Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

EXBLIFEP 2 g/0,5 g Pulver fur ein Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionsléosung
Cefepim/Enmetazobactam

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse uber die
Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe
Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gqilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist EXBLIFEP und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EXBLIFEP beachten?
3. Wie ist EXBLIFEP anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist EXBLIFEP aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist EXBLIFEP und wofir wird es angewendet?

EXBLIFEP ist ein Antibiotikum. Es enthalt zwei Wirkstoffe:

- Cefepim, das zur Antibiotikagruppe der sogenannten Cephalosporine
der vierten Generation gehoért und bestimmte Bakterien abtéten kann;

- Enmetazobactam, das die Wirkung bestimmter Enzyme, sogenannter
Beta-Lactamasen, hemmt. Diese Enzyme machen Bakterien resistent
gegen Cefepim, indem sie das Antibiotikum aufspalten, bevor es wirken
kann. Enmetazobactam verstarkt die bakterienabtétende Wirkung von
Cefepim, indem es die Wirkung der Beta-Lactamasen hemmt.

EXBLIFEP wird bei Erwachsenen angewendet zur Behandlung von:

* komplizierten (schweren) Infektionen im Harntrakt (Harnblase und
Nieren)

* bestimmten Arten einer Pneumonie (Lungenentziindung), die wahrend
eines Krankenhausaufenthalts auftreten

Exblifep wird auch zur Behandlung von Bakteriamie (das Vorhandensein von
Bakterien im Blut) angewendet, die auf eine der oben genannten Infektionen
zurickzufthren ist oder méglicherweise darauf zurlckzufihren ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EXBLIFEP beachten?

EXBLIFEP darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Cefepim, Enmetazobactam oder einen der in

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Cephalosporine sind, dies sind Antibiotika zur
Behandlung einer Vielzahl von Infektionen.

- wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion (z. B.
Abschalen der Haut, Schwellungen im Gesicht, an Handen, FuBen,
Lippen, Zunge oder Rachen, oder Schwierigkeiten beim Schlucken oder
Atmen) nach der Anwendung von sogenannten Betalactam-Antibiotika
(Antibiotika wie z. B. Penicilline, Carbapeneme oder Monobactame)
hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor EXBLIFEP bei

Ihnen angewendet wird, wenn

- Sie allergisch gegen Cephalosporine, Penicilline oder andere Antibiotika
sind (siehe ,EXBLIFEP darf nicht angewendet werden*)

- Sie Asthma haben oder hatten oder eine Neigung zu allergischen
Reaktionen haben. lhr Arzt wird Sie bei der ersten Anwendung dieses
Arzneimittels hinsichtlich Zeichen einer Allergie Uberprifen (siehe
Abschnitt 4).

- Sie eine Nierenerkrankung haben. Moéglicherweise muss |hr Arzt die
Dosis dieses Arzneimittels andern.

- bei lhnen Blut- oder Urintests geplant sind. Dieses Arzneimittel kann die
Ergebnisse einiger Tests beeinflussen (siehe Abschnitt 4).

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wahrend EXBLIFEP bei

Ihnen angewendet wird, wenn

- bei lhnen wahrend oder direkt nach der Behandlung schwere und
anhaltende Durchfalle auftreten. Dies kann ein Zeichen einer
Dickdarmentziindung sein, die umgehend arztlich behandelt werden muss.

- Sie vermuten, dass bei Ihnen wahrend einer langeren Anwendung von
EXBLIFEP eine neue Infektion aufgetreten ist. Diese kann durch Erreger
verursacht werden, die unempfindlich gegen Cefepim sind, und

moglicherweise muss die Behandlung mit EXBLIFEP unterbrochen werden.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel sollte Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
gegeben werden, da keine ausreichenden Informationen zur Anwendung
in dieser Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von EXBLIFEP zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen:

- andere Antibiotika, insbesondere Aminoglykoside (wie z. B. Gentamicin)
oder ,Wassertabletten® (Diuretika, wie z. B. Furosemid). Wenn Sie diese
Arzneimittel anwenden, sollte Ihre Nierenfunktion Gberwacht werden.

- Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen (Cumarin-Antikoagulanzien,
wie z. B. Warfarin). Deren Wirkung kann starker sein, wenn Sie EXBLIFEP
anwenden.

- bestimmte Arten von Antibiotika (bakteriostatische Antibiotika). Diese
kénnen einen Einfluss darauf haben, wie gut EXBLIFEP wirkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

lhr Arzt wird Sie darUber beraten, ob Sie EXBLIFEP wahrend der
Schwangerschaft erhalten sollen.

EXBLIFEP kann in die Muttermilch Ubergehen. Wenn Sie stillen, wird Ihr Arzt
Sie dazu beraten, ob Sie das Stillen abbrechen oder auf die Behandlung mit
EXBLIFEP verzichten sollten. Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens fiir lhr
Kind als auch der Nutzen der Therapie fur Sie zu bertcksichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann Schwindel verursachen; dies kann |Ihre Fahigkeit,
ein Fahrzeug zu steuern oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Sie
durfen nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen, bis Sie sich nicht mehr
schwindlig fuhlen.

3. Wie ist EXBLIFEP anzuwenden?

Ihr Arzt oder medizinisches Fachpersonal wird lhnen dieses Arzneimittel in
Form einer Infusion (Tropf) in eine Vene (direkt in den Blutkreislauf) geben.
Je nach der Art lhrer Infektion und lhrer Nierenfunktion wird lhnen die
Infusion Uber eine Dauer von zwei oder vier Stunden gegeben.

Die empfohlene Dosis betragt eine Durchstechflasche (2 g Cefepim und
0,5 g Enmetazobactam) alle 8 Stunden.

Die Behandlung dauert normalerweise 7 bis 14 Tage, je nach der Schwere
und dem Ort der Infektion und je nachdem, wie lhr Kérper auf die
Behandlung anspricht.

Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, wird Ihr Arzt mdglicherweise lhre
Dosis verringern oder die Haufigkeit der Anwendung von EXBLIFEP andern
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Wenn Sie eine groBere Menge von EXBLIFEP erhalten haben, als Sie
sollten

Da das Arzneimittel von einem Arzt oder medizinischen Fachpersonal
angewendet wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel EXBLIFEP
erhalten. Teilen Sie es jedoch lhrem Arzt oder, dem medizinischen
Fachpersonal umgehend mit, wenn Sie dazu Bedenken haben.

Wenn Sie die Anwendung von EXBLIFEP vergessen haben

Wenn Sie denken, dass Sie eine Dosis EXBLIFEP nicht erhalten haben,
informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden

Nebenwirkungen bei sich bemerken, da Sie méglicherweise sofort

eine medizinische Behandlung benétigen:

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

- anaphylaktische (allergische) Reaktion und Angioédem. Diese kann
lebensbedrohlich sein. Mdégliche Zeichen und Symptome sind eine
plétzliche Schwellung von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge, ein
starker Ausschlag und Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht

abschatzbar

- Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse. Extrem
heftige und schwerwiegende Hautreaktionen. Diese Nebenwirkung an
der Haut kann sich als Ausschlag mit oder ohne Blaschenbildung uBern.
Hautreizungen, wunde Stellen oder Schwellungen von Mund, Rachen,
Augen, Nase und im Bereich der Geschlechtsorgane sowie Fieber und
grippeartige Symptome kénnen auftreten. Die Hautausschlage kénnen
sich weiterentwickeln zu einer schwerwiegenden, ausgedehnten
Hautschadigung (Abschéalen der Oberhaut und der oberflachlichen
Schleimhé&ute) mit lebensbedrohlichen Folgen.

Weitere Nebenwirkungen
Weitere Nebenwirkungen, die nach der Behandlung mit EXBLIFEP
auftreten kénnen, sind nachstehend aufgefuhrt.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Nebenwirkung, die bei Blutuntersuchungen festgestellt wird:

- positiver Coombs-Test (ein Bluttest, mit dem nach Antikérpern gesucht
wird, die rote Blutkdrperchen im Korper angreifen)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Phlebitis an der Infusionsstelle (Entzindung an der Infusionsstelle, die
Schmerzen, Schwellungen und eine Roétung entlang einer Vene
hervorruft)

- Reaktion, Schmerzen und Entzindung an der Infusionsstelle

- Durchfall

- Hautausschlag

- Kopfschmerzen

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen festgestellt werden:

- erhdéhte Mengen an Leberenzymen im Blut

- erhdéhte Menge an Bilirubin (eine Substanz, die von der Leber gebildet
wird) im Blut

- erhdhte Menge an Amylase (ein Enzym, das bei der Verdauung von
Kohlenhydraten im Korper hilft) im Blut

- erhdhte Menge an Lipase (ein Enzym, das bei der Verdauung von Fetten
im Korper hilft) im Blut

- erhdhte Menge an Laktat-Dehydrogenase (ein Marker, der auf eine Zell-
und Gewebeschadigung im Korper hinweist) im Blut

- Anderung der Menge bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Eosinophilie)

- niedrige Menge roter Blutkdrperchen (Anémie)

- verzbgerte Blutgerinnung (verlangerte Zeit, bis das Blut gerinnt)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Clostridioides-difficile-assoziierte  Diarrhd (CDAD), schmerzhafte,
schwere Durchfille, die durch das Bakterium Clostridioides difficile
verursacht werden

- Pilzinfektion im Mund

- Scheideninfektion

- Entziindung des Dickdarms, die Durchfall hervorruft, meist mit Blut und
Schleim

- Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen

- Hautrdtung, Nesselsucht, Juckreiz

- Fieber

- Entziindung an der Infusionsstelle

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen festgestellt werden:

- zu geringe Mengen Dbestimmter Blutkdrperchen (Leukopenie,
Neutropenie, Thrombozytopenie)

- erhéhte Mengen an Harnstoff und Kreatinin (Werte, die auf eine
verringerte Nierenfunktion hinweisen) im Blut

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
- Kurzatmigkeit

- Bauchschmerzen, Verstopfung

- Pilzinfektion

- Krampfanfalle

- Stérung des Geschmackssinns

- Gefuhl von Stechen oder Taubheit auf der Haut, Kribbeln
- Juckreiz im Bereich der Scheide

- allergische Hautentziindung

- Schuttelfrost

- Erweiterung der BlutgefaBBe im Korper

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht

abschéatzbar

- Koma

- Bewusstseinsstérungen

- Enzephalopathie (eine Erkrankung des Gehirns, die durch eine
schéadliche Substanz oder eine Infektion verursacht wird)

- veranderter Bewusstseinszustand

- ruckartige Muskelbewegungen

- Verwirrtheit, Halluzinationen

- falsch positives Ergebnis beim Urinzuckertest .

- Nierenerkrankungen (Versagen oder andere strukturelle Anderungen
oder Funktionsstérungen)

- Blutungen

- Erythema multiforme (ein Hautausschlag, der mit Blaschenbildung
einhergehen kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der
Mitte, umgeben von einem helleren Bereich und einem dunklen Ring auBen).

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen festgestellt werden:

- sehr geringe Mengen an Granulozyten, einer Art von weiBen
Blutkérperchen (Agranulozytose)

- rote Blutkérperchen werden zu schnell abgebaut (hdmolytische Anédmie)

- zu geringe Mengen an roten Blutkérperchen, verursacht durch die
Unfahigkeit des Knochenmarks, ausreichend neue Blutkérperchen zu
bilden (aplastische Anédmie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt Uber aufgeflhrte nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung
gestellt werden.

5. Wie ist EXBLIFEP aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Durchstechflasche nach ,verwendbar bis“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungeodffnete Durchstechflaschen: Im Kuihischrank lagern (2 °C-8 °C).
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Nach Rekonstitution und Verdinnung: Im Kuahischrank (2 °C-8 °C) und
nicht langer als 6 Stunden vor Gebrauch lagern.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort nach der
Rekonstitution angewendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie |hren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was EXBLIFEP enthalt

- Die Wirkstoffe sind Cefepim und Enmetazobactam.

- Jede Durchstechflasche enthalt Cefepimdihydrochlorid-Monohydrat
entsprechend 2 g Cefepim und 0,5 g Enmetazobactam.

- Der sonstige Bestandteil ist Arginin.

Wie EXBLIFEP aussieht und Inhalt der Packung

EXBLIFEP ist ein weiBes bis gelbliches Pulver zur Herstellung eines
Konzentrates zur Herstellung einer Infusionslésung (Pulver zur Herstellung
eines Konzentrates), das in einer 20-ml-Durchstechflasche aus Glas mit
Brombutyl-Gummistopfen und Flip-Off-Verschluss erhéltlich ist.

PackungsgroBe: 10 Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer
Advanz Pharma Limited

Unit 17 Northwood House

Northwood Crescent

Dublin 9

Irland

D09 V504

+44 (0)208 588 9131
medicalinformation@advanzpharma.com




Hersteller Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
Infosaude - Instituto De Formagao E Inovagao Em Saude S.A. nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Rua Das Ferrarias Del Rei, e
n° - Urbanizacao da Fabrica da Plvora, AW-LF-0001134 (v0.3)
Barcarena, 34160036211A

2730-269,
Portugal

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberarbeitet im April 2024.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zubereitung der L6sung
Dieses Arzneimittel ist zur intravendsen Infusion bestimmt und jede
Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung vorgesehen.

Bei der Herstellung der Infusionslésung sind aseptische Verfahren
anzuwenden.

Zubereitung der Dosen

Cefepim-Enmetazobactam ist kompatibel mit Natriumchlorid 0,9%iger (9 mg/mi)
Injektionldsung, 5%iger Glucoselésung fur Injektionszwecke und einer
Kombination aus Glucose-Injektionslésung und Natriumchlorid-Injektionslésung
(mit 2,5 % Glucose und 0,45 % Natriumchlorid).

EXBLIFEP ist als trockenes Pulver in einer Einzeldosis-Durchstechflasche
erhaltlich; es muss vor der intravendsen Infusion rekonstituiert und
weiterverdinnt werden, wie nachstehend beschrieben.

Fur die Zubereitung der benétigten Dosis zur intravendsen Infusion ist der Inhalt

der Durchstechflasche zu rekonstituieren, siehe nachstehende Tabelle 1:

1.10 ml aus einem 250-ml-Infusionsbeutel (kompatible Injektionslésung)
entnehmen und die Cefepim-Enmetazobactam-Durchstechflasche
rekonstituieren.

2. Vorsichtig mischen, um das Pulver aufzuldésen. Die rekonstituierte
Cefepim-Enmetazobactam-Lésung hat eine ungefahre
Cefepim-Konzentration von 0,20 g/ml und eine ungefahre
Enmetazobactam-Konzentration von 0,05 g/ml. Das Endvolumen betragt
etwa 10 ml. )

ACHTUNG: DIE REKONSTITUIERTE LOSUNG DARF NICHT DIREKT
INJIZIERT WERDEN.

Die rekonstituierte Lésung muss vor der intravendsen Infusion sofort in
einem 250-ml-Infusionsbeutel (kompatible Injektionslésung)
weiterverdinnt werden. Zur Verdinnung der rekonstituierten Lésung den
gesamten oder einen Teil des Inhalts gemaB nachstehender Tabelle 1 aus
der rekonstituierten Durchstechflasche entnehmen und ihn wieder in den
Infusionsbeutel Uberfuhren.

3. Die intravendse Infusion der verdiunnten Losung muss innerhalb von 8
Stunden beendet sein, wenn die Loésung gekuhlt gelagert wurde (d. h.
bei 2 °C bis 8 °C Uber weniger als 6 Stunden, danach bei
Raumtemperatur stehen lassen und anschlieBend bei Raumtemperatur
Uber einen Zeitraum von 2 oder 4 Stunden anzuwenden).

Tabelle 1: Zubereitung der Cefepim-Enmetazobactam-Dosen

Cefepim/ Anzahl der Aus der Endvolumen
Enmetazobactam- |zu rekonstituie rekonstituierten des
Dosis renden Durchstechflasche Infusions-
Durchstechf zu entnehmendes beutels
laschen Volumen fiir die
weitere Verdiinnung
259((2g/05¢9) |1 Gesamter Inhalt 250 ml
(ca. 10 ml)
1,25 ¢ 1 5,0 ml 245 ml
(1g/0,259) (nicht verwendeten
Anteil verwerfen)
0,625 g 1 2,5ml 2425 mi
(0,59g/0,125 qg) (nicht verwendeten

Anteil verwerfen)

Die Durchstechflasche ist vor der Anwendung visuell zu prafen. Sie darf nur
verwendet werden, wenn die Losung frei von Partikeln ist. Nur klare
Lésungen verwenden.

Wie andere Cephalosporine kdnnen Cefepim-Enmetazobactam-Lésungen
je nach den Lagerungsbedingungen eine gelbe bis bernsteinfarbene Farbe
entwickeln. Dies hat jedoch keinen negativen Einfluss auf die Wirkung des
Arzneimittels.

Die zubereitete L6sung ist als intravenése Infusion anzuwenden.





