I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaborem 1 g/1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename flakone yra meropenemo trihidrato, tai atitinka 1 g meropenemo ir 1 g vaborbaktamo.
1 ml paruosto tirpalo yra 50 mg meropenemo ir 50 mg vaborbaktamo (Zr. 6.6 skyriy).

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis Zinomas:

kiekviename flakone yra 10,9 mmol natrio (apie 250 mg).

Visos pagalbinés medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (milteliai koncentratui).

Balti ar Sviesiai gelsvi milteliai.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Vaborem skirtas $iy suaugusiy pacienty infekcijy gydymui (Zr. 4.4 ir 5.1 skyriy):
e komplikuotos §lapimo taky infekcijos (kSTI), jskaitant pielonefrita;
e komplikuotos intraabdominalinés infekcijos (kIAI);
¢ ligoninéje jgytos pneumonijos (LIP), jskaitant su dirbtine ventiliacija susijusios pneumonijos

(SDVSP).

Pacienty bakteriemijos gydymui, kurios iSsivystymas susijes arba jtariama, kad yra susijes su pirmiau
iSvardytomis infekcijomis.

Vaborem taip pat skiriamas suaugusiyjy aerobiniy Gram-neigiamy bakteriniy infekcijy gydymui, kai
gydymo galimybés yra ribotos (Zr. 4.2, 4. 4 ir 5.1 skyrius).

Bitina atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaborem turi biiti naudojamas suaugusiyjy aerobiniy Gram neigiamy bakterijy sukelty infekcijy
gydymui, kai gydymo biidy pasirinkimas yra ribotas, tik po konsultacijos su gydytoju, turin¢iu
tinkamos patirties infekciniy ligy gydyme (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Dozavimas

1 lenteléje pateiktos rekomenduojamos j veng skiriamos dozés pacientams, kuriy apskaiéiuotas
kreatinino klirensas (CrCl) yra > 40 ml/min. (Zr. 4.4 ir 5.1 skyriy).

1 lentelé Rekomenduojama j veng skiriama dozé pacientams, kuriy kreatinino klirensas
(CrCl) > 40 ml/min’
| Infekcijos tipas | Vaborem | DaZnis | Infuzijos | Gydymo trukmé |




(meropenemo/ laikas
vaborbaktamo)? dozé

Komplikuota STI (kSTI), 2¢g/2g Kas 3 valandos Nuo 5 iki
iskaitant pielonefritg 8 valandas 10 dieny?
kIAI 2¢g/2g Kas 3 valandos Nuo 5 iki

8 valandas 10 dieny”
Ligoningje jgyta 2¢g/2g Kas 3 valandos Nuo 7 iki
pneumonija (LIP), 8 valandas 14 dieny
iskaitant SDVSP
Bakteriemija, kurios 2¢g/2g Kas 3 valandos Trukmeé
iSsivystymas susijes arba 8 valandas priklauso nuo
jtariama, kad susijes su infekcijos vietos
bet kuria i$ pirmiau
iSvardyty infekcijy
Aerobiniy Gram 2¢g/2g Kas 3 valandos Trukmeé
neigiamy bakterijy 8 valandas priklauso nuo
sukeltos infekcijos, kai infekcijos vietos
gydymo biidy
pasirinkimas yra ribotas

! Apskaiiuotas pagal Cockcroft-Gault formulg
2 Gydymas gali trukti iki 14 dieny

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Nereikia dozés koregavimo, atsiZvelgiant j amZiy (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
2 lentel¢je pateiktos dozés koregavimo rekomendacijos pacientams, kuriy CrCl <39 ml/min.

Meropenemas ir vaborbaktamas pasiSalina hemodializés metu (Zr. 5.2 skyriy). Atsizvelgiant j inksty
funkcijos nepakankamumo laipsnj koreguota doz¢é skiriama po dializés procediiros.

2 lentelé: Rekomenduojamos j vena skiriamos dozés pacientams, kuriy CrCl < 39 ml/min!

CrCl (ml/min") Rekomenduojamas Dozés skyrimo Infuzijos laikas
dozavimas® intervalas

nuo 20 iki 39 lg/lg Kas 8 valandos 3 valandos

nuo 10 iki 19 lg/lg Kas 12 valandy 3 valandos

Maziau negu 10 0,5g/05¢g Kas 12 valandy 3 valandos

! Apskai€iuotas pagal Cockcroft-Gault formule
2 Rekomenduojamg bendrg gydymo trukme Zr. 1 lenteléje.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikus
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Meropenemo / vaborbaktamo veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams dar
neistirti. Duomeny néra.




Vartojimo metodas

Leisti | veng.

Vaborem leidZiamas kaip 3 valandy infuzija i vena.

Vaistinio preparato ruo$imo ir skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
Padidéjes jautrumas bet kokiems karbapenemy grupés antibiotikams.

Sunki padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., anafilaksiné reakcija, sunki odos reakcija) bet kokiems
betalaktaminiams antibiotikams (pvz., penicilinams, cefalosporinams ar monobaktamams).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Vartojant meropenema ir (arba) meropenema / vaborbaktama buvo stebéta sunkiy ir kai kuriais
atvejais mirtiny padidéjusio jautrumo reakcijy (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Pacientai, kuriems yra buve padéjusio jautrumo reakcijy vartojant karbapenemus, penicilinus ir kitus
betalaktaminius antibiotikus, taip pat gali biiti jautriis meropenemui / vaborbaktamui. Prie§ pradedant
skirti Vaborem reikia atidziai apklausti pacienta, ar anksciau néra buve padidéjusio jautrumo reakcijy
betalaktaminiams antibiotikams.

Pasireiskus sunkiai alerginei reakcijai, reikia iSkart nutraukti gydyma Vaborem ir suteikti tinkama
neatidélioting pagalbg. Buvo pranesta apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (SONR), tokias
kaip Stivenso — DZonsono sindromas (SJS), toksiné epidermio nekrolizé (TEN), vaistiniy preparaty
sukeltas odos i§bérimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais ( angl. Drug Rash with Eosinophilia
and Systemic Symptoms, DRESS), daugiaformé eritema (DE) ir iminé generalizuota egzanteminé
pustuliozé (UGEP), pacientams, vartojantiems meropenemg (7r. 4.8 skyriy). Jei atsiranda poZymiy ir
simptomy, rodanciy Sias reakcijas, meropenema reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvy

gydyma.

Traukuliai

Gydymo meropenemu metu yra stebéta traukuliy atvejy (7Zr. 4.8 skyriy).

Reikia testi prieStraukulinj gydyma pacientams, kuriems yra buve traukuliniy sutrikimy. Pacientus,
kuriems pasireiskia Zidininis tremoras, mioklonijos ar traukuliai, reikia iStirti neurologiskai ir paskirti
priestraukulinj gydyma, jei jo dar nebuvo skirta. Jei reikia, meropenemo / vaborbaktamo doze
rekomenduojama pritaikyti atsizvelgus j inksty funkcija (Zr. 4.2 skyriy). Kitu atveju galima

meropenemo / vaborbaktamo vartojimg visai nutraukti (zr. 4.5 skyriy ).

Kepenu funkcijos stebéjimas

Gydymo meropenemu / vaborbaktamu metu reikia atidZiai stebéti kepeny funkcija, dél toksinio
poveikio kepenims rizikos (kepeny funkcijos sutrikimo ir cholestazés bei citolizés) (Zr. 4.8 skyriy ).

Gydymo meropenemu / vaborbaktamu metu reikia nuolat stebéti kepeny funkcija pacientams, kuriems
iki gydymo buvo kepeny funkcijos sutrikimy. Dozés koreguoti nereikia (Zr. 4.2 skyriy).



Antiglobulino testo (Kumbso méginio) serokonversija

Vartojant meropenema / vaborbaktama gali biiti gautas teigiamas tiesioginio ar netiesioginio Kumbso
méginio rezultatas, kaip pasitaiko vartojant meropenema (Zr. 4.8 skyriy).

Su Clostridium difficile susijes viduriavimas

Gauta praneS$imy apie vartojant meropenemg / vaborbaktamg pasireiSkusj su Clostridium difficile
susijusj viduriavima. Sios ligos pasireiskimas gali biiti jvairaus sunkumo — nuo lengvo viduriavimo iki
pavojingo gyvybei kolito — ir apie tai reikty pagalvoti, kai skiriant Vaborem arba po to pacientams
pasireiskia viduriavimas (Zr. 4.8 skyriy ). Tokiu atveju reikia apsvarstyti biitinybe nutraukti Vaborem
vartojimg ir skirti specifinj gydyma nuo Clostridium difficile. Negalima skirti vaistiniy preparaty, kurie
slopina peristaltika.

Vaistinio preparato vartojimas kartu su valpro riigstimi / natrio valproatu / valpromidu

Literatliroje aprasyti atvejai, kai pacientams, vartojusiems valpro riigstj ar divalproekso natrj kartu su
karbapenemy grupés vaistiniais preparatais (taip pat ir meropenemu), d¢l Sios sgveikos buvo nustatyta
sumazejusi (mazesné uz teraping) valpro riigsties koncentracija, tokiu biidu padidéjo traukuliy
pasireiskimo rizika. Jei reikia skirti Vaborem, turi biiti taikomas papildomas prieStraukulinis gydymas
(zr. 4.5 skyriy).

Klinikiniy duomeny apribojimai

Komplikuota intraabdominaline infekcija

Vaborem naudojimas komplikuoty intraabdominaliniy infekcijy gydymui remiasi patirtimi, gauta
taikant gydyma vien tik meropenemu, ir meropenemo / vaborbaktamo farmakokinetikos-
farmakodinamikos analize.

Ligoninéje jgyta pneumonija, jskaitant su dirbtine ventiliacija susijusig pneumonijg

Vaborem naudojimas ligoninéje jgytos pneumonijos ir su dirbtine plauciy ventiliacija susijusios
pneumonijos gydymui remiasi patirtimi, jgyta taikant gydyma vien tik meropenemu, taip pat remiantis
meropenemo / vaborbaktamo farmakokinetikos-farmakodinamikos analizés duomenimis.

Pacientai, kuriems taikomy gydymo bizdy pasirinkimas yra ribotas

Vaborem naudojimas gydymui bakteriniy infekcijy, kai gydymo biidy pasirinkimas yra ribotas,
remiasi meropenemo / vaborbaktamo farmakokinetikos / farmakodinamikos analizés duomenimis ir
ribotos apimties duomenimis, gautais i$ atsitiktinés atrankos klinikinio tyrimo, atlikto su 32 pacientais,
kurie buvo gydomi Vaborem, bei 15 pacienty, kuriems buvo skiriamas geriausias i§ visy Zinomy
gydymo biidy, taikomy karbopenemams atspariy infekcijy gydymui (Zr. 5.1 skyriy).

Meropenemo / vaborbaktamo veikimo spektras

Meropenemas neveikia meticilinui atspariy Staphylococcus aureus (MRSA) ir Saphyl ococcus
epidermidis (MRSE) ar vankomicinui atspariy Enterococci (VRE) formy. Jei jtariama, kad
infekciniame procese dalyvauja minéti patogenai, reikia naudoti alternatyvius arba papildomus
antibakterinius vaistinius preparatus.

Vaborbaktamo veikimo spektrui priklauso A klasés karbapenemazés (pvz., KPC) ir C klasés
karbapenemazés. Vaborbaktamas neveikia D klasés karbapenemaziy, pvz., OXA-48, ar B klases
metalo betalaktamaziy, tokiy kaip NDM ir VIM (Zr. 5.1 skyriy).

Atsparios formos

Naudojant meropenema / vaborbaktamg gali iSveseéti atsparios formos mikroorganizmai, todél gali
prireikti nutraukti gydyma ar taikyti kitas tinkamas priemones.



Kontroliuojamo natrio kiekio dieta

Kiekviename Vaborem flakone yra 250 mg natrio, tai atitinka 12,5 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

In vitro duomenys rodo, kad galima CYP1A2 (meropenemas), CYP3A4 (meropenemas ir
vaborbaktamas) ir kity PXR (pregnano X receptoriai) reguliuojamy fermenty ir perneséjy
(meropenemo ir vaborbaktamo) indukcija. Vartojant Vaborem kartu su vaistiniais preparatais, kuriuos
daugiausia metabolizuoja CYP1A2 (pvz., teofilinas), CYP3A4 (pvz., alprazolamas, midazolamas,
takrolimuzas, sirolimuzas, ciklosporinas, simvastatinas, omeprazolas, nifedipinas, chinidinas ir
etinilestradiolis) ir (arba) CYP2C (pvz., varfarinas, fenitoinas) ir (arba) pernesti P-gp (pvz.,
dabigatranas, digoksinas), gali kilti sgveikos rizika, dél kurios gali sumaZéti kartu vartojamo vaistinio
preparato koncentracija plazmoje ir aktyvumas. Todél tokius vaistinius preparatus vartojantys
pacientai turi buti stebimi dél galimy klinikiniy, pasikeitusio terapinio veiksmingumo, poZymiy.

Ir meropenemas, ir vaborbaktamas yra OAT3 neSiklio substratas, o probenecidas kaip substratas
konkuruoja su meropenemu inksty kanaléliuose vykstancios aktyvios sekrecijos procese ir tokiu budu
stabdo meropenemo iSsiskyrima per inkstus; toks pat veikimo mechanizmas gali buiti taikomas ir
vaborbaktamui. Nerekomenduojama skirti probenecidg ir Vaborem kartu, nes gali padidéti
meropenemo ir vaborbaktamo koncentracija plazmoje.

Meropenemga kartu su valpro riig§timi vartojusiems pacientams buvo nustatyta sumazéjusi valpro
riigsties koncentracija, todél susilpnéjo traukuliy kontrolé. Su gyviinais atlikty in vitro tyrimy
duomenys rodo, kad karbapenemai gali slopinti valpro riigsties gliukuronido metabolity (VPA g)
atgaling hidrolizg iki valpro riigsties, todél sumazéja valpro riigsties koncentracija serume. Todél, jeigu
negalima iSvengti valpro riigsties ir meropenemo / vaborbaktamo vartojimo vienu metu, reikia
papildomai skirti prieStraukulinj gydyma (Zr. 4.4 skyriy).

Geriamieji antikoaguliantai

Antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimas vienu metu su varfarinu gali padidinti jo antikoaguliacinj
poveikj. Yra gauta daug pranesimy, kad pacientams, kurie kartu vartojo antibakterinius vaistinius
preparatus, padidéjo geriamyjy antikoagulianty, jskaitant varfaring, antikoaguliacinis poveikis. Sis
pavojus gali kisti priklausomai nuo esancios infekcijos, amziaus ir bendros paciento biiklés, taigi, kiek
antibakterinis vaistinis preparatas prisideda prie tarptautinio normalizuoto santykio (TNR) padidéjimo,
jvertinti yra sunku. Rekomenduojama Vaborem vartojimo kartu su geriamaisiais antikoaguliantais
metu ir trumpg laikg po to daznai stebéti TNR.

Kontraceptikai

Vaborem gali sumazinti hormoniniy kontraceptiky, kuriy sudétyje yra estrogeny ir (arba)
progesterono, veiksmingumg. Vaisingo amziaus moterims, gydymo Vaborem metu ir 28 dienas po
gydymo nutraukimo, reikia patarti naudoti alternatyvius veiksmingus kontracepcijos buidus.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

NéStumas

Duomeny apie meropenemo / vaborbaktamo vartojima néStumo metu néra arba yra mazai (maZiau nei
300 néStumo atvejy). Meropenemo / vaborbaktamo tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio

kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu Vaborem geriau nevartoti.



Zindymas

Buvo pranesta, kad meropenemas issiskiria j motinos pieng. Nezinoma, ar vaborbaktamas i$siskiria j
motinos ar gyviiny pateliy pieng. Kadangi pavojaus Zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima
atmesti, prie§ pradedant gydyma privaloma Zindyma nutraukti.

Vaisingumas

Meropenemo / vaborbaktamo poveikio Zmoniy vaisingumui tyrimy nebuvo atlikta. Meropenemo /
vaborbaktamo tyrimai su gyviinais kenksmingo toksinio poveikio vaisingumui neparodé (Zr. 5.3
skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaborem gali vidutiniskai paveikti pacienty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Gydant vien tik
meropenemu buvo stebéta traukuliy, ypa¢ pacientams, kuriems buvo skiriami prieStraukuliniai
vaistiniai preparatai (Zr. 4.4 skyriy). Meropenemas / vaborbaktamas gali sukelti galvos skausma,
parestezijas, mieguistumg ir svaigulj (Zr. 4.8 skyriy). Todél reikia biiti atsargiems vairuojant ir valdant
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasitaikanc¢ios nepageidaujamos reakcijos, stebétos 322 pacienty grupéje, kurie dalyvavo
apjungtuose III fazés tyrimuose, buvo galvos skausmas (8,1 %), viduriavimas (4,7 %), infuzijos
vietoje pasireiSkiantis flebitas (2,2 %) ir pykinimas (2,2 %).

Sunkios nepageidaujamos reakcijos buvo stebétos su dviem pacientais (0,6 %), viena reakcija buvo
susijusi su infuzija, kita — su Sarminés fosfatazés padidéjimu. Dar vienam pacientui pasireiské su

infuzija susijusi sunki reakcija (0,3 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos buvo pastebétos skiriant monoterapija meropenemu ir
(arba) identifikuotos Vaborem III fazés klinikiniy tyrimy metu. Nepageidaujamos reakcijos iSvardintos
pagal daznj ir organy sistemy klases. Lenteléje ,,neZinomo** daZnio rubrikoje iSvardytos reakcijos
nebuvo stebétos pacientams, dalyvavusiems Vaborem ir meropenemo klinikiniuose tyrimuose, taiau
buvo stebimos jau po vaistinio preparato registracijos, gydant vien tik meropenemu.

Daznis yra apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo
>1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis neZinomas
(negali buti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daZnio grupéje nepageidaujamas
poveikis pateikiamas maZzéjancio sunkumo tvarka.

3 lentelé Nepageidaujamy reakcijuy daznis pagal sistemy organy klases
Sistemy organy Daznas Nedaznas Retas Daznis
klasé (nuo > 1/100 iki (nuo > 1/1 000 iki (nuo > 1/10 000 | neZinomas
< 1/10) < 1/100) iki < 1/1 000) (negali buti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Infekcijos ir Clostridium difficile
infestacijos kolitas
Vulvovaginaliné
kandidozé




Sistemy organy Daznas NedaZnas Retas Daznis
klase (nuo > 1/100 iki (nuo > 1/1 000 iki (nuo > 1/10 000 | neZinomas
< 1/10) < 1/100) iki < 1/1 000) (negali buti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Burnos kandidozé
Kraujo ir limfinés Trombocitemija Leukopenija Agranulocitozé
sistemos sutrikimai
Neutropenija Hemoliziné
anemija
Eozinofilija
Trombocitopenija
Imuningés sistemos Anafilaksiné Angioedema
sutrikimai reakcija
Padidéjes jautrumas
Medziagy apykaitos | Hipokalemija Apetito
ir mitybos sumazéjimas
sutrikimai Hipoglikemija
Hiperkalemija
Hiperglikemija
Psichikos sutrikimai Nemiga Delyras
Haliucinacijos
Nervy sistemos Galvos skausmas Tremoras Konvulsijos
sutrikimai
Mieguistumas
Svaigulys
Parestezijos
Kraujagysliy ligos Hipotenzija Flebitas
Kraujagyslinis
skausmas
Kvépavimo Bronchospazmas
sistemos, kriitinés
Iastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto Viduriavimas Pilvo piitimas
sutrikimai
Pykinimas Pilvo skausmas
Vémimas
Kepenuy, tulZies Alanino Bilirubino
puslés ir lataky aminotransferazés koncentracijos
sutrikimai aktyvumo kraujyje
padidéjimas padidéjimas
Aspartato
aminotransferazés
aktyvumo
padidéjimas

Sarminés fosfatazés




Sistemy organy
klasé

Daznas
(nuo > 1/100 iki
< 1/10)

Nedaznas
(nuo > 1/1 000 iki
< 1/100)

Retas
(nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000)

Daznis
nezinomas
(negali buti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)

aktyvumo kraujyje
padidéjimas

Laktato
dehidrogenazés
aktyvumo kraujyje
padidéjimas

Odos ir paodZio
sutrikimai

NieZéjimas
ISbérimas

Dilgéliné

Sunkios odos
nepageidaujamos
reakcijos (SONR),
tokios kaip
toksiné epidermio
nekrolizé (TEN)

Stivenso —
DzZonsono
sindromas (SJS)

Daugiaformé
eritema (DE)

Reakcija j vaistinj
preparata su
eozinofilija ir
sisteminiais
simptomais,
DRESS (angl.
Drug Reaction
with Eosinophilia
and Systemic
Symptoms)

sindromas

Uming
generalizuota
egzanteminé
pustuliozé
(UGEP)

(Zr. 4.4 skyriy)

Inksty ir §lapimo
taky sutrikimai

Inksty funkcijos
sutrikimas

Slapimo nelaikymas

Kreatinino
koncentracijos
kraujyje
padidéjimas

Slapalo
koncentracijos
kraujyje
padidéjimas

Bendrieji sutrikimai
ir vartojimo vietos
pazeidimai

Flebitas infuzijos
vietoje

Diskomfortas
kriitingje




Sistemy organy Daznas NedaZnas Retas Daznis
klase (nuo > 1/100 iki (nuo > 1/1 000 iki (nuo > 1/10 000 | neZinomas
< 1/10) < 1/100) iki < 1/1 000) (negali buti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Pireksija Reakcija infuzijos
vietoje
Paraudimas
infuzijos vietoje
Flebitas injekcijos
vietoje
Trombozé infuzijos
vietoje
Skausmas
Tyrimai Kreatinfosfokinazés Teigiamas
kraujyje tiesioginis ir
padidéjimas netiesioginis
Kumbso méginys
Suzalojimai, Su infuzija susijusi
apsinuodijimai ir reakcija
procediiry
komplikacijos

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Néra duomeny apie Vaborem perdozavima.

Po registracijos atlikty gydymo vien tik meropenemu tyrimy riboti duomenys rodo, kad
nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkiancios po vaistinio preparato perdozavimo, atitinka 4.8 skyriuje
nepageidaujamy reakcijy sarase apraSytas reakcijas; jos paprastai biina lengvos ar vidutinio sunkumo

ir iSnyksta nutraukus vaistinio preparato vartojimg arba sumazinus dozg.

Perdozavimo atveju nutraukite Vaborem vartojimg ir skirkite bendrajj palaikomajj gydyma. Asmeny,
kuriy inksty funkcija normali, vaistinio preparato pasi$alinimas per inkstus vyksta greitai.

Meropenemas ir vaborbaktamas gali biiti pasalintas hemodializés metu. Skiriant 1 g meropenemo ir
1 g vaborbaktamo tiriamiesiems, sirgusiems galutinés stadijos inksty nepakankamumu (GSIN),
vidutinis bendras atsistatymas dializate po hemodializés procediiros buvo atitinkamai 38 %
meropenemo ir 53 % vaborbaktamo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminiam vartojimui skirti antibakteriniai preparatai, karbapenemai, ATC
kodas — JO1DHS52
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Veikimo mechanizmas

Meropenemas, prisijunggs prie penicilinus prijungianciy baltymy (PPB), slopina bakterijy lastelés
sienelés peptidoglikano sintezg, todél pasireiskia jo baktericidinis poveikis.

Vaborbaktamas yra ne betalaktaminis A ir C klasiy serino betalaktamaziy, jskaitant Klebsiella
pneumoniae karbapenemaze, KPC, inhibitorius. Jis veikia su betalaktamazémis sudarydamas
kovalentine jungtj ir yra atsparus betalaktamaziy salygojamai hidrolizei. Vaborbaktamas neslopina B
klasés fermenty (metalo betalaktamaziy) ar D klasés karbapenemaziy. Vaborbaktamas nepasizymi
antibakteriniu veikimu.

Atsparumas

Meropenemo / vaborbaktamo veikimui jtakos turin¢iame Gram neigiamy bakterijy atsparumo
mechanizme dalyvauja metalo beta laktamazes arba oksacilinazes gaminantys mikroorganizmai,
pasiZymintys karbapenemaziniu veikimu.

Bakterijy atsparumo mechanizmai, kurie gali sumaZinti meropenemo / vaborbaktamo antibakterinj

poveikj, yra porino mutacijos, turin¢ios jtakos iSorinés membranos pralaidumui ir iSpumpavimo
siurbliy raiskai.

Antibakterinis veikimas kartu vartojant kity antibakteriniy vaistiniy preparaty

Tiriant meropenemo/vaborbaktamo deriniy su levofloksacinu, tigeciklinu, polimiksinu, amikacinu,
vankomicinu, azitromicinu, daptomicinu ar linezolidu poveikj in vitro, antagonizmo nenustatyta.

Jautrumo tyrimy ribos

Europos jautrumo antimikrobiniams vaistiniams preparatams tyrimy komiteto (angl. European
Committee on Antimicrobial Sensitivity Testing, EUCAST — ribiniy rodmeny lentelés MSK ir riby
plocio interpretavimui, 1.0 versija, 2021 m.) nustatytos minimaliy slopinamyjy koncentracijy (MSK)
ribos.

Minimalios slopinamosios koncentracijos (mg/l)

Mikroorganizmai Jautras Atspariis
Enterobakterijos <g! > 8!
Pseudomonas aeruginosa <g' > 8!

ITik atliekant jautrumo tyrimus vaborbaktamo koncentracija biina stabili ir lygi 8 mg/I.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Paaiskéjo, kad meropenemo antimikrobinis veikimas geriausiai koreliuoja su tais dozés skyrimo
intervalais, kuriy metu laisvo meropenemo koncentracija plazmoje btina didesné, negu meropenemo
minimali slopinamoji koncentracija. Vaborbaktamo FK / FD indeksas, siejamas su antimikrobiniu
veikimu, yra laisvo vaborbaktamo koncentracijos plazmoje AUC: meropenemo / vaborbaktamo MSK.

Klinikinis veiksmingumas, nukreiptas pries§ specifinius patogenus

Klinikiniy tyrimy metu bus stebétas veiksmingumas pries Siuos patogenus, kurie buvo jautris
meropenemui / vaborbaktamui in vitro.

Komplikuotos slapimo taky infekcijos, jskaitant pielonefrita
Gram neigiami mikroorganizmai:

e Escherichia coli
e Klebsidla pneumoniae
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e Enterobacter cloacae padermiy kompleksas

Klinikinis veiksmingumas nebuvo nustatytas su iS§vardintais patogenais, su kuriais dar reikia patvirtinti
indikacijas, nepaisant, kad in vitro tyrimy rezultatai rodo, kad jie gali biti jautriis meropenemui ir
(arba) meropenemui / vaborbaktamui, jei nepasireiskia jgyto atsparumo mechanizmai.

Gram neigiami mikroorganizmai:

e Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia padermeés
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Gramteigiami mikroorganizmai:

e Saphylococcus saprophyticus

e Saphylococcus aureus (tik meticilinui jautrios izoliuotos formos)

e Saphylococcus epidermidis (tik meticilinui jautrios izoliuotos formos)
e Sreptococcus agalactiae

Anaerobiniai mikroorganizmai:
e Bacteroidesfragilis
Bacteroides thetaiotaomicron
Clostridium perfringens
Peptoniphil us asaccharolyticus
Peptostreptococcus padermes (jskaitant P. micros, P anaerobius, P. magnus)
Bacteroides caccae
Prevotella bivia
Prevotella disiens

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti su Vaborem atlikty tyrimy rezultatus viename
arba daugiau vaiky populiacijos pogrupiy gydant Gram neigiamy bakterijy infekcijas (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Meropenemo prisijungimas prie plazmos baltymy yra apytiksliai 2 %. Vaborbaktamo prisijungimas
prie plazmos baltymy yra apytiksliai 33 %.

Meropenemo ir vaborbaktamo pusiausvyrinis pasiskirstymas buvo atitinkamai 20,2 1ir 18,6 1, po

3 valandas trukusiy 2 g meropenemo / 2 g vaborbactamo doziy infuzijy, atliekamy kas 8 valandas. Tai
rodo, kad abiejy vaistiniy preparaty pasiskirstymas pasiskirstymo tiiryje atitinka ekstralgstelinio tarpo
skyscio tirj.

Tiek meropenemas, tiek vaborbaktamas prasiskverbia | Zmogaus bronchy epitelio gleivinés skystj
(EGS), koncentracija siekia atitinkamai apie 65 % ir 79 % neprisijungusios meropenemo ir
vaborbaktamo koncentracijos plazmoje. Koncentracijos ir laiko santykis yra panasus, kaip EGS ir
plazmos.
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Biotransformacija

Didzioji meropenemo dalis pasiSalina nepakitusi. Apie 25 % paskirtos dozés pasiSalina neaktyvaus
atviro Ziedo pavidale.

Vabobaktamas nemetabolizuojamas.

Eliminacija

Meropenemo ir vaborbaktamo galutiniai pusiniai periodai (t¥2) yra atitinkamai mazdaug 2,30 val. ir
2,25 val.

Ir meropenemas, ir vaborbaktamas pirmiausia pasiSalina per inkstus. Mazdaug 40-60 % meropenemo
dozés pasisalina nepakitusiame pavidale per 2448 valandy, o likusieji 25 % atsistato mikrobiologiniu
veikimu nepasiZymincio hidrolizés produkto formoje. Dél meropenemo pasiSalinimo per inkstus
susidar¢ didelé terapiné vaistinio preparato koncentracija $lapime. Vidutinis meropenemo inksty
klirensas buvo 7,7 1/val. Vidutinis meropenemo klirensas ne per inkstus buvo 4,8 1/val., tai turéjo
itakos tiek pasiSalinimui su iSmatomis (~2 % dozés), tiek skaidymuisi vykstant hidrolizei.

Mazdaug 75-95 % vaborbaktamo pasiSalina nepakitusiame pavidale su §lapimu per 24—48 valandas.
Dél vaborbaktamo pasisalinimo per inkstus susidaré didelé terapiné vaistinio preparato koncentracija

Slapime. Vidutinis vaborbaktamo inksty klirensas buvo 10,5 1/val.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Tiriamy doziy ribose meropenemo ir vaborbaktamo Cayx it AUC koncentracijy priklausomybé buvo
tiesiné (1-2 g meropenemo ir 0,25-2 g vaborbaktamo) skiriant vaistinj preparata kaip vienkarting

3 valandy trukmés infuzijg | vena. Po daugkartiniy kasdieniniy infuzijy, skiriamy 7 paras kas

8 valandas sveikiems tiriamiesiems, kuriy inksty funkcija buvo normali, meropenemo ir vaborbaktamo
kaupimosi nestebéta.

Vaborbaktamo / meropenemo poveikis fermentams ir perneséjams

Nei meropenemas, nei vaborbaktamas neslopina CYP450 fermenty in vitro esant farmakologiskai
svarbioms koncentracijoms.

Tiek meropenemas, tiek vaborbaktamas esant farmakologiskai reikSmingoms jy koncentracijoms
inksty ar kepeny perneséjy neslopina.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, farmakokinetikos tyrimy, atlikty su meropenemu ir
vaborbaktamu, metu paaiskéjo, kad tiek meropenemo, tiek vaborbaktamo klirensas plazmoje koreliavo
su kreatinino klirensu.

Sutrikusi kepeny funkcija
Meropenemas / vaborbaktamas kepenyse nemetabolizuojamas, todél nemanoma, kad kepeny funkcijos
sutrikimas gali turéti jtakos meropenemo / vaborbaktamo klirensui.

Senyvi pacientai

Populiacijos farmakokinetikos analizés farmakokinetikos duomenys parodé¢, kad meropenemo /
vaborbaktamo plazmos klirenso sumaZéjimas koreliavo su nuo amzZiaus priklausomu kreatinino
klirenso sumazéjimu.

Lytisir rase
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Populiacijos farmakokinetikos analiz¢ parodé, kad lytis ir rasé netur¢jo jtakos meropenemo ir
vaborbaktamo farmakokinetikai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Meropenemas

Iprasty farmakologinio saugumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir genotoksiskumo ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo. Kancerogeniskumo tyrimai su meropenemu
neatlikti.

Vaborbaktamas

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo. Kancerogeniskumo tyrimai su vaborbaktamu neatlikti.

Kartotiniy doziy toksiskumo tyrimy, atlikty su Sunimis, metu buvo stebimi minimaliis kepeny
uzZdegimo pozZymiai po 14 ir 28 pary gydymo vienu vaborbaktamu arba meropenemo / vaborbaktamo
deriniu.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio karbonatas

6.2 Nesuderinamumas

Vaborem yra chemigkai nesuderinamas su tirpalais, kuriy sudétyje yra gliukozés. Sio vaistinio
preparato negalima maiSyti su kitais, iSskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

ParuosSus

Paruosta flakono turinj reikia iSkart praskiesti.
Praskiedus

Chemings ir fizinés savybés 25 °C temperatiiroje iSlieka stabilios iki 4 val. arba 2 °C -8 °C
temperatiiroje — iki 22 val.

Mikrobiologijos poziiiriu, paruostas ir praskiestas vaistinis preparatas turi biiti vartojamas nedelsiant.
6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Paruosto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

50 ml (1 tipo) skaidraus stiklo flakonas, uzdarytas guminiu (bromobutilo) kamsciu ir aliuminine
plomba su nupléSiamu dangteliu.
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Sis vaistinis preparatas tickiamas pakuotése po 6 flakonus.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Paruosimo ir skyrimo metu reikia laikytis standartiniy aseptikos reikalavimy.

Reikia paruosti miltelius infuzinio tirpalo koncentratui ir tada praskiesti pries pat vartojima.

ParuoSimas

Kiekvienam flakonui i§ 250 ml infuzijos tirpalo maiSelio su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio
tirpalo reikia paimti 20 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo (paprasto fiziologinio
tirpalo) ir paruosti reikiamg meropenemo / vaborbaktamo flakony skaiciy, kurio reikés atitinkamai
Vaborem dozei:

e iStirpinkite 2 flakony turinj Vaborem 2 g/2 g dozei;
e iStirpinkite 1 flakono turinj Vaborem 1 g/1 g ir Vaborem 0,5 g/0,5 g dozéms.

Atsargiai sumaiSytame, kad iStirpty, paruoStame meropenemo / vaborbaktamo tirpale bus mazdaug
0,05 g/ml meropenemo koncentracija ir mazdaug 0,05 g/ml vaborbaktamo koncentracija. Galutinis
turis bus mazdaug 21,3 ml. Paruosto tirpalo negalima tiesiogiai vartoti injekcijoms. Prie§ atliekant
infuzija | vena, paruosta tirpalg reikia praskiesti.

Skiedimas

Ruosiant infuzijai | veng skirtg Vaborem 2 g/2 g dozg: iSkart po dviejy flakony paruosimo visa
flakonuose esantj paruosta turinj reikia iStraukti i§ kiekvieno flakono ir perkelti atgal i 250 ml
infuzinio tirpalo maiselj su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu (paprastu fiziologiniu
tirpalu). Gauta meropenemo ir vaborbaktamo koncentracija bus mazdaug po 8 mg/ml kiekvieno
preparato.

Ruosiant infuzijai j veng skirta Vaborem 1 g/1 g dozg: iskart po vieno flakono paruosimo visg flakone
esant] paruosta flakono turinj reikia iStraukti i§ flakono ir perkelti atgal j 250 ml infuzinio tirpalo
maiselj su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu (paprastu fiziologiniu tirpalu). Gauta
meropenemo ir vaborbaktamo koncentracija bus mazdaug po 4 mg/ml kiekvieno preparato.

Ruosiant infuzijai | veng skirta Vaborem 0,5 g/0,5 g dozg: iSkart po vieno flakono paruosimo 10,5 ml
flakone esancio paruosto flakono turinio reikia istraukti ir perkelti atgal j 250 ml infuzinio tirpalo
maiselj su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu (paprastu fiziologiniu tirpalu). Gauta
meropenemo ir vaborbaktamo koncentracija bus po 2 mg/ml kiekvieno preparato.

Reikia apZitiréti ir patikrinti ar praskiestame tirpale néra kietyjy daleliy. Praskiesto tirpalo spalva yra
skaidri arba Sviesiai gelsva.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Liuksemburgas

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/18/1334/001
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018 m. lapkricio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2023 m. liepos 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERILJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

17



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

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

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai igdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaborem 1 g/1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
meropenemas, vaborbaktamas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra meropenemo trihidrato, tai atitinka 1 g meropenemo ir 1 g vaborbaktamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio karbonato. Daugiau informacijos skaitykite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
6 flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
IStirpinus ir praskiedus leisti j vena.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT)

EU/1/18/1334/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FLAKONO ETIKETE

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaborem 1 g/1 g milteliai koncentratui
meropenemas, vaborbaktamas

2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-08S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g meropenemo ir 1 g vaborbaktamo

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio karbonatas

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai koncentratui

S.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT)

EU/1/18/1334/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Vaborem 1 g/1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
meropenemas, vaborbaktamas

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Vaborem ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Vaborem
Kaip Jums bus skiriamas Vaborem
Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Vaborem

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Vaborem ir kam jis vartojamas

Kas yra Vaborem
Vaborem yra vaistas antibiotikas, kurio sudétyje yra dvi veikliosios medZiagos: meropenemas ir
vaborbaktamas.

. Meropenemas priklauso antibiotiky, vadinamy ,,karbapenemais®, grupei. Jis gali sunaikinti daug
ivairiy bakterijy ruSiy neleisdamas suformuoti jy lasteles apsupanciy apsauginiy sieneliy.
. Vaborbaktamas yra ,,betalaktamaziy inhibitorius®, Jis blokuoja fermento, kuris padeda kai

kurioms bakterijoms apsiginti nuo meropenemo poveikio, veikima. Tai padeda meropenemui
sunaikinti bakterijas, kuriy $is savarankiSkai sunaikinti nepajégia.

Kam naudojamas Vaborem
Vaborem naudojamas gydyti tam tikras sunkias bakterines infekcijas:

. Slapimo puslés ir inksty (Slapimo taky infekcijas);
. skrandZio ir Zarnyno (intraabdominalines infekcijas);
. plauciy (pneumonija).

Jis taip pat naudojamas $iy infekcijy gydymui:
. kraujo infekcijy, kurios gali biti susijusios su bet kuria i$ pirmiau minéty infekcijy;
. bakterijy, kuriy kiti antibiotikai negali sunaikinti, sukelty infekcijy.

2. Kas Zinotina pries vartojant Vaborem

Vaborem vartoti draudziama

o jeigu yra alergija meropenemui, vaborbaktamui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu yra alergija kitiems karbapenemy grupés antibiotikams (meropenemas priklauso Siai
grupei);

o jeigu kuris nors kitas panasus betalaktamy grupei priklausantis antibiotikas (jskaitant

penicilinus, cefalosporinus ar monobaktamus) Jums buvo sukéles sunkig alerging reakcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja prie§ pradédami vartoti Vaborem, jeigu:
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o kuris nors kitas bakteriniy infekcijy gydymui skirtas betalaktamy grupei priklausantis
antibiotikas (jskaitant karbapenemus, penicilinus, cefalosporinus ar monobaktamus) Jums buvo
sukéles bet kokig alergine reakcija;

o kada nors praeityje vartojant antibiotikus arbo po jy vartojimo buvo stiprus viduriavimas;

. Jums bent kartg buvo pasireiske traukuliai.

Jeigu buvo pasireiskes kuris nors i§ pirmiau nurodyty sutrikimy arba dél to abejojate, aptarkite tai su
gydytoju ar slaugytoja pries§ pradédami vartoti Vaborem.

Jums gali atsirasti sunkiy odos reakcijy poZymiy ir simptomy (Zr. 4 skyriy). Jei taip atsitiko,
nedelsdami kreipkités j gydytoja arba slaugytoja, kad jie galéty iSgydyti simptomus.
Jei gydymo metu pasireiskia viduriavimas, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja.

Sis vaistas gali paveikti Jiisy kepenis. Gydytojas gali paimti kraujo, kad patikrinty, kaip veikia Jaisy
kepenys Sio vaisto vartojimo metu.

Nauja infekcija
Nors Vaborem gali sunaikinti tam tikras bakterijas, yra tikimyb¢, kad gydymo Vaborem metu arba po

jo galite uzsikrésti kitokia kito mikroorganizmo sukelta infekcija. Gydytojas atidZiai nuolat stebés, ar
nepasireiskia nauja infekcija ir, jei reikés, skirs kitg gydyma.

Kraujo tyrimai
Jeigu ruosiatés kokiam nors tyrimui, pasakykite gydytojui, kad vartojate Vaborem. Tai svarbu todél,

kad tam tikro tyrimo, vadinamo Kumbso méginio tyrimu, rezultatas gali biiti nenormalus. Atliekant §j
tyrimg ieSkoma antiktiny, kurie gali naikinti eritrocitus arba gali biiti paveikti Jiisy imuninés sistemos
reakcijos | gydyma Vaborem.

Vaikams ir paaugliams
Vaborem negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Taip yra todél, kad

nezinoma, ar §j vaistg saugu vartoti Siose amzZiaus grupése.

Kiti vaistai ir Vaborem
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i$ Siy vaisty:

. vaistus, skirtus epilepsijos gydymui — taip vadinama valpro rigstimi, natrio valproatu arba
valpromidu, nes Vaborem gali susilpninti jy poveikj;

. vaista, skirtg podagros gydymui, vadinamg probenecidu;

. geriamuosius antikoaguliantus, tokius kaip varfarinas (kurie vartojami kraujo kresuliy
susidarymo prevencijai ir gydymui);

o hormoninius geriamuosius kontraceptikus, kuriy sudétyje yra estrogeno ir (arba) progesterono,

nes Vaborem gali susilpninti jy poveikj. Vaisingo amZiaus moterims reikia patarti gydymo
Vaborem metu ir 28 dienas po gydymo nutraukimo naudoti kitokius veiksmingus kontracepcijos
budus;

. vaistai, kuriy metabolizmg daugiausiai veikia CYP1A2 (pvz., teofilinas), CYP3A4 (pvz.:
alprazolamas, midazolamas, takrolimzaus, sirolimuzas, ciklosporinas, simvastatinas,
omeprazolas, nifedipinas, chinidinas, etinilestradiolis) ir (arba) CYP2C (pvz.: varfarinas,
fenitoinas) ir (arba) pernesami P-gp (pvz.: dabigatranas, digoksinas), nes Vaborem gali
susilpninti jy poveikj.

Jeigu vartojate kurj nors i§ nurodyty vaisty, aptarkite tai su gydytoju, prie§ pradédami vartoti
Vaborem.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zZindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama $§j vaistg pasitarkite su gydytoju.
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Atsargumo sumetimais §$io vaisto negalima vartoti néStumo metu.

Labai svarbu, kad prie§ pradédama vartoti Vaborem pasakytuméte savo gydytojui, jei Zindote kuidikj
ar planuojate tai daryti. Nedidelis §io vaisto kiekis gali patekti | motinos pieng ir paveikti kiidikj. Todél
turite nutraukti Zindyma pries pradédama vartoti Vaborem.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartodami Vaborem galite justi svaigulj, mieguistumg ir suglebima, galvos skausma ar dilg¢iojima
(,,adatéliy badyma™) ar, retais atvejais, gali prasideéti traukuliai. Tai gali paveikti Jusy gebéjima
vairuoti, dirbti su prietaisais ir valdyti mechanizmus.

Vaborem sudétyje yra natrio
Kiekviename $io vaisto flakone yra 250 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 12,5 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip Jums bus skiriamas Vaborem

Rekomenduojama dozé yra 2 flakonai (i$ viso 2 g meropenemo ir 2 g vaborbaktamo) kas 8 valandas.
Jisy gydytojas nuspres, kiek dieny reikes skirti gydyma, priklausomai nuo infekcijos riisies.

Vaborem infuzijg j vena (laseling), kuri trunka 3 valandas, Jums suleis gydytojas arba slaugytoja.
Pacientai, sergantys inksty ligomis

Jeigu sergate inksty liga, gydytojas gali sumazinti doze. Jisy gydytojas gali paprasyti atlikti kraujo
tyrimus, kad galéty patikrinti, ar gerai veikia Jusy inkstai.

Kaq daryti, jei Jums skirta per didelé Vaborem dozé

Vaborem Jums suleis gydytojas arba slaugytoja, todél netinkamos dozés pavartojimo tikimybé yra
maza. Jei manote, kad Jums buvo suleista per didel¢ Vaborem doze, apie tai nedelsdami pasakykite
gydytojui arba slaugytojai.

Pamirsus pavartoti Vaborem
Jeigu manote, kad Jums nebuvo suleista Sio vaisto dozé, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui arba
slaugytojai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebétuméte kurj nors i§ $iy sunkiy Salutiniy poveikiy (Jums

gali prireikti skubios medicininés pagalbos):

. sunkig alerging reakcijg, kurig gali rodyti staigus lipy, veido, gerklés ar liezuvio tinimas,
pasunkéjes rijimas arba kvépavimas, didelis iSbérimas ar kita stipriai iSreikSta odos reakcija ar
kraujo spaudimo sumazéjimas (dél to galite justi alpimg arba svaigimg). Tokia reakcija gali kelti
pavojy gyvybei;

. viduriavima, kuris stipréja ar nepraeina, arba gleiviy ar kraujo iSmatose (taip gali atsitikti
vartojant Vaborem arba véliau, jau nutraukus gydyma). Siuos simptomus gali sukelti bakterija,
vadinama Clostridium difficile. Jei taip atsitikty, negalima vartoti mazinanéiy viduriavima arba
slopinanciy Zarnyno peristaltikg vaisty.

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pastebétuméte kurj nors toliau nurodyta Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.
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Dazni (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 is 10 asmeny)

Trombocity (kraujo 1asteliy rusies) skai¢iaus padidéjimas, stebimas kraujo tyrimuose
Kalio arba gliukozés kiekio sumazéjimas kraujo tyrime

Galvos skausmas

Sumazéjes kraujospudis

Viduriavimas

Pykinimas ar vémimas

Patinimas, paraudimas ir (arba) skausmas aplink adata, kuria vaistas leidZziamas j vena
Karsc¢iavimas

Kepenyse gaminamy fermenty, taip vadinamy alanino aminotransferazés ir aspartato
aminotransferazes, kiekio padidéjimas, kuris nustatomas i§ kraujo tyrimo

Fermento, vadinamo Sarmine fosfataze, kiekio padidéjimas, kuris gali rodyti, kad kepenys,
tulZies piislé ir kaulai veikia ne taip gerai, jis nustatomas i§ kraujo tyrimo

Fermento, vadinamosios laktato dehidrogenazés, kiekio padidéjimas, kuris gali rodyti kai kuriy
organy pakenkimg, nustatomas is kraujo tyrimo

Nedazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 is 100 asmeny)

Storosios Zarnos tinimas ir (arba) dirginimas, dél kurio gali atsirasti viduriavimas, kar$¢iavimas
ir (arba) pilvo spazmai, prisidéjus kitai storosios Zarnos infekcijai

Grybeliy sukelta infekcija, jskaitant burnos ertmeés ar maksties infekcijas

Sumazgjes leukocity arba kai kuriy leukocity rasiy, vadinamyjy neutrofily, skaicius ir
sumazgjes trombocity kiekis, nustatomas tiriant kraujg

Padidéjes tam tikry kraujo kiineliy (,,eozinofily*) kiekis (nustatomas tiriant krauja)

Staigi ir sunki alerginé reakcija, kuriai pasireiskus reikia skubaus gydymo, kurios metu gali
atsirasti niezulys, pasikeisti odos spalva, atsirasti pilvo spazmai, tinimas, pasunkéjes
kvépavimas, alpimas ir (arba) kraujospiidZio sumazé&jimas

Ne tokia sunki alerginé reakcija, kai atsiranda paraudimas, susiformuoja raudoni odos iskilimai,
lupasi oda, nieZzti, jau¢iamas bendras negalavimas

Sumazgjes alkio pojiitis

Kalio arba gliukozés kiekio padidéjimas, nustatomas tiriant krauja

Negaléjimas uzmigti

Nesanciy dalyky matymas, girdéjimas ar jutimas

Galvos svaigulys

Tremoras ar drebulys

Dilgciojimo pojitis (,,adatéliy badymas®)

Mieguistumas ir suglebimas arba toks pojttis

Patinimas ir (arba) paraudimas ir sudirgimas iSilgai venos

Skausmingos venos

Pasunkéjes kvépavimas

Pilvo pititimas arba pilnumo pojitis pilve

Pilvo skausmas

Odos niezéjimas

ISbérimas

ISbérimas iskiliomis nieztinciomis ruplémis (,,dilgéline®)

Sunku kontroliuoti Slapimo piisle

Inksty veiklos nusilpimas

Nenormalus pojiitis kritinéje

Vaborem leidimo j veng vietoje gali pasireiksti Sios pavienés reakcijos arba jy kombinacija:
odos paraudimas (eritema), Silumos pojitis, jautrumas ir patinimas venos srityje aplink adata
(flebitas), ir (arba) kraujo kresulio susidarymas srityje vir§ venos, kur pro odg buvo jvesta adata
(injekcijos vietos/infuzijos vietos tromboz¢)

Skausmas

Tam tikros medZiagos, taip vadinamos kreatinfosfokinazes, kiekio padidéjimas kraujyje, tai yra
tam tikry audiniy (raumeny ir (arba) kity organy) galimo pazeidimo poZymis), nustatomas
tiriant krauja
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Tam tikros medZiagos, taip vadinamo bilirubino, kiekio padidéjimas kraujyje, tai gali buti
eritrocity pazeidimo poZymis arba gali rodyti, kad kepeny veikla sutrikusi, nustatomas tiriant
krauja

Tam tikry medZziagy, vadinamy Slapalu ir kreatininu, kiekio padidéjimas kraujyje, kuris rodo,
kad inksty funkcija yra sutrikusi, nustatomas i kraujo tyrimo

Reakcija, kuri pasireiskia skiriant Vaborem arba iSkart po to (bendras negalavimas), tuo pat
metu gali pasireiksti Sie simptomai: kraujospiidZio sumaz¢jimas, pykinimas, vémimas ar pilvo
spazmai, kar§¢iavimas, kar$cio pylimas, greitas Sirdies plakimas ar pasunkéjes kvépavimas,
galvos skausmas.

Reti (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iS 1 000 asmeny)

Traukuliai (priepuoliai)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Sunkaus laipsnio labai stiprus leukocity skai¢iaus sumazéjimas (nustatomas tiriant krauja)
Hemoliziné anemija (btklé, kurios metu paZeidZiami eritrocitai ir sumaZzéja jy skaicius), kuriai
esant galite jausti nuovargj ir gali pagelsti oda bei akys

Liezuvio, veido, lipy ar gerklés tinimas

Staigus ir stiprus odos iSbérimas, raudony Ziedo formos démiy atsiradimas, piisliy susidarymas
arba lupimasis, kartu gali pasireiksti aukstas kar§¢iavimas ar sgnariy skausmas, ar kepeny,
inksty ir plauciy funkcijos sutrikimas (Sie sutrikimai gali rodyti sunkesn¢ liga, pvz., toksing
epidermio nekrolize, Stivenso-DZonsono sindromg, daugiaforme eritema, imin¢ generalizuotg
egzantemine pustulioze, arba taip vadinama DRESS sindromg (angl. Drug Reaction with
Eosinophilia ir Systemic Symptoms) — reakcija i vaista, kai padidéja eozinofily kiekis kraujyje
ir pasireiskia viso organizmo sutrikimy simptomai)

Teigiamas tyrimo, vadinamo ,,Kumbso méginio tyrimu*, rezultatas; $is tyrimas skirtas nustatyti
hemolizing anemijg (Zr. pirmiau) arba organizmo reakcija j Vaborem

Uminis orientacijos sutrikimas ir sumisimas (delyras)

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5.

Kaip laikyti Vaborem

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutes ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Vaborem sudétis

Veikliosios medZiagos yra meropenemas ir vaborbaktamas. Kiekviename flakone yra 1 g
meropenemo (meropenemo trihidrato pavidalu) ir 1 g vaborbaktamo.
Pagalbiné medziaga yra natrio karbonatas.

Vaborem iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Vaborem yra balti ar $viesiai gelsvi milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, tiekiami flakone.

Vaborem tiekiamas pakuotése po 6 flakonus.
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Registruotojas

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare
L-1611, Luxembourg
Liuksemburgas

Gamintojas

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

Italija

Jeigu apie §] vaista norite suZinoti daugiau, kreipkités j registruotojo atstova:

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

Bnarapus
bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus EOOJ]
TeiL.: +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)ArGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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

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

Hrvatska

Lietuva

UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
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 o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

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

Roménia
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Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1284 6744

Island

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Simi: +352 264976

Italia
A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite -

s.r.l.
Tel: +39-055 56801

Kvnpog
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Latvija
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Slovenska republika

Berlin-Chemie / 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

Sverige
Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
Tel: +358 403 000 760

United Kingdom (Northern Ireland)
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje:

http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

Vaborem skirtas leisti j veng, tiktai po jo iStirpinimo ir praskiedimo.
Paruosimo ir leidimo metu reikia laikytis standartiniy aseptikos reikalavimy.

Vienai dozei naudojamy flakony kiekis priklauso nuo paciento kreatinino klirenso (CrCl).

Paruosimas

Kiekvienam flakonui i§ 250 ml infuzijos tirpalo maiSelio su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) injekcinio
tirpalo reikia paimti 20 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo (paprasto fiziologinio
tirpalo) ir paruosti reikiamg meropenemo / vaborbaktamo flakony skaiciy, kurio reikés atitinkamai

Vaborem dozei:

e iStirpinkite 2 flakony turinj Vaborem 2 g/2 g dozei;
e iStirpinkite 1 flakono turinj Vaborem 1 g/1 g ir Vaborem 0,5 g/0,5 g dozéms.

Atsargiai sumaiSytame, kad iStirpty, paruoStame meropenemo / vaborbaktamo tirpale bus mazdaug
0,05 g/ml meropenemo koncentracija ir mazdaug 0,05 g/ml vaborbaktamo koncentracija. Galutinis
turis bus mazdaug 21,3 ml. Paruosto tirpalo negalima tiesiogiai vartoti injekcijoms. Prie§ atliekant

infuzija j vena, paruosta tirpalg reikia praskiesti.



Skiedimas

Ruosiant infuzijai | veng skirtg Vaborem 2 g/2 g dozg: iSkart po dviejy flakony paruosimo visa
flakonuose esantj paruosta turinj reikia iStraukti i§ kiekvieno flakono ir perkelti atgal i 250 ml
infuzinio tirpalo maiselj su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) injekciniu tirpalu (paprastu fiziologiniu
tirpalu). Gauta meropenemo ir vaborbaktamo koncentracija bus mazdaug po 8 mg/ml kiekvieno
vaistinio preparato.

Ruosiant infuzijai j veng skirta Vaborem 1 g/1 g dozg: iskart po vieno flakono paruosimo visg flakone
esant] paruosta flakono turinj reikia iStraukti i§ flakono ir perkelti atgal j 250 ml infuzinio tirpalo
maiselj su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu (paprastu fiziologiniu tirpalu). Gauta
meropenemo ir vaborbaktamo koncentracija bus mazdaug po 4 mg/ml kiekvieno vaistinio preparato.

Ruosiant infuzijai | veng skirta Vaborem 0,5 g/0,5 g dozg: iSkart po vieno flakono paruosimo 10,5 ml
flakone esancio paruosto flakono turinio reikia istraukti ir perkelti atgal j 250 ml infuzinio tirpalo
maiselj su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu (paprastu fiziologiniu tirpalu). Gauta
meropenemo ir vaborbaktamo koncentracija bus po 2 mg/ml kiekvieno vaistinio preparato.

Reikia apZitiréti ir patikrinti ar praskiestame tirpale néra daleliy. Praskiesto tirpalo spalva yra skaidri
arba Sviesiai gelsva.

Praskiedus, infuzija turi biiti atlikta per 4 valandas, jei tirpalas laikomas 25 °C temperatiiroje, arba per
22 valandas, jei jis laikomas Saldytuve 2 °C -8 °C temperatiiroje.

Mikrobiologijos poZiiiriu, paruosus ir praskiedus §j vaistinj preparata, jj reikia suvartoti nedelsiant.

Vaborem yra chemigkai nesuderinamas su tirpalais, kuriy sudétyje yra gliukozés. Sio vaistinio
preparato maisSyti su kitais, i§skyrus paminétus PCS 6.6 skyriuje, negalima.

33



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIOPREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

