Zkracena informace: Recarbrio 500 mg/500 mg/250 mg prasek pro infuzni roztok

SloZeni: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg imipenemu ve formé monohydratu imipenemu, 500 mg cilastatinu ve formé sodné soli cilastatinu a 250 mg relebaktamu ve formé monohydratu
relebaktamu. Pomocna latka se zndmym ucinkem: sodik v jedné injekéni lahvicee je 37,5 mg (1,6 mmol). Terapeutické indikace: LP je indikovan u dospélych a pediatrickych pacienti od narozeni*:
- k 1é¢bé nozokomialni pneumonie (HAP), vCetné ventildtorové pneumonie (VAP), - k 1écbé bakteriemie, ktera se vyskytuje ve spojeni s HAP nebo VAP nebo u které existuje podezieni na souvislost
s nimi, - k 1é¢b¢ infekci vyvolanych aerobnimi gramnegativnimi organismy s omezenymi terapeutickymi moznostmi. Davkovani a zpusob podani*:

Doporuéené davky u dospélych pacientii s CrCl > 90 ml/min*"

. Davka pripravku Recarbrio Trvani infuze (oizx
Typ infekee (imipenem/cilastatin/ relebaktam) Frekvence (minuty) Trvani lécby
Nozokomidlni pneumonie, véetné ventilitorove 500 mg/500 mg/250 mg Kazdych 6 hodin 30 7 az 14 dni
pneumonie™
Infekce vyvolané aerobnimi gramnegativnimi organismy oy . Trvani v souladu s mistem
R . N -t 500 mg/500 mg/250 mg Kazdych 6 hodin 30 . §
u pacienti s omezenymi terapeutickymi moznostmi infekce

*Vypoéteno pomoci Cockcroftova-Gaultova vzorce.
"U pacienti s HAP nebo VAP s CrCl > 250 ml/min a u pacientii s komplikovanymi intraabdominalnimi infekcemi (cIAI) nebo komplikovanymi infekcemi mocovych cest (cUTI), veetné
pyelonefritidy s CrCl > 150 ml/min, nemusi byt doporu¢ena davka dostatecna (viz bod 4.4 SPC).
‘Zahrnuje bakteriemii v souvislosti s HAP nebo VAP, nebo pokud se predpoklada Ze s nimi souvisi.
SNapf. u cIAl a cUTI je doporudené trvani 1é¢by 5 az 10 dni; 1é¢ba miize trvat aZ 14 dni.
Doporuéené davky u pediatrickych pacientii s normalni funkci ledvin*

« . < Déavka pripravku Recarbrio e .
Télesna hmotnost Vék (imipenem/cilastatin/relebaktam) Frekvence Trvani infuze (minuty)
>30 kg <18 let 500 mg/500 mg/250 mg Kazdych 6 hodin 30
3 masice wz <Iglor | 273 meke (15 meke imipenemu, 15 my/ke cllastatini Kazdjeh 6 hodin 60
2kgaz<30kg > MEXE
0Od narozeni do <3 mésice 37,5 mg/kg (15 mg/kg imipenemu, 15 mg/kg cilastatinu a Kazdych 8 hodin 60
7,5 mg/kg relebaktamu)

*M¢eteno odhadovanou rychlosti glomerularni filtrace (¢GFR) vypoctenou podle bedside Schwartzova vzorce.
Doporucena délka 1écby u pediatrickych pacienti s HAP/VAP je stejna jako u dospélych. U lécby infekei zplisobenych aerobnimi gramnegativnimi organismy u pediatrickych pacientli s omezenymi
terapeutickymi moznostmi ma byt délka 1é¢by stanovena dle uvazeni predepisujiciho 1ékafe. Zvlastni populace: Porucha funkce ledvin: Dospéli pacienti s CrCl nizs§i nez 90 ml/min vyzaduji sniZeni
davky imipenemu/cilastatinu/relebaktamu tak, jak je uvedeno v tabulce 3. U pacient s proménlivou funkei ledvin je nutno monitorovat CrCl. Pediatricti pacienti s t€lesnou hmotnosti alespon 30 kg s
eGFR niz§i nez 90 ml/min/1,73 m? vyZaduji sniZzeni davky imipenemu/cilastatinu/relebaktamu tak, jak je uvedeno v tabulce. Imipenem/cilastatin/relebaktam se nedoporu¢uje u pediatrickych pacientii
s télesnou hmotnosti nizsi nez 30 kg a poruchou funkce ledvin.
Doporuéené intravenézni davky u dospélych pacientii s CrCl < 90 ml/min a u pediatrickych pacienti (s télesnou hmotnosti alespoii 30 kg) s eGFR < 90 ml/min/1,73 m?

Odhadovana funkce ledvin

(CrCl [ml/min]* nebo Doporuéens davka pFipravku Recarbrio (imipenem/cilastatin/relebaktam) (mg) *
¢GFR [ml/min/1,73 m?]")

Nizsi nez 90 az vyssi nez nebo rovna 60 400/400/200

Nizs8i nez 60 az vyS$si neZ nebo rovna 30 300/300/150

Nizsi nez 30 az vyssi nez nebo rovna 15 200/200/100

Onemocnéni ledvin v terminélnim stadiu (ESRD) na hemodialyze® 200/200/100




*CrCl vypoctena pomoci Cockcroftova-Gaultova vzorce pro dospélé pacienty.

feGFR vypoétena pomoci bedside Schwartzova vzorce pro pediatrické pacienty s t&lesnou hmotnosti > 30 kg.

fPodava se intravendzné. Pro dobu trvéani infuze a frekvenci davkovani viz tabulky 1 a 2.

SPod4véani se musi na¢asovat na dobu po hemodialyze. Imipenem, cilastatin a relebaktam jsou b&hem dialyzy odstraovany z krevniho ob&hu.

Pripravek Recarbrio je dodavan v jedné injek¢ni lahviCce ve fixni kombinaci davek; béhem piipravy se davka kazdé slozky upravi stejné (viz bod 6.6 SPC).
Dospélym pacientiim s CrCl niz$i nez 15 ml/min a pediatrickym pacientiim (s t&lesnou hmotnosti alesponi 30 kg) s eGFR niz3i nez 15 ml/min/1,73 m? nema byt imipenem/cilastatin/relebaktam podan,
pokud neni do 48 hodin zahdjena hemodialyza. O pouziti imipenemu/cilastatinu/relebaktamu u pacientd podstupujicich peritoneéalni dialyzu nejsou dostacujici informace. Porucha funkce jater: U
pacientl s poruchou funkce jater neni nutna uprava davky.Starsi populace U starsich pacientl neni nutna tiprava davky. Pediatricka populace: Bezpecnost a u¢innost imipenemu/cilastatinu/relebaktamu
u déti s télesnou hmotnosti niz§i nez 30 kg s poruchou funkce ledvin, u déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 2 kg, nebo u predCasné narozenych déti (méné nez 37. gestacni tyden véku) nebyly stanoveny.
Zptisob podani: Intravendzni infuze. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, hypersenzitivita na jakoukoli jinou antibakteridlni latku ze skupiny
karbapenemil. Zavazna hypersenzitivita (napf. anafylakticka reakce, zavazna kozni reakce) na jakykoli jiny typ antibakterialni latky ze skupiny beta-laktamt (napf. peniciliny, cefalosporiny nebo
monobaktamy). Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Hypersenzitivni reakce: U pacientl 1éCenych betalaktamy byly hlaseny zavazné a pfilezitostné fatalni hypersenzitivni (anafylaktické)
reakce. Vyskyt téchto reakcei je pravdépodobnéjsi u jedinct s polyvalentni alergii v anamnéze. Funkce jater: Béhem 1é¢by imipenemem/cilastatinem/relebaktamem ma byt peélive sledovana funkce jater
kvili riziku hepatédlni toxicity. Centralni nervovy systém: Béhem 1écby imipenemem/cilastatinem, byly hldSeny nezadouci u¢inky na CNS (zachvaty, stavy zmatenosti a myoklonicka aktivita, zv1aste
pfi piekroceni doporucenych davek imipenemu.) Tyto reakce byly nejcastéji hlaSeny u pacientll s onemocnénimi CNS (napf. mozkovymi lézemi nebo zachvaty kieci v anamnéze) a/nebo zhorSenou
funkei ledvin. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat neurologickym piiznaktim nebo kie¢im u déti se znamymi rizikovymi faktory pro zachvaty, nebo lécenych soucasné piipravky, které snizuji prah pro
zachvaty kiec¢i. ZvySeny potencial k zachvatiim kieci v dusledku interakce s kyselinou valproovou: Soucasné podavani imipenemu/cilastatinu/relebaktamu a kyseliny valproové/heminatrium-valproatu
se nedoporucuje. Prijem souvisejici s bakterii Clostridioides difficile (CDAD): U imipenemu/cilastatinu/relebaktamu byl hlaSen prijem souvisejici s bakterii Clostridioides difficile (Clostridioides
difficile associated diarrhoea - CDAD). Zavaznost CDAD se muize pohybovat mezi lehkym prijmem a fatilni kolitidou. O CDAD se musi uvazovat u vSech pacientl, ktefi béhem podavani
imipenemu/cilastatinu/relebaktamu nebo po ném maji prijem. Pacienti sCrCl >150 ml/min: Jak bylo zjisténo pifi farmakokineticko-farmakodynamické analyze, davka
imipenemu/cilastatinu/relebaktamu doporucend pro pacienty s CrCl > 90 ml/min nemusi byt dostatecna pro 1écbu pacientti s HAP nebo VAP a s CrCl > 250 ml/min nebo pacientil s cIAl nebo cUTI
a CrCl > 150 ml/min. U téchto pacienti ma byt zvaZeno pouziti jiné 1é¢by. Porucha funkce ledvin: U pacientd s poruchou funkce ledvin se doporucuje uprava davky. Pro doporucené pouziti
imipenemu/cilastatinu/relebaktamu u pacientti podstupujicich peritonealni dialyzu nejsou k dispozici dostatecné informace. Antiglobulinovy test (Coombstv test) sérokonverze: Béhem lécby
imipenemem/cilastatinem/relebaktamem se miiZe vyvinout pozitivni ptimy nebo nepfimy Coombsiv test (viz bod 4.8). Interakce s jinymi 1é¢ivymi p¥ipravky: Ganciklovir: U pacientd, kteti sou¢asné
s imipenemem/cilastatinem, dostavali ganciklovir, byly hlaSeny generalizované zachvaty. Ganciklovir se nema pouzivat soucasné s piipravkem, ledaze by potencialni piinosy pfevazily nad riziky.
Kyselina valproova: Kazuistiky ukazuji, ze podavani karbapenem, vetné imipenemu/cilastatinu, pacientim lé¢enym kys. valproovou nebo heminatrium-valproatem vede ke snizeni koncentraci kys.
valproové. Koncentrace kys. valproové mohou v disledku této interakce poklesnout pod terapeutické rozmezi, ¢imz se zvysi riziko vyskytu nédhlych zachvat. Soucasné uzivani piipravku Recarbrio a
kyseliny valproové/heminatrium-valproatu se nedoporucuje. Perordlni antikoagulancia: Sou¢asné podavani antibakteridlnich latek s warfarinem muze zesilovat jeho antikoagula¢ni uc¢inky. Béhem
soucasného podavani antibiotik a peroralnich antikoagulancii a kratce po ném se doporucuje adekvatn€ monitorovat INR Fertilita, t€hotenstvi a kojeni: T¢hotenstvi: tidaje nejsou k dispozici. Piipravek
se smi v prubéhu t€hotenstvi pouzivat pouze tehdy, pokud potencionalni piinos odiivodiiuje potencionalni riziko pro plod. Kojeni: Imipenem a Cilastatin se v malych mnozstvich vyluc¢uji do lidského
matefského mléka. Neni znamo, zda se relebaktam vylucuje do lidského matefského mléka. Dostupné udaje u zvitat prokazaly exkreci relebaktamu do mléka u potkantl. Nelze vyloucit riziko pro
kojeného novorozence/kojené dité. Musi byt rozhodnuto, zda prerusit kojeni nebo prerusit 1écbu pfipravkem Recarbrio, s ohledem na pfinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by pro zenu. Fertilita: Nejsou
dostupné udaje. Nezadouci ucinky: Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem (= 2 %) u dospélych pacientl lé¢enych imipenem/cilastatinem plus relebaktamem ve sdruzenych klinickych studiich faze 2 pro
komplikované intraabdominalni infekce a komplikované infekce mocovych cest, véetné pyelonefritidy, (n=431) byl prijem. Nejcastéji se vyskytujicimi nezadoucimi Géinky (> 2 %) u pacientd 1é¢enych
pripravkem Recarbrio ve studii faze 3 pro HAP nebo VAP (n=266) byly priijem, zvysSeni hladiny alaninaminotransferazy a zvyseni hladiny aspartataminotransferazy. U pediatrické populace byly
nezadouci reakce obecné srovnatelné s témi pozorovanymi u dospélych. Zvla§tni opatieni pro uchovavani: Zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani, chraiite pred svétlem. Velikost baleni:
baleni po 25 injek¢nich lahvickéach (a 20ml). DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko Registracni ¢islo: EU/1/19/1420/001
Datum revize textu: 19.1.2026 RCN: 000027865-CZ-2

*Vsimnéte si prosim zmén v textu

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékarsky piredpis a je hrazen z prostiredki veiejného zdravotniho pojiSténi. Diive neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s iiplnym
souhrnem udaju o pripravku.
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