikana tai sen jilkeen. Ali
ota tillaisessa tilanteessa lddkkeitd, jotka pysdyttavit suolen toiminnan tai hidastavat siti.

Yleiset: enintiifin 1 henkilolla 10:sta

- Pahoinvointi

- Péaénséirky, uneliaisuus

- Huimaus

- Thottuma, kutina tai nokkosihottuma

- Ripuli; kerro vilittomésti [ddkarille, jos sinulle kehittyy ripuli
- Pahoinvointi (oksentelu)

- Vatsakipu, ruoansulatusvaivat tai 'néréstys’ (dyspepsia)
- Makuaistin héiriét (dysgeusia)

- Sieni-infektiot kehon eri osissa

- Pistoskohdan punoitus, kipu tai turvotus

- Matala 'natriumin’ (erds kivenndisaine) pitoisuus veressi
- Tiettyjen maksaentsyymien pitoisuuden nousu veressi

- Yliherkkyysreaktiot kuten ihon punoitus

Melko harvinaiset: enintaéin 1 henkilolla 100:sta

- Kouristukset, epileptiset kohtaukset tai muut kohtaukset

- Tietyn tyyppisten verisolujen méérin tilapdinen lasku tai nousu

- Veren kaliumarvon lasku verikokeissa

- Unettomuus ja unihdiriét, joihin voi littyd ahdistuneisuutta, paniikkikohtauksia ja painajaisia
- Hengenahdistus tai hengitysvaikeudet, astma

- Lihaskouristukset

- Munuaisvaivat

- Turvotus etenkin nilkoissa ja sddrissé

- Triglyseridi-, verensokeri- tai kreatiniiniarvojen tilapdinen nousu verikokeissa

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin
- Tietyn tyyppisten valkosolujen méiiridn vaikeampiasteinen lasku (agranulosytoosi)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my0s suoraan www.fimea.fi. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5.  Zevteran siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pahvipakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopdivimidrin
jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Katso kédyttokuntoon saatettujen ja laimennettujen Zevtera-infuusionesteiden sdilytysohjeet oheisista
ladkareille ja hoitoalan ammattilaisille tarkoitetuista tiedoista.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ze vtera sisaltaa

— Vaikuttava aine on keftobiproli. Yksi injektiopullo siséltdd 666,6 mg:aa
keftobiprolimedokariilinatriumia vastaten 500 mg keftobiprolia. Kayttokuntoon saattamisen
jalkeen yksi millilitra konsentraattia sisdltdd 66,7 mg:aa keftobiprolimedokariilinatriumia
vastaten 50 mg keftobiprolia.

— Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti (E330) ja natriumhydroksidi (E524), ks. myos
kohta 2.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Zevtera on 20 mLn injektiopullossa toimitettava valkoinen, kellertdva tai hieman rusehtava kakku,
murentunut kakku tai kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos. Sitd on saatavana
10 injektiopullon pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Basilea Pharmaceutica Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Saksa

Kansallinen edustaja:
Unimedic Pharma
Tukholma, Ruotsi



Valmistaja:

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

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

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

Suomi: Zevtera 500 mg, kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos
Saksa: Zevtera 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Italia: Mabelio 500 mg, polvere per concentrato per soluzione per infusione

Irlanti: Adaluzis 500mg powder for concentrate for solution for infision

Luxemburg: Mabelio 500 mg, poudre pour solution a diluer pour solution pour perfusion
Norja: Zevtera 500 mg, pulver til konsentrat til infusjonsveeske, opplosning

Puola: Zevtera, 500 mg, proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu do infuzji
Portugali: Zevtera 500 mg po para concentrado para solugdo para perfusdo

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

Ruotsi: Zevtera 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvdtska, l6sning

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Zevtera 500mg powder for concentrate for solution for
infusion.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.11.2022

Lisdtietoa tistd ladkevalmisteesta on saatavilla Suomi/ Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea kotisivuilta.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain Liiikireille ja hoitoalan ammattilaisille :
Yksi injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten.
Zevtera-infuusionesteiden valmistus

Zevtera on saatettava kdyttokuntoon ja laimennettava ennen infuusiota.

Vaihe 1: Kéyttokuntoon saattaminen

Aikuispotilaille tai> 12 vuoden ikdisille lapsipotilaille, jotka tarvitsevat keftobiprolipitoisuude ltaan
2 mg/ml infuusiolivosta, kylmékuivattu jauhe tulee saattaa kdyttokuntoon 10 mLlla steriililla
injektionesteisiin kdytettdvalld vedelld tai 50 mg/ml (5 %) dekstroosi-injektioliuoksella.

Lapsipotilaille, jotka ovat <12 vuoden ikéisid ja jotka tarvitsevat keftobiprolipitoisuudeltaan 4 mg/ml
infuusionestettd, kylmédkuivattu jauhe on saatettava kiyttokuntoon joko 10 mllla 50 mg/ml (5 %)
dekstroosi-injektioliuoksella, jos laimennusta jatketaan samalla laimennusliuoksella (eli 50 mg/ml

(5 %) dekstroosi-injektioliuoksella), tai 10 mllla injektionesteisiin kiytettdvalld vedelld, jos
laimennusta jatketaan 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuoksella (katso taulukot alla).

Injektiopulloa ravistetaan voimakkaasti, kunnes valmiste on liuennut tdysin, mikd voi joissakin
tapauksissa kestéd jopa 10 minuuttia. Saatavan konsentraatin tilavuus on noin 10,6 ml. Mahdollisen
vaahdon annetaan laskeutua ja kdyttokuntoinen liuos tarkistetaan silmdmadrdisesti sen
varmistamiseksi, ettd valmiste on liuennut eikd luoksessa ole hiukkasia. Kéyttokuntoinen
konsentraatti sisdltdd 50 mg/ml keftobiprolia (66,7 mg/ml keftobiprolimedokariilinatriumia) ja on



jatkolaimennettava ennen potilaalle antoa. Kayttdkuntoon saatettu livos tulisi jatkolaimentaa
vilittdmasti. Jos se ei kuitenkaan ole mahdollista, kdyttokuntoon saatettu liuos siilyy
huoneenlimmossi enintddn yhden tunnin tai jadkaapissa enintddn 24 tuntia.

Vaihe 2: Laimentaminen (infuusioneste)

Kaévtto aikuispotilailla ja > 12 vuoden ikéisilld lapsipotilailla

500 mg:n Zevtera-infuusionesteannoksen valmistaminen (2 mg/ml keftobiproli)

10 ml kéyttokuntoista liuosta vedetéén injektiopullosta ja ruiskutetaan sopivaan astiaan (esim. PVC-
tai PE-infuusiopussiin tai lasipulloon), joka sisdltdd 250 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
injektionestettd, 50 mg/ml (5 %) glukoosi (dekstroosi) -injektionestettid tai Ringerin laktaattia.
Infuusionestettd kddnnellidn varovasti ylosalaisin 5—10 kertaa, jolloin tulokseksi saadaan
homogeeninen liuos. Voimakasta ravistamista tulee vilttda, ettei infuusionesteeseen muodostuisi
vaahtoa.

Aikuisilla infuusiopussin koko siséltd annetaan infuusiona, jolloin potilas saa 500 mg:n annoksen
keftobiprolia.

Lapsipotilailla, jotka ovat idltdén > 12 vuotta, annettava tilavuus vastaa laskettua annosta (mg/kg)
ylittAmattd Zevteran 500 mgn enimmaismaaraa.

250 mg:n Zevtera-infuusionesteannoksen valmistaminen aikuispotilaille, joilla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta

5 ml kdyttokuntoista liuosta vedetdén injektiopullosta ja ruiskutetaan sopivaan astiaan (esim. PVC- tai
PE-infuusiopussiin tai lasipulloon), joka sisdltdd 125 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
injektionestettd, 50 mg/ml (5 %) glukoosi (dekstroosi) -injektionestettd tai Ringerin laktaattia.
Infuusionestettd kadannellddn varovasti ylosalaisin 5—10 kertaa, jolloin tulokseksi saadaan
homogeeninen liuos. Voimakasta ravistamista tulee vilttda, ettei infuusionesteeseen muodostuisi
vaahtoa. Infuusiopussin koko siséltd annetaan infuusiona, jolloin potilas saa 250 mgn annoksen
keftobiprolia.

Kavytto < 12 vuoden ikdisilli lapsipotilailla

Zevtera-infuusionesteen valmistaminen 4 mg/ml keftobiprolipitoisuudella

Antaminen infuusiopusseilla, pulloilla tai ruiskuilla:

Kayttokuntoon saatettu liuos, joka on valmistettu 10 mllla 50 mg/ml (5 %) dekstroosi-
injektioliuoksella, on laimennettava samalla laimennusluoksella (eli 50 mg/ml (5 %) dekstroosi-
injektioliuoksella).

Kayttokuntoon saatettu liuos, joka on valmistettu 10 mllla injektionesteisiin kéaytettdvélld vedelld, on
laimennettava 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuoksella.

Vedetiddn 10 ml laimennusluosta 125 ml infuusioastiasta (esim. PVC- tai PE-infuusiopussista tai
lasipullosta), ja tilalle laitetaan 10 ml injektiopullosta vedettyéd kéyttokuntoon saatettua liuosta.
Infuusionestettd kddnnellidn varovasti ylosalaisin 5—10 kertaa, jolloin tulokseksi saadaan
homogeeninen liuos. Voimakasta ravistamista tulee vilttda, ettei infuusionesteeseen muodostuisi
vaahtoa. Annettava tilavuus vastaa laskettua annosta (mg/kg) ylittamattd Zevteran 500 mg:n
enimmaismaaraa.

Annettaessa infuusionestettd 50 ml ruiskulla, jos laskettu annos ei ylitd 200 mg, vedetdan
njektiopullosta 4 ml (200 mg keftobiprolia vastaava mééra) liuosta, joka on saatettu kdyttokuntoon
50 mg/ml (5 %) dekstroosi-injektioliuoksella tai injektionesteisiin kéytettdvalld vedelld ja
laimennetaan 46 mllla asianmukaista infuusionesteen laimenninta (katso taulukko alla).
Infuusionestettd kddnnelldén varovasti ylosalaisin 5—10 kertaa, jolloin tulokseksi saadaan
homogeeninen liuos. Voimakasta ravistamista tulee vilttaa, ettei infuusionesteeseen muodostuisi



vaahtoa. Annettava tilavuus vastaa laskettua annosta (mg/kg) ylittiméttd Zevteran 500 mgn
enimmaismAaaria.

Laimennetun liuoksen ulkomuoto

Infuusionesteen tulisi olla kirkasta tai hieman opalisoivaa ja vériltddn kellertdvaa. Infuusioneste on
tarkistettava silmdméérdisesti hiukkasten varalta ennen potilaalle antoa ja hévitettiva, jos sind on
ndkyvid hiukkasia.

Katso lisdtietoja kohdasta 3.

Kayttokuntoon saatetun ja laime nne tun Ze vtera-infuusionesteen siilyttiminen
Kéyttokuntoon saatetun liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen kéytonaikainen sdilyvyys on osoitettu
1 tunnin ajalta 25°C:ssa ja enintddn 24 tunnin ajalta 2°C—8°C:ssa.

Pitoisuudeltaan 2 mg/ml tai 4 mg/ml laimennettujen keftobiprolilivosten kemiallista ja fysikaalista
kéytonaikaista séilyvyyttd koskevat tiedot tukevat seuraavissa taulukoissa annettuja, kayttokuntoon
saattamista ja infuusiota koskevia kokonaisaikoja:

Kaéytto aikuisilla ja > 12 vuoden ikiisillé nuorilla (2 mg/ml ke ftobiproli): kokonaisaika, jonka
kuluessa valmis te on saatettava kayttokuntoon ja anne ttava infuusiona (mukaan lukien
infuusiojakso)

Kiyttékuntoon Infuusionest
. - Infuusionesteen Infuusionesteen siilytys | een séilytys
saattamis e en Kiytetyn lai . 25 °C:ssa 200
liuoks en laime nnin aimermn ) o
8°C:ssa
Valolta EI valolta Valolta
suojattuna suojattuna suojattuna
Injektionesteend 24 tuntia 8 tuntia 96 tuntia
50 mg/ml (5 %) natriumkloridi 9 mg/ml
desktroosi-injektioliuos (0,9 %)
tai injektionesteisiin Injektionesteend glukoosi 12 tuntia 8 tuntia 96 tuntia
kéytettdva vesi (dekstroosi) 50 mg/ml
(5 %)
Injektionesteeni 24 tuntia 8 tuntia Ei saa
Ringerin laktaatti sailyttaa
jddkaapissa

Kiytto lapsilla, ime viiisilla ja vas tasyntyneilla (< 12 vuotta) (4 mg/ml keftobiproli):
kokonaisaika, jonka kuluessa valmiste on saatettava kiytto kuntoon ja anne ttava infuusiona
(mukaan lukien infuusiojakso)

Kiyttokuntoon Infuusionesteen laime nnin Infuusionesteen Infuusionesteen
saattamiseen séilytys 25 °C:ssa séilytys
kiytetyn liuoksen 2°C-8°C:ssa
laime nnin
EI valolta suojattuna | Valolta suojattuna
50 mg/ml (5 %) Injektionesteend glukoosi 12 tuntia 24 tuntia
desktroosi- (dekstroosi) 50 mg/ml (5 %)
injektioliuos
Injektionesteisiin Injektionesteend 8 tuntia 8 tuntia
kéytettidvi vesi natriumkloridi 9 mg/ml

(0.9 %)




Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kayttda valittomasti, paitsi mikdli kdyttékuntoon
saattamismenetelma/liuottamismenetelméd estidd mikrobiologisen kontaminaation riskin. Jos sitd ei
kaytetd valittomasti, kidytonaikainen sdilytysaika ja séilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Kayttokuntoon saatetut liuokset ja infuusionesteet eivét saa jadtyd, eiké niitd saa altistaa suoralle
auringonvalolle.

Jos infuusionestettd sdilytetddn jadkaapissa, sen limpdtilan on annettava tasaantua huoneenlimmaossa
ennen potilaalle antoa. Infuusionestettd ei tarvitse suojata valolta, kun se annetaan potilaalle.

Katso lisdtietoja kohdasta 5.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zevtera 500 mg pulver for koncentrat till infusions vétska, losning
Ceftobiprol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liike medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoéterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Zevtera dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Zevtera
Hur du anvinder Zevtera

Eventuella biverkningar

Hur Zevtera ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR S e

1. Vad Zevtera ir och vad det anvands for

Zevtera ar ett antibiotiskt likemedel som innehéller den aktiva substansen
ceftobiprolmedokarinatrium. Det tillhér en grupp likemedel 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 anvinder Zevtera

Anvind inte Zevtera

- omdu &rallergisk mot ceftobiprolmedokarinatrium eller nigot annat inneh&llsédmne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

- omdu drallergisk mot andra cefalosporiner eller betalaktamantibiotika,

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

Anvind inte Zevtera om nigot av ovanstdende giller dig. Om du &r oséker ska du tala med din likare
innan du tar Zevtera.

Varningar och forsiktighetsatgirder

Tala med din likare eller sjukskoterska innan du tar Zevtera

- om du har njurproblem (din likare maste eventuellt sdnka din dos av detta likemedel),

- om du nagonsin haft ndgon allergisk reaktion mot andra antibiotika sadsom penicillin eller
karbapenem,

- om du nagonsin haft krampanfall,

- om du har diarré fore, under eller efter din behandling med detta likemedel (du har eventuellt en
tarminflammation som kallas “’kolit”). Ta inte ndgon annan medicin for att behandla diarré
utan att forst radfraga din likare,

- om du &r hivpositiv,

- om ditt immunforsvar ar kraftigt nedsatt,



- om du har ett lagt virde av vita blodkroppar eller himmad benmérgsfunktion,

- omdin lunginfektion uppkommit mer &n 48 timmar efter paborjad konstgjord ventilering, ar
Zevtera inte limpligt for dig (din likare forskriver lamplig antibiotika for dig),

- om du behdver (eller forvintas behdva) samtidiga 16sningar som innehéller kalcium, férutom
lakterad Ringers 16sning for injektion, i samma intravendsa kateter pa grund av risken for
utfallning.

Om din Iikare anser att du behdver mer vitska kommer du att ombes dricka mycket vitska, eller s&
maste du eventuellt f vitskor som dropp ien ven, medan du far Zevtera.

Om du bdrjar anvinda Zevtera och da behdver ventilering, kommer din likare att bedéma 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 blodkroppar. Zevtera kan dven paverka tester for att méta serumkreatinin
(Jaffés reaktion) eller med vissa tester for att faststélla glukosinnehallet i urin. Dessa tester kan ge dig
fel resultat.

Om négot av ovanstaende giller dig, eller om du kidnner dig osiker, ska du tala med din likare eller
sjukskoterska innan du borjar anvinda Zevtera.

Barn
Zevtera ér inte rekommenderat for anvdndning hos for tidigt fodda barn (prematura barn) dé sdkerhet
och effekt i denna aldersgrupp inte har faststillts.

Andra likemedel och Ze vtera
Tala om for din likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du dr gravid eller planerar att skaffa barn, ska du radfraga din
lakare innan du anvénder detta likemedel.

Korabil och anvinda maskiner
Zevtera kan orsaka biverkningar sisom yrsel. Detta kan forsdmra din formaga att kora eller
anvanda maskiner.

Zevterainnehaller ca 1,3 mmol (29 mg) natrium per dos. Om du stér pa en kost med kontrollerat
saltintag maste din likare eventuellt justera detta.

3.  Hur du anvinder Zevtera

Du kommer att f4 Zevtera av en likare eller sjukskéterska.

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

Den rekommenderade dosen for nyfédda barn, spadbarn, barn och ungdomar beror pa barnets alder och
vikt och ges var 8:e timme (spadbarn frdn 3 manader och dldre, barn och ungdomar), eller var 12:e timme
(nyfodda barn och spadbarn yngre 4n 3 manader) som dropp ien ven under 2 timmar.

Infusionslosning med en ceftobiprolkoncentration pa 2 mg/ml anvénds for vuxna och ungdomar. For
spadbarn och nyfodda barn ska infusionslosning med en ceftobiprolkoncentration pa 4 mg/ml anvidndas.



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

Om du anviint for stor méingd av Zevtera
Om du tror att du har fatt for mycket Zevtera ska du omedelbart tala med din likare eller
sjukskoterska.

Om du har glomt att anviinda Zevtera
Om du tror att du har missat en dos ska du omedelbart tala med din Eikare eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan forekomma med detta likemedel:

Tala omedelbart om for din léikare om du fir dessa symptom, eftersom du kan behéva akut

behandling:

- Plotslig svullnad av ldpparna, ansiktet, halsen eller tungan, allvarliga utslag, samt sviljnings- eller
andningsproblem. Detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylax) och kan vara
livshotande.

- Diarré som blir allvarlig eller inte férsvinner, eller avforing som innehaller blod eller slem under
eller efter behandling med Zevtera. I denna situation bor du inte ta likemedel som stoppar eller
fordrojer tarmtomningar.

Vanliga: forekommer hos 1 av 10 personer

- Illamaende

- Huvudvirk, somnighet

- Yrsel

- Utslag, klada eller ndsselfeber

- Diarré. Omdu far allvarlig diarré ska du omedelbart tala om detta for din likare
- krékningar

- Magont (buksmdrta), matsmiltningsbesvér eller halsbrinna (dyspepsi)
- Ovanlig smak (dysgeusi)

- Svampinfektioner pa olika stillen p& kroppen

- Rodnad, smérta eller svullnad dér injektionen gavs

- Lé&ga nivder av mineralen natrium i blodet

- Okning av nivan av vissa leverenzymer i blodet

- Overkiinslighet, inklusive hudrodnad

Mindre vanliga: forekommer hos 1 av 100 personer

- Krampanfall

- Temporért minskat eller okat antal av vissa typer av blodkroppar

- Blodprover som visar minskade nivaer av kalium

- Somnloshet och somnstorningar, eventuellt inklusive &ngest, panikattacker och mardrommar
- Andfaddhet eller andningssvérigheter, astma

- Muskelkramper

- Njurproblem

- Svulinad, speciellt i anklarna och benen

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

Ingen kénd frekvens: kan inte beriiknas fran tillgéingliga data
- En allvarligare minskning av en specifik typ av vita blodkroppar (agranulocytos)



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskéterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet, webbplats: www.fimea.fi. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Zevtera ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénd fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och injektionsflaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskdp (2—-8 °C).
Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr ceftobiprol. Varje injektionsflaska innehéller 666.6 mg
ceftobiprolmedokarinatrium (som 500 mg ceftobiprol). Efter beredning kommer varje ml
koncentrat att innehalla 66,7 mg ceftobiprolmedokarinatrium motsvarande 50 mg ceftobiprol.

- Ovriga innehallsimnen r citronsyramonohydrat (E330) och natriumhydroxid (E524), se dven
avsnitt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zevtera ér en vit, gulaktig till ndgot brunaktig, kaka till bruten kaka eller pulver for koncentrat till
l6sning for infusion i en 20 ml-injektionsflaska. Det ér tillgdngligt i forpackningar som innehaller 10
injektionsflaskor.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning;

Basilea Pharmaceutica Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Tyskland

Lokal foretradare:

Unimedic Pharma
Stockholm, Sverige



Tillverkare:

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

Detta liikemedel ér godkiint i me dlemsstaterna i EEA under féljande namn:

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

Finland: Zevtera 500 mg, kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos
Frankrike: Mabelio 500 mg, poudre pour solution a diluer pour solution pour perfusion
Tyskland: Zevtera 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
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 infusjonsveeske, opplosning

Polen: Zevtera, 500 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji

Portugal: Zevtera 500 mg po para concentrado para solugdo para perfusdo

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

Sverige: Zevtera 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, l6sning

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

Denna bipacksedel dndrades senast 21.11.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Suomi/Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Varje injektionsflaska dr endast avsedd for engéngsbruk.

Beredning av Ze vtera infusionslosningar

Zevtera maste beredas och sedan spidas fore infusion.

Steg 1: Beredning

For vuxna och pediatriska patienter > 12 ar som behdver en infusionslosning med en
ceftobiprolkoncentration pa 2 mg/ml, ska det frystorkade pulvret beredas med 10 ml sterilt vatten for
injektionsvitskoreller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning.

For pediatriska patienter < 12 ar som behover en infusionslosning med en ceftobiprolkoncentration pa
4 mg/ml, maste det frystorkade pulvret beredas med antingen 10 ml glukos 50 mg/ml (5%)
injektionsvitska, Idsning, om ytterligare spddning krdvs anvinds samma spadningslosning (d.v.s.
glukos 50 mg/ml (5%) injektionsvitska, 16sning, eller med 10 ml vatten for injektionsvitskor, om
ytterligare spidning krdvs anvinds natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvitska, 6sning (se tabeller
nedan).

Injektionsflaskan ska skakas kraftigt tills innehdllet &r helt upplost, vilket i vissa fall kan ta upp till
10 minuter. Volymen av det resulterande koncentratet dr ca 10,6 ml. Allt skum bor fa upplosas och
den beredda l6sningen bor inspekteras visuellt for att sékerstélla att produkten dr i 16sning och att den



inte innehaller nagra partiklar. Det beredda koncentratet imnehaller 50 mg/ml ceftobiprol (som

66,7 mg/ml ceftobiprolmedokarilnatrium) och méste spidas ytterligare fore administrering. Det
rekommenderas att den beredda l6sningen omedelbart spids ytterligare. Om detta inte dr mdjligt kan
den beredda losningen forvaras vid rumstemperatur i upp till 1 timme, eller i kylskép 1 upp till

24 timmar.

Steg 2: Spadning (infusionslésning)

Anvindning hos vuxna och pediatriska patienter > 12 ar

Beredning av endos pd 500 mg av Zevtera-losning for infusion (2mg/ml ceftobiprol)

10 ml av den beredda 16sningen ska dras upp fran injektionsflaskan och injiceras i en lamplig behéllare
(t.ex. PVC- eller PE-infusionspasar, glasflaskor) innehéllande 250 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 16sning, glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 1osning, eller lakterad Ringers
l6sning, injektionsvétska. Infusionslosningen bor forsiktigt vindas upp och ned 5—10 ganger for att
bilda en homogen 16sning. Kraftig skakning bor undvikas, for att forhindra skumbildning.

For vuxna ska hela mnehallet 1 infusionspasen infunderas for att administrera en dos pa 500 mg
ceftobiprol.

For pediatriska patienter > 12 ar ska volymen som administreras vara likvirdig den berdknade dosen i
mg/kg, men inte 6verskrida en maximal dos pa 500 mg av Zevtera.

Beredning av en dos pd 250 mg av Zevtera-losning for infusion for vuxna patienter med allvarligt
nedsatt njurfunktion

5 ml av den beredda l6sningen ska dras upp fran injektionsflaskan och injiceras i en limplig behéllare
(t.ex. PVC- eller PE-infusionspésar, glasflaskor) innehdllande 125 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 0sning, glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, l6sning, eller lakterad Ringers
16sning, injektionsvitska. Infusionslosningen bor forsiktigt viindas upp och ned 5—10 génger for att
bilda en homogen 16sning. Kraftig skakning bor undvikas, for att férhindra skumbildning. Hela
innehéllet iinfusionspasen bor infunderas for att administrera en dos pa 250 mg ceftobiprol.

Anvdndning hos pediatriska patienter < 12 dr

Beredning av Zevtera-Iosning for infusion med en koncentration pad 4 mg/ml av ceftobiprol
Administrering via infusionspdse, flaska eller spruta:

Losningen beredd med 10 ml glukos 50 mg/ml (5%) injektionsvétska, l0sning, maste spddas med
samma spadningsmedel (d.v.s. glukos 50 mg/ml (5%) injektionsvétska, 16sning). Losningen beredd
med 10 ml vatten for injektionsvitskor maste spddas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
injektionsvitska, 16sning.

10 ml ska dras upp fran infusionsbehéllaren (t.ex. PVC eller PE infusionspésar, glasflaskor) som
innehéller 125 ml spéddningsmedel och ersittas med 10 ml beredd 16sning uppdragen fran
injektionsflaskan. Infusionsldsningen 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 vara likvirdig den berdknade dosen i mg/kg, men inte 6verskrida maximalt 500 mg
av Zevtera.

Vid administrering via en 50 ml spruta, dir den berdknade dosen inte Gverstiger 200 mg, ska 4 ml av
den beredda l6sningen (likvirdig med 200 mg ceftobiprol) beredd med glukos 50 mg/ml (5%)
injektionsvitska, 16sning, eller vatten for injektionsvétskor, dras upp fran injektionsflaskan och spidas
med 46 ml av limpligt spddningsmedel (se tabell nedan). Infusionslosningen bor forsiktigt vindas upp
och ned 5-10 ganger for att bilda en homogen 16sning. Kraftig skakning bor undvikas for att forhindra



skumbildning. Volymen som administreras ska vara likvirdig den berdknade dosen i mg/kg, men inte
overskrida maximalt 500 mg av Zevtera.

Utseende av spiadd 16sning

Losningen for infusion ska vara klar till ndgot opalskimrande och gulaktig i fargen. Losningen for
infusion ska inspekteras visuellt for partiklar fére administrering, och kasseras om partiklar syns.

Se dven avsnitt 3 for ytterligare information.

Forvaring av beredda och utspadda Ze vtera-infusionslosningar

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning av den beredda I6sningen har péavisats for 1 timme vid
25 °C och upp till 24 timmar vid 2-8 °C.

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata vid anvéndning stodjer den totala tiden for beredning och
infusion av2 mg/ml eller 4 mg/ml ceftobiprol spadningslosningar som beskrivs i tabellerna nedan:

Anvindning hos vuxna och ungdomar > 12 ar (2 mg/ml ceftobiprol): Total tid vid vilken
beredning och infusion maste fullbordas (inklusive perioden for infusion)

Infusionslosningar
Spidningsmedel for Spéidningsmedel for Infusionslosningar forvaras vid 2 °C
beredning infusionslésning forvaras vid till 8 °C
25°C
Skyddas  Skyddas EJ | Skyddas frén ljus
frén ljus frén ljus
Glukos 50 mg/ml Natriumklorid 9 mg/ml 24 timmar | 8 timmar 96 timmar
(5%) injektionsvitska, | (0,9 %) injektionsvétska,
16sning eller Vatten 16sning
for injektionsvatskor Glukos 50 mg/ml (5 %) | 12 timmar | 8 timmar 96 timmar
injektionsvitska, l6sning
Lakterad Ringers 24 timmar | 8 timmar Far ej forvaras i
16sning, injektionsvitska kylskap

Anvindning hos barn, spiadbarn och nyfodda barn (< 12 ir) (4 mg/ml ce ftobiprol): Total tid vid
vilken beredning och infusion maste fullbordas (inklusive perioden for infusion)

Spadningsmedel for | Spiddningsmedel forin- | Infusionsléosningar Infusionslosningar
beredning fusionslésning forvaras vid forvaras vid 2 °C till
25°C 8°C
Skyddas EJ fran ljus Skyddas fran ljus
Glukos 50 mg/ml Glukos 50 mg/ml (5 %) 12 timmar 24 timmar
(5%) mjektionsvétska, | injektionsvitska, 16sning
16sning
Vatten for injektions- Natriumklorid 9 mg/ml 8 timmar 8 timmar
vétskor (0,9 %) injektions-
vétska, 10sning

Frén en mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart, savida inte berednings-
/utspadningsmetoden utesluter risken for mikrobiologisk kontamination. Om den inte anvidnds
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstider vid anvindning och férhallanden fore anvéndning.

De beredda Iosningarna och infusionsldsningarna bér inte frysas eller exponeras for direkt solljus.




Om infusionslosningen forvaras i kylskap ska den dterfa rumstemperatur fore administrering.
Infusionslosningen behover inte skyddas fran ljus under administrering.

Se dven avsnitt 5 for ytterligare information.



