Zkricen4 informace o piipravku Zerbaxa® 1 g/0,5 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

SloZeni:Jedna injekéni lahvicka obsahuje ceftolozani sulfas ekvivalentni ceftolozanum 1 g a tazobactamum natricum ekvivalentni tazobactamum 0,5 g. Lékova forma: Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Terapeutické
indikace: u dospélych a pediatrickych pacientd* k 16¢be: komplikované intraabdominalni infekce, akutni pyelonefritidy, komplikované infekce mocovych cest. Déle je indikovan u dospélych pacientt (18 let nebo starSich) k
1é¢beé nozokomialni pneumonie (HAP), véetné ventilatorové pneumonie (VAP). Davkovani a zptlisob podani: u dospélych pacientti s clearance kreatininu > 50 ml/min: komplikovana intra-abdominalni infekce (pfi 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 lécby 4 — 14 dnti, komplikovana infekce mocovych cest, akutni
pyelonefritida 1 g ceftolozanu/ 0,5 g tazobaktamu infuzi po dobu 1 hodiny kazdych 8 hodin, délka 1é¢by 7 dnti, nozokomialni pneumonie, véetné ventilatorové pneumonie (pfi podezieni ¢i potvrzeni, Ze se grampozitivni
patogeny podileji na infekénim procesu se ma pouzivat v kombinaci s antibakterialnim pfipravkem G¢innym proti grampozitivnim patogentim), 2 g ceftolozanu/1 g tazobaktamu, infuzi po dobu 1 hodiny kazdych 8 hodin ,délka
1é¢by 8 — 14 dnu. *U pediatrickych pacienti s odhadovanou rychlosti glomerularni filtrace (¢GFR) > 50 ml/min/1,73 m2: Komplikovana intraabdominalni infekce (pti podezieni na anaerobni patogeny se ma pouzivat v
kombinaci s metronidazolem): 20 mg/kg ceftolozanu /10 mg/kg tazobaktamu az do max. davky 1 g ceftolozanu/0,5 g tazobaktamu kazdych 8 hodin, 5- 14 dnti. Komplikovana infekce mocovych cest a akutni pyelonefritida:
20 mg/kg ceftolozanu/10 mg/kg tazobaktamu az do maximalni davky 1 g ceftolozanu/0,5 g tazobaktamu kazdych 8 hodin, 7-14 dnl. Déti a dospivajici s télesnou hmotnosti > 50 kg nemaji piekro¢it maximalni davku 1 g
ceftolozanu/0,5 g tazobaktamu. Uvedena celkova doba trvani 1é¢by mize zahrnovat intravenozni podani pfipravku Zerbaxa nasledované odpovidajici peroralni terapii. Doba trvani infuze je 1 hodina. Starsi pacienti (> 65 let
veku) neni nutna zadna Gprava davkovani vzhledem k samotnému veéku. Porucha funkce ledvin: U pacientl s lehkou poruchou funkce ledvin (odhadnuté clearance kreatininu [CrCL] > 50 ml/min) neni nutna zadn4 uprava
davkovani. U pacientl se stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin a u pacientll v terminalnim stadiu renalniho onemocnéni na hemodialyze se ma davka upravit podle doporuceni uvedenych v tabulce 3 plného
znéni Souhrnu tdajti o pfipravku Zerbaxa. Porucha funkce jater: U pacientil s poruchou funkce jater neni nutna zadna Gprava davkovani. Pediatricka populace: Bezpecnost a u¢innost u déti a dospivajicich ve véku do 18 let
nebyla dosud stanovena pro lécbu nozokomialni pneumonie (HAP), vCetné ventilatorové pneumonie (VAP). Zpiisob podani: intravenézni infuze. Doba infuze pfipravku Zerbaxa je 1 hodina pro vSechny davky. Navod k
rekonstituci a nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim - viz plné znéni Souhrnu Gdaji o pfipravku Zerbaxa. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, hypersenzitivita
na jakékoliv cefalosporinové antibakterialni latky, zavazna hypersenzitivita (napf. anafylakticka reakce, zavazna kozni reakce) na jakykoliv typ beta-laktamové bakterialni latky (napf. peniciliny nebo karbapenemy). Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouZiti: Hypersenzitivni reakce: jsou mozné zavazné a prilezitostné fatalni hypersenzitivni (anafylaktické) reakce. Jestlize se v prib&hu 1écby ceftolozanem/tazobaktamem objevi zdvazna alergicka
reakce, ma se podavani 1éCivého ptipravku ukonéit a maji se pfijmout vhodna opatieni. Pacienti s anamnézou hypersenzitivity na cefalosporiny, peniciliny nebo jiné beta-laktamové antibakterialni latky, mohou byt také
hypersenzitivni na ceftolozan/tazobaktam. Kombinace ceftolozan/tazobaktam je kontraindikovana u pacientd s hypersenzitivitou na ceftolozan, tazobaktam, nebo cefalosporiny.Kombinace ceftolozan/ tazobaktam je
kontraindikovana u pacientl se zavaznou hypersenzitivitou (napf. anafylakticka reakce, zavazna kozni reakce) na jakykoliv typ beta-laktamové antibakterialni latky (napf. peniciliny nebo karbapenemy). Ceftolozan/tazobaktam
se méa pouZivat sopatrnosti u pacientd sjakymkoli jingm typem hypersenzitivni reakce na peniciliny nebo jakykoli jiny typ beta-laktamové antibakterialni litky v anamnéze. Uginky na funkci ledvin: P¥i 16¢bé
ceftolozanem/tazobaktamem bylo pozorovano u pacientti snizeni funkce ledvin. Porucha funkce ledvin: Davka ceftolozanu/tazobaktamu ma byt upravena na zédkladé funkce ledvin -viz tabulka 2 plného znéni Souhrnu udajti o
ptipravku Zerbaxa. V klinickych studiich G¢innost ceftolozanu/tazobaktamu byla nizsi u pacientl se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin ve srovnani s témi, kteti méli normalni nebo mirné zhorSenou funkci ledvin na
pocatku. Pacienti s poruchou funkce ledvin pfi zahajeni 1é€by maji byt monitorovani astéji pro piipadné zmény ve funkci ledvin v pribéhu 1écby a davka ceftolozanu/tazobaktamu ma byt upravena podle potieby. Omezeni
klinickych udaji: Pacienti, ktefi jsou imunosuprimovani, a pacienti s t€Zzkou neutropenii byli vylouceni z klinickych studii. Kolitida vyvolana Clostridium difficile: pti 1é¢bé ceftolozanem/tazobaktamem byla hlasena kolitida
a pseudomembrandzni kolitida spojena s antibakterialni 1é¢bou. Zavaznost téchto typt infekci se mize pohybovat od mirné po zivot ohrozujici. Je nutné zvazit tuto diagnoézu u pacientd, ktefi maji v pribéhu nebo po ukonéeni
podavani ceftolozanu/tazobaktamu prijem a zvazit ukonéeni 1é¢by ceftolozanem/tazobaktamem a pfijeti podplrnych opatieni spolu se zahajenim specifické 1&cby proti Clostridium difficile. Necitlivé mikroorganismy:
Pouzivani ceftolozanu/tazobaktamu mize podporovat prertistani necitlivych mikroorganismti. Objevi-li se superinfekce maji byt pfijata vhodné opatfeni.Ceftolozan/tazobaktam neni aktivni vii¢i bakteriim produkujicim beta-
laktamézy, které nejsou inhibovany tazobaktamem. Sérokonverze piimého antiglobulinového testu (Coombsuv test) a potencialni riziko hemolytické anémie: v pribéhu 1é¢by ptipravkem Zerbaxa mize dojit k vyskytu
pozitivniho pfimého Coombsova testu. V klinickych studiich u komplikovanych intraabdominalnich infekei a komplikovanych infekei mocovych cest byla incidence sérokonverze na pozitivni piimy Coombsav test 0,2 %,
u nozokomialni pneumonie, véetné ventilatorové pneumonie byla incidence sérokonverze na pozitivni pfimy Coombsuv test 31,2 %. V zadné 1é¢ené skuping, u které se v klinickych studiich vyskytl pozitivni ptimy Coombstv
test, nebyl behem 1é¢by zadny piipad hemolyzy.. Obsah sodiku: Jedna injekéni lahvicka ceftolozanu/tazobaktamu obsahuje 10,0 mmol (230 mg) sodiku. Obsaj jedné injekéni lahvicky rekonstituovany v 10 ml 0,9% roztoku
chloridu sodného (fyziologického roztoku) na injekci obsahuje 11,5 mmol (265 mg) sodiku. Nutné vzit v ivahu u pacientl na diet¢ s nizkym obsahem sodiku. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky:Dle Gdaji ziskanych
v in vitro a in vivo studiich se neocekavaji zadné vyznamné interakce 1é¢ivych piipravk mezi ceftolozanem/tazobaktamem a substraty, inhibitory a induktory enzymu cytochromu P450 (CYP). Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Téhotenstvi: udaje nejsou k dispozici. Pipravek Zerbaxa se smi v pribéhu téhotenstvi pouzivat pouze tehdy, pokud oéekavany piinos pfevazuje nad moznymi riziky pro t€hotnou Zenu a pro plod. Kojeni: Neni znamo, zda se
ceftolozan a tazobaktam vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Musi byt provedeno rozhodnuti, zda prerusit kojeni nebo pierusit/zdrzet se 1é¢by pfipravkem Zerbaxa, na
zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro Zzenu. Fertilita:nebyla zkoumana. Nezadouci u¢inky: U dospélych: nejcastéji hlasené nezadouci u€inky ve vztahu k 1é¢bé intraabdominalnich infekci
a komplikovanych infekci mocovych cest véetné pyelonefritidy byly nauzea, bolest hlavy, zacpa, prijem a pyrexie a mély pfevazné mirny nebo stfedné zavazny charakter. Nejcasteji hlaSené nezadouci ti€inky ve vztahu k 1écbé
nozokomialni pneumonie, véetné ventilatorové pneumonie byly prijem, zvySena hladina alaninaminotransferazy a zvysena hladina aspartataminotransferazy a mély prevazné mirny nebo stfedné zavazny charakter.Dalsi Casté
nezadouci G¢inky: kolitida vyvolana Clostridioides difficile trombocytoza, hypokalemie, insomnie, Gizkost, zavrat, hypotenze, nauzea, prijem, zacpa, zvraceni, bolest bficha, vyrazka, pyrexie, reakce v misté infuse ,zvySeni
alaninaminotransferazy, zvysSeni aspartataminotransferazy, zvySeni aminotransferaz, abnormalni vysledek testu funkce jater, zvyseni alkalické fosfatazy v krvi, zvySeni gammaglutamyltransferazy . *Pediatrickd populace:
Bezpegnostni profil je obecné podobny jako u dospé&lé populace s komplikovanou intraabdominalni infekci a komplikovanou infekei modovych cest (véetn& akutni pyelonefritidy). Byly pozorovany dalsi tii NU: neutropenie,
zvysena chut’ k jidlu a dysgeuzie (vSechny s frekvenci Casté). Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky (> 2 % v souhrnnych pediatrickych studiich faze 2) u pacientl dostavajicich ptipravek Zerbaxa byly prijem, zvysSeni hladiny
alaninaminotransferazy a zvySeni hladiny aspartataminotransferazy. Bezpecnostni udaje u pacienti mladsich 3 mésict s komplikovanou intraabdominalni infekci jsou omezené. Zvlastni opatfeni pro uchovavani:Uchovavejte
v chladnicce (2 °C - 8 °C) v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Velikost baleni: baleni po 10 injek¢nich lahvickach (a 20ml). DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemsko Registra¢ni ¢islo: EU/1/15/1032/001. Datum revize textu: 25.7.2022* RCN: 000020792-CZ

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informaci o léCivém piipravku

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékafsky predpis a je hrazen z prostfedki veiejného zdravotniho pojiSténi. DFive neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim s aplnym souhrnem tdaji o pripravku.
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