Indlzegsseddel: Information til patienten

Zerbaxa® 1 g/0,5 g pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
ceftolozan/tazobactam

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlagsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Zerbaxa er et legemiddel til behandling af en raekke bakterieinfektioner. Det indeholder to aktive

stoffer:

- ceftolozan, et antibiotikum som tilherer gruppen "cefalosporiner", og som kan drabe visse
bakterier, der medferer infektion.

- tazobactam, som blokerer virkningen af visse enzymer, der kaldes "beta-lactamasehaemmere".
Disse enzymer kan gore bakterier resistente over for ceftolozan ved at nedbryde det antibiotiske
leegemiddel, for det kan virke. Ved at blokere enzymernes virkning, kan tazobactam gore
ceftolozan mere effektivt til at draebe bakterier.

Zerbaxa anvendes til alle aldersgrupper til at behandle komplicerede infektioner i maven, nyrerne og
urinvejene.

Zerbaxa anvendes ogsa til voksne til at behandle en infektion i lungerne kaldet ”pneumoni”
(lungebetandelse).

2. Det skal du vide, for du far Zerbaxa

Du ma ikke fa Zerbaxa

- hvis du er allergisk over for ceftolozan, tazobactam eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Zerbaxa (angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for medicin, der kaldes "cefalosporiner".

- hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion (fx alvorlig hudafskalning, haevelse af ansigt,
hander, fodder, leber, tunge eller svaelg, eller besver med at synke eller traekke vejret) over for
visse andre antibiotika (fx penicilliner eller carbapenemer).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du far Zerbaxa, hvis du ved, du er eller tidligere har veret,

allergisk over for cefalosporiner, penicillin eller andre antibiotika.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér diarré, mens du far Zerbaxa.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Infektioner forarsaget af bakterier, som ikke er folsomme over for Zerbaxa, eller som er forarsaget af
en svamp, kan foreckomme under eller efter behandling med Zerbaxa. Kontakt leegen, hvis du tror, du
kan have en anden infektion.

Behandling med Zerbaxa kan nogle gange medfere dannelse af antistoffer, som reagerer med de rede
blodlegemer. Hvis du har fiet at vide, at du har en unormal blodprave (en sdkaldt Coombs test), skal
du fortaelle laeegen, at du far eller for nylig har fiet Zerbaxa.

Bern og unge
Dette laegemiddel ma ikke gives til bern under 18 ar til at behandle lungebetendelse (pneumoni), da
der ikke er nok information om anvendelse til denne aldersgruppe ved behandling af denne infektion.

Brug af anden medicin sammen med Zerbaxa
Forteel det altid til 1egen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlagger at tage anden medicin.

Nogle legemidler kan pavirke ceftolozan og tazobactam og omvendt, herunder:
- Probenecid (et legemiddel mod podagra). Dette kan oge den tid, det tager for tazobactam at
komme ud af kroppen.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, eller har mistanke om, at du er gravid, skal du sperge din lege eller
apotekspersonalet til rads, for du far Zerbaxa. Din laege vil radgive dig om, hvorvidt du skal have
Zerbaxa under graviditeten.

Hvis du ammer, vil din laege radgive dig om, hvorvidt du skal stoppe med at amme eller stoppe
med eller undgéd behandling med Zerbaxa under hensyntagen til fordelen ved amning for barnet og
fordelen ved behandlingen for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zerbaxa kan forarsage svimmelhed, som kan pavirke evnen til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner.

Zerbaxa indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 230 mg natrium (hovedbestanddelen i kekkensalt/bordsalt) i hvert
haetteglas. Dette svarer til 11,5% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen. Det rekonstituerede hatteglas med 10 ml 0,9% natriumchloridinjektionsveske (normal
saltvandsoplesning) indeholder 265 mg natrium i hvert heaetteglas. Dette svarer til 13,3% af den
anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan far du Zerbaxa

Din lege eller andet sundhedspersonale vil give dig dette legemiddel ind i en blodare som infusion (et
drop), der varer en time. Hvor stor en dosis, du far af legemidlet, atheenger af, om du har
nyreproblemer eller ej.

Dosis athenger af den type infektion, du har, og hvor i kroppen infektionen befinder sig, samt af hvor
alvorlig infektionen er. Lagen vil beslutte, hvilken dosis du skal have.

Brug til voksne
Den anbefalede dosis Zerbaxa er 1 g ceftolozan og 0,5 g tazobactam eller 2 g ceftolozanog 1 g
tazobactam hver 8. time, som gives i en af dine blodarer (direkte ind i blodet).

Behandling med Zerbaxa varer normalt mellem 4 og 14 dage, athengigt af infektionens sverhedsgrad,
hvor infektionen er, og hvordan din krop reagerer pa behandlingen.



Brug til bern og unge

Den anbefalede dosis Zerbaxa er 20 mg/kg ceftolozan og 10 mg/kg tazobactam hver 8. time, som
gives i en af dine blodérer (direkte ind i blodet). Dosis ma ikke overstige 1 g ceftolozan og

0,5 g tazobactam.

Behandling med Zerbaxa varer normalt mellem 5 og 14 dage, athengigt af infektionens svaerhedsgrad,
hvor infektionen er, og hvordan din krop reagerer pa behandlingen.

Patienter med nyreproblemer

Din lege kan vere nedt til at nedsatte Zerbaxa dosen eller beslutte, hvor ofte du skal have Zerbaxa.
Din lege vil méske ogsa gerne tage en blodpreve for at vere sikker pa, at du far den rigtige dosis, isaer
hvis du skal have dette l&gemiddel i lang tid.

Hvis du har fiet for meget Zerbaxa

Da legemidlet gives af en laege eller andet sundhedspersonale, er det meget usandsynligt, at du vil fa
for meget Zerbaxa. Men hvis du er bekymret, skal du straks lade laegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet vide det.

Hyvis du holder op med at fa Zerbaxa
Hvis du tror, at du mangler af fa en dosis Zerbaxa, skal du straks sige det til din leege eller andet
sundhedspersonale.

Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks laegen, hvis du far disse symptomer, da du kan have brug for akut laegehjzelp:

- Pludselig hevelse af leber, ansigt, svelg eller tunge; alvorligt udsleet; og problemer med at
synke eller treekke vejret. Disse kan vare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi) og
kan vere livstruende.

- Diarré som bliver alvorlig, eller som ikke gér veek, eller blod eller slim i afferingen under eller
efter behandling med Zerbaxa. I denne situation ma du ikke tage medicin, der stopper eller
hammer afferingen.

Voksne i behandling for komplicerede infektioner i maven, nyrerne og urinvejene

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Hovedpine, mavesmerter (mavepine), forstoppelse, diarré, kvalme, opkastning, stigning i
leverenzymer (fra blodprever), udsleat, feber (forhejet temperatur), fald i blodtrykket, fald i
kalium (fra blodprever), stigning i antallet af visse typer blodceller kendt som blodplader,
svimmelhed, angst, sevnbesvar, reaktioner pa infusionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Inflammation (en betendelseslignende reaktion) i tyktarmen pé grund af bakterien C. difficile,
inflammation i maven, oppustet og udspilet mave, fordejelsesbesvar, usedvanlig meget luft i
maven eller tarmen, tilstopning af tarmen, gersvampeinfektion i munden (treske),
gersvampeinfektion i kensdelene hos kvinder, svampeinfektion i urinvejene, forhgjet
blodsukker (glucose) (fra blodprever), nedsat indhold af magnesium (fra blodprever), nedsat
indhold af fosfat (fra blodprever), iskemisk slagtilfelde (slagtilfeelde fordrsaget af nedsat
blodgennemstremning i hjernen), irritation eller inflammation i en vene ved injektionsstedet,
venetrombose (blodprop i en vene), lavt antal rede blodlegemer, atrieflimren (hurtig eller
uregelmeessig hjerterytme), hurtig hjerterytme (puls), hjertekrampe (angina pectoris -
brystsmerter eller en knugende, trykkende smerte eller en sammensnarende fornemmelse i
brystet), kleende udslet eller havelse i huden, neldefeber, positiv Coombs test (en blodprave,



der tester for antistoffer, som bekemper dine rade blodlegemer), nyreproblemer, nyresygdom,
kortandethed.

Yderligere bivirkninger observeret hos bern og unge i behandling for komplicerede infektioner i
maven, nyrerne og urinvejene
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

@get appetit, lavt antal hvide blodlegemer, andret smagssans

Voksne i behandling for en infektion i lungerne kaldet “pneumoni” (lungebetendelse)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Inflammation (en betendelseslignende reaktion) i tyktarmen pé grund af bakterien C. difficile,
diarré, opkastning, stigning i leverenzymer (fra blodprever).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Infektion pé grund af bakterien C. difficile, positiv C. difficile-test (fra afforingspreve), positiv
Coombs test (en blodpreve, der tester for antistoffer, som bekemper dine rede blodlegemer).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og haetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Hetteglas inden abning: Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflobet eller toilettet. Ikke anvendt legemiddel
samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zerbaxa indeholder:

- Aktive stoffer: ceftolozan og tazobactam.

- Hvert haetteglas indeholder ceftolozansulfat svarende til 1 g ceftolozan og tazobactamnatrium
svarende til 0,5 g tazobactam. Til doser over 1 g ceftolozan og 0,5 g tazobactam skal der
anvendes to hatteglas.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, arginin og citronsyre, vandfri.

Udseende og pakningssterrelser
Zerbaxa er et hvidt til svagt gult pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning (pulver til
koncentrat), der leveres i et hetteglas.

Zerbaxa findes i pakninger med 20 ml hetteglas af klart glas, type I, med prop (brombutylgummi) og
en flip off-hatte som forsegling.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Pakningssterrelse med 10 heetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Fremstiller

FAREVA Mirabel

Route de Marsat

Riom

63963, Clermont-Ferrand Cedex 9
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

MSD Danmark ApS

TIf.: +45 4482 4000

dkmail@msd.com

Denne indlzegsseddel blev senest aendret 04/2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Fremstilling af oplgsninger

Hvert hetteglas er kun til engangsbrug.
Aseptisk teknik skal folges ved fremstilling af infusionsoplegsningen.

Fremstilling af dosis

Hvert hetteglas med pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, rekonstitueres med 10 ml
vand til injektionsvesker eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske, oplasning pr.
haetteglas; efter rekonstitution omrystes hatteglasset forsigtigt for at oplese pulveret. Det endelige
volumen er ca. 11,4 ml pr. haetteglas, og koncentrationen er ca. 132 mg/ml (88 mg/ml ceftolozan og
44 mg/ml tazobactam) pr. haetteglas.

FORSIGTIG: DEN REKONSTITUEREDE OPL@SNING ER IKKE TIL DIREKTE INJEKTION.
Zerbaxa infusionsvaske, oplasning, er klar og farvelgs til svagt gul.

Farvevariationer inden for disse grenser pavirker ikke leegemidlets styrke.

Efter rekonstitution og fortynding er der pavist kemisk og fysisk i-brug-stabilitet i 24 timer ved

stuetemperatur eller i 4 dage ved 2 °C til 8 °C. Leegemidlet er lysfalsomt og skal beskyttes mod lys,
hvis det ikke opbevares i den originale karton.


https://www.ema.europa.eu/

Se pkt. 4.2 i produktresuméet for oplysninger om anbefalede dosisregimer for Zerbaxa baseret pa
indikation og nyrefunktion. Fremstillingsmetoden for hver dosis er vist nedenfor.

Anvisninger 1 fremstilling af doser til voksne patienter i INFUSIONSPOSE:

Til fremstilling af dosen pé 2 g ceftolozan / 1 g tazobactam: Traek hele indholdet fra 2 rekonstituerede
haetteglas (ca. 11,4 ml pr. haetteglas) op med en sprgjte, og tilsat det til en infusionspose, der
indeholder 100 ml 0,9% natriumchloridinjektionsveaske (normal saltvandsoplesning) eller 5%
glucoseinjektionsvaske.

Til fremstilling af dosen pa 1,5 g ceftolozan / 0,75 g tazobactam: Treek hele indholdet fra

1 rekonstitueret heaetteglas (ca. 11,4 ml) og 5,7 ml fra et andet rekonstitueret heaetteglas op med en
sprajte, og tilsat det til en infusionspose, der indeholder 100 ml 0,9% natriumchloridinjektionsvaske
(normal saltvandsoplesning) eller 5% glucoseinjektionsvaske.

Til fremstilling af dosen pa 1 g ceftolozan / 0,5 g tazobactam: Trak hele indholdet (ca. 11,4 ml) af det
rekonstituerede hatteglas op med en sprajte, og tilset det til en infusionspose, der indeholder 100 ml
0,9% natriumchloridinjektionsveske (normal saltvandsoplesning) eller 5% glucoseinjektionsveske.

Til fremstilling af dosen pa 500 mg ceftolozan / 250 mg tazobactam: Treek 5,7 ml af indholdet op af
det rekonstituerede heatteglas, og tilset det til en infusionspose, der indeholder 100 ml 0,9%
natriumchloridinjektionsvaeske (normal saltvandsoplesning) eller 5% glucoseinjektionsvaske.

Til fremstilling af dosen pa 300 mg ceftolozan / 150 mg tazobactam: Traek 3,5 ml af indholdet op af
det rekonstituerede heatteglas, og tilsat det til en infusionspose, der indeholder 100 ml 0,9%
natriumchloridinjektionsvaske (normal saltvandsoplesning) eller 5% glucoseinjektionsvaske.

Til fremstilling af dosen pa 250 mg ceftolozan / 125 mg tazobactam: Trak 2,9 ml af indholdet op af
det rekonstituerede heetteglas, og tilsat det til en infusionspose, der indeholder 100 ml 0,9%
natriumchloridinjektionsvaske (normal saltvandsoplesning) eller 5% glucoseinjektionsvaske.

Til fremstilling af dosen pa 100 mg ceftolozan / 50 mg tazobactam: Traek 1,2 ml af indholdet op af det
rekonstituerede hetteglas, og tilset det til en infusionspose, der indeholder 100 ml 0,9%
natriumchloridinjektionsvaske (normal saltvandsoplesning) eller 5% glucoseinjektionsvaeske.

Anvisninger i fremstilling af doser til paediatriske patienter i INFUSIONSPOSE eller i
INFUSIONSSPROJTE:

BEMARK: Nedenstaende procedure beskriver trinnene til fremstilling af 100 ml stamoplesning med
en slutkoncentration pa 10 mg/ml ceftolozan / 5 mg/ml tazobactam. Den volumen af stamoplesningen,
som skal administreres til pediatriske patienter, vil vare baseret pa beregning af den korrekte dosis ud
fra patientens vaegt (se pkt. 4.2 1 produktresuméet). Detaljerede trin og beregninger er angivet.

1. Fremstilling af stamoplesningen (100 ml med 10 mg/ml ceftolozan / 5 mg/ml tazobactam):
Traek hele indholdet (ca. 11,4 ml) af det rekonstituerede hatteglas op med en sprajte, og tilsat
det til en infusionspose, der indeholder 89 ml 0,9% natriumchloridinjektionsvaske (normal
saltvandsoplesning) eller 5% glucoseinjektionsvaske.

2. Fremstilling af det pdkraevede volumen af stamoplesningen til infusion (infusionsvaske):

a. Beregn den passende mengde Zerbaxa (i mg) til at give den pakraevede dosis til den
padiatriske patient. Baseret pa denne dosis i mg beregnes det passende volumen af
10 mg/ml ceftolozan / 5 mg/ml tazobactam stamoplesning, som skal administreres. Se
tabel 1 nedenfor for at bekraefte beregningerne. Bemeerk, at tabellen IKKE omfatter
alle potentielle beregnede doser, men den kan anvendes til at estimere det omtrentlige
volumen for at kontrollere beregningen.

b. Overfor et korrekt beregnet volumen af stamoplesningen til en infusionspose eller
infusionssprgjte i passende sterrelse. Vardierne, som er vist i tabel 1, er omtrentlige,
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og det kan vere nedvendigt at runde op eller ned til den nermeste malestreg pa en
sprajte i korrekt storrelse til mindre voluminer.

Tabel 1: Fremstilling af Zerbaxa til paediatriske patienter (fra fedslen* til under 18 ar) fra
100 ml stamoplesning med 10 mg/ml ceftolozan / 5 mg/ml tazobactam

Volumen af
Beregnet Beregnet stamoplesning,
Zerbaxa dosis (mg/kg) Vegt (kg) maengde mangde der skal
ceftolozan (mg) | tazobactam (mg) | administreres til
patienten (ml)

50 og derover 1 000 500 100
40 800 400 80
30 600 300 60
20 mg/kg ceftolozan / 20 400 200 40
10 mg/kg tazobactam** 15 300 150 30
10 200 100 20
5 100 50 10
3 60 30 6
1,5 30 15 3

*Defineret som > 32 svangerskabsuger og > 7 dage efter fodslen.
**Bgrn, som vejer > 50 kg og med eGFR > 50 ml/min/1,73 m?, ma ikke overstige den maksimale
dosis pa 1 g ceftolozan / 0,5 g tazobactam.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes umiddelbart efter rekonstitution. Hvis
det ikke anvendes med det samme, er opbevaringstid og —forhold fer anvendelse brugerens ansvar og
vil normalt ikke vare leengere end 24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre rekonstitution/fortynding har
fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Et af de aktive stoffer, ceftolozan, kan have skadelig effekt, hvis det udledes i
vandmiljeet. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflebet eller
toilettet. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.




