ZERBAXA

ceftolozanum/tazobactamum
K injekcnimu podani (1,5 g)

Pripravek ZERBAXA?® je indikovan k |é¢bé nasledujicich
infekci u dospélych:

1 komplikované intraabdominalni infekce,

n akutni pyelonefritida,

n komplikované infekce mocovych cest,

1 nhozokomialni pneumonie (HAP),
véetné ventilatorové pneumonie (VAP).'

Je nutné vénovat pozornost oficialnim pokynim
tykajicim se vhodného pouziti antibakterialnich latek.'

Pripravek Zerbaxa prokazal in vitro aktivitu proti izolatim
Enterobacteriaceae produkujicim ESBL (B-laktamazy rozSiteného
spektra) a proti multirezistentnim (MDR) Pseudomonas aeruginosa.’

Lkrdcend informace o pripravku © Zerbaxa® 1 g/0,5 g préSek pro koncentrét pro infuzni roztok

Slozeni: Jedna injekeni lahvicka obsahuje ceftolozani sulfas ekvivalentni ceftolozanum 1 g a tazobactamum natricum ekvivalentni tazobactamum 0,5 g. Lékova forma: Prasek pro koncentrét pro infuzni roztok. Terapeutické indikace: Pripravek Zerbaxa je indikovan k léché
infekeru dospélyeh: komplikované intraabdomindlnfinfekee, akutni pyelonefritida, komplikovane infekce motovych cest, nozokomidinf pneumonie (HAP), vcetné ventildtorove pneumonie (VAP). Je nutné vénovat pozornost oficilnim pokynim tykajicim se vhodngho pouZiti
antibakterialnich latek- Davkovani‘a zpuisob podani: u pacientii s clearance kreatininu= 50 ml/min: komplikovanaintra-abdominalniinfekee (pif podezieni na anaerobni patogeny se ma pouzivat v kombinaci s metronidazolem): 1 g ceftolozanu/ 0,5 g tazobaktamu infuzi
po dobu 1 hodiny kazdych 8 hodin, délka [ecby 4 - 14 dnd, komplikovand infekce moGovych cest, akutni pyelonefritida 1 g ceftolozanu/ 0,5 g tazobaktamu infuz po dobu 1 hodiny kaz'ych 8 hodin, délka 168by 7 dnil, nozokomidini pneumonie, vetng ventilétorové
pneumonie (pri podezreni Ci'potrzeni; 26 se grampozifivni patogeny podilejina infekenim procesu'se ma pouzivatv kombinaci s antibakterialnim pripravkem Gcinnym profi grampoziivaim patogenim), 2 g ceftolozanu/ 1 g tazobaktamu, infuzi po dobu 1 hodiny kazdych
8 hodin  délka lechy 8 - 14 dntl. Starsi pacienti (= 65 letveku) nenfnutna Zadna iprava davkovanivzhledem k samotnému veku. Porucha funkce ledvin: U pacientil s lehkou poruchou funkce ledvin (odhadnutd clearance kreatininu [CrCL] > 50 ml/min) nenf nutnd Zadna
{iprava davkovani: U'pacient se stredné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin a u pacientt v terminalnim stadiu renalniho onemocnéni'na hemaodialyize se ma dvka upravit podie doporuceni uvedenych v tabulce 2 piného znéni Souhrnu daji o pFipravku Zerbaa,
Porucha funkee jater: U'pacientu's poruchou funkee jater nenfnuing Zadna tprava dévkovani. Pediatricka populace: Bezpegnost a ucinnost u deti'a dospivaiicich ve veku do 18 et nebyla dosud stanovena, Nejsou dostupné Zdné tdaje. Zpiisob podani: intravendzni infuze
Dobainfuze pripravku Zerbaxa je 1 hodina pro vSechny dévky. Navod k rekonstituci a naredgni tohoto éGiveho pripravku pred jeho podanim - viz ping znéni Souhmu tdajil o pripravku Zerbaxa. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivé latky nebo na kteroukoli pomocnou
[atku; hypersenzitivita na jakekoliv cefalosporinove antibakterialnilatky, zavazna hypersenzitivita (napi: anafylaklickd reakee, zavazn kozni reakee) na jakykoliv typ beta-laktamove bakteriani létky (napt. peniciliny nebo karbapenemy). ZvIaStni upozornéni a opatfeni pro
se prijmoutvhodna opatreni: Pacienti's anamnezou hypersenzitivity'na cefalosporiny, peniciliny'nebo jing beta-laktamove antibakterialnilatky, mohou byt take hypersenztivni'na ceftalozan, tazobaktam. Kombinace ceftolozan/ tazobaktam je kontraindikovana u pacientd
§ hypersenztivitou'na ceftolozan; tazobaktam nebo cefalosporinyKombinace eeftolozan/ tazobakiam je kontraindikovana u pacientt se zavaznou hypersenzitivitou (napr- anafylaktioka reakce, zavaznd koznf reakce) na jakykoliv typ beta-laktamové antibakteridinf latky
(napr. peniciliny-nebo karbapenemy)- Ceftolozan/ tazobakiam'se mé pouzivat's opatrnostiu pacientl's jakymiolijinym typem hypersenzitivni reakee na peniciliny nebo jakykolijinyityp beta-laktamové antibakteridini latky v anamnéze. Uginky na funkci ledvin: PFi I6gbe
ceftolozanem/ tazobaktamem bylo pozorovano U pacientl snizeni funkee ledvin. Porucha funkee ledvin: Davka ceftolozanu/tazobaktamu ma byt upravena na zaklade funkee ledvin -viz tabulka 2 plného znéni Souhmu tdaji o pripravku Zerbaxa. V' Klinickych studiich
(icinnost ceftolozanti/tazobaktambylanizsiu pacientt'se stredné tézkou poruchou funkce ledvinve Srovnani's temi, kteri melinormalnnebo mitne zhorsenou funkei ledvinna pogtku. Pacienti s poruchou funkce ledvin pfi zahdjeni Iécby maji byt monitorovéni Gastgji pro
pripadné zmény ve funkelledvin'v priibehu Iecby a davka ceftolozanuy/tazobaktamu mé byt upravena podle potreby. Omezeni klinickych tidait: Pacienti, kierijsou imunosuprimovani, a pacienti s t8zkou neutropeni byli vylougeni z klinickych studif. Kolitida vyvoland
Clostridium difficile: pri 6GhE ceftolozanem)/tazobaktamem'byla hiasena Kolitida'a pseudomembranazni Kolitida Spojena s antibakteridlni Iecbou: Zavaznost techto typtiinfeker'se mize pohybovat od mimé po Zivot ohrozujici. Je nutné zvait tuto diagndzu u pacientd
kteri majf v pribehu nebo poiukencentpodavani ceftolozanuy/tazobaktamu prjem & 2vazit ukoncent Iéchy ceftolozanem/ tazobaktamem @ prijeti podptinych apatieni Spolu se zahajenim specifické 16cby proti Clostridium difficile. Necitlivé mikroorganismy: Pouzivani
ceftolozanu/tazobaktamu muZe"podporovat prerustani necitlivyeh mikroorganismi: Objevili'se superinfekee maji byt prijata vhodna opatreni:Ceftolozan/tazobaktam neni-aktivni vici bakterim produkujicim beta-laktamézy, které nejsou inhibovany tazobaktamem
Sérokonverze primého antiglobuliaoveho testu'(Coombstivitest) a potencialni riziko hemolyticke anémie: viprubenuIechy pripravkem Zerbaxa mize dojitk vyskytu pozitivaifo prim¢ho Coombsova testu. V klinickych studiich u komplikavanych intraabdomindinich infekei
a komplikovanych infekei mocovychieestbylaincidence'sérokonverze na pozitivai piimy: Coombstv test 0,2 %, U nozokomialni pneumaonie; vcetne Ventilatorove pneumonie byla incidence sérokonverze na pozitivai pfimy Coombsilv test 31,2 %. V Zadné léSené skuping,
u které se v Klinickych studiich vyskyt! pozitivaiprimy:Coombstiviest nebyl behem Iechy zadnypripad hemolyzy: Dbsahisodiku: Jedna injekenilahvicka ceftolozanu/tazobaktamu/obsahuje 10,0 mmol (230 mg) sodiku. Obsah jedné injekcni lahvicky rekonstituovany v 10 ml
0,9% roztoku chloridu sodngho (fyziologiekeho Foziok) nainjekei absahuje™11.5 mmol (265 ma) sodiku: Nutné Vzit v tvahu u pacienttl na diete s nizkym obsahem sodiku. Interakce s injmi éGivjmi pripravky: Dle ddaji ziskanych v in vitro a in vivo studiich
se neotekavaji Zadné vyznamné interakce [egiehipripravk mezi ceftolozanemy/ tazobaktamem a substraty, inhibitory a induktory enzymu cytochromu P450 (CYP): Fertilitay téhotenstvi a kojeni: Tehotenstvi: tidaje nejsou k dispozici. Pripravek Zerbaxa se smi v pribéhu
tehotenstvi pouzivat pouze tehdy, pokud ocekavanyEprinas prevazuje nad moznyimi riziky pro tehotnou Zenu @ pro plod: Kojeni: Neniznamo; 2da se ceffolozan'a tazabaktam Wy lucuj do lidskeho matefského mléka. Riziko pro novorozencey kojence nelze vyloutit. Musf byt
provedeno rozhodnuti, zda prerusit kojeni nebo prerusit/zdrzetseleaby pripravkem Zerbaxa, na zaklade posouzent prospesnostikojeni pro dité'a prospesnosti [Echy proZenu. Fertilita: nebyla zkoumana. NeZédouci dEinky: nejastgji hlasené nezadouct Gcinky ve vztahu
k1€abé intraabdominalnich infekci a komplikovanychviniekeimocovyehcestveine pyelonefritidybylynauzea bolesthiaw zacpa: prijem apyrexie'@mely prevazne mimyineno stfedné zavazny charakter. Nejtastéji hlasend nezédouc ttinky ve vztahu k 168bE nozokomidini
pneumonie, vetng ventilatorové pneumonie byly prajemy Wsend hladinaalaninaminotransierdzy a zwiend hiadina aspartataminotransferazy a mely prevazne ity nebo stredné zavazny charakter Dalsi Gasté nezddouct ttinky: kolitida vyvoland Clostridioides difficile,
trombaocytdza, hypokalemie, insomnie, zkost, zévrat, hypoignzesnauzea; prujems zacpa; vaceni, bolestbricha vyrazka; pyrexie; reakee Vimiste infuse; 2vsenialaninamingtransferazy, zvyseni aspartataminotransferdzy, zvySeni aminotransferdz, abnormaini vyisledek testu
funkee jater, zvySeni alkalicke fosfatazy v krvi, zvyiSeni gammaglutamyliransferazy™> Zulastnr opatreni-pro-uchovavani: Uchovavejte v ehladnicoe (2 °C= 8 °C) vepuvadnim/ obalu, aby byl pripravek chréngn pred svétiem. Velikost baleni: baleni po 10 injeknich lahvigkdch
(a 20ml). Dritel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & DohmeiBiEWaarderweg 88208 11BN Haarlem Nizozemsko™ Registracnrcislo: EU/T/16/1082/001-Datum prvni registrace, prodiouZeni registrace: 18. 9. 2015. Datum revize textu: 23,/08/2019

*VSimnéte si, prosim, zmen v informaci o I6ivém pripravku _ |
Vijdej Iécivého pripravku je vdzén na |ékarskj predpis a je hrazen z prostredkuerejneno-zdravotniho pojisteni- Drive nez pripravek predepisete, seznamie Se, prosim s iipinjm souhrnem ddajii o pipravku.

Reference: 1. SPC Zerbaxa. 2. Helio S. Sader, David J. Farrell, Mariaﬁa-CastanhBira, RobertiFHammyand Ronalc*N:Jones Antimicrobialacivity'ofeeftolozane, tazobactam tested against Pseudomonas aeruginosa and Enterobacteriaceae with
various resistance patternsisolatedin European hospitals (2011-12), J Anfimierob Chemother 05=2014
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