ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Zevtera, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Ceftobiprol

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zevtera
Jak stosowac lek Zevtera

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Zevtera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Zevtera i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zevtera jest antybiotykiem, ktory zawiera jako substancj¢ czynng s6l sodowa medokarylu
ceftobiprolu. Lek nalezy do grupy antybiotykéw nazywanych ,,cefalosporynami”.

Lek Zevtera jest stosowany u noworodkoéw urodzonych w terminie, niemowlat, dzieci, mlodziezy
i dorostych z zakazeniami ptuc, zwanymi ,,zapaleniem ptuc”.

Lek Zevtera dziata poprzez niszczenie okreslonych szczepdw bakterii, ktore moga powodowac cigzkie
zakazenia phuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zevtera

Kiedy nie stosowa¢ leku Zevtera

- jesli pacjent ma uczulenie na so61 sodowa medokarylu ceftobiprolu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na inne cefalosporyny lub antybiotyki beta-laktamowe,

- jesli u pacjenta wystapity wczesniej cigzkie reakcje uczuleniowe na inne antybiotyki,
np. penicyling lub karbapenem.

Nie stosowac leku Zevtera, jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta. W przypadku
watpliwosci przed przyjgciem leku Zevtera nalezy zapytaé lekarza lub pielegniarke.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zevtera nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek (lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity jakiekolwiek reakcje uczuleniowe na inne antybiotyki,
np. penicyling lub karbapenem.

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki (napady drgawkowe),

- jesli u pacjenta wystepowala wczesniej biegunka, w trakcie leczenia lub po leczeniu tym lekiem
(u pacjenta moze wystgpowac zapalenie jelit, tzw. zapalenie okre¢znicy). Nie wolno przyjmowa¢é
lekow przeciwbiegunkowych przed skontaktowaniem sie¢ z lekarzem.

- jesli pacjent ma dodatni wynik badania HIV,



- jesli uktad odporno$ciowy pacjenta jest bardzo ostabiony,

- jesli liczba biatych krwinek u pacjenta jest bardzo mata lub wystepuje zahamowanie czynnosSci
szpiku kostnego,

- jesli zakazenie ptuc wystapilo p6zniej niz po 48 godzinach od rozpocze¢cia mechaniczne;j
wentylacji pluc, lek Zevtera nie jest odpowiedni dla pacjenta (lekarz przepisze pacjentowi
odpowiedni antybiotyk),

- jesli pacjent wymaga (lub przewiduje sie¢, ze bedzie wymagac) jednoczesnie podawanych
roztwordw zawierajacych wapn, z wyjatkiem roztworu mleczanu Ringera do wstrzykiwan, przez
ten sam zestaw do dozylnego wlewu kroplowego, w zwigzku z ryzykiem wytracania si¢ osadu.

Jesli lekarz uwaza, ze pacjent wymaga podawania dodatkowych ptynéw, pacjent moze by¢
poproszony o wypijanie duzych ilosci ptyndéw lub moze wymagaé podawania ptynéw za pomocag
dozylnego wlewu kroplowego podczas podawania leku Zevtera.

Jesli pacjent rozpoczat leczenie lekiem Zevtera, a nastepnie wymagal mechanicznej wentylacji phuc,
lekarz oceni, czy dalsze podawanie leku Zevtera jest odpowiednie dla pacjenta.

Badania laboratoryjne

U pacjenta moga wystgpi¢ nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (odczyn Coombsa), ktore
dotycza wystgpowania okreslonych przeciwciat przeciwko krwinkom czerwonym w organizmie
pacjenta. Ponadto, lek Zevtera moze zaktoca¢ badania oznaczania kreatyniny w surowicy (reakcja
Jaffégo) lub niektore badania st¢zenia glukozy w moczu. Wyniki tych badan mogg by¢ falszywe.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma pewnosci), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub pielegniarkg przed rozpoczgciem leczenia lekiem Zevtera.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Zevtera u noworodkow urodzonych przedwczesnie (wezesniakow),
poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci leku w tej grupie pacjentow.

Lek Zevtera a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Zevtera moze powodowac¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy. Moze to pogarszaé
zdolnos$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Zevtera zawiera okolo 1,3 mmol (29 mg) sodu na dawke. Jesli pacjent kontroluje zawartos¢
sodu w diecie, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przez lekarza.

3. Jak stosowaé lek Zevtera

Lek Zevtera zostanie podany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke.

Zalecana dawka dla dorostych to 500 mg ceftobiprolu co 8 godzin podawana w dozylnym wlewie
kroplowym, trwajacym 2 godziny.

Zalecana dawka dla noworodkow urodzonych w terminie, niemowlat, dzieci i mlodziezy zalezy od
wieku i masy ciata dziecka i jest podawana co 8 godzin (niemowleta w wieku 3 miesiecy lub starsze,
dzieci 1 mtodziez) lub co 12 godzin (noworodki urodzone w terminie i niemowleta w wieku ponizej
3 miesiecy) w dozylnej infuzji kroplowej, trwajacej 2 godziny.



U dorostych i mlodziezy stosuje si¢ roztwér do infuzji o stezeniu ceftobiprolu 2 mg/mL. U niemowlat
i noworodkow urodzonych w terminie stosuje si¢ roztwor do infuzji o stgzeniu ceftobiprolu 4 mg/mlL.

Pacjenci z chorobami nerek
Jesli u pacjenta wystepujg choroby nerek, pacjent moze wymaga¢ mniejszej dawki leku Zevtera.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zevtera
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent uwaza, ze podano mu wigkszg niz zalecana
dawke leku Zevtera.

Pominiecie przyjecia leku Zevtera
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent uwaza, ze pominigto podanie dawki leku
Zevtera.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Lek moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia ponizsze objawy, poniewaz

pacjent moze wymagacé natychmiastowej pomocy medyczne;j:

- Nagly obrzek warg, twarzy, gardia lub jezyka; ciezka wysypka i problemy z polykaniem lub
oddychaniem. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji uczuleniowej (anafilaksja), ktore moga
zagrazaé zyciu.

- Biegunka, ktora staje si¢ ciezka i nie ustepuje, lub stolec zawierajacy krew lub §luz w trakcie lub
po leczeniu lekiem Zevtera. W tej sytuacji nie nalezy przyjmowac lekow, ktore zatrzymuja lub
spowalniajg wyproznienia.

Czesto: moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 10

- Nudnosci (mdfosci)

- Bol glowy, sennosé¢

- Zawroty glowy

- Wysypka, $wiad lub pokrzywka

- Biegunka, w przypadku wystapienia biegunki nalezy natychmiast poinformowac lekarza
- Wymioty

- Bl zotadka (bd! brzucha), niestrawno$¢ lub ,,zgaga” (dyspepsja)

- Zaburzenia smaku

- Zakazenia grzybicze w r6znych czesciach ciata

- Zaczerwienienie, bolesnos¢ lub opuchnigcie w miejscu podania wstrzyknigcia
- Male stezenia sodu we krwi

- Zwigkszenie aktywno$ci niektorych enzymow watrobowych we krwi

- Nadwrazliwos$¢, w tym zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 100

- Konwulsje, drgawki lub napady drgawkowe

- Przemijajgce zmniejszenie lub zwigkszenie liczby okre§lonych krwinek krwi

- Badania krwi wykazujgce zmniejszone st¢zenie potasu

- Bezsennos¢ i zaburzenia snu, czasami obejmujace lgk, napady paniki i koszmary senne
- Dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem, astma

- Skurcze migéni

- Choroby nerek

- Obrzek, szczegodlnie kostek nog i nog



- Badania krwi wykazujgce przemijajace zwigkszone stezenia trojgliceryddw, cukru we krwi lub
kreatyniny

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- Duze zmniejszenie liczby biatych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych; Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych;

Al. Jerozolimskie 181C; PL-02 222 Warszawa,;

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Zevtera

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Informacje dotyczace przechowywania rekonstytuowanych i rozcienczonych roztwordéw do infuz;ji
leku Zevtera podano w zataczonej informacji przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zevtera

—  Substancjg czynng jest ceftobiprol. Kazda fiolka zawiera 500 mg ceftobiprolu (w postaci
666,6 mg soli ceftobiprolu medokarylu sodowego). Po rekonstytucji 1 mL koncentratu zawiera
50 mg ceftobiprolu (w postaci 66,7 mg ceftobiprolu medokarylu sodowego).

—  Pozostale sktadniki to kwas cytrynowy jednowodny i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) patrz
rowniez punkt 2.

Jak wyglada lek Zevtera i co zawiera opakowanie
Lek Zevtera to bialy, zottawy lub lekko brazowy, krazek lub pokruszony krazek sprasowanego

proszku lub proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji w fiolce 20 mL. Lek jest
dostepny w opakowaniach zawierajacych 10 fiolek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Correvio

15 Rue du Bicentenaire
92800 Puteaux

Francja

Informacje kontaktowe do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w celu
uzyskania informacji medycznych:

Numer telefonu: +41 848 00 79 70

Email: medinfo@correvio.com

Wytworca:

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria: Zevtera 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Dania: Zevtera

Finlandia: Zevtera 500 mg, kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos
Francja: Mabelio 500 mg, poudre pour solution a diluer pour solution pour perfusion
Irlandia: Adaluzis 500 mg powder for concentrate for solution for infusion

Niemcy: Zevtera 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Wiochy: Mabelio 500 mg, polvere per concentrato per soluzione per infusione
Luksemburg: Mabelio 500 mg, poudre pour solution a diluer pour solution pour perfusion
Norwegia: Zevtera 500 mg, pulver til konsentrat til infusjonsvaske, opplesning

Polska: Zevtera 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Portugalia: Zevtera 500 mg po para concentrado para solucdo para perfusdo

Hiszpania: Zevtera 500 mg, polvo para concentrado para solucidn para perfusion

Szwecja: Zevtera 500 mg pulver tillkoncentrat till infusionsvitska, 16sning

Wielka Brytania

(Irlandia Péinocna): Zevtera 500 mg powder for concentrate for solution for infusion.
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.09.2022

Szczegoétowa informacja o tym leku dostgpna jest na stronie internetowej: Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.
Przygotowanie roztworéw do infuzji produktu leczniczego Zevtera

Produkt leczniczy Zevtera nalezy rekonstytuowac , a nastepnie rozcienczy¢ przed podaniem infuzji.


mailto:medinfo@correvio.com
http://www.urpl.gov.pl/

Krok 1: Rekonstytucja

W przypadku dorostych i mtodziezy w wieku > 12 lat, wymagajacych podania roztworu do infuz;ji
o stezeniu 2 mg/mL ceftobiprolu, liofilizowany proszek nalezy rekonstytuowa¢ w 10 mL jalowej
wody do wstrzykiwan Iub glukozy 50 mg/mL (5%) roztworu do wstrzykiwan.

W przypadku dzieci w wieku < 12 lat, wymagajacych podania roztworu do infuzji o stezeniu 4 mg/mL
ceftobiprolu, liofilizowany proszek nalezy rekonstytuowa¢ w 10 mL glukozy 50 mg/mL (5%)
roztworu do wstrzykiwan, jatowej wody do wstrzykiwan lub glukozy 50 mg/mL (5%) roztworu do
wstrzykiwan, jesli do dalszego rozcienczenia zostanie uzyty ten sam rozcienczalnik (tj. glukoza

50 mg/mL (5%) roztwor do wstrzykiwan) lub w 10 mL wody do wstrzykiwan, jesli do dalszego
rozcienczania bedzie uzyty roztwor chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan (patrz tabele
ponizej).

Nalezy energicznie potrzasna¢ fiolka do pelnego rozpuszczenia. W niektorych przypadkach moze to
zajac¢ do 10 minut. Objetos¢ uzyskanego koncentratu wynosi okoto 10,6 mL. W razie pojawienia si¢
piany pozostawi¢ do ustgpienia i sprawdzi¢ wzrokowo rekonstytuowany roztwor, aby potwierdzic, ze
produkt zostat rozpuszczony i nie ma w nim czastek materii. Rekonstytuowany koncentrat zawiera

50 mg/mL ceftobiprolu (w postaci 66,7 mg soli sodowej medokarylu ceftobiprolu) i nalezy go
dodatkowo rozcienczy¢ przed podaniem. Zaleca si¢ niezwloczne dalsze rozcienczenie
rekonstytuowanego roztworu. Jesli nie jest to mozliwe, roztwdr po rekonstytucji nalezy
przechowywac w temperaturze pokojowej maksymalnie przez 1 godzing lub w lodowce maksymalnie
przez 24 godziny.

Krok 2: Rozcienczenie (roztwor do infuzji)

Stosowanie u dorostych i mtodziezy w wieku > 12 lat

Przygotowanie dawki 500 mg roztworu do infuzji produktu Zevtera (2 mg/mL ceftobiprolu)

Nalezy pobrac¢ z fiolki 10 mL rekonstytuowanego roztworu i wstrzykna¢ do odpowiedniego pojemnika
(np. worek infuzyjny z PVC lub PE, butelka szklana) zawierajgcego 250 mL chlorku sodu 9 mg/mL
(0,9%) roztwor do wstrzykiwan, glukoze 50 mg/mL (5%) roztwor do wstrzykiwan lub mleczan
Ringera, roztwor do wstrzykiwan. Roztwor do infuzji nalezy ostroznie odwrdci¢ 5-10 razy, aby
uzyskac¢ jednorodny roztwor. Nalezy unika¢ energicznego wstrzgsania, poniewaz moze to powodowaé
powstanie piany.

W przypadku dorostych, w celu podania dawki 500 mg ceftobiprolu nalezy poda¢ w infuzji cala
zawarto$¢ worka infuzyjnego.

U mtodziezy w wieku > 12 lat, podawana objetos¢ odpowiada dawce obliczonej w mg/kg mc., ale nie
przekracza maksymalnej dawki 500 mg produktu leczniczego Zevtera.

Przygotowanie dawki 250 mg roztworu do infuzji produktu Zevtera w przypadku dorostych pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek

Nalezy pobrac¢ z fiolki 5 mL rekonstytuowanego roztworu i wstrzykna¢ do odpowiedniego pojemnika
(np. worek infuzyjny z PVC lub PE, butelka szklana) zawierajacego 125 mL chlorku sodu 9 mg/mL
(0,9%) roztwor do wstrzykiwan, glukoze 50 mg/mL (5%) roztwor do wstrzykiwan lub mleczan
Ringera, roztwor do wstrzykiwan. Roztwor do infuzji nalezy ostroznie odwrdci¢ 5-10 razy, aby
uzyska¢ jednorodny roztwor. Nalezy unika¢ energicznego wstrzgsania, poniewaz moze to powodowac
powstanie piany. W celu podania dawki 250 mg ceftobiprolu nalezy poda¢ w infuzji catg zawartosc¢
worka infuzyjnego.



Stosowanie u dzieci w wieku < 12 lat

Przygotowanie roztworu do infuzji produktu leczniczego Zevtera o stezeniu 4 mg/mL ceftobiprolu
Podawanie za pomoca workow infuzyjnych, butelek lub strzykawek:

Roztwor rekonstytuowany w 10 mL glukozy 50 mg/mL (5%) roztwor do wstrzykiwan nalezy
rozcienczy¢ tym samym roztworem rozcienczalnika (tj. glukoza 50 mg/mL (5%) roztwor do
wstrzykiwan). Roztwor rekonstytuowany w 10 mL roztworu wody do wstrzykiwan nalezy rozcienczy¢
9 mg/mL (0,9%) chlorku sodu, roztworem do wstrzykiwan.

Nalezy pobra¢ 10 mL roztworu z pojemnika infuzyjnego (np. worek infuzyjny z PVC lub PE, butelka
szklana) zawierajacego 125 mL roztworu rozcienczalnika i zastapi¢ je 10 mL rekonstytuowanego
roztworu, pobranego z fiolki. Roztwor do infuzji nalezy ostroznie odwréci¢ 5-10 razy, aby uzyskaé
jednorodny roztwor. Nalezy unikac energicznego wstrzasania, poniewaz moze to powodowac
powstanie piany. Podawana objgtos¢ odpowiada dawce obliczonej w mg/kg mc., ale nie przekracza
maksymalnej dawki 500 mg produktu leczniczego Zevtera.

Jesli obliczona dawka nie przekracza 200 mg, w celu podania za pomoca strzykawki o pojemnosci

50 mL nalezy pobra¢ z fiolki 4 mL roztworu (co odpowiada 200 mg ceftobiprolu) rekonstytuowanego
w glukozie 50 mg/mL (5%) roztwor do wstrzykiwan lub wodzie do wstrzykiwan i rozcienczy¢ 46 mL
odpowiedniego roztworu rozcienczalnika do infuzji (patrz punkt 6.3). Roztwor do infuzji nalezy
ostroznie odwrdci¢ 5-10 razy, aby uzyskac¢ jednorodny roztwor. Nalezy unikaé¢ energicznego
wstrzgsania, poniewaz moze to powodowaé powstanie piany. Podawana obje¢tos¢ odpowiada dawce
obliczonej w mg/kg mc., ale nie przekracza maksymalnej dawki 500 mg produktu leczniczego
Zevtera.

Wyglad rozcienczonego roztworu

Roztwor do infuzji powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy i zottawy. Przed podaniem roztwor
do infuzji nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem obecno$ci czastek materii i w razie ich obecnosci
wyrzuci¢ roztwor.

Dodatkowe informacje podano rowniez w punkcie 3.
Przechowywanie rekonstytuowanych i rozcienczonych roztworéw do infuzji Zevtera

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ podczas przechowywania rekonstytuowanego roztworu
przez 1 godzing w temperaturze 25°C i do 24 godzin w temperaturze 2°C-8°C.

Dane dotyczace chemicznej i fizycznej stabilno$ci podczas przechowywania potwierdzajg taczny czas
dla rekonstytucji i infuzji 2 mg/mL lub 4 mg/mL rozcienczonego roztworu ceftobiprolu i opisano je
w tabelach ponize;j:



Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku > 12 lat (2 mg/mL ceftobiprolu): L.gczny czas,
w ktorym nalezy ukonczy¢ rekonstytucje i infuzje (w tym czas podawania infuzji)

Roztwory do
Rozpuszczalnik | Roztwor do Roztwory do infuzji infuzji
do rekonstytucji | rozcienczenia roztworu przechowywane w przechowywane
roztworu do do infuzji temperaturze 25°C w temperaturze
infuzji od 2°C do 8°C
Chronione BEZ Chronione przed
przed ochrony Swiattem
Swiattem przed
Swiatlem
Glukoza 50 Chlorek sodu 9 mg/mL 24 godziny 8 godzin 96 godzin
mg/mL (5%) (0,9%), roztwor do
roztwor do wstrzykiwan
wstrzykiwan lub | Glukoza 50 mg/mL 12 godzin 8 godzin 96 godzin
woda do (5%), roztwor do
wstrzykiwan wstrzykiwan
Roztwor mleczanu 24 godziny 8 godzin Nie zamrazac
Ringera do wstrzykiwan

Stosowanie u dzieci, niemowlat i noworodkéw (w wieku < 12 lat) (4 mg/mL ceftobiprolu):
Laczny czas, w ktérym nalezy ukonczy¢ rekonstytucje i infuzje (w tym czas podawania infuzji)

Roztwory do infuzji Roztwory do infuzji
, przechowywane w przechowywane w
Rozpuszczalnik do Rozt.w?r do' temperaturze 25°C temperaturze od
s rozcienczenia
rekonstytucji . . 2°C do 8°C
roztworu do infuzji
roztworu do
infuzji
BEZ ochrony przed Chronione przed $wiattem
swiattem
Glukoza 50 mg/mL | Glukoza 50 mg/mL 12 godzin 24 godziny
(5%), roztwor do (5%), roztwor do
wstrzykiwan wstrzykiwan
Woda do Chlorek sodu 8 godzin 8 godzin
wstrzykiwan 9 mg/mL (0,9%),
roztwor do
wstrzykiwan

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposob rekonstytucji/rozcienczenia nie eliminuje ryzyka
skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie jest zuzyty
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy okres oraz warunki przechowywania.

Nie zamraza¢ ani nie naraza¢ na bezposrednie $wiatto stoneczne rekonstytuowanych roztworéw
i roztworow do infuzji.

Jesli roztwor do infuzji jest przechowywany w loddwce, przed podaniem nalezy doprowadzi¢ jego
temperatur¢ do temperatury pokojowej. Podczas infuzji roztwor do infuzji nie musi by¢ chroniony

przed $wiattem.

Dodatkowe informacje podano rowniez w punkcie 5.
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