ZKkracena informace o pripravku Recarbrio® 500 mg/500 mg/250 mg prasek pro infuzni roztok

SloZeni: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje imipenemum monohydricum odpovidajici imipenemum 500 mg, cilastatinum natricum odpovidajici cilastatinum 500 mg a relebactamum monohydricum odpovidajici relebactamum 250 mg. Terapeutické
indikace: Piipravek Recarbrio je indikovan k 1é¢b¢ nozokomialni pneumonie (HAP) u dospélych, véetné ventilatorové pneumonie (VAP), k 16¢bé bakteriemie u dospélych, ktera se vyskytuje ve spojeni s HAP nebo VAP nebo u nichz existuje podezieni
na souvislost s ni, k 1écb¢ infekci vyvolanych aerobnimi gramnegativnimi organismy u dospélych s omezenymi terapeutickymi moznostmi. Je nutno dbat doporucenych postupti pro spravné pouzivani antibakterialnich latek. Davkovani: Doporucuje se,
aby pfipravek Recarbrio byl pouzit k 1é¢b¢ infekci vyvolanych aerobnimi gramnegativnimi organismy u dospélych s omezenymi terapeutickymi moznostmi pouze po poradé s lékafem s odpovidajicimi zkuSenostmi s 1é¢bou infekénich onemocnéni. U
pacientti s CrCl > 90 ml/min: Nozokomiélni pneumonie, véetné ventilatorové pneumonie - 500 mg/500 mg/250 mg (imipenem/cilastatin/ relebaktam) 4 6 hod. po 30 min., trvani 1écby 7-14 dni. Infekce vyvolané aerob. gramneg. organismy u pacienttl s
omezenymi terapeutickymi moznostmi — 500mg/500mg/250mg (imipenem/cilastatin/ relebaktam) & 6 hod. po 30 minut, trvani 1é¢by v souladu s mistem infekce. Porucha funkce ledvin: U pacientl s CrCl < 90 az 60 je doporucené davkovani piipravku
Recarbrio (imipenem/cilastatin/relebaktam) v mg 400/400/200. U pacienti s CrCl < 60 az 30 je doporucené davkovani pfipravku Recarbrio (imipenem/cilastatin/relebaktam) v mg 300/300/150. U pacientti s CrCl < 30 az 15 a u pacientll s onemocnénim
ledvin v termindlnim stadiu na hemodialyze je doporucené davkovani piipravku Recarbrio (imipenem/cilastatin/relebaktam) v mg 200/200/100. Pacientim s CrCl < 15 ml/min nema byt pfipravek Recarbrio podan, pokud neni do 48 hodin zahdjena
hemodialyza. O pouziti pfipravku Recarbrio u pacientti podstupujicich peritonealni dialyzu nejsou dostacujici informace. Pediatrickd populace: Bezpecnost a u¢innost imipenemu/cilastatinu/relebaktamu u osob mladsich 18 let nebyly dosud stanoveny.
Zpusob podani: intravendzni podani. Doba infuze pfipravku Recarbrio je 30 min. Ptipravek Recarbrio musi byt pfed intravendzni infuzi rekonstituovan. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku,
hypersenzitivita na jakoukoli jinou antibakterialni latku ze skupiny karbapenemtl, zavazna hypersenzitivita (napt. anafylakticka reakce, zavazna kozni reakce) na jakykoliv typ beta-laktami (napf. peniciliny nebo karbapenemy). Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouZiti: Hypersenzitivni reakce: byly hlaSeny zavazné a pfilezitostné fatalni hypersenzitivni (anafylaktické) reakce u pacientti 1é¢enych betalaktamy. Vyskyt téchto reakei je pravdépodobnéjsi u jedincl s polyvalentni alergii v anamnéze.
Pted zahajenim lécby piipravkem Recarbrio je nutno peclive prosetrit predchozi hypersenzitivni reakce na karbapenemy, peniciliny, cefalosporiny, jiné betalaktamy a dalsi alergeny. Pokud se alergicka reakce na piipravek Recarbrio objevi, musi se 1é¢ba
pfipravkem Recarbrio ihned ukoncit. Funkce jater: Béhem 1écby piipravkem Recarbrio ma byt peclivé sledovana funkce jater kviili riziku hepatalni toxicity. U pacientd s jiz existujicimi onemocnénimi jater ma byt béhem lécby pfipravkem monitorovana
funkce jater. Neni nutnd tiprava davky. CNS: Béhem lécby imipenemem/cilastatinem, byly hlaSeny nezadouci u€inky na CNS, jako jsou zachvaty, stavy zmatenosti a myoklonicka aktivita, zvlasté pfi piekroceni doporucenych davek imipenemu. Tyto

reakce byly nejcastéji hlaSeny u pacientdl s onemocnénimi CNS (napf. mozkovymi lézemi nebo zachvaty kie¢i v anamnéze) a/nebo zhorSenou funkei ledvin. ZvySeny potencial k zachvatim kie¢i v dusledku interakce s kyselinou valproovou: Soucasné

podavani ptipravku Recarbrio a kyseliny valproové/heminatrium-valproatu se nedoporucuje. Pokud je podavani ptipravku Recarbrio nezbytné, je nutno zvazit dopliikovou antikonvulzni terapii. Prijem souvisejici s bakterii Clostridioides difficile: U

ptipravku Recarbrio byl hlasen CDAD (Clostridioides difficile associated diarrhoea). O CDAD se musi uvazovat u vSech pacientd, kteti béhem podavani ptipravku Recarbrio nebo po ném maji prijem. Byl hlagen vyskyt CDAD i po vice nez 2 mésicich

po podani antibakteridlnich latek. Pfi podezfeni na CDAD nebo byla-li tato diagndéza potvrzena, je nutno zvazit ukonceni lécby pfipravkem Recarbrio a podavani specifické 1écby proti C. difficile. Lécivé pfipravky inhibujici peristaltiku se nesméji

podavat. Pacienti s CrCl > 150 ml/min: Davka piipravku Recarbrio doporucena pro pacienty s CrCl > 90 ml/min nemusi byt dostatecna pro 1é¢bu pacientti s HAP nebo VAP a s CrCl > 250 ml/min nebo pacientti s cIAl nebo cUTI a CrCl > 150 ml/min.

U téchto pacientll mé byt zvazeno pouziti jiné 1é¢by. Porucha funkce ledvin: U pacientti s poruchou funkce ledvin se doporucuje tiprava davky. Pro pouziti piipravku Recarbrio u pacientll podstupujicich peritonealni dialyzu nejsou k dispozici dostatecné

informace. Omezeni spektra antibakterialni aktivity: Imipenem neni u¢inny proti meticilin rezistentnim bakteriim Staphylococcus aureus a Staphylococcus epidermidis ani proti Enterococcus faecium. Pokud je znamo nebo existuje podezieni, ze tyto

patogeny piispivaji k infekénimu procesu, je nutno pouzit jiné nebo dalsi antibakterialni latky. Inhibi¢ni spektrum relebaktamu zahrnuje beta-laktamazy tiidy A a beta-laktamazy ttidy C. Relebaktam neinhibuje karbapenemazy tfidy D ani metallo-beta-
laktamazy tfidy B. Necitlivé mikroorganismy: Pouziti imipenemu/cilastatinu/relebaktamu muize vést k preristani necitlivych organismt, coz muze vyzadovat pieruSeni 1é¢by nebo jind odpovidajici opatieni. Sérokonverze antiglobulinového testu
(Coombsiiv test): Béhem 1écby imipenememny/cilastatinem/relebaktamem se mtize vyvinout pozitivni pfimy nebo nepiimy Coombsiv test. Obsah sodiku: Lécivy piipravek obsahuje 37,5 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, coz odpovida 1,9 %
doporu¢en¢ho max. denniho pfijmu sodiku podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku. To je nutno vzit v ivahu pifi podavani pfipravku Recarbrio pacientim na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky:
Ganciklovir: U pacientt, ktefi souc¢asn¢ s imipenemem/cilastatinem, dostavali ganciklovir, byly hlaSeny generalizované zachvaty. Ganciklovir se neméd pouzivat soucasné s piipravkem, ledaze by potencidlni piinosy prevazily nad riziky. Kyselina
valproova: Kazuistiky ukazuji, ze podavani karbapenemd, véetné 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 nahlych zachvati. Soucasné uzivani ptipravku Recarbrio a kyseliny valproové/heminatrium-valproatu se nedoporucuje. Peroralni antikoagulancia: Soucasné podavani
antibakterialnich latek s warfarinem miize zesilovat jeho antikoagulaéni u¢inky. Béhem soucasného podavani antibiotik a peroralnich antikoagulancii a kratce po ném se doporucuje adekvatné monitorovat INR. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: T¢hotenstvi:
udaje nejsou k dispozici. Piipravek se smi v pribé¢hu téhotenstvi pouzivat pouze tehdy, pokud potencionalni pfinos odiivodiiuje potencionalni riziko pro plod. Kojeni: Imipenem a Cilastatin se v malych mnozstvich vylucuji do lidského matefského mléka.
Neni znamo, zda se relebaktam vylucuje do lidského matefského mléka. Dostupné udaje u zvifat prokdazaly exkreci relebaktamu do mléka u potkani. Nelze vyloucit riziko pro kojeného novorozence/kojené dité. Musi byt rozhodnuto, zda pferusit kojeni
nebo prerusit lécbu piipravkem Recarbrio, s ohledem na pfinos kojeni pro dit¢ a pfinos lécby pro zenu. Fertilita: Nejsou dostupné udaje. NeZadouci ucinky: NejcastéjSim nezddoucim ucinkem (> 2 %) u pacienti léCenych
imipenem/cilastatinem/relebaktamem ve sdruzenych klinickych studiich faze II pro komplikované intraabdominalni infekce (cIAI) a komplikované infekce mocovych cest (cUTI), véetné pyelonefritidy, byl prijem. Nejéastéji se vyskytujicimi nezadoucimi
Gi¢inky (> 2 %) u pacientti lé¢enych piipravkem Recarbrio ve studii faze Il pro HAP nebo VAP byly prijjem, zvy3eni hladiny alaninaminotransferazy a zvy3eni hladiny aspartataminotransferazy. Zvla§tni opatieni pro uchovavani: Zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani, chrate pred svétlem. Velikost baleni: baleni po 25 injekénich lahvic¢kach (a 20ml). DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko Registraéni ¢islo:
EU/1/19/1420/001. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace: 13/ 02/2021. Datum revize textu: 11/02/2021. RCN: 000019745-CZ

Vydej 1é¢ivého pFipravku je vazan na lékai'sky piedpis a je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive neZ pFipravek predepiSete, seznamte se, prosim s iplnym souhrnem tudaji o p¥ipravku.
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