Bipacksedel: Information till patienten

Negaban 1 g pulver till injektions-/infusionsvéatska, 16sning
Negaban 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
temocillin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Negaban &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Negaban

Hur du tar Negaban

Eventuella biverkningar

Hur Negaban ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Negaban &r och vad det anvands for

Negaban &r ett antibiotikum som innehaller den aktiva substansen temocillin. Det tillhor en grupp

antibiotika som kallas penicilliner (gruppen betalaktamanantibiotika). Det verkar genom att doda vissa

typer av bakterier som kan orsaka infektioner.

Negaban anvénds for behandling av féljande infektioner hos vuxna och hos barn, dar kansliga

gramnegativa bakterier starkt misstanks eller &r bekraftade:

- komplicerade urinvagsinfektioner och njurinfektioner

- infektioner i lungorna

- infektioner i huden och vavnaden under huden

- blodinfektioner som &r eller missténkts vara associerade med en av de ovan ndmnda
infektionstyperna.

Temocillin som finns i Negaban kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Negaban

Anvand inte Negaban:

- om du &r allergisk mot temocillin

- om du nagonsin har haft en allergisk reaktion mot andra betalaktam-antibiotika, tex. penicilliner,
cefalosporiner, karbapenemer eller monobaktamer.

Om du &r osaker bor du tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Negaban.

Detta ar sarskilt viktigt om du ndgon gang har haft en allergisk reaktion mot ett antibiotikum, men inte

ar saker pa vilken typ av antibiotikum det var.

Varningar och forsiktighet

Prata med lakare, apotek eller sjukskoterska innan du tar Negaban, sérskilt om:

- du nagonsin har haft njurproblem eftersom din behandling kan behéva anpassas
- du nagonsin har haft en allergisk reaktion mot betalaktam-antibiotika

- du har haft diarré vid tidigare behandling med antibiotika

- du har blivit informerad att dina kaliumnivaer ar laga.



Tala om for din lakare om nagot av féljande intraffar under behandlingen:

- Svar, plotslig allergisk reaktion (t.ex. svullnad i ansiktet, tungan eller svalget, andnings- eller
svéljsvarigheter, hudutslag). Om detta intréffar, tala omedelbart om det for din lakare eftersom
administreringen av detta lakemedel maste avbrytas.

- Diarré. Om du utvecklar svar och ihdllande diarré ska du tala om det fér lakaren. Behandlingen med
Negaban kommer att behéva avbrytas och lamplig behandling paborjas. Ta inte lakemedel som
motverkar eller gor tarmrérelserna langsammare.

Detta lakemedel innehaller 4,8 mmol (111 mg) natrium per gram, vilket bor beaktas av patienter som
ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

Andra lakemedel och Negaban
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Negaban med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte din behandling med Negaban.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

- Tala om for lakare eller apotekspersonal om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid innan du far
Negaban eftersom det kan vara battre att undvika anvandning av Negaban under graviditet. L&karen
kommer att avgdra om du bor anvdanda Negaban.

-Om du ammar, informera lakare eller sjukskéterska innan du far Negaban. Sma mangder av detta
lakemedel kan passera over i brostmjolken och det kan paverka barnet. Lakaren kommer att darfor
att avgéra om du bor anvénda Negaban medan du ammar.

Kaérformaga och anvandning av maskiner

Negaban bor sannolikt inte paverka formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Negaban innehaller inga hjalpamnen.

3. Hur du anvander Negaban

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.
Negaban ges vanligtvis av lakare eller annan halso- och sjukvardspersonal.

Rekommenderad dos:

Dosen beror pa typen och svarighetsgraden av infektionen, pa hur njurarna fungerar och, hos barn, pa
kroppsvikt.

Din lakare kommer att avgdra vilken dos du behdver varje dag och hur ofta injektionerna/infusionerna
ska ges per dag.

Vuxna:
Standarddos for vuxna ar 4 g per dag. Du kommer att fa den hér dagliga dosen uppdelat pa tva
doseringstillfallen.



Vid svara infektioner rekommenderas en hogre dos (6 g per dag). Du kommer att fa den hogre dagliga
dosen uppdelat pa tre doseringstillfallen eller som en kontinuerlig infusion. Innan infusionen pabdrijas
kommer du att fa en inledande dos pa 2 g.

Om du har njurproblem kan din dos Negaban behdva sénkas eftersom Negaban avlagsnas ur koppen
via njurarna.

Barn:

Dosen for barn ar vanligtvis mellan 25 och 50 mg per kg kroppsvikt och dag. Patienter kommer att fa
dosen uppdelat pa tva doseringstillfallen per dag. Vid svara infektioner rekommenderas den hogsta
dosen (50 mg/kg och dag).

Den hogsta dagliga dosen ska inte dverstiga 4 g per dag.

Hur du anvander Negaban

Negaban kan ges som infusion (dropp eller elektrisk sprutpump) eller som injektion direkt i en ven
eller i en muskel.

I en ven: Negaban kan ges som en langsam injektion under 3 till 4 minuter, som en intravends infusion
under en period pa 30-40 minuter eller som en kontinuerlig infusion 6ver 24 timmar.

I en muskel: Negaban maste beredas innan det ges i en muskel. Om det gor ont vid injektionsstallet
kan en lidokainldsning anvéndas.

Anvisningar om beredning och/eller sp&dning fore administrering finns i avsnittet avsett for halso- och
sjukvardspersonal.

Om du anvant for stor mangd Negaban

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvdnda Negaban
Om du tror att du kan ha missat en dos, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du slutar att anvanda Negaban
Ej relevant.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

- Allergiska reaktioner

- Upphojda kliande hudutslag (nédsselutslag)

- Rod eller lila missfargning i huden

- Feber

- HOga koncentrationer av eosinofiler (en typ av vit blodkropp)

- Hudutslag

- Angioddem och anafylaktisk chock (inklusive plétslig svullnad i ansiktet, tungan eller svalget,
andnings- eller svaljsvarigheter, hudutslag och Iagt blodtryck) — Se avsnitt 2.

Vissa av dessa reaktioner, t.ex. feber, smérta i leder och muskler, kan ibland upptrdda mer &n
48 timmar efter behandlingsstart.

| dessa fall maste behandlingen avbrytas och lampliga atgarder vidtas: kontakta lakare eller
sjukskdterska omedelbart.

Inflammation i en ven med eller utan blodproppsbildning.



Besvar associerade med nervsystemet, med kramper hos patienter med svart nedsatt njurfunktion.
Ibland smérta vid injektionsstéllet efter intramuskul&r administrering.

Om nagon biverkning blir allvarlig, eller om du méarker en biverkning som inte namns i denna
bipacksedel, tala om det for din lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Negaban ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. Dat.. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Ooppnade injektionsflaskor: Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C).
Beredda och utspaddaldsningar: Se vidare under avsnittet ” Sarskilda anvisningar for destruktion och
ovrig hantering”.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar temocillin.
- Det finns inga 6vriga innehallsamnen.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Negaban 1 g:

Varje injektionsflaska innehaller 1 g av den aktiva substansen temocillin.

Varje injektionsflaska innehaller 1,11 g temocillindinatrium, motsvarande 1 g temocillin.
Varje injektionsflaska innehaller 4,8 mmol (111 mg) natrium.

Negaban 1 g levereras i forpackningar innehallande 1 injektionsflaska.

Negaban 2 g:
Varje injektionsflaska innehaller 2 g av den aktiva substansen temocillin.

Varije injektionsflaska innehaller 2,21 g temocillindinatrium, motsvarande 2 g temocillin.
Varje injektionsflaska innehaller 9,6 mmol (222 mg) natrium.
Negaban 2 g levereras i forpackningar innehallande 1 injektionsflaska.



Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning
EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH
Basler Stralte 126

79540 Lorrach

Tyskland

Tel. +49 (0) 7621 424 7562
info@eumedicapharmaceuticals.de

Tillverkare

LABORATORIO REIG JOFRE S.A.
C/. Jarama, S/N.

45007 — Toledo

Spanien

EUMEDICA S.A.
Chemin de la Nauwelette 1

BE-7170 Manage
Belgien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Frankrike Negaban
Tyskland Temopen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-02-06.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal.

Inkompatibiliteter

Negaban far inte I6sas i l6sningar av natriumbikarbonat, proteiner eller proteinhydrolysat och lipider,
eller i blod eller plasma.

Om Negaban ges samtidigt med ett aminoglykosid far dessa tva antibiotika inte blandas i sprutan eller
i behallaren med infusionslésningen, eftersom det finns risk for forlorad effekt.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namnsnéar nedan.

Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Vid rekommenderade koncentrationer har kemisk och fysikalisk stabilitet for beredda och utspadda
I6sningar demonstrerats i 24 timmar vid 25 °C och vid 2-8 °C for de spadningsvétskor som
rekommenderas for intravends administrering (se avsnitt ”Beredning av 16sning och administrering av
Negaban”).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart, savida inte berednings- och
spadningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontamination.

Om produkten inte anvands omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhallanden under
anvandning anvandarens ansvar.

Endast for engangsbruk. Kassera eventuell oanvand losning.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



Beredning av I6sning och administrering av Negaban

Standardiserade aseptiska tekniker ska foljas vid beredning och administrering av 16sningen.
Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara I6sningar, praktiskt taget utan
partiklar, ska anvandas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska l6sningen ska alltid anvéndas omedelbart efter beredning och

spadning.

Dos

Lampliga spadningsvéatskor

Beredning av I6sning och administrering

Intramuskulér injektion

1g

Vatten for injektionsvatskor

Fysiologiskt koksaltlésning

Lidokainlosning 5 mg/ml (0,5%)
eller 10 mg/ml (1 %).
Lidokainlosning far inte
administreras intravengst.

For att bereda 1 g-dosen, stick en sprutnal genom
injektionsflaskans forslutning och injicera 3 ml
spadningsvatska i 1 injektionsflaska med Negaban
1g.

Dra ut nalen och skaka injektionsflaskan for att
erhalla en klar 16sning.

Administrera omedelbart efter beredning.

Intravends injektion

lg
eller 2

g

Vatten for injektionsvatskor
Fysiologiskt koksaltlésning

For att bereda en dos pa 1 g, stick en sprutnal genom
injektionsflaskans forslutning och injicera 10 ml
spadningsvatska i 1 injektionsflaska med Negaban

1g.

For att bereda en dos pa 2 g, stick en sprutnal genom
injektionsflaskans forslutning och injicera 20 ml
spadningsvatska i 1 injektionsflaska med Negaban
24.

Dra ut nalen och skaka injektionsflaskan for att
erhalla en klar 16sning.

Administrera under 3 till 4 minuter.

Intermittent intravends infusion

lg
eller 2

g

Vatten for injektionsvatskor

Fysiologiskt koksaltlsning (9
mg/ml (0,9 %) natriumklorid)

Glukosldsning 50 mg/ml (5 %)

Ringers 16sning

Hartmanns I6sning (Ringers laktat)

For att bereda 1 g-dosen, stick en sprutnal genom
injektionsflaskans forslutning och injicera 10 ml
spadningsvatska i 1 injektionsflaska med Negaban
1g.

For att bereda 2 g-dosen, stick en sprutnal genom
injektionsflaskans forslutning och injicera 20 ml
spadningsvatska i 1 injektionsflaska med Negaban
24.

Dra ut nalen och skaka injektionsflaskan for att
erhalla en klar 16sning.

Spéd till 50, 100 eller 150 ml infusionsvatska,
10sning.

Administrera under 30 till 40 minuter.




Kontinuerlig infusion

69 Vatten for injektionsvatskor Negaban 1 g: stick en sprutnal genom
Fysiologiskt koksaltlsning (9 injektionsflaskans forslutning och injicera 5 ml
mg/ml (0,9 %) natriumklorid) spadningsvatska till var och en av 6 injektionsflaskor.

Glukosldsning 50 mg/ml (5 %)
Ringers lésning
Hartmanns 16sning (Ringers laktat)

Negaban 2 g: stick en sprutnal genom
injektionsflaskans forslutning och injicera 10 ml
spadningsvatska till var och en av

3 injektionsflaskor.

Dra ut nalen och skaka injektionsflaskan for att
erhalla en klar I6sning.

Anvand en 50 ml-spruta for att samla upp all 16sning
fran injektionsflaskorna och justera volymen till
48 ml med samma spédningsvétska.

Administrera l6sningen under 24 timmar
(2 ml/timme).

Obs! En laddningsdos pa 2 g temocillin ar nédvéandig
innan den kontinuerliga infusionen paborijas.

RAD/MEDICINSK UTBILDNING

Antibiotika anvands for att behandla bakteriella infektioner. De ar effektiva mot virusinfektioner.

Om din l&kare har ordinerat antibiotika behdver du dem specifikt for den sjukdom du har just nu.
Trots antibiotika kan vissa bakterier dverleva eller tillvéxa. Detta fenomen kallas resistens: vissa
antibiotika blir ineffektiva.

Felaktig anvandning av antibiotika okar resistens. Du kan till och med bidra till att bakterier utvecklar
resistens och darmed fordrgja din lakning eller minska antibiotikans effekt om du inte foljer korrekt:

- dosering

- dosschema

- behandlingstid.

Darfor, for att bibehalla lakemedlets effekt:

1. Anvéand endast antibiotika nar det har ordinerats.

2. Folj ordinationen.

3. Ateranvénd inte antibiotika utan lakares ordination, &ven om du vill behandla en liknande sjukdom.
4. Ge aldrig bort antibiotika till ndgon annan. Det kanske inte ar avsett for hans/hennes sjukdom.

5. Efter avslutad behandling ska alla oanvéanda lakemedel aterlamnas till apoteket for att sékerstalla att
de kasseras pa ratt satt.
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