VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Vaborem 1 g/1 g stofn fyrir innrennslispykkni, laus

2. INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas inniheldur merépenem prihydrat safingildir 1 g af merépenemi og 1 g af
vaborbactami.

Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 50 mg af iygenemi og 50 mg af vaborbactami (sja kafla 6.6).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Eitt hettuglas inniheldur 10,9 mmdl af natrium (b.[250 mg).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (pykknisstofn)

Hvitur eda ljosgulur stofn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Vaborem er eetlad til medferdar vid eftirfarandiisghkim hja fullordnum (sja kafla 4.4 og 5.1):
e Flokin pvagfeerasyking (cUTI), pb.m.t. nyra- og skjbélga
e Flokin syking i kvidarholi (clAl)
e Lungnabdlga sem hefur smitast & sjukrahasi (HAR),tp dndunarvélatengd lungnabdlga
(VAP).

Medferd sjuklinga med bakteriubl6dsmit sem kemamfii tengslum vid, eda sem grunur leikur & ad
tengist, einhverjum af ofangreindum sykingum.

Vaborem er einnig aetlad til medferdar vio sykingafvéldum lofthadra Gram-neikveedra orvera hja
fullordnum pegar takmarkadir meoferdarkostir ebodi (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).

Taka skal tillit til opinberra tilmaela um videigantbtkun bakteriulyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Vaborem skal adeins nota til pess ad medhondlaggkiaf voldum lofthadra Gram-neikvaedra orvera
hja fulloronum sjaklingum pegar takmarkadir med#aiéstir eru i bodi, ad undangengnu vidtali hja
leekni sem hefur videigandi reynslu af medhondluitgakdoma (sja kafla 4.4 og 5.1).

Skammtar

Tafla 1 synir radlagdan skammt i blazed fyrir sjagh med kreatindthreinsun (Cr&B0 mil/min. (sja
kafla 4.4 og 5.1).



Tafla 1: Radlagdur skammtur i blased fyrir sjuklinga med kredinuthreinsun (CrCl)

>40 ml/mint
Tegund sykingar Skammtur Vaborem Tioni Innrennslis- Lengd
(merépenem/ timi medferdar
vaborbactar)

Flékin pvagfaerasyking 29/2¢g A 3 kist. 5 til 10 dagar

(cUTI), p.m.t. nyra- og 8 kist. fresti

skj6oubdlga

clAl 2929 A 3 Kst. 5 til 10 dagar
8 Kist. fresti

Lungnabdlga sem hefur 29/2g A 3 kist. 7 til 14 dagar

smitast & sjukrahusi 8 kist. fresti

(HAP), p.m.t.

ondunarvélatengd

lungnabdlga (VAP)

Bl6dsyking sem tengist, 29/2¢g A 3 kist. Lengd i

eda sem grunur leikur & 8 kist. fresti samraemi vid

um ad tengist, einhverjum sykingarstad

af ofangreindum

sykingum

Sykingar af voldum 2929 A 3 Kkist. Lengd i

lofthadra Gram- 8 Kist. fresti samraemi vid

neikveedra lifvera hja sykingarstad

fullordnum sjiklingum

pegar takmarkadir

medferdarkostir eru i

bodi

1 Samkveemt Gtreikningi med Cockcroft-Gault formulu
2 Medferd ma halda afram i allt ad 14 daga

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Engin porf er a aologun skammta byggt a aldri Ksjfa 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Tafla 2 synir radlagda adldgun skammta fyrir sjagh med CrCk39 ml/min.

Heegt er ad fjarleegja merdpenem og vaborbactam é8Kilun (sja kafla 5.2). Skammta sem hafa
verid adlagadir vegna skertrar nyrnastarfsemi gkéd ad skilun lokinni.

Tafla 2: Rédlagdir skammtar i blased fyrir sjuklinga med CrCI<39 ml/min.!
CrCl (ml/minl) Radlbgo Skémmtunarbil Innrennslistimi
skommtunaraaetldn
20 til 39 1g/1g A 3 Kkist.
8 Kist. fresti
10 til 19 1g/lg A 3 Klst.
12 Kist. fresti
Minna en 10 0,59/0,5¢g A 3 klst.
12 kist. fresti




! Samkvaemt Gtreikningi med Cockcroft-Gault formulu
2 Sja toflu 1 hvad vardar radlagda lengd medferdar

Skert lifrarstarfsemi
Engin porf er a adlégun skammta hja sjuklingum rsleérta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

E(IZIr(? hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkuargpenems/vaborbactams hja bérnum og
unglingum yngri en 18 &ra. Engar upplysingar liggjar.

Lyfjagjof

Til notkunar i blased.

Vaborem er gefid med innrennsli i blazed i 3 kist.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynnitgfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalpamaina sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ofnaemi fyrir carbapenem bakteriulyfjum.

Alvarlegt ofneemi (t.d. bradaofneemisviobrogd, alegrhidviobrogd) fyrir annarri tegund beta-laktam
bakteriulyfja (t.d. penisillinum, sefalésporinunagddnobaktdmum).

4.4  Sérstok varnadarord og vartdarreglur vio notkun

Ofneaemisvidbrogo

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og stéku sinnumibaenum ofnaemisvidbrégdum med merépenemi
og/eda merdpenemi/vaborbactami (sjé kafla 4.3 8y 4.

Sjuklingar med ségu um ofnaemi fyrir lyfjum sem imalida carbapenem, penisillinum eda 66rum beta-
laktam bakteriulyfjum eru hugsanlega einnig medafri fyrir meropenemi/vaborbactami. Adur en
medferd er hafin med Vaborem skal kanna vel hviditomandi hafi &dur fengid ofnaemisvidbrégd
vegna beta-laktam syklalyfja.

Ef alvarleg ofnaemisvidbrogd koma fram parf ad hasieéferd med Vaborem tafarlaust og hefja
videigandi neydarradstafanir. Greint hefur ver@divarlegum aukaverkunum a hao (SCAR), svo sem
Stevens-Johnson heilkenni (SJS), drepi i hudpdkgiNj, lyfjaitbrotum med fjélgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS), regnbogarodasétt (EMitlmgiddum graftaratbrotum (AGEP) hja
sjuklingum sem fengu merépenem (sja kafla 4.8). Kioam teikn og einkenni sem benda til pessara
aukaverkana skal strax haetta notkun & merépenefhugg adra medferd.

Flog

Tilkynnt hefur verid um flog vid medferd med merdpeni (sja kafla 4.8).

Sjuklingar med pekktar flogaraskanir skulu haldankpaleysandi medferd afram. Framkveema skal
taugafraedilegt mat a sjuklingum sem f& stadbunslijdifta, vodvarykkjakrampa eda flog og gefa
krampaleysandi medferd ef han er ekki pegar fyeindi. Ef & parf ad halda skal adlaga skammtinn af
meropenemi/vaborbactami byggt a nyrnastarfsemigdja 4.2). Ad 6orum kosti skal haetta notkun
meropenems/vaborbactams (sja kafla 4.5).



Eftirlit meod lifrarstarfsemi

Hafa skal naid eftirlit med lifrarstarfsemi medamédferd stendur med merépenemi/vaborbactami
vegna haettu a eiturverkunum & lifur (vanstarfséinairlasamt gallteppu og frumueydingu) (sja kafla
4.8).

Hjé sjuklingum sem eru pegar med lifrarraskanit sleda eftirlit med lifrarstarfsemi medan & medferd
stendur med meropenemi/vaborbactami. Engin p&fadlogun skammta (sja kafla 4.2).

Métefnavending & andgldbulinpréfi (Coombs proéfi)

Jakveett, beint eda ébeint Coombs getur komio fradan & medferd stendur med
merépenemi/vaborbactami, eins og synt hefur veed merdpenemi (sja kafla 4.8).

Nidurgangur af véldunClostridium difficile

Tilkynnt hefur verid um nidurgang af véldu@iostridium difficilevid notkun
merépenems/vaborbactams. Astandid getur verid waidabt, allt fra veegum nidurgangi til
banveennar ristilbolgu, og hafa ber slikt i hugasj&lingum sem fa nidurgang medan a gjof
Vaborem stendur eda eftir ad henni lykur (sja kafB). ihuga skal ad heaetta medferd med Vaborem
og veita sérteeka medfero V@ostridium difficile Ekki skal gefa lyf sem hamla idrahreyfingum.

Sambhlida notkun med valproinsyru/natrium valprgatpromidi

Lysingar a tilfellum i heimildum hafa synt ad samhlgjof lyfja sem innihalda carbapenem, p.m.t.
meropenems, hja sjuklingum sem fa valpréinsyrudddalproex natrium getur laekkad gildi
valpréinsyru i bl6ovokva nidur fyrir medferdarpésem afleiding pessarar milliverkunar og pvi aukid
haettu & gegnumbrotsflogum. Ef naudsynlegt er adé gaborem skal ihuga krampaleysandi
viobotarmeoferd (sja kafla 4.5).

Takmorkun kliniskra upplysinga

Fléknar sykingar i kvidarholi

Notkun Vaborem til pess ad medhoéndla sjuklinga fi@dar sykingar i kvidarholi er byggd & reynslu
af merépenemi einu og sér og greiningum a lyfjahwidrog lythrifum hvad varoar
meropenem/vaborbactam.

Lungnabdlga sem hefur smitast & sjukrahusi, pdndunarvélatengd lungnabdlga

Notkun Vaborem til pess ad medhéndla sjuklinga lmedgnabdlgu sem hefur smitast & sjukrahusi,
p.m.t. 6ndunarvélatengda lungnabdlgu, er byggdidsta af merépenemi einu og sér og greiningum &
lyfjahvorfum og lyfhrifum hvad vardar merépenem/eabactam.

Sjuklingar med takmarkada medferdarkosti

Notkun Vaborem til pess ad medhondla sjuklinga sygdngar af voldum bakteria pegar takmarkadir
medferdarkostir eru i bodi er byggd & greiningulyfjahvorfum og lyfhrifum hvad vardar
meropenem/vaborbactam og & takmoérkudum upplysingustembiradadri kliniskri rannsékn par sem
32 sjuklingar voru medhondladir med Vaborem ogjliklsgar voru medhoéndladir med bestu
medferd sem var i bodi vid sykingum af véldum cadyem-onaemra lifvera (sja kafla 5.1).

Virknisvid merépenems/vaborbactams

Merdpenem hefur ekki virkni gegn metisillin-6naem8taphylococcus aure®MRSA) og
Staphylococcus epidermidiBIRSE) eda vankémysin-6neemiinterococci(VRE). Nota skal 6nnur
eda vidbotar bakteriulyf pegar pekkt er eda grueiliur & um ad pessir sjukdomsvaldar studli ad
sykingu.



Innan hemlunarsvids vaborbactams eru carbapenemfakki A (& bord vid KPC) og
carbapenemasar af flokki C. Vaborbactam hamlar ekibapenemdsum af flokki D & bord vid OXA-
48 eda metall@-laktamdsum af flokki B & bord vio NDM og VIM (sfafla 5.1).

Oneaemar drverur

Notkun merépenems/vaborbactams getur valdid ofijdlgneemra drvera, sem getur krafist pess ad
rjufa purfi medferd eda vidhafa adrar videigandistafanir.

Natriumskert mataraedi

Vaborem inniheldur 250 mg af natrium i hverju hgtdisi, sem jafngildir 12,5% af daglegri
hamarksinntdku natriums, sem er 2 g fyrir fullor&ka. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverka nir

In vitro gogn benda til méguleika & virkjun & CYP1A2 (mendem), CYP3A4 (merépenem og
vaborbactam) og hugsanlega 66rum PXR-styrdum emsioguflutningsefnum (merépenem og
vaborbactam). bPegar Vaborem er gefid samhlidarnyfem umbrotna adallega fyrir tilstilli CYP1A2
(t.d. teodfyllin) og/eda CYP3A4 (t.d. alprazélam daddlam, takrélimus, sirélimus, ciklosporin,
simvastatin, dmeprazdl, nifedipin, kinidin og dsfradiol) og/eda CYP2C (t.d. warfarin, fenytain)
og/eda flutningsefna med P-gp (t.d. dabigatramxdig) kann ad vera haetta & milliverkunum sem geta
leitt til minnkadrar plasmapéttni og verkunar Iyfsisem gefid er samhlida. pvi eetti ad fylgjast med
sjuklingum sem taka slik lyf me@ tilliti til hugsi@gra kliniskra merkja um breytta medferdarverkun.

Baeoi merépenem og vaborbactam eru hvarfefni OATBW@r prébenesio i samkeppni vid
meropenem hvad vardar virka pipluseytingu og hapwacitskilnadi merépenem um nyru og sama
ferli geeti &tt vio um vaborbactam. Samhlida gj@henesios med Vaborem er ekki radlogd par sem
hun getur valdid haekkudum gildum merépenems ognatatams i blédvokva.

Samhlida gjof merépenems og valpréinsyru hefurdveett i samhengi vid laekkada péttni
valpréinsyru og skerta stjorn a flogum i kjolfarigpplysingar sem fengnar eimuvitro og i
dyrarannsoknum gefa til kynna ad carbapenem kuhhaanla vatnsrofi glukdronid umbrotsefnisins i
valpréinsyru (VPA g) aftur yfir i valpréinsyru ogagja pannig Gr péttni valpréinsyru i sermi. bess
vegna skal gefa krampaleysandi vidbétarmedferdrpalda er unnt ad fordast samhlida gjof
valpréinsyru og merépenems/vaborbactams (sja kafla

Segavarnarlyf til inntdku

Sambhlida gjof bakteriulyfja med warfarini kann aka segavarnarahrif. Oft hefur verid tilkkynnt um
aukin segavarnarahrif segavarnarlyfja til inntdum.t. warfarins, hja sjiklingum sem fa bakteriulyf
samhlida. Haettan a pessu getur verio mismunandjtléygndirliggjandi sykingu, aldri og almennu
astandi sjuklingsins, svo erfitt er ad meta hvaittbriulyfid hefur haft ahrif & heekkun INR-gilda
(international normalised ratio). Maelt er med tédtirliti med INR-gildum medan a samhlida gjof
Vaborem og segavarnarlyfs til inntoku stendur agtgteftir ad henni lykur.

Getnadarvarnir

Vaborem getur dregid Ur verkun horménagetnadarigiaasem innihalda estrégen og/eda
progesterén. Radleggja skal konum & barneignaraddniota adrar 6ruggar getnadarvarnaradferdir
medan a medferd med Vaborem stendur og i 28 déga@imedferd lykur.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga



Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vio 30@fpnir) liggja fyrir um notkun
meropenems/vaborbactams & medgongu. Dyraranndiémdia hvorki til beinna né 6beinna skadlegra
ahrifa a aexlun (sja kafla 5.3).

Til 6ryggis eetti ad fordast notkun Vaborem a medgin
Brjéstagjof
Tilkynnt hefur verid um ad merépenem skiljist Wrjostamjolk. Ekki er pekkt hvort vaborbactam

skilst Gt i brjostamjolk eda mjolk hja dyrum. pPansekki er haegt ad Utiloka haettu fyrir bérn sem eru
a brjosti parf ad heetta brjostagjof adur en medéerdafin.

Fri6semi

Anrif merépenems/vaborbactams & frjosemi manna ékéaverid rannsékud. Dyrarannsoknir sem
framkveemdar voru med merépenemi og vaborbactandéekki til skadlegra ahrifa & frjdsemi (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vaborem hefur vaeg &hrif & haefni til aksturs og notk véla. Tilkynnt hefur verid um flog vid
medferd par sem merdépenem var notad eitt og st hja sjuklingum sem fengu medferd med
krampaleysandi lyfjum (sja kafla 4.4). Merépenerhimdactam getur valdid hofudverk, naladofa,
svefnhofga og sundli (sja kafla 4.8). bess vegahgdeta vartidar vio akstur eda notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisatrida

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram hja 3@Rlisigum i samanlégdu 3. stigs rannséknunum
voru hofudverkur (8,1%), nidurgangur (4,7%), eedghd innrennslisstad (2,2%) og 0gledi (2,2%).

Sveaesnar aukaverkanir komu fram hjé tveimur sjuklimd0,6 %), innrennslistengd aukaverkun hja
60rum og heekkun alkalin fosfatasa hja hinum. Hj@ami 68rum sjiklingi var tilkynnt um alvarlega
aukaverkun sem tengdist innrennsli (0,3%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir pegar ggenem var notad eitt og sér og/eda paer komu
fram i 3. stigs rannsoknum & Vaborem. Aukaverkanirflokkadar eftir tidni og liffeeraflokkum.
Aukaverkanir sem skradar eru i téfluna af tidnipi@ini ekki pekkt* komu ekki fram hja sjuklingum
sem toku patt i rannsdknum a Vaborem eda merépeeartilkynnt var um paer eftir markadssetningu
pegar mer6penem var notad eitt og sér.

Tidnin er skilgreind sem: mjog algengafl(10); algengarx1/100 til <1/10); sjaldgeefar{/1.000 til
<1/100); mjog sjaldgeefar1/10.000 til <1/1,000); koma oOrsjaldan fyrir (<1/Q00); tidni ekki pekkt
(ekki haegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gign). Innan liffeeraflokka eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3: Tioni aukaverkana flokkud eftir liffeerum
Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki pekkt
liffaerum (>1/100 til <1/10) (>1/1.000 til (=1/10.000 til (ekki haegt ad
<1/100) <1/1.000) 4eetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
g6gnun)
Sykingar af véldum Clostridium
sykla og snikjudyr difficile ristilb6lge




Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki pekkt
liffaerum (=1/100 til <1/10) | (>1/1.000 til (=1/10.000 til (ekki haegt ad
<1/100) <1/1.000) 4eetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gOgnun)
Hvitsveppasyking i
skdpum og
leggdbngum
Hvitsveppasyking i
munn
Bl6d og eitlar Blooflagnafjdlgun Hvitkornafeed Kyrningahrap
Daufkyrningafeed Raudalosblodleysi
Raudkyrningafjéld
Blooflagnafee
Onaemiskerfi Bradaofnemis- Ofsabjugur
vidbrogo
Ofneem
Efnaskipti og Blookaliumlaekkun | Minnkud matarlyst
neering
Blodsykursleekkun | Blédkaliumhaekkun
Bl6dsykursdaekkur
Gedraen vandamal Svefnleysi Oréad
Ofsjonir
Taugakerfi Hofudverkur Skjalfti Krampar
Svefnhofgi
Sundl
Néaladof
FAEdar Lagprystingur Blaaedabdlga
AEdaverki
Ondunarfzeri, Brekjukrampi
brjésthol og
midmaet
Meltingarfeeri Nidurgangur Paninn kvidur
Ogledi Kvidverkir
Uppkost

Lifur og gall

Haekkun alanin
aminétransferasa

Heekkun aspartat
aminétransferasa

Heekkun alkalin
fosfatasa i bl6oi

Haekkun gallrauda
bléai




Flokkun eftir
liffeerum

Algengar
(>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar
(>1/1.000 til
<1/100)

Mjog sjaldgeefar
(=1/10.000 til
<1/1.000)

Tioni ekki pekkt
(ekki haegt ad
4eetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gOgnun)

Haekkun laktat
dehydrogenasa i
bl6ai

HUd og undirhud

Klaoi
Utbrot

Ofsaklaoi

Greint hefur verid
fra alvarlegum
aukaverkunum a
hid (SCAR),
Eitrunardreplos i
hadpekju (TEN)

Stevens Johnsong
heilkenni (SJS)

Regnbogarodi
(EM)

Lyfjautbrot med
fidlgun
raudkyrninga og
Utbreiddum
einkennum
(DRESS
heilkenni)

Utbreiddum
graftarttbrotum
(AGEP) (sja
kafla 4.4)

Nyru og pvagfeeri

Skert
nyrnastarfsemi

pvagleki

Haekkun kreatinins
i blodi

Heekkun pvagefnis
i blooi

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad

Blaaedabdlga a
innrennslisstad

Sétthiti

Opeegindi fyrir
brjésti

Viobrégoe a
innrennslisstad

Rodi &
innrennslisstad

Blaaedabdlga a
stungustad

Segamyndun a
innrennslisstad

Verkir

Rannsékna-
nidurstoour

Haekkun kreatin
fosfékinasa i bl6di

Jakveett beint eda
6beint Coombs-
prof




Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki pekkt
liffaerum (>1/100 til <1/10) (>1/1.000 til (=1/10.000 til (ekki haegt ad
<1/100) <1/1.000) 4eetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gOgnun)
Averkar, eitranir og Innrennslistengd
fylgikvillar adgerda vidbrogeé

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tenygiistu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegd tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt sadbandinu milli A&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til aé&ynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad igng
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverjarldi fyrir sig, sj@Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Engin reynsla liggur fyrir af ofskommtun med Vabwore

Takmarkadar upplysingar um reynslu eftir markadgsegt pegar merdpenem var notad eitt og sér
gefa til kynna ad ef aukaverkanir koma fram effskémmtun séu paer i samraemi vid mynstur
aukaverkana sem lyst er i kafla 4.8, almennt vagajanga til baka pegar medferd er heett eda
skammtar minnkadir.

Ef ofskommtun & sér stad skal haetta notkun Vabagimefja alteeka studningsmedferd. Hja
einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi a bratthsér hratt stad um nyru.

Heegt er ad fjarleegja merépenem og vaborbactam médKkilun. Hjé einstaklingum med
nyrnasjukdom & lokastigi (ESRD) sem hafa fengidaf merdpenemi og 1 g af vaborbactami var

medal heildarmagn sem var endurheimt i skiljuvoddta blédskilun 38% hvad vardar merépenem og
53% hvad vardar vaborbactam.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: bakteriulyf til alteekrar natkar, carbapenem, ATC-flokkur: JO1DH52

Verkunarhattur

Meropenem hefur bakteriudrepandi virkni med pvhahla nymyndun peptiddglykans i frumuvegg
fyrir tilstilli bindingar vid og heftingu & virknhelstu penisillin-bindipréteina (PBP).

Vaborbactam er hemill sem er ekki af flokki betktéan syklalyfja og hefur ahrif & A flokk og C flokk
serin beta-laktamasa, p.nKiebsiella pneumoniaearbapenemasa (KPC). Hann virkar pannig ad
hann myndar samgilt samsett atengi vid beta-laksanog erpolinn gagnvart beta-laktamasamidludu
vatnsrofi. Vaborbactam hamlar hvorki ensimum afKIdB (metall6$-laktamasar) né
carbapenemosum af flokki D. Vaborbactam hefur dradaeriuhindrandi virkni.

Onaemi
Verkunarhaettir 6neemis hja Gram-neikveedum baktesemm pekkt er ad hafi ahrif a

meropenem/vaborbactam eru m.a. 6rverur sem framtagtallop-laktamasa eda oxasillinasa sem
hafa carbapenemasa virkni.
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Verkunarheettir bakteriudneemis sem geetu dregidkiebahindrandi virkni
meropenems/vaborbactams eru m.a. porin stokkbgaytsem hafa ahrif & gegndraepi og oftjaningu
Utfleedisdeela.

Bakteriuhindrandi virkni samhlida 6drum bakterijyh

In vitro rannséknir syndu enga gagnsteeduverkun milli merémes/vaborbactams og levéfloxasins,
tigesyklins, polymyxins, amikasins, vankomysingr@aysins, daptomysins eda linesolids.

Viomidunarmork vid naemispréfun

Viomidunarmdrk lagmarks heftistyrks (MIC) samkvaatktvordoun EUCAST (European Committee
on Antimicrobial Susceptibility Testing - tofluriyfvidmidunarmork til tdlkunar & lagmarks heftigtyr
og pvermalum sveeda (breakpoint tables for inteaficet of MICs and zone diameters), Utgafa 1.0,
2021) eru:

Lagmarks heftistyrkur (mg/l)

Orverur Naemar Onaemar
Enterobacteales <g! >gt
Pseudomonas aeruginc <g' >g!

ITil pess ad audvelda neemniprof er styrkleiki vabotams stadladur vid 8 mg/l.

Tengsl lyfiahvarfa og lyfhrifa

Komid hefur i lj6s ad drverueydandi virkni merépergeer i bestu samhengi vid prosentuhlutfall pess
skammtabils pegar péttni 6breytts merépenems MBldd& er meiri en lagmarks heftistyrkur
meropenems. Hvad vardar vaborbactam er sa lyfjédmigfhrifastudullinn sem tengist 6rverueydandi
virkni hlutfall AUC gildis 6breytts vaborbactam id@vokva: lagmarks heftistyrkur
meropenems/vaborbactams.

Klinisk verkun gegn tilteknum sjukdémsvoldum

Synt hefur verid fram a verkun i kliniskum rannadgkingegn eftirfarandi sjukdémsvéldum sem voru
naemir fyrir merépenems/vaborbactamvitro.

Floknar pvagfeerasykingar, p.m.t. nyra- og skj6dubdga
Gram-neikveedar orverur:

e Escherichia coli
o Klebsiella pneumoniae
e Enterobacter cloacae speciesmplex

Ekki hefur verid synt fram & kliniska verkun gedtiriarandi sjukdomsvoldum sem tengjast
sampykktri &bendingu pdith vitro rannsoknir gefi til kynna ad peir aettu ad vera fafyrir
meropenemi og/eda merdépenemi/vaborbactami ef éugimir verkunarhaettir 6naemis eru fyrir hendi.

Gram-neikveedar orverur:

o Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
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Gram-jakvaedar Orverur:
e Staphylococcus saprophyticus
e Staphylococcus aureuadeins stofnar sem eru naemir fyrir metisillini)
e Staphylococcus epidermidiadeins stofnar sem eru namir fyrir metisillini)
e Streptococcus agalactiae

Loftfirrdar 6rverur:
e Bacteroides fragilis
Bacteroides thetaiotaomicron
Clostridium perfringens
Peptoniphilus asaccharolyticus
Peptostreptococcus species (pb.m.t. P. micros, &m@bius, P. magnus)
Bacteroides caccae
Prevotella bivia
Prevotella disiens

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagééu fram nidurstodur Ur rannséknum & Vaborem
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid sykingahwoldum Gram neikveedra bakteria (sja kafla
4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf
Dreifing

Proteinbinding meropenems i blédvokva er u.p.b. RBéteinbinding vaborbactams i blodvokva er
u.p.b. 33%.

Dreifingarrammal merépenems og vaborbactams hjdisgum var 20,2 | og 18,6 | vid jafnveegi,
talid i sdmu rod, i kjolfar skammta sem ndmu 2 mafépenemi og 2 g af vaborbactami og voru
gefnir med innrennsli sem stdo yfir i 3 kist. lStkfresti og gaf pad til kynna ad baedi efnasandirdn
dreifdust i dreifingarrimmal sem samraemist utantrabkvaholfinu.

Baedi mer6penem og vaborbactam berast i pekjuvefavidierkjum manna af péttninni u.p.b. 65% og
79% af péttni 6breytts merdpenems og vaborbactdl@iokva, talid i sdmu rdd. Péttni/tima
hlutfallid er svipad hvad vardar pekjuvefsvokvalbgdvokva.

Umbrot

Merépenem hverfur ad mestu leyti & brott sem obfeytn. U.p.b. 25% af gefnum skammti hverfur a
brott sem 6virka formid med opin hring.

Vaborbactam gengst ekki undir umbrot.
Brotthvarf

Helmingunartiminn (t%2) er 2,30 kist. og 2,25 kistad vardar meropenem og vaborbactam, i pessari
roo.

Baedi mer6penem og vaborbactam skiljast ad mestudeym nyrun. U.p.b. 40-60% af skammti
meropenems skiljast 6breytt Gt innan 24 - 48 kigtsidan koma 25% fram sem efni sem hefur verid
gert orverufraedilega ovirkt med vatnsrofi. Brottfvaeropenems um nyru olli haum laekningagildum
lyfsins i pvagi. Medal Uthreinsun merépenem um ngau7,7 I/klst. Medal Uthreinsun merépenems
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sem atti sér ekki stad um nyru var 4,8 l/kist. elgif baedi i sér brotthvarf i heegdum (~2% af
skammtinum) og nidurbrot af véldum vatnsrofs.

U.p.b. 75 til 95% af vaborbactami skiljast 6brayiti pvagi & 24 - 48 kist. timabili. Brotthvarf
vaborbactams um nyru olli mikilli péttni i pvagi.edal Gthreinsun vaborbactams um nyru var
10,5 l/klist.

Linulegt/6linulegt samband

Cmax0g AUC gildi merépenems og vaborbactams eru Itnélpvi skammtabili sem var rannsakad

(1 g til 2 g hvad vardar meropenem og 0,25 g gjli®/ad vardar vaborbactam) pegar pau eru gefin
med stoku 3 kist. innrennsli i blased. Engin uppsbfmeréopenems eda vaborbactams a sér stad eftir
endutekin innrennsli i blaeed sem gefin eru & 8 iss$ti i 7 daga hja einstaklingum med edlilega
nyrnastarfsemi.

Anrif vaborbactams/merépenems & ensim og flutningse

Hvorki merépenem né vaborbactam hefur hamlandf aHElYP450 ensirm vitro a lyfjafraedilega
videigandi styrk.

Hvorki merépenem né vaborbactam hefur hamlandf ahryrna- eda lifrarflutningsefni a
lyfjafreedilega videigandi styrk.

Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Rannsoknir a lyfjahvérfum merépenems og vaborbastajd sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
hafa synt ad Uthreinsun baedi merépenems og valiarnad blédvokva er samsvarandi vid kreatinin
Gthreinsun.

Skert lifrarstarfsemi
par sem meropenem/vaborbactam gengst ekki undirairlifur er ekki buist vid pvi ad altaek
Uthreinsun merdpenems/vaborbactams verdi fyrifdraf skertri lifrarstarfsemi.

Aldradir

Lyfijahvarfaupplysingar Ur pydisgreiningu a lyfjalfidm syndi minnkada Uthreinsun
meropenems/vaborbactams i bl6dvokva er samsvavandidurstengda minnkun kreatinin
Uthreinsunar.

Kyn og kynpattur

| pydisgreiningu a lyfjahvorfum komu ekki fram néihrif kyns eda kynpattar a lyfjahvorf
meropenems og vaborbactams.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Meropenem

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnarssaékrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunueedun eda eiturverkunum a erfdaefni. Rannsoknir
a krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verio frasskndar med merépenemi.

Vaborbactam
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnarssgkrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna

rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunueedun eda eiturverkunum a erfdaefni. Rannsoknir
a krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verio fraekndar med vaborbactami.
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i ranns6knum & eiturverkunum eftir endurtekna skéarimg hundum kom fram orlitil bolga i lifur
eftir 14 daga og 28 daga Utsetningu med vaborbaetamsér eda samsetningu
meropenems/vaborbactams.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumkarbénat

6.2 Osamrymanleiki

Vaborem samrymist ekki efnafraedilega lausnum semnhaitda glukosa. Ekki ma blanda pessu lyfi
saman vid onnur lyf en pau sem nefnd eru i kafia 6.

6.3 Geymslupol

4 ar

Eftir bléndun

Eftir blondun skal tafarlaust pynna efnid i hetagghu enn frekar.

Eftir pynningu

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegdi®dagleika vid notkun i allt ad 4 kist. vid 25°C eda
innan 22 kist. viod 2 — 8°C.

Fra orverufraedilegu sjonarhorni skal nota lyficatédust eftir bléndun og pynningu.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25 °C.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins og pynninggfdins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

50 ml gleert hettuglas Ur gleri (gerd 1) sem lokathed gummitappa (brémdébutyl) og alinnsigli med
afrifanlegu loki.

Lyfid feest i pakkningum med 6 hettuglésum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnu medhondlun

Nota skal hefdbundnar smitgataradferdir vid undiibg§ og gjof lausnarinnar.

Blanda parf stofn fyrir innrennslispykkni, lausn jpgnna sidan enn frekar fyrir notkun.

Blondun

Taka skal 20 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridladis inndeelingar (venjuleg saltlausn) Gr 250 ml
innrennslispoka med 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridkatil inndaelingar fyrir hvert hettuglas og
blanda vid videigandi fjdlda af hettuglosum med épememi/vaborbactami til videigandi skommtunar
af Vaborem:

¢ Blanda skal 2 hettuglds fyrir 2 g/2 g skammtintvVaborem
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¢ Blanda skal 1 hettuglas fyrir 1 g/1 g og 0,5 g Skammtana af Vaborem

Pegar lyfid hefur verid blandad varlega til pesseada pad upp inniheldur bléndud
meropenem/vaborbactam lausn merépenem styrk semrnemb. 0,05 g/ml og styrk vaborbactam
sem nemur u.p.b. 0,05 g/ml. Endanlegt rdmmal ebugi,3 ml. Blandada lausnin er ekki eetlud til
beinnar inndeelingar. bynna parf bléndudu lausnéna én innrennsli er gefio i blaaed.

Pynning

Til pess ad undirbla 2 g/2 g skammt af Vaboremmtitennslis i bldsed: Pegar tvo hettuglos hafa verid
blondud skal tafarlaust taka allt innihaldid Grtbhgtésunum tveimur og setja aftur i 250 ml
innrennslispokann med 9 mg/ml (0,9%) natriumkl@uidin til inndaelingar (venjuleg saltlausn).
Endanlegur styrkleiki meropenems og vaborbactanisntiennslis verdur u.p.b. 8 mg/ml fyrir hvort
efnid fyrir sig.

Til pess ad undirbla 1 g/1 g skammt af Vaborenmhitennslis i blased: begar eitt hettuglas hefur
verid blandad skal tafarlaust taka allt innihaldithettuglasinu og setja aftur i 250 ml
innrennslispokann med 9 mg/ml (0,9%) natriumkl@idin til inndaelingar (venjuleg saltlausn).
Endanlegur styrkleiki meropenems og vaborbactansntiennslis verdur u.p.b. 4 mg/ml fyrir hvort
efnid fyrir sig.

Til pess ad undirbda 0,5 g/0,5 g skammt af Vabdikimnrennslis i blased: begar eitt hettuglas hefur
verid blandad skal tafarlaust taka allt innihaldichettuglasinu og setja aftur 250 ml

innrennslispokann med 9 mg/ml (0,9%) natriumkl@idin til inndaelingar (venjuleg saltlausn).
Endanlegur styrkleiki meropenems og vaborbactanisntiennslis verdur 2 mg/ml fyrir hvort efnid

fyrir sig.
Skoda skal pynntu lausnina mea tilliti til agnaturipynntu lausnarinnar er teer eda ljosgulur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samiagid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemborg

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1334/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNY JUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. néveniid 8

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef jagtofnunar Evrépittps://www.ema.europa.eu/.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU O G
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyfgiir lokasampykkt

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

Italia

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU O G NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sffavka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir Grgggi lyfsins koma fram i lista yfir

viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURB)Istm gerd er krafa um i grein 107¢c(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum degintar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VER KUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aeetlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum seatist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i dsetlun um ahaettustjérnun i kafla 1i.8a2rkadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & éeetlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda daetlun um aheettustjornun:
A0 beioni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar dheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstgkef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegrayinga & hlutfalli &vinnings/ahaettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat l&gmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR

19



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBDUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Vaborem 1 g/1 g stofn fyrir innrennslispykkni, laus
meropenem/vaborbactam

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur merépenem prihydrat safngildir 1 g af meropenemi og 1 g af
vaborbactami.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natriumkarbdénat. Sja frekari yghgar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
6 hettuglos

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blased eftir blondun og pynningu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR  SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID’FORGUN LYFJALE IFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Menarini International O. L. S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg
Luxemborg

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1334/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krafm blindraletur.

17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeawdkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR

LESID

PC:
SN:
NN:

21



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN HETTUGLASS

1. HEITILYFS

Vaborem 1 g/1 g pykknisstofn
meropenem/vaborbactam

| 2. VIRK(T) EFNI

1 g merépenem/1 g vaborbactam

3. HJALPAREFNI

Natriumkarboénat

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

pykknisstofn

‘ 5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgiseailinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaed.
Adeins einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR  SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid leegri hita en 25° C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALE IFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Menarini International O. L. S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg
Luxemborg

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1334/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR

LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Vaborem 1 g/1 g stofn fyrir innrennslispykkni, laus

meropenem/vaborbactam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad ead nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid addehann sidar.

- Leitid til laeknisins eda hjukrunarfreedingsins effigr & frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allakaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fyldjis8f kafla 4.

| fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Vaborem og vid hverju pad er éota
Adur en byrjad er ad gefa Vaborem

Hvernig gefa & Vaborem

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Vaborem

Pakkningar og adrar upplysingar

ouhrwNE

1. Upplysingar um Vaborem og vid hverju pad er nota

Upplysingar um Vaborem

Vaborem er syklalyf sem inniheldur tvo virk innidaéfni: merépenem og vaborbactam.

. Meropenem tilheyrir flokki syklalyfja sem kallastarbapenem®. Pad getur drepid margar
tegundir bakteria med pvi ad hindra paer i ad byggjaarveggi utan um eigin frumur.

o Vaborbactam er ,beta-laktam hemill“. bad blokkakmi ensims sem gerir sumum bakterium
kleift ad standast virkni meropenems. betta hjatpardpenemi ad drepa tilteknar bakteriur sem
pad getur ekki drepid eitt og sér.

Vid hverju Vaborem er notad
Vaborem er notad handa fullordnum til pess ad meéladtilteknar alvarlegar bakteriusykingar:

. i blédru og nyrum (pvagfeerasykingar)
. i maga og pérmum (sykingar i kvid)
. i lungum (lungnabdlga)

pad er einnig notad til pess ad medhdndla sykingar
. i bl6oi sem tengjast einhverjum af ofangreindumirsgam
. af voldum bakteria sem 6nnur syklalyf geta hugsgmkkki drepio

2. Adur en byrjad er ad gefa Vaborem

Ekki ma gefa Vaborem

. ef um er ad raeda ofnaemi fyrir merépenemi, vabodmaiceda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

. ef um er ad raeda ofnaemi fyrir 6drum syklalyfjum damhalda carbapenem (peim lyfjaflokki
sem merdpenem tilheyrir).

. ef pu hefur einhvern tima fengid veruleg ofnaemiskddo gagnvart skyldum syklalyfjum sem
tilheyra beta-laktam flokknum (p.m.t. penisillinusgfalésporinum eda ménébaktdmum).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hjé leekninum eda hjukrunarfraedingnumr &h Vaborem er fengid ef:
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. pu hefur einhvern tima fengid ofnaemisvidbrégd gagnsyklalyfjum sem tilheyra flokki beta-
laktam lyfja (p.m.t. carbapenemum, penisillinunfakisporinum eda méndbaktomum)

. pu hefur einhvern tima adur fengid verulegan nidoggmedan & syklalyfjamedferd st6o eda
eftir ad henni lauk

. pu hefur einhvern tima fengid flog

Ef eitthvad af ofangreindu & vido um pig eda pUedki viss skaltu reeda vid laekninn eda
hjukrunarfreedinginn &dur en pu notar Vaborem.

bu getur fengid einkenni alvarlegra hudviobraggaKafla 4). Ef pad gerist skaltu strax lata leeknin
eda hjukrunarfreedinginn vita svo pau geti medhdhdiakennin.

Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn ef pu pjafstiourgang medan & medferdinni stendur.

Lyfid getur haft ahrif 4 lifrina. Leeknirinn tekumugsanlega dalitio blod til pess ad athuga hverku ve
lifrin starfar medan & toku lyfsins stendur.

Ny syking

pétt Vaborem geti unnid gegn tilteknum bakteriurmégulegt ad pu fair adra sykingu af véldum
annarra 6rvera medan a medferd stendur eda efiemd lykur. Laeknirinn mun hafa naio eftirlit med
pér mea tilliti til nyrra sykinga og veita pér adredferd ef a parf ad halda.

Bl6drannsoknir

Lattu leekninn vita ad pu takir Vaborem ef pa fel@ddrannsoknir. betta er vegna pess ad pu geetir
fengio oedlilegar nidurstddur a svokolludu CoombsfipMed pessu profi er verid ad leita ad
métefnum sem geta eytt raudum blodfrumum eda dydidahrifum af svérun dneemiskerfisins vid
Vaborem.

Born og unglingar
Vaborem skal ekki nota handa bérnum eda unglingogniyen 18 &ra. betta er vegna pess ad ekki er
vitad hvort lyfid er 6ruggt til notkunar handa pessaldurshépum.

Notkun annarra lyfja samhlida Vaborem
Latid laekninn vita um 6l 6nnur lyf sem eru not@fa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Einkum er mikilveegt ad lata leekninn vita ef pa tekinhver af eftirfarandi lyfjum:

. Iyf til ad medhdndla flogaveiki sem nefnist valprgyra, natrium valpréat eda valpromid, par
sem Vaborem getur dregid ur &hrifum peirra

. Iyf vid pvagsyrugigt sem nefnist probenesid

. segavarnarlyf til inntdku, svo sem warfarin (notihdd medhdndla eda koma i veg fyrir
bléotappa)

. hormoénagetnadarvarnartoflur sem innihalda estréggeda progesterdn, vegna pess ad
Vaborem getur dregid Ur ahrifum peirra. Radleggg &onum a barneignaraldri ad nota adrar
oruggar getnadarvarnaradferdir medan & medferdvabdrem stendur og i 28 daga eftir ad
medferd lykur.

. lyf sem umbrotna adallega fyrir tilstilli CYP1A2dt tedfyllin) og/eda CYP3A4 (t.d.
alprazolam, midazdélam, takrélimus, sirélimus, dglirin, simvastatin, 6meprazal, nifedipin,
kinidin og etinylestradiol) og/eda CYP2C (t.d. \aairi, fenytdin) og/eda flutningsefna med P-
gp (t.d. dabigatran, digoxin), vegna pess ad Vabayetur dregid Ur ahrifum peirra.

Lattu leekninn vita adur en pu notar Vaborem eheid af ofangreindu & vio um big.

Medganga og brjostagjof

Vio medgongu, grun um pungun eda ef pungun ertfiygud skal leita rada hja laekninum adur en
lyfid er notad.

Til 6ryggis eetti ekki ad gefa pér petta lyf & medg.
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Mikilveegt er ad pu latir laeekninn vita ef pu ert madrn & brjosti eda ef pu eetlar ad gefa barni frjds
adur en pu faerd Vaborem. Orliti® magn af lyfinuugédtorist i brjéstamjolk og pad getur haft ahrif &
ungbarnio. bess vegna verdur pu ad haetta brjos&dd en pu feerd Vaborem.

Akstur og notkun véla

Vaborem getur valdid sundl, syfju og sleni, orsakéfudverk eda smastingi (eins og naladofa) eda
orsjaldan valdid kasti eda flogi. betta getur Rditf a haefni pina til aksturs eda notkunar taelgm e
véla.

Vaborem inniheldur natrium
Lyfid inniheldur 250 mg af natrium (adalefnid i raegalti) i hverju hettuglasi. betta jafngildir 125
af daglegri hamarksinntdku natriums ar faedu skdeggingum fyrir fulloréna.

3. Hvernig gefa & Vaborem

R&dlagdur skammtur er 2 hettuglds (alls 2 g merépeag 2 g vaborbactam), gefinn & 8 kist. fresti.
Laeknirinn mun akveda hversu marga daga meodferdfrapastanda, allt eftir pvi hvers edlis sykingin
er.

Laeknir eda hjukrunarfraedingur gefur pér Vaborem meéennsli (dreypi) i blased, sem tekur 3 kist.
Sjuklingar med nyrnakvilla

Ef pu ert med nyrnakvilla minnkar laeknirinn hugsagd skammtinn. Einnig er hugsanlegt ad
leeknirinn vilji framkvaema bl6drannsoéknir til pess @huga hversu vel nyrun starfa.

Ef gefinn er steerri skammtur Vaborem en meelt er fyir um

Laeknir eda hjukrunarfraedingur gefur pér Vaboremd@ildegt er ad pu fair rangan skammt. Ef pa
heldur ao pér hafi verio gefido of mikid magn af \dabm skaltu lata laekninn eda hjikrunarfraedinginn
vita tafarlaust.

Ef gleymist ad nota Vaborem
Ef pu heldur ad pu hafir misst af skammti skalta l&kninn eda hjukrunarfreedinginn vita tafarlaust.

Leitid til laeknisins eda hjukrunarfraedingsins efflgr a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aavderkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn tafarlaust vita ef vart verdur vidierjar af eftirfarandi aukaverkunum sem eru

alvarlegar. bu parft hugsanlega & bradri laeknisenédo halda:

. Veruleg ofneemisviobrogd sem geta m.a. verid skggdil proti i vorum, andliti, halsi eda
tungu, erfidleikar vid kyngingu eda 6ndun, verulggrot eda 6nnur veruleg hudvidbrogd, eda
leekkadur blédprystingur (sem gaeti valdio yfirli@&da sundltilfinningu). Slik einkenni geta
reynst lifshaettuleg.

. Nidurgangur sem versnar afram eda hverfur ekkiddad eda slim koma fram i heegdum. petta
getur gerst medan & medferd med Vaborem stendwfedad henni er haett. betta getur stafad
af bakterium sem nefnaStostridium difficile Ef petta gerist skal ekki taka lyf sem stddva eda
haegja a haegoum.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn eda hjakrunarfreedinginn vita ef wantdur vid einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum:
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Algengar: (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum Xiseaklingum)

Fjolgun blédflagna, sem eru tegund blodfrumna semuk fram i blédrannséknum

Laekkun kaliums eda sykurs sem kemur fram i bl6&déikmum

Hofudverkur

Lagur blodprystingur

Nidurgangur

Flokurleiki (6gledi) eda uppgangur (uppkost)

broti, rodi og/eda verkir kringum nalina par serfiider gefio i a0

Hiti

Aukning & magni ensima sem lifrin framleidir og mest alanin aminétransferasi eda aspartat
aminotransferasi, sem kemur fram i bl6drannséknum

Aukning & gildi ensims sem nefnist alkalin fosfasesn getur gefid til kynna ad lifrin,
gallbladran eda beinin starfi ekki eins vel og wdega og kemur fram i bl6drannséknum
Aukning & gildi ensims sem nefnist laktat dehydnage sem getur gefid til kynna skemmdir a
sumum liffeerum likamans starfa og kemur fram i fdaé8s6knum

Sjaldgaefar: (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum Hilstaklingum)

broti og erting i digurgirni eda ristli, sem getaldid nidurgangi, hita og magakrampa og
stafar af annarri sykingu i ristli

Sveppasykingar, m.a. i leggdbngum og munni

Faekkun tiltekinna tegunda hvitra blodfrumna edakihna hvitra bl6dfrumna sem nefnast
daufkyrningar og blodflagna, sem kemur fram i bdddrséknum

Fj6lgun tiltekinnar tegundar hvitra blédfrumna seeinast raudkyrningar, sem kemur fram i
blodrannséknum

Skyndileg og alvarleg ofneemisvidbrégd sem kallaéda laeknismedferd og geta falid i sér
klada, breytingu a hadlit, kviokrampa, prota, ddila vio dndun, yfirlid og laekkun
blédprystings

Ofnaemisvidbrogd sem eru ekki eins mikil geta meaid/rodi, upphleypt og raud hidsveedi,
haoflognun, kl&di, almenn vanlidan

Minni hungurtilfinning

Heaekkun kaliums eda sykurs sem kemur fram i blo&@kmum

Svefnleysi

Ad sja, heyra og finna eitthvad sem er ekki raunhegt

Sundltilfinning

Titringur eda skjalfti

Smastingir (naladofi)

Syfju- og slentilfinning

Proti og rodi og erting i adoum

Verkir i sedum

Ondunarerfidleikar

Upppemba eda tilfinning um fullan kvid

Magaverkir

Huoklaoi

Utbrot

Upphleypt hadatbrot dsamt klada (,,ofsakladi®)

Erfoileikar vid stjorn & pvagbltdru

Minnkud nyrnastarfsemi

Oedlileg tilfinning fyrir brjosti

Eftirfarandi vidbrégd kunna ad koma fram, eingoreg@a samhlida 66rum pegar Vaborem er
gefid i ad: raud hid (hadrodi); hiti, eymsli ogtpf@edinni kringum nélina (bldsedabdlga);
blodtappi i @dinni par sem nalinni var stungid dihé (segamyndun & innrennslisstad)
Verkir

Haekkun & gildum efnis i blodinu sem nefnist kre&tsiokinasi og gefur til kynna hugsanlegar
skemmdir & tilteknum vefjum, svo sem védvum og/@daum liffaerum, sem kemur fram i
blédrannséknum
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. Heaekkun & gildum efnis i bl6dinu sem nefnist gadiaaem gefur til kynna hugsanlegar
skemmdir & raudum blédfrumum eda versnun lifrafségni, sem kemur fram |
blédrannséknum

. Haekkun & gildum tiltekinna efna i bl6dinu sem nefrfavagefni og kreatinin sem gefur til
kynna versnun nyrnastarfsemi, sem kemur fram irala@&soknum
. Vidbrogd sem koma fram medan Vaborem er gefid adttuseftir pad, sem vanlidan (almenn

vanlidan), og hugsanlega asamt einhverjum af aftirfdi: lsekkadur blédprystingur, 6gledi,
uppkdst, kviokrampar, hiti, rodapot, hradur hjatilr eda 6ndunarerfidleikar, héfudverkur

Mjog sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10@@staklingum)
. Flog (kost)

Tioni ekki pekkt: (ekki heegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandigiim)

. Veruleg og mikil feekkun hvitra blédfrumna, sem kerfram i blodrannsdknum

. Raudaleysandi bl6dleysi (dstand par sem raudafroidér skemmast og peim faekkar), sem
kemur fram i blédrannséknum og getur valdid prexdugulum blee & hid og augum

. proti i tungu, andliti, vérum eda halsi

. Skyndileg og alvarleg utbrot asamt dilum sem likjaarkskifum, blédrumyndun eda
haoflégnun, hugsanlega dsamt haum hita, lidverkjpmdlilegri starfsemi lifrar, nyrna eda
lungna (petta geta verido merki um alvarlegri sjukadsem nefnast eitrunardreplos i hudpekiju,
Stevens-Johnsons heilkenni, regnbogarodi, Utbreidghaftartbrotuneda astand sem nefnist
lyfjaatbrot med fjdlgun raudkyrninga og Utbreidd@inkennum (DRESS heilkenni))

. Jakvaedar nidurstddur & svonefndu Coombs-profi setadrer til pess ad greina raudaleysandi
blédleysi (sja hér ad ofan) eda viobrogd dneemiskiad gagnvart Vaborem

e Brad vistarfirring og ringlun (6rad)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allakaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnidpagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sigjaAppendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6rjgfgins.

5. Hvernig geyma & Vaborem

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu séifgreind er & ilatinu. Fyrningardagsetning erasid
dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vio laegri hita en 2€.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vaborem inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru merépenem og vaborbact&itt.hettuglas inniheldur 1 g af
merépenemi (sem merépenem prihydrat) og 1 g afrbalctami.
. Annad innihaldsefni er natriumkarbdénat.

Lysing & utliti Vaborem og pakkningastaerdir
Vaborem er hvitt eda ljosgult duft fyrir innrenrsgykkni, lausn sem kemur fyrir i hettuglasi.

Vaborem faest i pakkningum med 6 hettuglésum.

Markadsleyfishafi
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
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1, Avenue de la Gare
L-1611, Luxembourg
Luxemborg

Framleidandi

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

Italia

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & jwerstad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Buarapus
bepnmuu-Xemun/A. Menapuuu bearapus EOO/]
ten.: +359 24540950

Ceska republika

Lietuva

UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: 4370 52 691 947

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

Magyarorszag

Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.oBerlin-Chemie/A. Menarini Kft.

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

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

France

MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o
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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 o.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.



Tel: + 385 1 4821 361 Tel: +40 21 232 34 32

Ireland Slovenija
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Tel: +353 1 284 6744 Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 01 300 2160
island Slovenska republika
Menatrini International Operations Luxembourg Berlin-Chemie AG / A. Menarini Distribution
S.A. Slovakia s.r.o
Simi: +352 264976 Tel: +421 2 544 30 730
Italia Suomi/Finland
A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite - Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
s.r.l. Puh/Tel: +358 403 000 760
Tel: +39-055 56801
Kdbzpog Sverige
MENARINI HELLAS AE Pharmaprim AB
TnA: +30 210 8316111-13 Tel: +46 8355933
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +371 6710321 Tel: +44 (0)1628 8564(

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur:

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef jagtofnunar Evrépiittps://www.ema.europa.eu/

Eftirfarandi upplysingar eru einungis aetladar heilbrigdisstarfsménnum:

Vaborem er eingéngu aetlad til gjafar i blased (d.Jokinni blondun og pynningu.
Nota skal hefdbundnar smitgataradferdir vid undiibhg og gjof lausnarinnar.

Sa fjoldi hettuglasa sem parf fyrir stakan skamentefitir kreatinithreinsun (CrCl) sjaklings.

Blondun:

Taka skal 20 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridladis inndeelingar (venjuleg saltlausn) Gr 250 ml
innrennslispoka med 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridkatil inndaelingar fyrir hvert hettuglas og
blanda vio videigandi fjélda af hettugldsum med épememi/vaborbactami til videigandi skdommtunar
af Vaborem:

¢ Blanda skal 2 hettuglds fyrir 2 g/2 g skammtintvVaborem
¢ Blanda skal 1 hettuglas fyrir 1 g/1 g og 0,5 gt Skammtana af Vaborem

Pegar lyfid hefur verid blandad varlega til pesdea®a pad upp inniheldur bléndud
meropenem/vaborbactam lausn merépenem styrk semrnemb. 0,05 g/ml og styrk vaborbactam

sem nemur u.p.b. 0,05 g/ml. Endanlegt rammal ebuzi,3 ml. Blandada lausnin er ekki setlud til
beinnar inndaelingar. Pynna parf blondudu lausnéa én innrennsli er gefid i blased.

Pynning:
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Til pess ad undirbla 2 g/2 g skammt af Vaboremmtitennslis i blased: begar tvd hettuglos hafa verid
blondud skal tafarlaust taka allt innihaldid Urtbhgtdsunum tveimur og setja aftur i 250 ml
innrennslispokann med 9 mg/ml (0,9%) natriumkl@idin til inndaelingar (venjuleg saltlausn).
Endanlegur styrkleiki meropenems og vaborbactailiantennslis verdur u.p.b. 8 mg/ml fyrir hvort
efnid fyrir sig.

Til pess ad undirbda 1 g/1 g skammt af Vaboreimmtitennslis i bldsed: Pegar eitt hettuglas hefur
verid blandad skal tafarlaust taka allt innihaldichettuglasinu og setja aftur i 250 ml
innrennslispokann med 9 mg/ml (0,9%) natriumkl@uidin til inndaelingar (venjuleg saltlausn).
Endanlegur styrkleiki meropenems og vaborbactanmstiennslis verdur u.p.b. 4 mg/ml fyrir hvort
efnid fyrir sig.

Til pess ad undirbda 0,5 g/0,5 g skammt af Vabdikimnrennslis i bldsed: Pegar eitt hettuglas hefur
verid blandad skal tafarlaust taka allt innihaldithettuglasinu og setja aftur 250 ml
innrennslispokann med 9 mg/ml (0,9%) natriumkl@uidin til inndaelingar (venjuleg saltlausn).
Endanlegur styrkleiki meropenems og vaborbactansntiennslis verdur 2 mg/ml fyrir hvort efnid

fyrir sig.
Skoda skal pynntu lausnina mea tilliti til agnaturipynntu lausnarinnar er taer eda ljésgulur.

Ad pynningu lokinni skal ljuka innrennsli innan ¥k ef lausnin er geymd vid 25°C, eda innan
22 Kist. ef hun er geymd i keeli vid 2 — 8°C.

Fré orverufraedilegu sjonarhorni skal nota lyficatédust eftir blondun og pynningu.

Vaborem samrymist ekki efnafreedilega lausnum sermatda glukosa. Ekki méa blanda pessu Iyfi
saman vid onnur lyf en pau sem nefnd eru i kaflal 8amantekt a eiginleikum lyfs.
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