Prospecto: informacion para el usuario

Zevtera 500 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion
ceftobiprol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. \VVer seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Zevtera y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Zevtera
Como usar Zevtera

Posibles efectos adversos

Conservacién de Zevtera

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Zevtera y para qué se utiliza

Zevtera es un antibidtico que contiene medocarilo de ceftobiprol sédico como principio activo. Pertenece a

un grupo de medicamentos antibidticos llamados cefalosporinas.

Los antibi6ticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracion y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibidtico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desaglie ni a la basura.

Zevtera se utiliza para tratar en recién nacidos a término, lactantes, nifios, adolescentes y adultos con

infecciones pulmonares llamadas neumonias.

Zevtera funciona destruyendo a determinadas bacterias que pueden provocar infecciones pulmonares

graves.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Zevtera

No use Zevtera:

- si es alérgico al medocarilo de ceftobiprol sédico o a cualquiera de los demas componentes de este

medicamento (incluidos en la seccion 6);
- si es alérgico a otros antibioticos como cefalosporinas o beta-lactamicos;

- si ha tenido antes alguna reaccion alérgica grave a otros antibidticos como penicilina o carbapenem;
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No use Zevtera si se le aplica cualquiera de las circunstancias anteriores. Si no esta seguro, consulte a su
médico o enfermero antes de que le administren Zevtera.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar Zevtera:

- si tiene problemas de rifion (su médico puede reducir la dosis del medicamento);

- si ha tenido alguna vez una reaccidn alérgica a otros antibi6ticos como penicilina o carbapenem;

- si alguna vez ha tenido convulsiones (ataques epilépticos);

- si ha tenido diarrea antes, durante o después del tratamiento con este medicamento (puede tener una
inflamacidn intestinal llamada colitis). No tome ningin medicamento para tratar la diarrea sin
antes consultar a su médico;

- si usted da positivo para el VIH;

- si su sistema inmunitario esta gravemente debilitado;

- si sus recuentos de globulos blancos son muy bajos o si la funcion de su médula dsea esta suprimida;

- si su infeccidn de pulmon se ha desarrollado mas de 48 horas después de la aparicion de la
ventilacidn artificial, Zevtera no es adecuado para usted (su médico le recetard un antibidtico
adecuado para su caso);

- si necesita (0 se espera que necesite) soluciones concomitantes que contengan calcio, excepto
solucion inyectable de Ringer Lactato, en la misma via de administracion intravenosa debido al
riesgo de precipitacion.

Si su médico cree que lo necesita, le puede pedir que beba mucho liquido, o puede que tenga que recibir los
liquidos mediante goteo en una vena mientras se le administra Zevtera.

Si empieza a tomar Zevtera y, posteriormente, requiere ventilacion, su médico le asesorara sobre si Zevtera
sigue siendo adecuado para usted.

Pruebas de laboratorio

Puede desarrollar una respuesta positiva a una prueba de laboratorio (prueba de Coombs) que busca la
presencia de anticuerpos que pueden destruir sus glébulos rojos. Zevtera también puede interactuar con
pruebas que miden la creatinina sérica (reaccion de Jaffé) o con algunas pruebas que determinan el
contenido de glucosa en la orina. Estas pruebas podrian dar resultados erréneos.

Si se le aplica cualquiera de las circunstancias anteriores (0 no esta seguro), consulte a su médico o
enfermero antes de empezar a usar Zevtera.

Nifios
No hay datos disponibles sobre el uso de Zevtera en recién nacidos prematuros (nacidos prematuramente).

Uso de Zevtera con otros medicamentos
Informe a su médico o enfermero si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Zevtera puede producir mareo como efecto adverso. Esto puede afectar a la capacidad de conducir o
utilizar maquinaria.

Zevtera contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

2de 8



3. Como usar Zevtera
Su médico o enfermero le administrara Zevtera.

La dosis recomendada para adultos es de 500 mg de ceftobiprol administrado cada 8 horas mediante goteo
en una vena durante un periodo de 2 horas.

La dosis recomendada para recién nacidos a término, lactantes, nifios y adolescentes depende de la edad, el
peso del nifio y se administra cada 8 horas (lactantes de 3 meses 0 mayores, nifios y adolescentes) o cada 12
horas (recién nacidos a término y lactantes menores de 3 meses) en forma de goteo en una vena de 2 horas
de duracion.

La solucion para perfusion con una concentracién de ceftobiprol de 2 mg/ml se utiliza para adultos y
adolescentes. Para lactantes y recién nacidos a término, se utiliza la solucion para infusion con una
concentracion de ceftobiprol de 4 mg/ml.

Pacientes con problemas de rifién
Es posible que necesite una dosis inferior de Zevtera si tiene problemas de rifién.

Si usa més Zevtera del que debe

Si piensa que se le ha administrado demasiada cantidad de Zevtera, consulte inmediatamente a su médico o
enfermero.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar Zevtera
Si piensa que se le ha olvidado una dosis, consulte inmediatamente a su médico o enfermero.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.
4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Este medicamento puede producir los siguientes efectos adversos:

Hable con su médico inmediatamente si experimenta alguno de estos sintomas, ya que es posible que

necesite tratamiento medico urgente:

- Hinchazdn de los labios, cara, garganta o lengua, erupcion cutanea grave o dificultad para tragar o
respirar. Estos pueden ser signos de una reaccion alérgica grave (anafilaxia) y pueden ser
potencialmente mortales.

- Diarrea que se vuelve grave o persistente, o presencia de sangre 0 mucosidad en las heces durante o
después del tratamiento con Zevtera. En esta situacion, no debe tomar medicamentos que
interrumpan o ralenticen el movimiento intestinal.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

- Malestar (nduseas)

- Dolor de cabeza, somnolencia

- Sensacion de mareo

- Erupcion cutanea, picor o urticaria

- Diarrea (si tiene diarrea, informe a su médico inmediatamente)

- Ganas de vomitar (vomitos)

- Dolor de estomago (dolor abdominal), indigestion o acidez estomacal (dispepsia)
- Alteraciones del gusto (disgeusia)

- Infecciones fungicas en distintas partes del cuerpo
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- Enrojecimiento, dolor e hinchazdn en el lugar de la inyeccion
- Niveles bajos de sodio en sangre

- Aumento del nivel en sangre de algunas enzimas hepaticas

- Hipersensibilidad, incluido el enrojecimiento de la piel

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Convulsiones (ataques epilépticos)

- Disminucién o aumento temporal del nimero de ciertas células sanguineas

- Anadlisis de sangre que muestran una disminucion de los niveles de potasio

- Insomnio y trastornos del suefio, que a veces incluyen ansiedad, ataques de panico y pesadillas

- Sensacion de falta de aire o dificultad para respirar, asma

- Calambres musculares

- Problemas de rifion

- Hinchazdn, especialmente en tobillos y piernas

- Anélisis de sangre que muestran un aumento temporal de los niveles de triglicéridos, azlcar o
creatinina

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
- Disminucién mas grave de un tipo especifico de glébulos blancos (agranulocitosis)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Zevtera

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el vial después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Para obtener informacion acerca de la conservacion de las soluciones para perfusion de Zevtera
reconstituidas y diluidas, consulte la informacion adjunta para profesionales del sector sanitario.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE® de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Zevtera
- El principio activo es ceftobiprol. Cada vial contiene 500 mg de ceftobiprol, equivalente a 666,6 mg

de medocarilo de ceftobiprol sddico. Tras la reconstitucion, cada ml de concentrado contiene 50 mg
de ceftobiprol, equivalente a 66,7 mg de medocarilo de ceftobiprol sodico.
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- Los demés componentes son &cido citrico monohidrato (E330) e hidrdxido de sodio (E524); ver
seccion 2.

Aspecto del producto y contenido del envase

Zevtera es un polvo compacto o suelto de color entre blanco, amarillento y ligeramente parduzco para

concentrado para solucion para perfusion en un vial de 20 ml. Esté disponible en envases que contienen 10

viales.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Advanz Pharma Limited

Unit 17, Northwood House,

Northwood Crescent,

Dublin 9,

D09 V504,

Irlanda

Responsable de la fabricacién:
ACS DOBFAR S.P.A.

Via A. Fleming, 2

37135 Verona (VR)

Italia

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Advanz Pharma Spain S.L.U.

Paseo de la Castellana 135, 72

28046 Madrid (Espafia)

Tel.+34 900 834 889

medicalinformation@advanzpharma.com

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

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

Finlandia: Zevtera 500 mg, kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
Francia: Mabelio 500 mg, poudre pour solution a diluer pour solution pour perfusion
Alemania: Zevtera 500 mg Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Irlanda: Adaluzis 500 mg powder for concentrate for solution for infusion

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

Luxemburgo: Mabelio 500 mg, poudre pour solution a diluer pour solution pour perfusion
Noruega: Zevtera 500 mg, pulver til konsentrat til infusjonsvaeske, opplgsning

Polonia: Zevtera, 500 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji
Portugal: Zevtera 500 mg pé para concentrado para solucéo para perfusdo

Espafia: Zevtera 500 mg polvo para concentrado para solucién para perfusion

Suecia: Zevtera 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Reino Unido (Irlanda del Norte): Zevtera 500 mg powder for concentrate for solution for infusion.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2025
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La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Todos los viales son de un solo uso.

Preparacion de soluciones para perfusion de Zevtera

Antes de la perfusion, Zevtera debe reconstituirse y a continuacién diluirse.

Paso 1: Reconstitucién

Para pacientes adultos y pediatricos > 12 afios que requieran una solucidn para infusion con una
concentracién de ceftobiprol de 2 mg/ml, el polvo liofilizado debe reconstituirse con 10 ml de agua para
preparaciones inyectables o con dextrosa 50 mg/ml (5%) solucién inyectable.

Para los pacientes pediatricos < 12 afios que requieran una solucién para perfusion con una concentracion
de ceftobiprol de 4 mg/ml, el polvo liofilizado debe reconstituirse con 10 ml de dextrosa 50 mg/ml (5%)
solucion inyectable si se utiliza una dilucién adicional con la misma solucion diluyente (es decir, dextrosa
50 mg/ml (5%) solucidn inyectable, o bien con 10 ml de agua estéril para preparaciones inyectables si se
utiliza una dilucién adicional con cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) solucién inyectable.

Agitar enérgicamente el vial hasta la disolucion completa, que en algunos casos puede tardar hasta

10 minutos. El volumen del concentrado resultante es de aproximadamente 10,6 ml. Debe permitirse la
disipacién de la espuma y la solucion reconstituida debe inspeccionarse visualmente para asegurar que el
producto esta en disolucion y ausente de particulas. EI concentrado reconstituido contiene 50 mg/ml de
ceftobiprol (66,7 mg/ml de medocarilo de ceftobiprol sddico) y debe diluirse méas antes de su
administracion. Se recomienda que la solucidon reconstituida se diluya inmediatamente. No obstante, si esto
no es posible, la solucién reconstituida puede conservarse a temperatura ambiente hasta 1 hora, o en la
nevera hasta 24 horas.

Paso 2: Dilucién (solucidn para perfusion)

Uso en pacientes adultos y pedidtricos > 12 afios

Preparacion de la dosis de 500 mg de la solucién para perfusidn de Zevtera (2 mg/ml de ceftobiprol)

Los 10 ml de solucion reconstituida deben extraerse del vial e inyectarse en un envase adecuado (p. €j.
bolsas de perfusion de PVC o PE, frascos de vidrio) con 250 ml de solucion de alguna de las siguientes
soluciones: cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) solucién inyectable, dextrosa 50 mg/ml (5%) solucién
inyectable o solucion inyectable de Ringer Lactato. La solucion de perfusion debe invertirse suavemente
unas 5-10 veces para formar una solucién homogénea. Debe evitarse agitar la mezcla enérgicamente para
evitar la formacion de espuma.

En adultos, debe perfundirse todo el contenido de la bolsa de perfusion para administrar la dosis de 500 mg
de ceftobiprol.

En pacientes pediatricos > 12 afios el volumen a administrar debe calcularse en base al peso corporal del
paciente y no debe exceder un méximo de 250 ml (dosis de 500 mg).

Preparacion de la dosis de 250 mg de la solucidn para perfusién de Zevtera para pacientes adultos con
insuficiencia renal grave
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Los 5 ml de solucion reconstituida deben extraerse del vial e inyectarse en un envase adecuado (p. €j.
bolsas de perfusion de PVC o PE, frascos de vidrio) con 125 ml de solucion de cloruro de sodio inyectable
al 0,9%, solucion glucosada inyectable al 5% o solucidn inyectable de Ringer Lactato. La solucién de
perfusién debe invertirse suavemente unas 5-10 veces para formar una solucion homogeénea. Debe evitarse
agitar la mezcla enérgicamente para evitar la formacion de espuma. Debe perfundirse todo el contenido de
la bolsa de perfusion para administrar la dosis de 250 mg de ceftobiprol.

Uso en pacientes pediatricos < 12 afios

Preparacion de Zevtera solucién para perfusion a una concentracion de 4 mg/ml de ceftobiprol

Administracion mediante bolsas de infusion, frascos o jeringas:

La solucidn de reconstitucién preparada con 10 ml de dextrosa 50 mg/ml (5%) solucién inyectable debe
diluirse con la misma solucién diluyente (es decir, dextrosa 50 mg/ml (5%) solucion inyectable). La
solucidn de reconstitucion preparada con 10 ml de agua para preparaciones inyectables debe diluirse con
cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) solucién inyectable.

Deben extraerse 10 ml de un recipiente de infusién (por ejemplo, bolsas de infusién de PVC o PE, frascos
de vidrio) que contenga 125 ml de solucidn diluyente y sustituirse por 10 ml de la solucion reconstituida
extraida del vial. La solucién para infusion debe invertirse suavemente de 5 a 10 veces para formar una
solucion homogénea. Debe evitarse la agitacion enérgica para evitar la formacién de espuma. El volumen a
administrar debe calcularse en base al peso corporal del paciente y no debe exceder un méximo de 125 ml
(dosis de 500 mg).

Para la administracion a través de una jeringa de 50 ml si la dosis calculada no excede de 200 mg, 4 ml de
la solucion reconstituida (equivalente a 200 mg de ceftobiprol) preparada con dextrosa 50 mg/ml (5%)
solucion inyectable o con agua para preparaciones inyectables deben extraerse del vial y diluirse con 46 ml
del diluyente apropiado para la solucion para perfusién (ver tabla mas abajo). La solucion para perfusion
debe invertirse suavemente de 5 a 10 veces para formar una solucion homogeénea. Debe evitarse la
agitacién enérgica para evitar la formacion de espuma. El volumen a administrar debe calcularse en base al
peso corporal del paciente y no debe exceder un maximo de 50 ml (dosis de 200 mg).

Aspecto de la solucion diluida

La solucion para perfusion debe ser entre transparente y ligeramente opalescente y de color amarillento.
Antes de la administracion, la solucion para perfusion debe inspeccionarse visualmente para comprobar la
ausencia de particulas y desecharse si se observan particulas visibles.

Ver la seccion 3 para obtener mas informacion.
Conservacion de las soluciones de perfusion de Zevtera reconstituidas y diluidas

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica durante el uso de la solucién reconstituida durante 1 hora a
25 °C y hasta 24 horas a 2 °C-8 °C.

Los datos de estabilidad quimica y fisica durante el uso son compatibles con los tiempos totales de
reconstitucion y perfusion de las soluciones de dilucién de ceftobiprol de 2 mg/ml 0 4 mg/ml descritos en
las siguientes tablas:

Uso en adultos y adolescentes > 12 afios (2 mg/ml de ceftobiprol): Tiempo total en que deben
completarse la reconstitucion y la perfusion (incluido el periodo de perfusion)

Soluciones de perfusion Soluciones de
Diluyente de la | Diluyente de la conservadas a 25 °C perfusion
solucion solucion de conservadas a
reconstitucion perfusion 2°Cag8°C

7 de 8




Protegidas de | NO protegidas | Protegidas de la
la luz de la luz luz

Cloruro de sodio

Dextrosa 9 mg/ml (0,9 %) 24 horas 8 horas 96 horas

50 mg/ml (5%) | solucién inyectable

solucion Dextrosa 50 mg/ml

inyectable o (5%) solucion 12 horas 8 horas 96 horas

Agua para inyectable

inyeccion SOIU?'On inyectable 24 horas 8 horas No refrigerar
de Ringer Lactato

Uso en nifios, lactantes y heonatos (< 12 afios) (4 mg/ml de ceftobiprol): Tiempo total en que deben
completarse la reconstitucion y la perfusion (incluido el periodo de perfusion)

Diluyente de la
solucién de
reconstitucion

Diluyente de la solucién de
perfusion

Soluciones de perfusion
conservadas a 25 °C

Soluciones de
perfusion

NO protegidas de la luz

conservadas a
2°Ca8°C
Protegidas de la luz

Dextrosa 50 mg/ml

Dextrosa 50 mg/ml (5%)

(5%) solucién solucion inyectable 12 horas 24 horas
inyectable

Agua para Cloruro de sodio 9 mg/ml

preparaciones (0,9 %) solucién inyectable 8 horas 8 horas
inyectables

Desde el punto de vista microbiol6gico, a menos que el método de reconstitucion/dilucion descarte el
riesgo de contaminacion microbioldgica, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, los periodos de conservacion durante el uso y las condiciones antes de este seran

responsabilidad del usuario.

Las soluciones reconstituidas y de perfusidn no se deben congelar ni exponer a la luz solar directa.

Si la solucion de perfusion se conserva en la nevera, deberé llevarse a temperatura ambiente antes de su
administracion. No es necesario proteger de la luz la solucién de perfusion durante la administracion.

Ver la seccion 5 para obtener mas informacion.
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