|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Vaborem 1 g/1 g por oldatos inflziéhoz val6 koncentratumhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g meropenemnek megfelelé meropenem-trihidratot és 1 g vaborbaktamot tartalmaz injekcids
Uivegenkent.

Feloldas utan 1 ml oldat 50 mg meropenemet és 50 mg vaborbaktamot tartalmaz (lasd 6.6 pont).

Ismert hatasu segédanyag:

10,9 mmol (kérulbelll 250 mg) natriumot tartalmaz injekcids Uvegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos infGziéhoz valé koncentratumhoz (por koncentrdtumhoz).

Fehér vagy halvanysarga szini por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Vaborem a kovetkezo fertdzések kezelésére javallott felndtteknél (lasd 4.4 és 5.1 pont):
e Szovédményes hugyuti fertézések (complicated urinary tract infection, cUTI), a pyelonephritist is
ideértve
o SzovOdményes intraabdominalis fert6zések (complicated intra-abdominal infection, CIAl)
o Kdrhazban szerzett pneumonia (hospital-acquired pneumonia — HAP), ideértve a l1élegeztetégép
okozta pneumoniat (ventilator-associated pneumonia — \VAP)

A fent felsorolt fert6zések valamelyikéhez, vagy feltételezhet6en ahhoz tarsulva fellépd bacteriaemiaban
szenvedo betegek kezelése.

A Vaborem javallott tovabba az aerob Gram-negativ mikroorganizmusok okozta fert6zések kezelésére
olyan felnétteknél, akiknél korlatozottak a kezelési lehetéségek (lasd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozo hivatalos iranyelveket.
4.2  Adagolés és alkalmazés
A Vaborem a Gram-negativ mikroorganizmusok okozta fertézések kezelésére olyan feln6tt betegeknél,

akiknél korlatozottak a kezelési lehetségek, csak fert6z0 betegségek kezelésében kelld jartassaggal
rendelkez orvossal torténd konzultaciot kovetéen alkalmazhato (lasd 4.4 és 5.1 pont).
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Az 1. tablazatban a legalabb > 40 ml/perc kreatinin-clearance-ii (CrCl) betegek szdmara ajanlott
intravénas dozisok keriltek feltintetésre (lasd 4.4 és 5.1 pont).

1. tdblazat: A legalabb > 40 ml/perc kreatinin-clearance-ii (CrCl) betegek szamara ajanlott
intravénas dézisok®

A fert6zés tipusa A Vaborem Gyakorisag Infuzio A kezelés
(meropenem/ idGtartama idGtartama
vaborbaktam) dézisa?

Szévédményes hugyuti 29/2¢ 8 dranként 3 6ra 5-10 nap?
fertézések (cUTI), a
pyelonephritist is ideértve

clAl 29/2¢ 8 dranként 3 6ra 5-10 nap?

Korhazban szerzett 20/2¢ 8 orankeént 3 0ra 7-14 nap
pneumonia (HAP),
ideértve a l1élegeztetogép
okozta pneumoniat

(VAP)

A fent felsorolt 20/2¢ 8 orankeént 3 0ra Id6tartam a
fert6zések fert6zés
valamelyikéhez vagy helyének
feltételezhet6en ahhoz megfelelden

tarsulva fellépo
bacteriaemia

Aerob Gram-negativ 20/2¢ 8 orankeént 3 0ra Id6tartam a
mikroorganizmusok fert6zés
okozta fertézések olyan helyének
betegeknél, akiknél megfelelden
korlatozottak a kezelési

lehetdségek

L A Cockceroft-Gault képlet alapjan kiszamolva
2 A kezelés legfeljebb 14 napig folytathatd

Kildnleges betegcsoportok

I'do"sek
Eletkor alapjan nincs sziikség a d6zis modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosoddas
A 2. tablazatban a < 39 ml/perc kreatinin-clearance-ii (CrCl) betegeknél ajanlott dézismodositdsok
kertltek feltlintetésre.

A meropenemet és a vaborbaktamot a hemodializis eltavolitja (lasd 5.2 pont). A vesekarosodas
mértékéhez igazitott adagot a dializiskezelést kdvetden kell alkalmazni.




2. tablazat: A <39 ml/perc kreatinin-clearance-ii (CrCl) betegek szamara ajanlott intravénas dézisok®

CrClI (ml/perc)*

Ajanlott adagolasi rend?

Adagolasi intervallum

Infazi6 1dGtartama

20-39 lg/lg 8 orankeént 3 0ra
10-19 1g/lg 12 drénként 36ra
Kevesebb mint 10 0,59/0,5¢g 12 6ranként 3 6ra

L A Cockceroft-Gault képlet alapjan kiszamolva

2 Az ajanlott kezelési idétartamokat lasd az 1. tablazatban

Madjkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegek esetén adagmoddositas nem sziikséges (1asd 4.4 és 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

A meropenem/vaborbaktam biztonsagossagat és hatdsossagat gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb
serdiiloknél nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés modja

Intravénas alkalmazasra.

A Vaborem 3 6rés intravénas inflzié forméjaban keriil beadasra.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara és higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Barmely mas, karbapenem tipusu antibakterialis gyogyszerrel szembeni talérzékenység.

Sulyos tulérzékenység (pl. anaphylaxias reakcio, stlyos bdrreakcio) barmilyen mas, béta-laktam-tipusu
antibakterialis gyogyszerrel (pl. penicillinekkel, cefalosporinokkal vagy monobaktamokkal) szemben.

4.4 Kuilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi reakciok

A meropenemmel és/vagy a meropenem/vaborbaktdm kombinacioval kapcsolatosan sulyos, és esetenként
halalos kimenetel(i talérzékenységi reakciokat jelentettek (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Azok a betegek, akiknek kortorténetében karbapenemekkel, penicillinekkel vagy méas béta-laktam
antibiotikumokkal szembeni tulérzékenység szerepel, a meropenemmel/vaborbaktdmmal szemben is
tulérzékenyek lehetnek. A Vaborem-terapia megkezdése el6tt a betegtél gondosan informalodni kell a
béta-laktam antibiotikumokkal szemben korabban észlelt tulérzékenységi reakciokat illetGen.

Sulyos allergiés reakcio jelentkezése esetén a VVaborem-kezelést azonnal fel kell fliggeszteni, és meg kell
tenni a megfeleld siirgdsségi intézkedéseket. Sulyos, bort érinté mellékhatasokat (SCAR), példaul
Stevens—Johnson-szindromat (SJS), toxikus epidermalis nekrolizist (TEN), eosinophiliaval és szisztémas
tinetekkel jard, gydgyszer okozta reakciot (DRESS szindroma), erythema multiforme-t (EM) és akut
generalizalt exanthematosus pustulosis-t (AGEP) jelentettek meropenem kezelésben részesiil6 betegek




esetében (lasd 4.8 pont). Ha ezekre a reakcidkra utalé jelek és tiinetek jelentkeznek, a meropenem
alkalmazésat azonnal abba kell hagyni, és alternativ kezelést kell fontol6ra venni.

Gorcsrohamok

Meropenemmel torténé kezelés soran gércsrohamokrol szamoltak be (1asd 4.8 pont).

Az ismerten epilepszias betegeknél folytatni kell az antikonvulziv terdpiat. Fokalis tremor, myoclonus
vagy gorcsrohamok el6fordulasa esetén a beteget ki kell vizsgalni neuroldgiai szempontbol, és
antikonvulziv kezelést kell inditani, hacsak mar nem inditottak el. Szilkség esetén a
meropenem/vaborbaktam dozisat a vesefunkcio fliggvényében maodositani kell (Iasd 4.2 pont). Méasik
lehet6ségként a meropenem/vaborbaktam-kezelést abba kell hagyni (lasd 4.5 pont).

A majfunkcié monitorozasa

A majfunkcidt gondosan monitorozni kell a meropenem/vaborbaktam-kezelés alatt, a majtoxicitas
kockazata miatt (cholestasissal és cytolysissel jaro majmiikodési zavar) (lasd 4.8 pont).

Korabban mar fennall6 majbetegség esetén a majfunkciét monitorozni kell a
meropenem/vaborbaktdm-kezelés ideje alatt. Adagmddositas nem sziikséges (lasd 4.2 pont).

Antiglobulin-teszt (Coombs-teszt) szerokonverzid

A direkt és indirekt Coombs-teszt pozitiv Iehet a meropenem/vaborbaktam-kezelés alatt, amint az a
meropenem mellett is tapasztalhat6 volt (lasd 4.8 pont).

Clostridioides difficile fert6zéshez tarsult hasmenés

Meropenem/vaborbaktam kezeléssel kapcsolatosan beszamoltak Clostridioides difficile fertézéshez tarsult
hasmenés kialakulasarol. Sulyossagat tekintve ez az allapot enyhe hasmenést6l a halalos kimeneteld
colitisig terjedhet, és gondolni kell ra olyan betegeknél, akiknél hasmenés alakul ki a VVaborem
alkalmazasa idején vagy azt kovetden (lasd 4.8 pont). llyen esetben meg kell fontolni a Vaborem-kezelés
felfliggesztését és a Clostridioides difficile ellenes specifikus kezelés elinditasat. Perisztaltikus mozgast
gatlo gyogyszereket tilos alkalmazni.

Valproinsav, natrium-valproat vagy valpromid egyiuttes alkalmazasa

Szakirodalmi esettanulmanyokban kimutattak, hogy a valproinsavat vagy divalproex-natriumot kapo
betegeknél a karbapenemek (a meropenement is ideértve) egyide;jii alkalmazésa a terapias tartomany ala
csokkentheti a valproinsav plazmaszintjét a hatbanyagok kozotti kdlcsonhatés kovetkeztében, ami fokozza
az attoréses convulsiok kockézatat. Ha a Vaborem alkalmazasa sziikséges, megfontolando a kiegészit6
antikonvulziv kezelés (lasd 4.5 pont).

A klinikai adatok korlatai

Szévodményes intraabdominalis fertozések

A Vaborem alkalmazasa a sz6v6dményes intraabdominalis fert6zésekben szenvedd betegek kezelésére a
monoterapidban alkalmazott meropenemmel szerzett tapasztalatokon és a meropenem/vaborbaktam
farmakokinetikai és farmakodinamias elemzésén alapul.



Korhazban szerzett pneumonia, ideértve a lélegeztetogeép okozta pneumoniat is

A Vaborem alkalmazasa a korhazban szerzett pneumoniaban (ideértve a 1élegeztetégép okozta
pneumoniat is) szenvedo betegek kezelésére a monoterapidban alkalmazott meropenemmel szerzett
tapasztalatokon és a meropenem/vaborbaktam farmakokinetikai és farmakodindmiés elemzésen alapul.

Betegek, akiknél korlatozottak a kezelési lehetoségek

A Vaborem alkalmazasa bakterialis mikroorganizmusok okozta fertézésekben szenvedé olyan betegek
kezelésére, akiknél korlatozottak a kezelési lehetéségek, a meropenem/vaborbaktam
farmakokinetikai/farmakodinamias elemzésein, valamint egy olyan randomizalt klinikai vizsgalatbol
szarmazo korlatozott adatokon alapul, amely keretében 32 beteget Vaborem-mel, 15 beteget pedig a
karbapenem-rezisztens mikroorganizmusok okozta fertdzések kezelésére elérhet6 legjobb gydgyszerekkel
kezeltek (l&sd 5.1 pont).

A meropenem/vaborbaktam aktivitas-spektruma

A meropenem nincs hatéssal a meticillinrezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) és Staphylococcus
epidermidis (MRSE) korokozokra, illetve a vankomicinrezisztens Enterococcusokra (VRE) sem. Ha a fent
emlitett korokozok ismerten vagy feltételezetten részt vesznek a fert6zési folyamatban, alternativ vagy
kiegészit6 antibiotikum-kezelést kell alkalmazni.

A vaborbaktam tébbek kozott az ,,A” osztalyd karbapeneméazokat (igy pl. a KPC-t) és a,,C” osztalyhoz
tartoz6 karbapeneméazokat gatolja. A vaborbaktdm nem gétolja a ,,D” osztalyu karbapeneméazokat (mint pl.
az OXA-48), illetve a ,,B” osztalyl metallo-p-laktamazokat (mint pl. az NDM vagy a VIM) (lasd

5.1 pont).

Nem érzékeny mikroorganizmusok

A meropenem/vaborbaktam alkalmazésa kovetkeztében felszaporodhatnak egyes nem érzékeny
mikroorganizmusok, ami a kezelés megszakitasat vagy egyéb megfeleld intézkedéseket tesz sziikségessé.

Kontrollalt natrium diéta

A Vaborem 250 mg natriumot tartalmaz injekcids livegenként, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 12,5%-anak felnétteknél.

4.5 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

Az in vitro adatok a CYP1A2 (meropenem é&ltali), a CYP3A4 (meropenem és vaborbaktdm altali) és
potencidlisan mas PXR 4ltal szabalyozott enzimek és transzporterek (meropenem és vaborbaktam altali)
lehetséges indukcidjara utalnak. Ha a VVaborem-et olyan gyogyszerekkel egyidejlileg alkalmazzak,
amelyek metabolizmusat elsésorban a CYP1A2 (példaul teofillin), a CYP3A4 (példaul alprazolam,
midazolam, takrolimusz, szirolimusz, ciklosporin, szimvasztatin, omeprazol, nifedipin, kinidin és
etinilésztradiol) és/vagy a CYP2C végzi (példaul warfarin, fenitoin) és/vagy transzportjat P-gp
transzporter végzi (példaul dabigatran, digoxin), fennallhat az interakcid lehetséges kockéazata, amely az
egyutt adott gydgyszer plazmakoncentracidjanak és aktivitdsanak csokkenését eredményezheti. Ezért az
ilyen gyogyszereket szedd betegeket monitorozni kell a megvaltozott terapias hatasossag lehetséges
Klinikai jelei tekintetében.

Mind a meropenem, mind a vaborbaktdm az OAT3 szubsztratja, ezért a probenecid az aktiv tubularis
szekrécid soran kompetitiv a meropenemmel, igy gatolja a meropenem kivalasztasat a vesében; ugyanez a
mechanizmus vonatkozhat a vaborbaktamra is. A probenecid és a Vaborem egyidejii alkalmazasa nem
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vezet, ami miatt a gércsrohamok kontrollalhatatlanna valnak. In vitro vizsgalatokbol és allatkisérletekb6l
szarmazo adatok arra utalnak, hogy a karbapenemek gatolhatjak a valproinsav glikuronid metabolitjanak
(VPAQ) a valproinsavva valo visszaalakulashoz torténé hidrolizisét, csokkentve ezaltal a valproinsav

s

meropenem/vaborbaktam egyiittes alkalmazasa nem elkeriilheté (lasd 4.4 pont).

Oralis antikoagulansok

Az antibakterialis gydgyszerek warfarinnal torténé egyiittes alkalmazasa megnovelheti annak
antikoagulans hatésat. Sokszor jelentették az oralisan alkalmazott antikoaguléans gyégyszerek, kdztiik a
warfarin véralvadasgatld hatisanak feler6sodését olyan betegeknél, akik egyidejiileg antibakterialis
gyogyszereket kaptak. A kockazat eltérd lehet a fennallo fert6zés, a kor és a beteg altalanos allapota
flggvényében, ezért nehéz megéllapitani, hogy az antibakteridlis gyogyszer mennyiben jarul hozza a
Nemzetkdzi Normalizalt Réata (INR — International Normalised Ratio) emelkedéséhez. Az INR gyakori
monitorozasa ajanlott a Vaborem és az oralis antikoagulansok egyittes alkalmazasanak ideje alatt és
roviddel azutan is.

Fogamzasgatlok

A Vaborem csokkentheti az 6sztrogént és/vagy progeszteront tartalmaz6 hormonalis fogamzasgatlok
hatasossagat. A fogamzoképes néknek mas, hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk a
Vaborem-kezelés alatt és a kezelés abbahagyasat kovetd 28 napig.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A meropenem/vaborbaktam terhes néknél térténé alkalmazésa tekintetében nem all rendelkezésre
informacio, vagy korlatozott mennyiségii informacio (kevesebb, mint 300 terhességi vizsgélati eredmény)
all rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont).

A Vaborem alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatas

Beszamoltak arrol, hogy a meropenem kivalasztddik a huméan anyatejbe. Nem ismert, hogy a vaborbaktam
kivalasztodik-e a human vagy allati anyatejbe. Mivel az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot
nem lehet kizarni, a szoptatast fel kell fliggeszteni a kezelés elkezdése elott.

Termeékenység

A meropenem/vaborbaktam termékenységre kifejtett hatasat embereknél nem vizsgaltak. A
meropenemmel és vaborbaktammal végzett allatkisérletek nem igazoltak k&ros hatasokat a termékenység
tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Vaborem kozepes mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

képességeket. Beszdmoltak az 6Gnmagaban alkalmazott meropenem-kezelés alatt kialakuld
gorcsrohamokrol, kildéndsen az antikonvulziv gyogyszerekkel kezelt betegeknél (lasd 4.4 pont). A



meropenem/vaborbaktam fejfajast, paraesthesiat, letargiat és szédulést okozhat (lasd 4.8 pont). Emiatt
ovatosan kell eljarni gépjarmiivezetés és gépek kezelése esetén.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Harmadik fazisa vizsgalatokbol, 322 betegt6l szarmazé dsszesitett adatok alapjan a Vaborem-mel
kapcsolatban leggyakrabban eléforduld mellékhatasok a fejfajas (8,1%), a hasmenés (4,7%), az infuzid
beadasanak helyén jelentkez6 phlebitis (2,2%) és a hanyinger (2,2%) voltak.

Sulyos mellékhatasokat két betegnel (0,6%) tapasztaltak: egy inflzidval kapcsolatos reakciot, illetve a vér
alkalikusfoszfataz-szintjének emelkedését. Egy tovabbi betegnél egy sulyos mellékhatésrél, nevezetesen
az infazidval kapcsolatos reakciorol szamoltak be (0,3%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették a monoterapiaban alkalmazott meropenemmel kapcsolatban
és/vagy azonositottak a Vaborem-mel végzett I11. fazisu Klinikai vizsgalatok soran. A mellékhatasok
gyakorisag és szervrendszeri kategoriak szerint kertilnek besorolasra. A tablazatban a ,,nem ismert”
gyakorisagu kategoriaban felsorolt mellékhatasok nem voltak megfigyelhet6k a Vaborem-mel vagy
meropenemmel végzett klinikai vizsgalatokban, hanem a monoterapiaban alkalmazott meropenem
forgalomba hozatal utani mellékhatés-figyelése soran jelentették azokat.

A gyakorisagok meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori

(> 1/1000 - < 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokb6l nem allapithaté meg). Az egyes szervrendszeri kategériakon
beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

3. tablazat: A mellékhatasok gyakorisaga szervrendszer-kategoriak szerint

Szervrendszer- Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kategéria (> 1/100 - < 1/10) (> 1/1000 - (> 1/10 000 — (a gyakorisag a
< 1/100) < 1/1000) rendelkezésre allé

adatokbdl nem
allapithaté meg)

Fert6z0 betegségek Clostridioides
¢s parazitafert6zések difficile okozta
colitis

Vulvovaginalis
candidiasis

Oralis candidiasis

VérképzOszervi és Thrombocythaemia | Leukopenia Agranulocytosis

nyirokrendszeri

betegségek és Neutropenia Haemolyticus

tiinetek anaemia
Eosinophilia

Thrombocytopenia

Immunrendszeri Anaphylaxias Angiooedema
betegségek és reakcio
tlinetek

Tulérzékenység

Anyagcsere- és Hypokalaemia Etvagycsokkenés
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Szervrendszer- Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kategéria (> 1/100 - < 1/10) (> 1/1000 - (> 1/10 000 — (a gyakorisag a
< 1/100) < 1/1000) rendelkezésre allé
adatokbol nem
allapithatd meg)
taplalkozasi
betegségek és Hypoglykaemia Hyperkalaemia
tiinetek
Hyperglykaemia
Pszichiatriai Almatlansag Delirium
korképek
Hallucinacid
Idegrendszeri Fejfajas Tremor Convulsidk
betegségek és
tlinetek Levertség
Szédiilés
Paraesthesia
Erbetegségek és Hypotonia Phlebitis
tlinetek
Erfajdalom
Légzorendszeri, Bronchospasmus
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztoérendszeri Hasmenés Hasi distensio
betegségek és
tlinetek Hanyinger Hasi fajdalom
Hanyas
Maj- és A glutamét-piruvat- | A vér
epebetegségek, transzaminaz-szint bilirubinszintjének
illetve tlinetek emelkedése emelkedése
A glutamat-
oxalacetat-
transzamindaz-szint
emelkedése
A vér
alkalikusfoszfataz-
szintjének
emelkedése
A Vér laktat-
dehidrogenaz-
szintjének
emelkedése
A bér és a bor alatti Viszketés Sulyos, bért érintd
szovet betegségei és mellékhatasok
tlinetei Borkiiités (SCAR) mint
Toxikus
Urticaria epidermalis
necrolysis (TEN)




Szervrendszer-
kategéria

Gyakori
(>1/100 - < 1/10)

Nem gyakori
(>1/1000 -
< 1/100)

Ritka
(> 1/10 000 -
< 1/1000)

Nem ismert

(a gyakorisag a
rendelkezésre allé
adatokbdl nem
allapithatd meg)

Stevens—Johnson-
szindroma (SJS)

Erythema
multiforme (EM)

Eosinophiliaval és
szisztémas
tlnetekkel jaro,
gydgyszer okozta
reakcio
(DRESS-szindréma)

Akut generalizalt
exanthematosus
pustulosis (AGEP)
(lasd 4.4 pont)

Vese- és hagyti
betegségek és
tlinetek

Vesekarosodas
Inkontinencia

A Vér
kreatininszintjének
emelkedése

A Vvér
karbamidszintjének
emelkedése

Altalanos tunetek,
az alkalmazas
helyén fellép6
reakciok

Phlebitis az inflzio
beadasanak helyén

Laz

Mellkasi
diszkomfortérzés

Reakci6 az infazio
beadasanak helyén

Erythema az
inf(zi6 beadasanak
helyén

Phlebitis az
injekcio
beadasanak helyén
Thrombosis az
inf(zi6 beadasanak
helyén

Fajdalom

Laboratoriumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

A Vér kreatin-
foszfokinaz-
szintjének
emelkedése

Pozitiv direkt és
indirekt
Coombs-teszt

Sérilés, mérgezés és

Inf(zié okozta
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Szervrendszer- Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
kategéria (> 1/100 - < 1/10) (> 1/1000 - (> 1/10 000 — (a gyakorisag a

< 1/100) < 1/1000) rendelkezésre allé
adatokbol nem
allapithatd meg)

a beavatkozassal reakciok
kapcsolatos
szOvodmények

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészsegugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

49 Tuladagolas

Nincs tapasztalat a Vaborem tdladagolasaval.

A monoterapiaban alkalmazott meropenemmel kapcsolatos korlatozott mennyiségii, a forgalomba hozatal
utani tapasztalatok szerint, ha a tuladagolast kovetéen mellékhatasok jelentkeznek, azok a 4.8 pontban
leirt mellékhatasprofillal megegyeznek, altaldban enyhék, és a gydgyszer felfliggesztését, illetve a ddzis

csokkentését kovetden enyhiilnek.

Tuladagolas esetén fel kell fliggeszteni a Vaborem alkalmazasat és altalanos tdmogato kezelést kell
alkalmazni. Normalis vesefunkcidju egyéneknél a vesen keresztil gyors kilrilés kdvetkezik be.

A meropenem és a vaborbaktam hemodializissel eltavolithatd. VVégstadiumu vesebetegségben (ESRD)
szenvedd betegeknél alkalmazott 1 g meropenem és 1 g vaborbaktam esetén az tlagos teljes visszanyerési
arany a dializatumban dializis kezelés utan 38% volt a meropenem és 53% a vaborbaktam esetében.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szisztémas antibakterialis szerek, karbapenemek, ATC-kdd: JOLDH52
Hatasmechanizmus

A meropenem baktericid hatasat az alapvet6 penicillink6td fehérjékhez (penicillin-binding proteins —

PBP-k) kot6édve és azok aktivitasat gatolva, a bakteridlis sejtfal peptidoglikan-szintézis gatlasa réven fejti
Ki.

A vaborbaktam az ,,A” és,,C” osztalyl szerin béta-laktamazok nem béta-laktdm gatldja, ideértve a
Klebsiella pneumoniae karbapenemazt (KPC) is. Hatasat a béta-laktamazokkal valé kovalens addukt
képzése révén fejti ki, és stabilnak bizonyul a béta-laktaméazok altal medialt hidrolizissel szemben. A
vaborbaktam nem gétolja a ,,B” osztalyld enzimeket (metallo-p-laktamézokat) és a ,,D” osztélyu
karbapenemazokat sem. A vaborbaktamnak nincs antibakterialis aktivitasa.

Rezisztencia
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A meropenem/vaborbaktamot ismerten befolyasol6 Gram-negativ baktériumoknal a rezisztencia
mechanizmusa toébbek kézott olyan mikroorganizmusokra terjed ki, amelyek karbapenemaz aktivitassal
rendelkez6 metallo-B-laktaméazokat vagy oxacillindzokat termelnek.

A meropenem/vaborbaktam antibakterialis aktivitasat csékkenteni képes bakterialis rezisztenciahoz vezetd
mechanizmusok k6zé tartoznak a kiils6 membran permeabilitasat és az effluxpumpak fokozott

expressziojat befolyasolo porinmutaciok.

Antibakteridlis aktivitds més antibakterialis gydgyszerekkel torténd kombindcid esetén

In vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy nem jon létre antagonizmus a meropenem/vaborbaktam és a
levofloxacin, a tigeciklin, a polimixin, az amikacin, a vankomicin, az azitromicin, a daptomicin, illetve a
linezolid kozott.

Erzékenységtesztelési toréspontok

A minimalis gatlé koncentracié (MIC) az Antimikrobialis Erzékenység Tesztelése Eurdpai Bizottsag
(EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing — Hatarérték tablazat a MIC-ek
és a zonaatmérok értelmezéséhez, 2021. 1.0 verzid) altal megallapitott hatarértékei a kovetkezok:

Minimalis gatlé koncentraciok (mg/l)

Mikroorganizmusok Erzékeny Rezisztens
Enterobacterales <8t > gt
Pseudomonas aeruginosa <8t > gt

1Az érzékenységi tesztekhez a vaborbaktam koncentracioja 8 mg/l-re van rogzitve.

Farmakokinetikai/farmakodindmids 0sszefliggés

Kimutattak, hogy a meropenem antimikrobidlis aktivitasa a legjobban azzal az adagoléasi intervallum
széazalékos arannyal korreldl, amig a szabad meropenem plazmakoncentracioja meghaladja a meropenem

PYTVe

farmakokinetikai-farmakodinamias index a szabad vaborbaktam plazma AUC-érték és a
meropenem/vaborbaktdm MIC-érték hanyadosa.

Specifikus patogénekkel szembeni klinikai hatasossag

Klinikai vizsgalatokban a meropenem/vaborbaktam kombinaciora in vitro koriilmények kozott erzékeny
kovetkez6 patogénekkel szembeni hatdsossagot igazoltak.

Szovodményes hugyti fertézések a pyelonephritist is ideértve
Gram-negativ mikroorganizmusok:

e Escherichia coli
e Klebsiella pneumoniae
e Enterobacter cloacae faj komplex

A jovahagyott indikaciok tekintetében relevans kovetkez6 patogének esetében a klinikai hatasossagot nem
igazoltdk, annak ellenére, hogy az in vitro vizsgalatok arra utalnak, hogy ezek a korokozok érzékenyek
lennének a meropenemre és/vagy a meropenem/vaborbaktam kombinécidra a szerzett
rezisztenciamechanizmus hianyéban.

Gram-negativ mikroorganizmusok:
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Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia speciesek
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Gram-pozitiv mikroorganizmusok:

e Staphylococcus saprophyticus
Staphylococcus aureus (csak a meticillin-érzékeny izolatumok)
Staphylococcus epidermidis (csak a meticillin-érzékeny izolatumok)
Streptococcus agalactiae

Anaerob mikroorganizmusok:

Bacteroides fragilis

Bacteroides thetaiotaomicron

Clostridium perfringens

Peptoniphilus asaccharolyticus

Peptostreptococcus fajok (ideértve a P. micros, P anaerobius, P. magnus fajokat is)
Bacteroides caccae

Prevotella bivia

Prevotella disiens

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gydgyszerligynokseg a gyermekek esetén egy vagy tébb korosztalynal halasztast engedélyez
a Vaborem vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetéen a Gram-negativ baktériumok
okozta fertézések kezelésére (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyéaszati alkalmazasra vonatkozo informéaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Eloszlas

A meropenem plazmafehérjékhez vald kotddése kb. 2%. A vaborbaktam plazmafehérjékhez vald kotddése
kb. 33%.

A meropenem és a vaborbaktam dinamikus egyensulyi allapot( eloszlasi térfogata a betegeknél 20,2 |,
illetve 18,6 | volt, 8 6ranként, 3 6rés inflzidban beadott 2 g meropenem / 2 g vaborbaktam adagokat
kovetden, ami arra utal, hogy mindkét vegyiilet az extracellularis folyadéktérnek megfelel6 eloszlasi
térfogatban oszlik el.

A meropenem és a vaborbaktdm egyarant behatol a human bronchialis epithelialis folyadékrétegbe (ELF),
ahol a meropenem a sajat, nem kot6dé plazmakoncentracidjanak 65%-at, a vaborbaktam pedig sajat, nem
kotéd6 plazmakoncentraciojanak a 79%-at éri el. A koncentracio-idé profilok az epithelialis folyadékréteg

és a plazma esetében hasonl6ak.

Biotranszformacié
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A meropenem nagyrészt valtozatlan formaban Gril. A beadott adag mintegy 25%-a az inaktiv nyitott
gylris formaban {irtl.

A vaborbaktam nem metabolizalodik.

Eliminacio

A terminalis felezési id6 (t%2) 2,30 6ra a meropenem, és 2,25 dra a vaborbaktam esetében.

A meropenem ¢s a vaborbaktam is elsdsorban a vesén keresztiil valasztodik ki. A meropenemadag kb.
40-60%-a valtozatlanul valasztodik ki 24-48 éran belil. Tovabbi 25%-ot mikrobioldgiailag inaktiv
hidrolizistermékként nyertek vissza. A meropenem vesén keresztiil torténd eliminacidja kovetkeztében a
vizeletben magas terdpiés koncentracio alakul ki. A meropenem atlagos renalis clearance-e 7,7 1/6ra volt.

A meropenem atlagos nem renalis clearance-e 4,8 1/6ra volt, ami széklet utjan torténd tiriilés (az adag
~2%-a) és hidrolizis altali lebomlas révén valosult meg.

A vaborbaktam mintegy 75-95%-a valtozatlan formaban valasztodik ki a vizeletben 24-48 6ra alatt. A
vaborbaktam vesén keresztiil torténd eliminacidja kdvetkeztében a vizeletben magas koncentracié alakul

ki. A vaborbaktam atlagos vese-clearance-e 10,5 I/6ra volt.

Linearitds/non-linearitas

A meropenem és a vaborbaktdm Crax- €5 AUC-€értéke lineérisan valtozik a vizsgélt dozistartomanyban
(1 g-2gameropenem, és 0,25 g - 2 g a vaborbaktdm esetében) egyetlen, 3 6ra leforgésa alatt beadott
intravénas infazioként torténd alkalmazas esetén. A 8 dranként, 7 napig alkalmazott tébb intravénas
infuziot kdvetden a normalis vesefunkcioval rendelkez6 betegeknél a meropenem és a vaborbaktam nem
halmozddik fel.

A vaborbaktam/meropenem hatasa az enzimekre és transzporterekre

Sem a meropenem, sem a vaborbaktdm nem géatolja a CYP450 enzimeket in vitro, farmakoldgiailag
relevans koncentraciokban.

A meropenem és a vaborbaktdm sem gatolja a vese- vagy majtranszportereket farmakologiailag relevans
koncentraciokban.

Kilénleges betegcsoportok

Vesekdrosodds

Kérosodott vesefunkcidju betegekkel végzett farmakokinetikai vizsgalatokban kimutattak, hogy a
meropenem és a vaborbaktam plazma-clearance-e egyarant dsszefliggésbe hozhaté a kreatinin-
clearance-szel.

Majkarosodas
Mivel sem a meropenem, sem a vaborbaktdm nem metabolizalddik a majban, a meropenem/vaborbaktam
szisztémas clearance-ét a majkarosodas varhatéan nem befolyasolja.

Ildosek

Egy populacios farmakokinetikai analizisb6l szarmazo farmakokinetikai adatok a
meropenem/vaborbaktam plazma-clearance-ének csokkenésére utaltak, ami a kreatinin-clearance
életkorral Osszefiiggd csokkenésével all 6sszhangban.

Nem és rassz
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A populécios farmakokinetikai analizisben a nem vagy a rassz nem volt hatassal a meropenem €s a
vaborbaktam farmakokinetikajara.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

Meropenem

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsadgossagi, reprodukciora kifejtett toxicitasi vagy genotoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozéasban kiilonleges kockazat nem vérhatd. Karcinogenitasi vizsgélatokat nem végeztek
meropenemmel.

Vaborbaktdm

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsadgossagi, reprodukciora kifejtett toxicitasi vagy genotoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazésakor
human vonatkozéasban kildnleges kockazat nem varhatd. Karcinogenitasi vizsgélatokat nem végeztek
vaborbaktammal.

Kutyaknal végzett ismételt adagolasu dézistoxicitasi vizsgélatokban minimalis majgyulladas kialakulasat
figyelték meg az 6nmagaban alkalmazott vaborbaktdmmal, illetve a meropenem/vaborbaktam
kombinacidval végzett kezelés utan 14 és 28 nappal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-karbonéat

6.2 Inkompatibilitasok

A Vaborem kémiailag nem kompatibilis a gliikdztartalmu oldatokkal. Ez a gyogyszer kizarélag a
6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

4 év

Feloldas utan

Feloldas utan az injekcids liveg tartalméat azonnal tovabb kell higitani.
Higitéas utan

Az elkészitett oldat fizikai és kémiai stabilitasanak igazolt id6tartama legfeljebb 4 éra 25 °C-on, illetve
legfeljebb 22 6ra 2-8 °C-on téarolva.

Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni feloldast és higitast kovetden.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A gyogyszer feloldas és higitas utdni tarolasara vonatkozé eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

50 ml-es, l-es tipust, atlatszo tivegbdl késziilt, bromobutil gumidugodval és lepattinthaté kupakkal ellatott
aluminium zarélemezzel lezart injekcios Uveg.

A gyogyszert 6 db injekcids Uveget tartalmazd csomagolésban szallitjak.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informéciok

Az oldat készitésekor és beadasakor standard aszeptikus technikakat kell alkalmazni.
Az oldatos inflzidhoz val6 koncentratumhoz a port fel kell oldani és tovabb kell higitani hasznalat el6tt.
Feloldas

Egy 250 ml-es, 9 mg/ml (0,9%) koncentracidju natrium-klorid oldatos injekciét tartalmazé infazios
zsakbdl ki kell szivni injekcids tivegenként 20 ml 9 mg/ml (0,9%) koncentracioju natrium-klorid oldatos
injekciot (fiziologias sooldatot), és fel kell oldani a megfelelé Vaborem adaghoz szilkséges szamu
meropenem/vaborbaktam injekcios Uveg tartalmat:

e a2 g/2 g Vaborem adaghoz 2 injekciés liveg tartalmat kell feloldani.
e az 1 g/1 g Vaborem adaghoz és a 0,5 g/0,5 g Vaborem adaghoz 1 injekcios (iveg tartalmét kell
feloldani.

Miutan finoman megkeverte a feloldodas elésegitése érdekében, az elkészitett meropenem/vaborbaktam
oldat meropenem koncentrécidja kortlbelil 0,05 g/ml lesz, a vaborbaktdm koncentréacidja pedig korulbeldl
0,05 g/ml. A végleges mennyiség korulbelil 21,3 ml. Az elkészitett oldat kdzvetlen befecskendezésre nem
alkalmas. Az elkészitett oldatot tovabb kell higitani az intravénas infuziohoz.

Higitas

A Vaborem 2 g/2 g adag elkészitése intravénas inflzidhoz: Két injekcios Uveg tartalmanak feloldasa utan
kozvetleniil ki kell szivni mindkét injekeios iivegbdl a teljes oldatmennyiséget és be kell fecskendezni a
250 ml-es 9 mg/ml (0,9%) koncentréacidju natrium-klorid oldatos injekciot (fizioldgiés sooldatot)
tartalmazo infuzids zsakba. A meropenem és a vaborbaktam végsé infiziés koncentracidja egyarant kb.
8 mg/ml lesz.

A Vaborem 1 g/1 g adag elkészitése intravénas infiziéhoz: Egy injekcios liveg tartalmanak feloldasa utan
kozvetleniil ki kell szivni az injekcios tivegbdl a teljes oldatmennyiséget és be kell fecskendezni a

250 ml-es 9 mg/ml (0,9%) koncentréacioju natrium-klorid oldatos injekci6t (fizioldgias séoldatot)
tartalmazo infuzios zsékba. A meropenem és a vaborbaktam végs6 infiizids koncentracioja egyarant kb.

4 mg/ml lesz.

A Vaborem 0,5 g/0,5 g adag elkészitése intravénas inflzidhoz: Egy injekcios Uveg tartalmanak feloldasa
utan kozvetleniil ki kell szivni az injekcios tivegbdl 10,5 ml oldatot és be kell fecskendezni a 250 ml-es

9 mg/ml (0,9%) koncentracioja natrium-klorid oldatos injekciét (fiziologias séoldatot) tartalmazé infuzids
zsakba. A meropenem és a vaborbaktam végsé infiizios koncentracioja egyarant 2 mg/ml lesz.
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A higitott oldatot szabad szemmel meg kell vizsgalni, és ellenérizni kell, hogy nem tartalmaz-e
részecskéket. A higitott oldat atlatsz6 vagy halvanysarga szinii.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemburg

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1334/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2018. november 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. julius 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditisdért felelés gyartd(k) neve és cime

ACS Dobfar, S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
(loc. S. Nicolo’ a Tordino)
64100 Teramo (TE)
Olaszorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOzO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verziodiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

o haaz Eur6pai Gydgyszerligyntkseg ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 0j informacid
érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) tjabb, meghataroz6 eredmények
sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Vaborem 1 g/1 g por oldatos infGziéhoz valé koncentratumhoz
meropenem/vaborbaktdm

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g meropenemnek megfelelé meropenem-trihidratot és 1 g vaborbaktamot tartalmaz injekcids
Uvegenkent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Nétrium-karbonatot is tartalmaz. Tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos inflziéhoz valé koncentratumhoz
6 injekcids Uveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénés alkalmazéasra feloldast és higitast kovetéen

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Menarini International O. L. S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611, Luxembourg
Luxemburg

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1334/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Vaborem 1 g/1 g por koncentratumhoz
meropenem/vaborbaktdm

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g meropenem/1 g vaborbaktam

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-karbonat

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por koncentratumhoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Olvassa el a betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra.
Kizarolag egyszeri alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Menarini International O. L. S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611, Luxembourg
Luxemburg

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1334/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara
Vaborem 1 g/1 g por oldatos infuziéhoz val6 koncentratumhoz

meropenem/vaborbaktam

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatdt, mert

az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy a gondozéasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Vaborem és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vaborem alkalmazésa el6tt

Hogyan fogja kapni a Vaborem-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VVaborem-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

ok wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Vaborem és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyogyszer a Vaborem?

A Vaborem kétféle hatdanyagot (meropenemet és vaborbaktamot) tartalmaz6 antibiotikum.

. A meropenem a ,,karbapenemeknek’” nevezett antibiotikumcsoportba tartozik. Szamos
baktériumtipust képes elpusztitani azaltal, hogy megakadalyozza a baktériumsejteket koriilvevo
védoburkok kialakulasat.

. A vaborbaktam egy ,,béta-laktamaz gatlo”. Egy olyan enzim hatasat blokkolja, amely lehetové teszi,
hogy egyes baktériumok ellenélljanak a meropenem hatasanak. Segitségével a meropenem elpusztit
olyan baktériumokat is, amelyeket 6nmagaban nem képes elpusztitani.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vaborem?

A Vaborem feln6tteknél alkalmazhat6 a kovetkez6 szerveket érintd, bizonyos stlyos bakterialis fert6zések
kezelésére:

. hugyholyag vagy vesék (agynevezett hugyuti fert6zések)

. has és belek (hastiri fert6zések)

. tiid6 (tiidégyulladas)

A kovetkezd fertdzések kezelésére is hasznalatos:

. a Vérben 1év6 fertézés, amely a fent emlitett fert6zések barmelyikéhez tarsul
. olyan baktériumok okozta fert6zések, amelyeket mas antibiotikumok nem tudnak elpusztitani

2. Tudnivalok a Vaborem alkalmazasa elétt
Tilos Vaborem-et kapnia, ha
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. allergias a meropenemre, a vaborbaktdmra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

. ha allergids méas karbapenem tipusu antibiotikumokra (a meropenem ehhez a gy6gyszercsoporthoz
tartozik).

. ha volt mar sdlyos allergias reakcidja a béta-laktam csoportba tartozé mas, rokon antibiotikumokra
(ideértve a penicillineket, cefalosporinokat és monobaktamokat is).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Vaborem alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakemberrel, ha:

. ha volt mar barmilyen allergias reakcidja a béta-laktam csoportba tartozé mas antibiotikumokra
(ideértve a karbapenemeket, a penicillineket, a cefalosporinokat és a monobaktamokat is).

. volt mar sulyos hasmenése antibiotikumkezelés alatt vagy utan.

. volt mar gércsrohama.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre vagy nem biztos benne, a Vaborem alkalmazasa elétt beszéljen
kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Stilyos bérreakciok jelei és tiinetei alakulhatnak ki Onnél (lasd 4. pont). Ha ez megtérténik, azonnal
beszéljen kezelGorvosaval vagy a névérrel, hogy kezeljék a tiineteket.

Beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha a kezelés alatt
hasmenése alakul ki.

Ez a gyogyszer hatassal lehet az On méjara. Eléfordulhat, hogy a gyogyszer szedése alatt kezelorvosa
vért vesz Ont6l a maja mikddésének ellendrzésére.

Uj fertézés

Bar a Vaborem bizonyos baktériumokat képes lekiizdeni, fennall a lehet6ség, hogy a kezelés alatt vagy
utan mas mikroorganizmus okozta egyéb fertdzés alakul ki Onnél. Kezeléorvosa szorosan ellenérzi Onnél
az esetleges 0j fert6zés kialakulasat, és szikség esetén masik kezelést alkalmaz.

Vérvizsgalatok
Ha vérvizsgalatot terveznek Onnél, tajékoztassa kezelGorvosat, hogy Vaborem-et kap. Ez azért fontos,

mert az Ugynevezett Coombs-teszt kéros eredményt adhat. A teszttel a vordsvertesteket elpusztito
ellenanyagok jelenléte mutathato ki, és a teszt eredményét befolyasolhatja a beteg immunrendszerének
Vaborem-re adott reakcidja.

Gyermekek vagy serdiil6k
A Vaborem nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiil6k kezelésére, mivel nem ismert, hogy a
gyogyszer biztonsagosan hasznalhat6-e ezekben a korcsoportokban.

Egyéb gyogyszerek és a Vaborem
Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezo gydgyszerek barmelyikét szedi:

. epilepszia kezelésére alkalmazott, valproinsavnak, natrium-valproatnak vagy valpromidnak nevezett
gyégyszer (mivel a Vaborem csdkkentheti ezek hatését);

. probenecidnek nevezett kdszvényellenes gyogyszer;

. szajon at alkalmazott véralvadasgatlo (a vérrogok kezelésére vagy a rogok kialakulasanak gatlasara
alkalmazott) gyogyszer, példaul warfarin;

28



. szajon at szedett, 6sztrogént és/vagy progeszteront tartalmazd hormonalis fogamzasgatlok, mert a
Vaborem csokkentheti ezek hatasat. A fogamzoképes néknek mas, hatékony fogamzasgatld
modszert kell alkalmazniuk a Vaborem-kezelés alatt és a kezelés abbahagyasat kovetd 28 napig.

. talnyomorészt a CYP1A2 (példaul teofillin), a CYP3A4 (példaul alprazoldm, midazolam,
takrolimusz, szirolimusz, ciklosporin, szimvasztatin, omeprazol, nifedipin, kinidin és
etinilosztradiol) és/vagy a CYP2C altal lebontott (példaul warfarin, fenitoin) és/vagy a P-gp altal
széllitott gydgyszerek (példaul dabigatran, digoxin), mert a Vaborem csokkentheti ezek hatasat.

A Vaborem alkalmazasa el6tt tdjékoztassa kezeldorvosat, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, beszéljen
kezel6orvosaval, miel6tt kapna ezt a gyogyszert.

El6vigyazatossagbol terhesség alatt nem kaphatja ezt a gyogyszert.

Mielétt Vaborem-et kapna, fontos tdjékoztatnia kezeldorvosat, ha On szoptat, vagy szoptatni akar. A
gyogyszer kis mennyisége atjuthat az anyatejbe, és hatassal lehet a szoptatott csecsemére. Ezért a
Vaborem alkalmazasa eldtt abba kell hagynia a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Vaborem-t6l szédiilhet, almosnak és lelassultnak érezheti magat, fejfajasa vagy bizsergé (zsibbado)
érzése alakulhat ki, vagy ritka esetekben gércsroham jelentkezhet. Ez befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és eszk6zok vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

A Vaborem natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 250 mg natriumot (a konyhaso 6 dsszetevéje) tartalmaz injekcids tvegenként, ami
megfelel az ajanlott, taplalékkal bevitt maximalis napi natriummennyiség 12,5%-anak feln6tteknél.

3. Hogyan fogja kapni a Vaborem-et?

A keszitmény ajanlott adagja 2 injekcios Uveg (0sszesen 2 g meropenem és 2 g vaborbaktam) 8 6ranként
alkalmazva. KezelGorvosa donti el, hany napig kell Ont kezelni, a fertézés tipusatol fliggden.

A Vaborem-et orvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember adja be Onnek vénasan 3 0ras
inflzi6 formajaban.

Veseproblémaban szenvedd betegek
Ha veseproblémai vannak, el6fordulhat, hogy kezelGorvosa csokkenti az On adagjat. El6fordulhat, hogy
kezelGorvosa vérvizsgalatot is végez, hogy kideritse, mennyire jol mitkodnek az On veséi.

Ha az eléirtnal tobb Vaborem-et kapott

A Vaborem-et orvos vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek, igy nem valdszinii,
hogy rossz adagot kap. Ha Ugy gondolja, hogy tul sok VVaborem-et kapott, azonnal értesitse kezel6orvosat
vagy a gondozasat végzd egészségiligyi szakembert.

Ha kihagyott egy adagot a Vaborem-bél
Ha ugy gondolja, hogy kimaradt egy adag, azonnal szdljon kezeléorvosanak vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakembernek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatésok

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli - slirgds orvosi

kezelésre lehet szliksége:

. Sulyos allergias reakcidk, példaul az ajkak, arc, torok vagy nyelv hirtelen kialakul6 vizenyéje,
nyelési vagy 1égzési nehézség vagy stlyos borkitités, illetve egyéb sulyos borreakciok, vagy
vérnyomascsokkenés (amit6l elajulhat vagy szédllhet). Az ilyen reakcidk életveszélyesek lehetnek.

. Folyamatosan rosszabbodd vagy nem mulo hasmenés, illetve vért vagy nyakot tartalmazé székletek
— ezek eléfordulhatnak a Vaborem-kezelés alatt vagy a kezelés leéllitasa utan. Ezt a Clostridioides
difficile nevii baktérium okozhatja. llyen esetben tilos a székleturitést leéllito vagy lelassito
gybgyszereket bevenni.

Tovabbi mellékhatasok
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha az alabbi
mellékhatasok barmelyikét észleli:

Gyakori: (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

. A vérlemezkéknek nevezett alakos elemek szamanak emelkedése a vérben — vérvizsgalatokbol
derdl ki.

. A kéalium vagy a cukor mennyiségének csokkenése — vérvizsgalatokbol deril ki.

. Fejfajéas.

. Alacsony vérnyomas.

. Hasmenés.

. Hanyinger vagy hanyas.

. A gybdgyszer vénaba torténo beadasa helyén, a tliszaras kornyékén kialakulod duzzanat, kivorosodés
és/vagy fajdalom.

. Laz.

. A méj altal termelt, glutamat-piruvat-transzaminaznak, illetve glutaméat-oxalacetat-
transzaminaznak nevezett enzimek mennyiségének névekedése — vérvizsgalattal mutathatd ki.

. Az alkalikus foszfatdznak nevezett enzim szintjének emelkedése, ami a méj, az epehdlyag, illetve a
csontok kevésbé megfelel6 miikodését jelezheti — vérvizsgalattal mutathatd ki.

. A laktat-dehidrogendz nevii enzim szintjének emelkedése, ami a szervezet egyes szerveinek

karosodasat jelezheti — vérvizsgélattal mutathato ki.

Nem gyakori: (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. A vastagbélben (kolonban) kialakuld vizeny®6 €s irritacio — ez hasmenest, 1azat és hasgorcsoket
okozhat, és egyéb vastagbélfertdzés miatt alakul ki.

. Gombas fert6zés, ideértve a hiivelyben vagy a szajban kialakul6 fertézést is.

. A fehérvérsejtszam vagy a neutrofiloknak nevezett fehérvérsejtek szamanak csokkenése, valamint
a vérlemezkék szamanak csokkenése — vérvizsgalattal mutathato ki.

. Az eozinofiloknak nevezett fehérvérsejtek szamanak emelkedése — vérvizsgalatokbol deril ki.

. Hirtelen kialakuld, siirgds orvosi kezelést igényld, sulyos allergias reakciok, ideértve példaul a
viszketést, a borszinvaltozast, hasi gorcsoket, duzzanatokat, 1€gzési nehézségeket, ajulast és a
vérnyomasesest.

. Kevéshé sulyos allergias reakciok, tobbek kozott kivordsodés, vords, bor alatti dudorok,
bérhamlas, viszketés, altalanos rossz kozérzet.

. Etvagycsokkenés.

30



A kélium vagy a cukor mennyiseégének ndvekedése — vérvizsgalatokbol derl ki.

Almatlansag.

A valdsagban nem létez6é dolgok latasa, hallasa vagy észlelése.

Szédulés.

Remegés vagy reszketés.

Bizsergeés/zsibbadas.

Aluszékonysag és lelassultsag érzése.

Duzzadt, voros és irritalt vénak.

Vénafajdalom.

Nehézlégzés.

Felfjodas vagy teltségérzés a hasban.

Hasf3jas.

Borviszketés.

Borkiiités.

Bo6rbol kiemelkedd, viszket6 kiiités (csalankiiités).

Vizelettartasi nehézség.

A vesemiikodés csokkenése.

Szokatlan érzés a mellkasban.

A kovetkez6 reakciok alakulhatnak ki egyesével vagy kombinaltan, ott, ahol a VVaborem-et beadtak
a vénaba: borkivorosodés (eritéma); forro, érzékeny és duzzadt véna a tiisziras kdrnyékén
(flebitisz); a megszurt vénédban kialakult vérrog (infazidbeadas helyén kialakult trombozis).
Fajdalom.

A kreatin-foszfokinaz vérszintjének emelkedése, ami bizonyos szévetek (példaul az izmok és/vagy
egyéb szervek) karosodasanak jele — vérvizsgalatokbdl dertl ki.

A bilirubinnak nevezett anyag szintjének emelkedése a vérben, ami a vordsvértestek esetleges
karosodasanak jele lehet, vagy arra utalhat, hogy a maja rosszabbul mitkodik — vervizsgalatokbdl
dertl ki.

A karbamidnak és kreatininnek nevezett anyagok szintjének emelkedése a vérben, ami arra utal,
hogy a veséi rosszabbul miikddnek — vérvizsgalattal mutathatd ki.

A Vaborem beadéasa alatt vagy utana révid idén beliil, altalanos rossz kozérzet formajaban
jelentkezo reakciok, a kdvetkezo tiinetek barmelyikével: vérnyomascsokkenés, hanyinger, hanyas,
hasgorcsok, laz, kipirulés, szapora szivverés vagy nehézlégzes, fejfajés.

Ritka (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

Rangogorcsok (gorcsrohamok).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg):

A fehérvérsejtszam sulyos fokd, igen kifejezett csokkenése — vérvizsgalatokbdl deril ki.
Hemolitikus anémia (a vordsvértestek karosodasaval és szamcsokkenésével jaro allapot), amitol
On faradtnak érezheti magat, bére és szemfehérje pedig besargulhat.

A nyelv, az arc, az ajkak vagy a torok duzzanata.

Hirtelen kialakulo stilyos borkitités céltablaszerti foltokkal vagy felholyagosodassal vagy
bérhamlassal, amihez magas laz, iziileti fdjdalom, kdros majfunkcid, vesefunkcio vagy
legzésfunkcio tarsulhat. Ezek stlyosabb allapotok tiinetei lehetnek: toxikus epidermalis nekrolizis,
Stevens-Johnson-szindroma, erittma multiforme, akut generalizalt exantematdzus pusztul6zis vagy
az eozinofiliaval és szisztémas tinetekkel jard, gyogyszer okozta reakcioként ismert allapot
(DRESS-szindréma).

Az Ugynevezett Coombs-teszt pozitivitasa. Ez a teszt a hemolitikus anémia (lasd fentebb), illetve
az immunrendszer Vaborem-re adott reakciojanak azonositasara szolgal.

Heveny dezorientacid es zavartsag (delirium).

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakembert. Ez a betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vaborem-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vaborem?

. A készitmény hatéanyagai a meropenem és a vaborbaktdm. 1 g meropenemet
(meropenem-trihidrat formajaban) és 1 g vaborbaktamot tartalmaz injekcios tivegenként.
. Az egyeb 6sszetevd a natrium-karbonat.

Milyen a Vaborem kuilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Vaborem injekcios tivegbe csomagolt, fehér vagy halvanysarga szinti por oldatos infuziéhoz valo
koncentratumhoz.

A Vaborem 6 injekcios Uveget tartalmazd csomagokban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemburg

Gyarté

ACS Dobfar, S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
(loc. S. Nicolo’ a Tordino)
64100 Teramo (TE)
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolédd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Menarini Benelux NV/SA UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
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Bepmuna-Xemn/A. Menapunn beiarapus EOO/JT
Tei.: +359 24540950

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 267 199 333

Danmark

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

TIf: +352 264976

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

E\rada
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espafia
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 4560 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel : + 3851 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

island

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Simi: +352 264976

Italia
A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -
s.r.l.

Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 1799 7320

Malta

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Tel: +352 264976

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

TIf: +352 264976

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenské republika

Berlin-Chemie AG / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o

Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760
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Tel: +39-055 56801

Kvnpog Sverige

MENARINI HELLAS AE Berlin-Chemie/A. Menarini Suomi OY

TnA: +30 210 8316111-13 Tel: +358 403 000 760

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +371 67103210 Tel: +44 (0)1628 856400

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az aldbbi informéciok kizarolag egészséguigyi szakembereknek szélnak:

A Vaborem intravénésan (iv.) adhato be, kiz&rdlag feloldas és higitas utan.
Az oldat készitésekor és beadasakor standard aszeptikus technikakat kell alkalmazni.

Az egy adaghoz hasznélt injekcids Uvegek szama a beteg kreatinin-clearance-ét6l fiigg.

Feloldas:

Egy 250 ml-es, 9 mg/ml (0,9%) koncentrécioju natrium-klorid oldatos injekciot tartalmazo infGzids
zsakbdl ki kell szivni injekcids tivegenként 20 ml 9 mg/ml (0,9%) koncentracioju natrium-klorid oldatos
injekciot (fiziologias sdoldatot) és fel kell oldani a megfelelé Vaborem adaghoz sziikséges szamu
meropenem/vaborbaktam injekcios Uiveg tartalmat:

e a2 g/2 g Vaborem adaghoz 2 injekcios Uveg tartalmat kell feloldani.
e az 1 g/1 g Vaborem adaghoz és a 0,5 g/0,5 g Vaborem adaghoz 1 injekcids Ulveg tartalmat kell
feloldani.

Miutan finoman megkeverte a feloldodas eldsegitése érdekében, az elkészitett meropenem/vaborbaktam
oldat meropenem koncentrécidja korilbelil 0,05 g/ml lesz, a vaborbaktam koncentracioja pedig korulbelil
0,05 g/ml. A végleges mennyiség kortlbelul 21,3 ml. Az elkészitett oldat kdzvetlen befecskendezésre nem
alkalmas. Az elkészitett oldatot tovabb kell higitani az intravénas infazidhoz.

Higitas:

A Vaborem 2 g/2 g adag elkészitése intravénas infuzidhoz: Két injekcids Uveg tartalmanak feloldasa utan
kozvetleniil ki kell szivni mindkét injekcios iivegb6l a teljes oldatmennyiséget és be kell fecskendezni a
250 ml-es 9 mg/ml (0,9%) koncentréaci6ju natrium-klorid oldatos injekciot (fizioldgias séoldatot)
tartalmazo infuzids zsdkba. A meropenem és a vaborbaktam végsé infizids koncentracidja egyarant kb.
8 mg/ml lesz.

A Vaborem 1 g/1 g adag elkészitése intravénas inflzidhoz: Egy injekcios Uveg tartalmanak feloldasa utan
kozvetleniil ki kell szivni az injekcids tivegbdl a teljes oldatmennyiséget €s be kell fecskendezni a
250 ml-es 9 mg/ml (0,9%) koncentréacidju natrium-klorid oldatot (fiziologias sooldatot) tartalmazo
inflzids zsakba. A meropenem és a vaborbaktam végsd inflizids koncentracioja egyarant kb. 4 mg/ml lesz.
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A Vaborem 0,5 g/0,5 g adag elkészitése intravénas inflzidhoz: Egy injekcios Uveg tartalmanak feloldasa
utan kozvetleniil ki kell szivni az injekcios tivegbdl 10,5 ml oldatot és vissza kell fecskendezni a

250 ml-es 9 mg/ml (0,9%) koncentréacidju natrium-klorid oldatot (fiziol6gias sboldatot) tartalmazo
infGzios zsdkba. A meropenem és a vaborbaktam végsé infiizios koncentracidja egyarant 2 mg/ml lesz.

A higitott oldatot szabad szemmel meg kell vizsgalni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e
részecskéket. A higitott oldat atlatszo vagy halvanysarga szinii.

A higitast kdvetéen az infaziot 4 6rén belul be kell adni, ha 25 °C-on taroljék, illetve 22 6ran belil, ha
hiitve (2 — 8 °C-on) téroljak.

Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznélni feloldast és higitast kovetden.

A Vaborem kémiailag nem kompatibilis a gliikéztartalma oldatokkal. Ez a gydgyszer kizardlag az
alkalmazasi el6iras 6.6 pontjaban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
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