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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaborem 1 g/1 g proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera meropenem trojwodny w ilosci odpowiadajacej 1 g meropenemu, ilg
waborbaktamu.

Po rekonstytucji, 1 ml roztworu zawiera 50 mg meropenemu i 50 mg waborbaktamu (patrz punkt 6.6).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazda fiolka zawiera 10,9 mmol sodu (okoto 250 mg).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji (proszek do sporzadzania koncentratu).

Proszek barwy bialej do jasnozotte;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Produkt VVaborem jest wskazany do stosowania w leczeniu nastepujacych zakazen u dorostych (patrz
punkt 4.4 i 5.1):

e powikiane zakazenie uktadu moczowego, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek;

e powiklane zakazenie w obrebie jamy brzusznej;

e Szpitalne zapalenie ptuc, w tym respiratorowe zapalenie ptuc.

Leczenie pacjentow, u ktorych wystepuje zakazenie krwi zwigzane z ktorymkolwiek z wyzej
wymienionych zakazen lub gdy istnieje podejrzenie takiego zwiazku.

Produkt VVaborem jest rowniez wskazany do stosowania w leczeniu zakazen wywotanych tlenowymi

drobnoustrojami Gram-ujemnymi u dorostych pacjentow z ograniczonymi opcjami leczenia (patrz punkt
42,4415.1).

Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne zalecenia dotyczace wlasciwego stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Produkt VVaborem nalezy stosowac¢ w leczeniu zakazen wywotanych tlenowymi drobnoustrojami Gram-
ujemnymi u dorostych pacjentow z ograniczonymi opcjami leczenia wylacznie po konsultacji z lekarzem

posiadajacym odpowiednie doswiadczenie w leczeniu chordb zakaznych (patrz punkt 4.4 1 5.1).
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Dawkowanie

Tabela 1 przedstawia zalecang dawke dozylna u pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny (CrCl) wynosi
>40 ml/min (patrz punkt 4.4 i 5.1).

Tabela 1: Zalecana dawka dozylna u pacjentéw z klirensem kreatyniny (CrCl) >40 ml/min’

Rodzaj zakazenia Dawka produktu Czgstose Czas trwania Czas trwania

Vaborem podawania infuzji leczenia

(meropenem/
waborbaktam)?

Powiktane zakazenie 20/2¢9 Co 8 godzin 3 godziny 5 do 10 dni?
uktadu moczowego, w
tym odmiedniczkowe
zapalenie nerek
Powiktane zakazenie w 20/2¢g Co 8 godzin 3 godziny 5 do 10 dni?
obrebie jamy brzusznej
Szpitalne zapalenie ptuc, 20/2¢g Co 8 godzin 3 godziny 7 do 14 dni
w tym respiratorowe
zapalenie ptuc
Zakazenie krwi zwigzane 20/2¢g Co 8 godzin 3 godziny Zalezny od
z ktorymkolwiek z wyzej miejsca
wymienionych zakazen zakazenia
lub w przypadku
podejrzenia takiego
zwigzku
Zakazenia wywolane 20/2¢g Co 8 godzin 3 godziny Zalezny od
tlenowymi miejsca
drobnoustrojami Gram- zakazenia
ujemnymi u pacjentow z
ograniczonymi opcjami
leczenia

! Liczony wedtug wzoru Cockerofta-Gaulta

2 Leczenie moze trwaé do 14 dni

Szczegdblne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania w zalezno$ci od wieku (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Tabela 2 przedstawia zalecane dostosowanie dawkowania u pacjentow z CrCl <39 ml/min.

Meropenem i waborbaktam sa usuwane podczas hemodializy (patrz punkt 5.2). Dawki dostosowane do
stopnia zaburzenia czynnos$ci nerek nalezy podawac po sesji dializy.



Tabela 2:

Zalecana dawka dozylna u pacjentéw z CrCl <39 ml/min*

CrClI (ml/min)*

Zalecany schemat
dawkowania?

Przerwa w dawkowaniu

Czas trwania infuzji

20 do 39 lg/lg Co 8 godzin 3 godziny
10 do 19 lg/lg Co 12 godzin 3 godziny
Ponizej 10 0,50/0,5¢g Co 12 godzin 3 godziny

! Liczony wedtug wzoru Cockerofta-Gaulta
2 Zalecany czas trwania leczenia, patrz Tabela 1

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt
4.415.2).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci meropenemu/waborbaktamu

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposdb podawania

Podanie dozylne.

Produkt VVaborem jest podawany w infuzji dozylnej trwajacej 3 godziny.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Nadwrazliwo$¢ na leki przeciwbakteryjne z grupy karbapeneméw.

Cigzka nadwrazliwo$¢ (np. reakcja anafilaktyczna, cigzka reakcja skorna) na jakikolwiek inny lek
przeciwbakteryjny z grupy beta-laktaméw (np. penicyliny, cefalosporyny lub monobaktamy).

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Podczas stosowania meropenemu i (lub) meropenemu/waborbaktamu zglaszano przypadki cigzkiej
nadwrazliwos$ci czasami prowadzacej do zgonu (patrz punkt 4.3 i 4.8).

U pacjentow, u ktorych wystapita w przesztosci nadwrazliwos¢ na leki przeciwbakteryjne z grupy
karbapenemow, penicylin lub innych beta-laktaméw moze rowniez wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na
meropenem/waborbaktam. Przed wdrozeniem leczenia produktem Vaborem, nalezy zebra¢ doktadny
wywiad dotyczacy wystgpowania w przesztosci reakcji nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe.

W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej, leczenie produktem Vaborem nalezy natychmiast
przerwac i zastosowaé odpowiednie §rodki pomocy doraznej. Cigzkie dziatania niepozadane dotyczace
skory (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCAR), takie jak zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-
Johnson syndrome, SJS), martwica toksyczno-rozptywna naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN),
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zespot osutki polekowej z eozynofilia i objawami uktadowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), rumien wielopostaciowy (ang. erythema multiforme, EM) i ostra uogolniona
osutka krostkowa (ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) zglaszano u pacjentow
otrzymujacych meropenem (patrz punkt 4.8). Jesli pojawia si¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe
wskazujace na wystapienie tych reakcji, nalezy natychmiast przerwac stosowanie meropenemu i rozwazy¢
alternatywne leczenie.

Rabdomioliza

Zgtaszano przypadki rabdomiolizy zwigzane ze stosowaniem meropenemu, sktadnika
meropenemu/waborbaktamu. W razie zaobserwowania objawow przedmiotowych lub podmiotowych
rabdomiolizy, nalezy przerwaé¢ stosowanie meropenemu/waborbaktamu i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie.

Drgawki
Podczas leczenia meropenemem zglaszano przypadki drgawek (patrz punkt 4.8).

Pacjenci z rozpoznanymi zaburzeniami drgawkowymi powinni kontynuowac leczenie przeciwdrgawkowe.
U pacjentéw, u ktorych pojawi si¢ drzenie ogniskowe, mioklonie lub drgawki nalezy przeprowadzi¢
badanie neurologiczne i wdrozy¢ leczenie przeciwdrgawkowe, jesli nie zostalo ono wczesniej
zastosowane. W razie koniecznosci dawke meropenemu/waborbaktamu nalezy dostosowac w zaleznosci
od czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.2). Mozna réwniez zaprzesta¢ podawania meropenemu/waborbaktamu
(patrz punkt 4.5).

Polekowe uszkodzenie watroby

Podczas leczenia meropenemem/waborbaktamem nalezy doktadnie kontrolowac czynnos¢ watroby ze
wzgledu na ryzyko polekowego uszkodzenia watroby (DILI, ang. drug-induced liver injury) (patrz punkt
4.8). Jesli wystapi cigzka posta¢ DILI, uzasadnione klinicznie bedzie przerwanie leczenia.
Meropenem/waborbaktam mozna ponownie wiaczy¢ wyltacznie w przypadku uznania go za niezbedny do
leczenia.

Podczas leczenia meropenemem/waborbaktamem u pacjentow z istniejgcymi zaburzenia watroby nalezy
kontrolowaé czynno$¢ watroby. Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania (patrz punkt 4.2).

Serokonwersja testu antyglobulinowego (odczynu Coombsa)

Podczas leczenia meropenemem/waborbaktamem moze wystapi¢ dodatni wynik bezposredniego lub
posredniego odczynu Coombsa, tak jak w przypadku leczenia meropenemem (patrz punkt 4.8).

Biequnka zwiazana z Clostridioides difficile

Podczas stosowania meropenemu/waborbaktamu zglaszano przypadki biegunki zwigzanej z zakazeniem
Clostridioides difficile. Takie zakazenie moze przebiegac z roznym nasileniem, od tagodnej biegunki do
zapalenia okre¢znicy ze skutkiem $miertelnym. Nalezy rozwazy¢ takie rozpoznanie w przypadku
pacjentow, u ktorych wystapi biegunka w trakcie leczenia produktem Vaborem lub po jego zakonczeniu
(patrz punkt 4.8). Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia produktem Vaborem oraz zastosowanie srodkow
dziatajacych swoiscie na Clostridioides difficile. Nie nalezy podawac¢ produktéw leczniczych hamujacych
perystaltyke jelit.

Jednoczesne stosowanie kwasu walproinowego/walproinianu sodu/walpromidu




Przypadki opisane w piSmiennictwie wykazuja, Ze jednoczesne podawanie karbapenemow, w tym
meropenemu, pacjentom stosujacym kwas walproinowy lub diwalproeks sodu moze w wyniku interakcji
prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia kwasu walproinowego do stezen ponizej poziomu terapeutycznego,
a tym samym zwiekszac ryzyko wystapienia drgawkowych napadow przetomowych. Jesli konieczne jest
stosowanie produktu VVaborem, nalezy rozwazy¢ stosowanie uzupetniajacej terapii przeciwdrgawkowej
(patrz punkt 4.5).

Ograniczone dane kliniczne

Powikiane zakazenia w obrebie jamy brzusznej

Stosowanie produktu VVaborem w leczeniu pacjentéw z powiklanymi zakazeniami w obrgbie jamy
brzusznej okreslono w oparciu o doswiadczenia w stosowaniu meropenemu w monoterapii i na podstawie
analiz zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamicznych meropenemu/waborbaktamu.

Szpitalne zapalenie ptuc, w tym respiratorowe zapalenie ptuc

Stosowanie produktu Vaborem w leczeniu pacjentow ze szpitalnym zapaleniem pluc, w tym
respiratorowym zapaleniem ptuc okreslono w oparciu o doswiadczenia w stosowaniu meropenemu w
monoterapii i na podstawie analiz zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamicznych
meropenemu/waborbaktamu.

Pacjenci z ograniczonymi opcjami leczenia

Stosowanie produktu Vaborem w leczeniu pacjentow z zakazeniami bakteryjnymi, u ktérych wystepuja
ograniczone opcje leczenia okre§lono na podstawie analiz zalezno$ci farmakokinetyczno-
farmakodynamicznych meropenemu/waborbaktamu oraz w oparciu o ograniczone dane pochodzace

z randomizowanego badania klinicznego, w ktérym 32 pacjentéw leczono produktem Vaborem, a 15
pacjentow leczono z zastosowaniem najlepszej dostgpnej terapii zakazen wywolanych drobnoustrojami
opornymi na karbapenem (patrz punkt 5.1).

Zakres aktywnosci meropenemu/waborbaktamu

Meropenem nie wykazuje aktywnosci wobec opornych na metycyling szczepow Staphylococcus aureus
(MRSA) i Staphylococcus epidermidis (MRSE) ani wobec opornych na wankomycyne szczepow
Enterococcus (VRE). Jesli potwierdzono, ze zakazenie zostalo wywotane przez te patogeny, lub jesli
istnieje takie podejrzenie, nalezy zastosowac alternatywne lub dodatkowe leki przeciwbakteryjne.

Zakres hamujacego dziatania waborbaktamu obejmuje karbapenemazy klasy A (np. KPC) i B-laktamazy
klasy C. Waborbaktam nie hamuje dziatania karbapenemaz klasy D, takich jak OXA-48 lub metalo-beta-
laktamaz klasy B, takich jak NDM i VIM (patrz punkt 5.1).

Drobnoustroje niewrazliwe

Stosowanie meropenemu/waborbaktamu moze skutkowaé nadmiernym wzrostem niewrazliwych
drobnoustrojow, co moze wymagac przerwania leczenia lub zastosowania innych odpowiednich dziatan
terapeutycznych.

Pacjenci kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie

Produkt VVaborem zawiera 250 mg sodu na fiolke¢ co odpowiada 12,5% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Dane z badan in vitro sugeruja mozliwos¢ indukcji CYP1A2 (meropenem), CYP3A4 (meropenem i
waborbaktam) oraz potencjalnie innych regulowanych PXR enzymow i transporteréw (meropenem i
waborbaktam). Podczas przyjmowania produktu leczniczego Vaborem jednocze$nie z produktami
leczniczymi, ktore sa metabolizowane gtownie przez CYP1A2 (np. teofilina), CYP3A4 (np. alprazolam,
midazolam, takrolimus, syrolimus, cyklosporyna, symwastatyna, omeprazol, nifedypina, chinidyna i
etynyloestradiol) i (lub) CYP2C (np. warfaryna, fenytoina) i (lub) transportowanymi przez p-glikoproteiny
(np. dabigatran, digoksyna) moze wystapi¢ ryzyko interakcji, czego efektem bywa zmniejszenie stezen w
osoczu i aktywnos$ci przyjmowanych jednocze$nie produktow leczniczych. W zwiazku z tym pacjentow,
ktorzy przyjmuja te produkty lecznicze nalezy kontrolowacé, czy nie wystepuja u nich objawy kliniczne
wynikajace ze zmienionej skutecznosci terapeutycznej.

Zardéwno meropenem i waborbaktam sa substratami transportera OAT3, w zwiazku z czym probenecyd
konkuruje z meropenemem o aktywne wydzielanie kanalikowe, hamujac w ten sposob wydalanie
meropenemu przez nerki, a ten sam mechanizm moze dotyczy¢ waborbaktamu. Nie zaleca si¢
jednoczesnego podawania probenecydu i produktu Vaborem, gdyz moze to skutkowaé zwigkszeniem
stezenia meropenemu i waborbaktamu w osoczu.

Jednoczesne podawanie meropenemu i kwasu walproinowego wiaze si¢ ze zmniejszeniem stezenia kwasu
walproinowego z nastgpowg utratg kontroli nad napadami drgawkowymi. Dane pochodzace z badan w
warunkach in vitro oraz badan na zwierzetach wskazuja, ze karbapenemy moga hamowac¢ hydrolize
glukuronidu kwasu walproinowego (VPA g) do kwasu walproinowego, a tym samym zmniejszac st¢zenie
kwasu walproinowego w surowicy krwi. W zwiazku z tym, nalezy stosowac uzupetniajaca terapie
przeciwdrgawkowa w przypadku, gdy nie da si¢ unikna¢ jednoczesnego podawania kwasu walproinowego
i meropenemu/waborbaktamu (patrz punkt 4.4).

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Jednoczesne podawanie lekdw przeciwbakteryjnych i warfaryny moze nasila¢ jej dziatanie
przeciwzakrzepowe. Istnieje wiele doniesien dotyczacych nasilania si¢ dziatania przeciwzakrzepowego
stosowanych doustnie lekow przeciwzakrzepowych, w tym warfaryny, u pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie leki przeciwbakteryjne. Ryzyko takie moze zaleze¢ od rodzaju zakazenia, wieku oraz
ogoblnego stanu pacjenta, zatem trudno jest oceni¢, w jakim stopniu lek przeciwbakteryjny przyczynia si¢
do zwigkszenia wartosci miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR). Zaleca si¢ czeste
kontrole warto$ci wskaznika INR w trakcie jednoczesnego stosowania produktu Vaborem i leku
przeciwzakrzepowego oraz w niedtugim czasie po zakonczeniu takiego leczenia.

Srodki antykoncepcyine

Vaborem moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych produktow leczniczych antykoncepcyjnych
zawierajacych estrogen i (lub) progesteron. Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zaleci¢ stosowanie
alternatywnych skutecznych metod antykoncepcji podczas leczenia produktem leczniczym Vaborem i
przez 28 dni po jego zakonczeniu.

4.6  Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczgce stosowania
meropenemu/waborbaktamu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazatly

bezposredniego Iub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu VVaborem w okresie cigzy.



Karmienie piersia

Istnieja doniesienia, ze meropenem przenika do mleka ludzkiego. Nie wiadomo, czy waborbaktam
przenika do mleka ludzkiego lub mleka zwierzat. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/dzieci, karmienie piersig nalezy przerwac przed rozpoczeciem leczenia.

Plodnosé

Nie badano wptywu meropenemu/waborbaktamu na ptodnos$¢ u ludzi. Badania na zwierzgtach z
zastosowaniem meropenemu/waborbaktamu nie wykazaty szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt VVaborem wywiera umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. W trakcie monoterapii meropenemem opisywano przypadki drgawek, szczegélnie u pacjentow
otrzymujgcych leki przeciwdrgawkowe (patrz punkt 4.4). Meropenem/waborbaktam moze powodowac
bol glowy, parestezje, ospalos¢ 1 zawroty gtowy (patrz punkt 4.8). W zwigzku z tym, nalezy zachowac¢
ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi, ktore wystapily u 322 pacjentéw we wszystkich
badaniach klinicznych fazy III byly: bol gtowy (8,1%), biegunka (4,7%), zapalenie zyl w miejscu infuzji
(2,2%) 1 nudnosci (2,2%).

Cigzkie dziatania niepozadane obserwowano u dwoch pacjentoéw (0,6%), przy czym jeden przypadek
zwigzany byt z reakcjg w miejscu infuzji, a drugi ze zwigkszong aktywnoscig fosfatazy zasadowej we
krwi. U jednego dodatkowego pacjenta zgloszono wystapienie ci¢zkiego dziatania niepozgdanego w
postaci reakcji zwiagzanej z infuzja (0,3%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Nastepujace dziatania niepozadane wystgpowaly podczas leczenia meropenemem w monoterapii i (lub)
zostaty zidentyfikowane podczas badan I1I fazy produktu Vaborem. Dziatania niepozadane przedstawiono
zgodnie z czgstoscig wystepowania i klasyfikacjg ukladow i narzadow. Dziatan niepozadanych
wyszczegolnionych w tabeli jako dziatania o ,,nieznanej” czg¢sto$ci wystgpowania nie obserwowano u
pacjentow bioracych udziat w badaniach z zastosowaniem produktu Vaborem lub meropenemu, ale
opisywano je w przypadku stosowania meropenemu w monoterapii po jego wprowadzeniu do obrotu.

Czestos¢ wystepowania okreslona jest jako: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 to <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgstos¢
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy
uktadowo-narzadowej dzialania niepozadane wymienione sa zgodnie ze zmniejszajaca si¢ ciezkoscia.

Tabela 3: Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych wedlug klasyfikacji ukladow i
narzadow



Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
ukladow i (>1/100 do <1/10) (>1/1000 do (>1/10 000 do nieznana
narzadow <1/100) <1/1000) (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia i Zapalenie jelita
zarazenia grubego wywotane
pasozytnicze Clostridioides
difficile
Drozdzakowe
zapalenie sromu i
pochwy
Drozdzyca btony
sluzowej jamy
ustnej
Zaburzenia krwi i Nadptytkowosée Leukopenia Agranuloza
uktadu chtonnego
Neutropenia Niedokrwisto$¢
hemolityczna
Eozynofilia
Maloptytkowos¢
Zaburzenia uktadu Reakcja Obrzek
immunologicznego anafilaktyczna naczynioruchowy
Nadwrazliwos¢
Zaburzenia Hipokaliemia Zmniejszony apetyt
metabolizmu i
odzywiania Hipoglikemia Hiperkaliemia
Hiperglikemia
Zaburzenia Bezsennos¢ Majaczenie
psychiczne
Omamy
Zaburzenia uktadu Bol glowy Drzenie migéniowe | Drgawki
nerwowego
Ospatosé¢
Zawroty glowy
Parestezja
Zaburzenia Niedoci$nienie Zapalenie zyt
naczyniowe
Bdl naczyniowy
Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli
oddechowego, klatki
piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia zotadka | Biegunka Rozdgcie brzucha
i jelit
Nudnosci Bél brzucha




Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
ukladow i (>1/100 do <1/10) (>1/1000 do (>1/10 000 do nieznana
narzadow <1/100) <1/1000) (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Wymioty
Zaburzenia watroby | Zwigkszona Zwigkszone
i drog z6étciowych aktywnos¢ stezenie bilirubiny
aminotransferazy we Krwi
alaninowej
Polekowe
Zwigkszona uszkodzenie
aktywnosé watroby*
aminotransferazy
asparaginianowej
Zwickszona
aktywnos¢ fosfatazy
zasadowej we krwi
Zwickszona
aktywnos¢
dehydrogenazy
mleczanowej
Zaburzenia skory i Swiad Cigzkie dziatania
tkanki podskarnej niepozadane
Wysypka dotyczace skory,
tj. martwica
Pokrzywka toksyczno-
rozplywna
naskorka
Zespot Stevensa-
Johnsona
Rumien
wielopostaciowy
Zespot osutki
polekowej z
towarzyszaca
eozynofilig i
objawami
uktadowymi
(zespot DRESS)
Ostra uogdlniona
osutka krostkowa
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia Rabdomioliza?
mig$niowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej
Zaburzenia nerek i Zaburzenia

drog moczowych

czynnosci nerek
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Klasyfikacja
ukladow i
narzadow

Czesto
(=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto
(=1/1000 do
<1/100)

Rzadko
(>1/10 000 do
<1/1000)

Czestosé
nieznana
(czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)

Nietrzymanie
moczu

Zwigkszone
stezenie kreatyniny
we krwi

Zwigkszone
stezenie mocznika
we Krwi

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

Zapalenie zyl w
miejscu infuzji

Goraczka

Dyskomfort w
klatce piersiowej

Reakcja w miejscu
infuzji

Rumien w miejscu
infuzji

Zapalenie zyl w
miejscu iniekcji

Zakrzepica w
miejscu infuzji

Bol

Badania
diagnostyczne

Zwickszona
aktywnos¢ kinazy
fosfokreatynowej
we Krwi

Dodatni wynik
bezposredniego
lub posredniego
odczynu Coombsa

Urazy, zatrucia i
powiktania po
zabiegach

Reakcja zwigzana z
infuzja

! Polekowe uszkodzenie watroby obejmuje zapalenie watroby i niewydolnoéé watroby

2 Obserwowane po wprowadzeniu do obrotu meropenemu, sktadnika produktu leczniczego Vaborem

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak doswiadczen dotyczacych przedawkowania produktu Vaborem.
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Ograniczone dane dotyczace dzialan niepozadanych meropenemu po wprowadzeniu do obrotu wskazuja,
ze dzialania niepozgdane wystepujace po przedawkowaniu sa zgodne z profilem dziatan niepozgdanych
opisanych w punkcie 4.8, majg zazwyczaj tagodne nasilenie i ustepujg po zaprzestaniu leczenia lub
zmniejszeniu dawki.

W przypadku przedawkowania nalezy zaprzesta¢ podawania produktu Vaborem i wdrozy¢ ogdlne
leczenie podtrzymujace. U pacjentéw z prawidtowa czynno$cia nerek nastapi szybka eliminacja przez
nerki.

Meropenem i waborbaktam mozna usunaé w procesie hemodializy. U pacjentow ze schytkowa
niewydolnoscia nerek, ktorym podano 1 g meropenemu i 1 g waborbaktamu $rednia wartos¢ catkowitego
odzysku uzyskanego w dializacie po sesji hemodializy wynosita 38% dla meropenemu i 53% dla
waborbaktamu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, karbapenemy,
kod ATC: JO1DH52

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania bakteriobojczego meropenemu polega na hamowaniu syntezy peptydoglikanu
$ciany komorkowej bakterii w wyniku wigzania z podstawowymi biatkami wigzacymi penicyliny (ang.
penicillin-binding proteins, PBPs) i hamowania ich aktywnosci.

Waborbaktam jest nie-beta-laktamowym inhibitorem serynowych beta-laktamaz klasy A i klasy C, w tym
karbapenemazy Klebsiella pneumoniae (KPC). Jego dziatanie polega na tworzeniu z beta-laktamazami
kowalencyjnego adduktu i jest on stabilny wobec hydrolizy przez beta-laktamy. Waborbaktam nie hamuje
enzymoOw klasy B (metalo-beta-laktamaz) ani karbapenemaz klasy D. Waborbaktam nie posiada
wlasciwosci przeciwbakteryjnych.

Opornos¢

Do mechanizmoéw opornosci bakterii Gram-ujemnych, o ktoérych wiadomo, ze wptywaja na
meropenem/waborbaktam naleza drobnoustroje wytwarzajace metalo-beta-laktamazy lub oksycylinazy o
aktywnosci karbapenemaz.

Do mechanizméw opornosci bakterii, ktore moglyby zmniejsza¢ przeciwbakteryjna aktywnos¢
meropenemu/waborbaktamu nalezg mutacje puryn wplywajace na przepuszczalnos$¢ btony zewnetrznej

bakterii i zwigkszong ekspresj¢ pomp usuwajacych lek z wnetrza komorki.

Aktywnos$¢ przeciwbakteryjna w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbakteryjnymi

W badaniach in vitro nie wykazano dziatania antagonistycznego pomiedzy
meropenemem/waborbaktamem a lewofloksacyng, tygecyklina, polimyksyna, amikacyng, wankomycyna,
azytromycyng, daptomycyng ani linezolidem.

Warto$ci graniczne badania wrazliwosci
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Kryteria interpretacyjne MIC (minimalnego st¢zenia hamujacego) dla badania wrazliwosci zostaty
ustanowione przez European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) dla
meropenemu/waborbaktamu. Sg one wymienione pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Wykazano, ze przeciwbakteryjna aktywno$¢ meropenemu najlepiej koreluje z odsetkiem przerwy migdzy
dawkami, w czasie ktorej stezenie wolnego meropenemu w 0soczu przewyzsza minimalne st¢zenie
hamujace meropenemu. W przypadku waborbaktamu wskaznik PK-PD zwigzany z aktywnoscia
przeciwbakteryjng okreslany jest jako stosunek wartosci AUC wolnego waborbaktamu w osoczu do
minimalnego stezenia hamujacego (MIC) meropenemu/waborbaktamu.

Skuteczno$¢ kliniczna wobec konkretnych patogenow

Skuteczno$¢ dzialania wykazano w badaniach klinicznych wobec nastepujacych patogenow, ktore
wykazywaly wrazliwo$¢ na meropenem/waborbaktam w warunkach in vitro.

Powiklane zakazenia ukladu moczowego, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek
Drobnoustroje Gram-ujemne:

e FEscherichia coli

e Klebsiella pneumoniae

e Enterobacter cloacae complex

Nie okres§lono skutecznosci klinicznej wobec wymienionych nizej patogendw, ktore sg istotne dla
zarejestrowanych wskazan, cho¢ badania in vitro wskazuja, ze drobnoustroje te mogg by¢ wrazliwe na
meropenem/waborbaktam, jesli nie wystapi oporno$¢ nabyta.

Drobnoustroje Gram-ujemne:
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Drobnoustroje Gram-dodatnie:
e Staphylococcus saprophyticus
e Staphylococcus aureus (Wylacznie szczepy wrazliwe na metycyling)
e Staphylococcus epidermidis (Wylacznie szczepy wrazliwe na metycyling)
e Streptococcus agalactiae

Drobnoustroje beztlenowe:
®  Bacteroides fragilis
® Bacteroides thetaiotaomicron
e  (Clostridium perfringens
®  Peptoniphilus asaccharolyticus
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Gatunki Peptostreptococcus (W tym P. micros, P. anaerobius, P. magnus)
Bacteroides caccae
Prevotella bivia

Prevotella disiens

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Vaborem w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu zakazen wywotanych
bakteriami Gram-ujemnymi (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2)

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Meropenem wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 2%. Waborbaktam wigze si¢ z biatkami osocza w okoto
33%.

Objetosci dystrybucji w stanie stacjonarnym meropenemu i waborbaktamu wynosity u pacjentow
odpowiednio 20,2 | oraz 18,6 | po podaniu dawek 2 g meropenemu/2 g waborbaktamu we wlewie
trwajgcym 3 godziny w odstgpach 8-godzinnych, co wskazuje, ze objetos¢ dystrybucji obydwu
sktadnikow odpowiada objetosci pltynu pozakomoérkowego.

Zardéwno meropenem jak i waborbaktam przenikajg do ptynu pokrywajacego nabtonek (ang. epithelial
lining fluid, ELF) drég oddechowych u ludzi, osiagajac w nim stgzenia wynoszace odpowiednio okoto
65% 1 79% stezen niezwigzanego meropenemu i waborbaktamu w osoczu. Profile zaleznosci st¢zenia
w czasie sg podobne w ptynie pokrywajacym nabtonek (ELF) i osoczu.

Metabolizm

Meropenem jest wydalany gtownie w postaci niezmienionej. Okoto 25% podanej dawki jest wydalane
w postaci nieaktywnego metabolitu z otwartym pier§cieniem.

Waborbaktam nie jest metabolizowany.
Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji (t'2) wynosi 2,30 godziny dla meropenemu i 2,25 godziny dla
waborbaktamu.

Zaréwno meropenem jak i waborbaktam sa wydalane gtéwnie przez nerki. Okoto 40-60% dawki
meropenemu jest wydalane w postaci niezmienionej w ciagu 24-48 godzin, przy czym kolejne 25%
wydalane jest w postaci mikrobiologicznie nieaktywnego produktu hydrolizy. Eliminacja meropenemu
przez nerki skutkowala duzymi stezeniami terapeutycznymi w moczu. Sredni klirens nerkowy dla
meropenemu wynosit 7,7 I/h. Sredni klirens pozanerkowy dla meropenemu wynosit 4,8 I/h, co obejmuje
zarowno wydalanie z katem (~2% dawki), jak i rozpad w wyniku hydrolizy.

Okoto 75-95% waborbaktamu jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w ciagu 24-48 godzin.
Eliminacja waborbaktamu przez nerki skutkowata duzymi st¢zeniami w moczu. Sredni klirens nerkowy

dla waborbaktamu wynosit 10,5 I/h.

Liniowo$¢ lub nieliniowosé
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Po podaniu pojedynczej infuzji dozylnej trwajacej 3 godziny Cmax i AUC meropenemu i waborbaktamu sa
liniowe w badanym zakresie dawek (1 g do 2 g dla meropenemu i 0,25 g do 2 g dla waborbaktamu).

U os6b z prawidlowg czynno$cig nerek meropenem ani waborbaktam nie kumuluje si¢ po wielokrotnych
wlewach dozylnych podawanych co 8 godzin przez okres 7 dni.

Wplyw meropenemu/ waborbaktamu na enzymy i transportery

Ani meropenem ani waborbaktam nie hamuja in vitro enzymow CYP450 w ste¢zeniach istotnych
farmakologicznie.

Ani meropenem, ani waborbaktam nie hamuja transporteréw nerkowych i watrobowych w stezeniach
istotnych farmakologicznie.

Szczegdblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

Badania wiasciwosci farmakokinetycznych z zastosowaniem meropenemu i waborbaktamu u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek wykazaty, ze klirens osoczowy meropenemu i waborbaktamu koreluje
z klirensem kreatyniny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Poniewaz meropenem/waborbaktam nie sg metabolizowane w watrobie, zaburzenia czynnosci watroby nie
powinny wptywac na klirens ogélnoustrojowy meropenemu/waborbaktamu.

Pacjenci w podesztym wieku

Dane farmakokinetyczne uzyskane z analizy parametrow farmakokinetycznych populacji wykazaty
zmnigjszenie klirensu osoczowego meropenemu/waborbaktamu, ktére mozna przypisywac zwigzanemu z
wiekiem zmniejszonemu Kklirensowi kreatyniny.

Plec¢ i rasa
Analiza parametrow farmakokinetycznych populacji wykazata, ze ptec¢ i rasa nie wptywaja na
farmakokinetyke meropenemu ani waborbaktamu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Meropenem

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznego wptywu na rozréd i genotoksycznos$ci, nie ujawniajg szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono badan rakotwdrczo$ci meropenemu.

Waborbaktam

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznego wptywu na rozréd i genotoksycznos$ci, nie ujawniajg szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono badan rakotworczosci waborbaktamu.

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym u pséw, obserwowano minimalny stan zapalny

watroby po 14 dniach i 28 dniach ekspozycji na waborbaktam w monoterapii lub w skojarzeniu
Z meropenemem.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu weglan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt Vaborem wykazuje niezgodno$¢ chemiczng z roztworami zawierajacymi glukoze. Nie mieszaé
produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, opr6cz wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

Po rekonstytucji

Zrekonstytuowang zawarto$¢ fiolki nalezy nastegpnie niezwlocznie rozcienczy¢.

Po rozciehczeniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez 4 godziny w temperaturze 25°C lub przez 22 godziny w
temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po rekonstytucji i
rozcienczeniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji i rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka o objetosci 50 ml z bezbarwnego szkta (typu 1) zamknigta gumowym (brombutylowym) korkiem i
aluminiowym kapslem uszczelniajagcym typu flip-off.

Produkt leczniczy dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 6 fiolek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas przygotowywania i podawania roztworu nalezy stosowa¢ standardowe techniki aseptyczne.

Przed uzyciem proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji nalezy zrekonstytuowac, a
nastepnie rozcienczy¢.

Rekonstytucja

Z worka infuzyjnego zawierajacego 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan
nalezy pobra¢ 20 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan (soli fizjologicznej) na kazda
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fiolke i uzy¢ do zrekonstytuowania odpowiedniej liczby fiolek meropenemu/waborbaktamu potrzebnych
do uzyskania odpowiedniej dawki produktu VVaborem:

o zrekonstytuowac 2 fiolki, aby otrzyma¢ dawke produktu Vaborem 2 g/2 g
o zrekonstytuowac 1 fiolke, aby otrzymaé dawki produktu Vaborem 1 g/1 g i Vaborem 0,5 g/0,5 g

Po delikatnym wymieszaniu w celu rozpuszczenia, zrekonstytuowany roztwor
meropenemu/waborbaktamu bedzie zawieral meropenem w stezeniu okoto 0,05 g/ml i waborbaktam

w stezeniu okoto 0,05 g/ml. Objetos¢ koncowa wynosi okoto 21,3 ml. Zrekonstytuowany roztwor nie jest
przeznaczony do bezposredniego wstrzykniecia. Zrekonstytuowany roztwor nalezy rozcienczy¢ przed
podaniem we wlewie dozylnym.

Rozcienczanie

Przygotowanie dawki produktu VVaborem 2 g/2 g do podania we wlewie dozylnym: Natychmiast po
zrekonstytuowaniu dwoch fiolek, nalezy pobra¢ z obydwu fiolek calg zrekonstytuowang zawartos¢ i dodac
z powrotem do worka infuzyjnego zawierajacego 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan (soli fizjologicznej). Koncowe stezenie przygotowanego roztworu do infuzji bedzie wynosito
okoto 8 mg/ml zaréwno dla meropenemu jak i waborbaktamu.

Przygotowanie dawki produktu VVaborem 1 g/1 g do podania we wlewie dozylnym: Natychmiast po
zrekonstytuowaniu jednej fiolki, nalezy pobrac¢ z fiolki cata zrekonstytuowang zawartos¢ i doda¢ z
powrotem do worka infuzyjnego zawierajacego 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan (soli fizjologicznej). Koncowe stezenie przygotowanego roztworu do infuzji bedzie wynosito
okoto 4 mg/ml zaréwno dla meropenemu jak i waborbaktamu.

Przygotowanie dawki produktu Vaborem 0,5 g/0,5 g do podania we wlewie dozylnym: Natychmiast po
zrekonstytuowaniu jednej fiolki, nalezy pobrac z fiolki 10,5 ml zrekonstytuowanej zawarto$ci i doda¢ z
powrotem do worka infuzyjnego zawierajacego 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan (soli fizjologicznej). Koncowe stezenie przygotowanego roztworu do infuzji bedzie wynosito
2 mg/ml zaréwno dla meropenemu jak i waborbaktamu.

Rozcienczony roztwor nalezy obejrzec, aby sprawdzi¢ czy nie zawiera czastek statych. Rozcienczony
roztwor jest przejrzysty do jasnozottego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1334/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 listopada 2018 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 lipca 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoétowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recept¢ do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURS)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), 0 kt6rym mowa
w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaborem 1 g/1 g proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Meropenem/waborbaktam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera meropenem trojwodny w ilosci odpowiadajacej 1 g meropenemu, ilg
waborbaktamu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez sodu weglan. Wiecej informacji w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.
6 fiolek kod EAN: 5909991412630

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne po rekonstytucji i rozcienczeniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

L-1611, Luxembourg
Luksemburg

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1334/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaborem 1 g/1 g proszek do sporzadzania koncentratu
meropenem/waborbaktam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g meropenemu/1 g waborbaktamu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu weglan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania koncentratu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.
Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

L-1611, Luxembourg
Luksemburg

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1334/001

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vaborem 1 g/1 g proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Meropenem/waborbaktam

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vaborem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vaborem
Jak bedzie podawany lek VVaborem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vaborem

Zawarto$¢ opakowania 1 inne informacje

ocoukrwbdE

1. Co to jest lek Vaborem i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Vaborem

Lek Vaborem jest antybiotykiem, ktéry zawiera dwie substancje czynne: meropenem i waborbaktam.

) Meropenem nalezy do grupy antybiotykdéw zwanych karbapenami. Wykazuje on zdolno$¢ zabijania
wielu rodzajow bakterii uniemozliwiajgc im budowanie ochronnej warstwy wokot ich komorek.

. Waborbaktam jest inhibitorem beta-laktamaz. Blokuje on dziatanie enzymu, ktory pozwala
niektorym bakteriom na wytworzenie oporno$ci wobec dziatania meropenemu. Umozliwia to
meropenemowi niszczenie pewnych bakterii, ktorych sam nie bylby w stanie zabijac.

W jakim celu stosuje si¢ lek Vaborem

Lek Vaborem jest stosowany u dorostych w leczeniu pewnych ciezkich zakazen bakteryjnych:
. pecherza moczowego lub nerek (zakazenia uktadu moczowego);

o zotadka lub jelit (zakazenia w obrgbie jamy brzusznej);

. pluc (zapalenie ptuc).

Jest on rOwniez stosowany w leczeniu zakazen:

) krwi zwigzanych z ktéorymkolwiek w wyzej wymienionych zakazen;
) wywolanych przez bakterie niewrazliwe na dzialanie innych antybiotykow.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VVaborem

Nie wolno stosowa¢ leku Vaborem:

) jesli pacjent ma uczulenie na meropenem, waborbaktam lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

) jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki z grupy karbapenemow (grupa antybiotykow, do
ktérej nalezy meropenem);
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) jezeli u pacjenta wystapila kiedykolwiek wcze$niej cigzka reakcja alergiczna na inne antybiotyki
nalezace do grupy beta-laktamow (w tym penicyliny, cefalosporyny lub monobaktamy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vaborem nalezy omowié to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:

) u pacjenta wystgpita kiedykolwiek wczesniej reakcja alergiczna na inne antybiotyki nalezace do
grupy beta-laktamow (w tym karbapenemy, penicyliny, cefalosporyny lub monobaktamy);
) u pacjenta wystapila kiedykolwiek wczesniej cigzka biegunka w trakcie leczenia antybiotykiem Iub

po jego zakonczeniu;
) pacjent miat kiedykolwiek drgawki.

Jesli u pacjenta wystapito ktorekolwiek z wymienionych zaburzen lub jesli pacjent nie jest pewny, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce przed zastosowaniem leku Vaborem.

U pacjenta moga wystapi¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe cigzkich reakcji skornych (patrz punkt 4).
Jesli wystapia takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarkg, aby mozna
byto rozpocza¢ leczenie tych objawow.

Jesli w trakcie leczenia wystapi u pacjenta biegunka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Zaburzenia czynnosci watroby

Ten lek moze wptywaé na watrobg. W trakcie przyjmowania leku, lekarz moze pobra¢ probke krwi od
pacjenta, aby sprawdzi¢ czynno$¢ watroby. Jesli u pacjenta wystapi zazolcenie skory i biatkowek oczu,
$wiad skory, ciemne zabarwienie moczu lub jasne zabarwienie stolca, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Moze to by¢ objawem zaburzen czynno$ci watroby i lekarz powinien to sprawdzic.

Nowe zakazenie

Mimo ze lek Vaborem zabija pewne bakterie, mozliwe jest, ze podczas lub po zakonczeniu leczenia
wystapi u pacjenta inne zakazenie wywotane przez inne drobnoustroje. Lekarz bedzie doktadnie
kontrolowat czy u pacjenta wystepuja nowe zakazenia i w razie koniecznos$ci zaleci podanie innego
leczenia.

Badania krwi

Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane jakiekolwiek badania krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent
stosuje lek VVaborem. Jest to konieczne, gdyz u pacjenta moga wystapi¢ nieprawidlowe wyniki badania
zwanego odczynem Coombsa. Badanie to sprawdza, czy obecne sg przeciwciala, ktére moga niszczy¢
czerwone krwinki, a jego wynik moze by¢ zmieniony przez odpowiedz uktadu immunologicznego na lek
Vaborem.

Dolegliwo$ci mig§niowe

Jesli u pacjenta wystapi bol mig§ni o niewyjasnionej przyczynie, tkliwos¢ lub ostabienie migsni oraz
ciemne zabarwienie moczu, nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza. Moga to by¢ objawy
rozpadu mig¢sni (zwanego rabdomiolizg), ktory moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami.

Dzieci lub mlodziez
Leku Vaborem nie nalezy stosowaé u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie wiadomo, czy
stosowanie tego leku w tych grupach wiekowych jest bezpieczne.

Lek Vaborem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Szczegodlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:

. leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak kwas walproinowy, walproinian sodu lub walpromid,
gdyz lek Vaborem moze zmniejsza¢ ich dziatanie;
. lek stosowany w leczeniu dny moczanowej 0 nazwie probenecyd;

. doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna (stosowane w leczeniu zakrzepdw krwi lub ich
zapobieganiu);

. hormonalne doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogen i (lub) progesteron, poniewaz lek
Vaborem moze zmniejsza¢ ich skutecznos¢. Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zalecic¢
stosowanie alternatywnych skutecznych metod antykoncepcji podczas leczenia lekiem Vaborem i
przez 28 dni po jego zakonczeniu.

. leki metabolizowane gtownie przez CYP1A2 (np. teofilina), CYP3A4 (np. alprazolam, midazolam,
takrolimus, syrolimus, cyklosporyna, symwastatyna, omeprazol, nifedypina, chinidyna i
etynyloestradiol) i (lub) CYP2C (np. warfaryna, fenytoina) i (lub) transportowane przez p-
glikoproteiny (np. dabigatran, digoksyna), poniewaz Vaborem moze zmniejszaé ich skutecznos¢.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych lekow jest przyjmowany przez pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed zastosowaniem leku Vaborem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Dla zachowania ostroznosci, nie nalezy podawac tego leku w czasie cigzy.

Wazne jest, aby przed zastosowaniem leku Vaborem powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia
lub zamierza karmi¢ piersig. Niewielkie ilo$ci leku moga przenika¢ do mleka ludzkiego i wptywac na
organizm dziecka. Z tego wzgledu nalezy przerwa¢ karmienie piersig przed zastosowaniem leku
Vaborem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Vaborem moze powodowaé zawroty gtowy, sennos¢ i ospato$¢, bol gtowy lub uczucie mrowienia,
lub w rzadkich przypadkach napady drgawek. Moze to wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw czy
obstugiwania urzadzen lub maszyn.

Lek Vaborem zawiera sod
Ten lek zawiera 250 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 12,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak bedzie podawany lek Vaborem

Zalecana dawka to 2 fiolki (ogotem 2 g meropenemu i 2 g waborbaktamu) podawane co 8 godzin. Lekarz
zdecyduje, ile dni musi potrwac leczenie, w zaleznosci od rodzaju zakazenia.

Lek Vaborem bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke w postaci wlewu dozylnego
(kroplowki) trwajacego 3 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami, lekarz moze zastosowa¢ mniejsza dawke leku. Lekarz
moze rowniez zaleci¢ wykonanie pewnych badan krwi, aby sprawdzi¢ czynno$¢ nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vaborem
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Lek Vaborem bgdzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke, wige jest mato
prawdopodobne, aby pacjent otrzymal niewlasciwa dawke leku. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt
duza dawke leku VVaborem, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Pominiecie dawki leku Vaborem
Jesli pacjent uwaza, ze pominal dawke, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent zauwazy wystapienie ktoregokolwiek z

ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych — moze by¢ konieczne pilne zastosowanie leczenia:

) ciezkie reakcje alergiczne, ktore moga obejmowac nagle opuchnigcie warg, twarzy, gardia lub
jezyka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, cigzka wysypke lub inne ci¢zkie reakcje skorne, lub
spadek cisnienia krwi (co moze powodowa¢ omdlenie lub zawroty glowy). Takie reakcje moga
zagrazac zyciu;

. biegunka, ktora nasila si¢ lub nie ustepuje, lub obecnos¢ krwi lub §luzu w stolcu — moze wystapic w
trakcie lub po zakonczeniu leczenia lekiem Vaborem. Moze to by¢ wywotane bakteria, ktora
nazywa si¢ Clostridioides difficile. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy przyjmowac lekow, ktore
hamuja lub spowalniaja ruchy jelit.

. zaburzenia watroby - zazolcenie skory i biatkowek oczu, swiad skory, ciemne zabarwienie moczu
lub jasne zabarwienie stolca.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

Czesto: (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

. zwigkszenie liczby ptytek krwi (rodzaj krwinek) stwierdzane w badaniach krwi

. zmniejszenie stgzenia potasu (co moze powodowac ostabienie, skurcze mig$ni, mrowienie i

zaburzenia rytmu serca) lub cukru stwierdzane w badaniach krwi

bol gtowy

niskie ci$nienie krwi

biegunka

mdtosci (nudnosci) lub wymioty

opuchnigcie, zaczerwienienie i (lub) bol wokot miejsca wklucia igly do zyly, gdzie podawany jest

lek

gorgczka

. zwickszenie aktywno$ci enzymow produkowanych przez watrobe, zwanych aminotransferaza
alaninowg lub aminotransferazg asparaginianowg stwierdzane w badaniach krwi

) zwickszenie aktywno$ci enzymu, ktory nazywamy fosfatazg zasadowsg stwierdzane w badaniach
krwi, co moze wskazywac na gorsza prac¢ watroby, pecherzyka zotciowego lub kosci

) zwickszenie aktywno$ci enzymu, ktory nazywamy dehydrogenaza mleczanowg stwierdzane w
badaniach krwi, co moze wskazywac na uszkodzenie niektorych narzadow

Niezbyt czesto: (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
. opuchnigcie 1 podraznienie jelita grubego lub okr¢znicy - moze to powodowac biegunke, goraczke
i skurcze zoladka i jest wynikiem innego zakazenia okreznicy
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zakazenia grzybicze, w tym grzybica pochwy lub jamy ustnej

zmniejszenie liczby krwinek biatych lub niektérych rodzajow krwinek biatych nazywanych
neutrofilami oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi stwierdzane w badaniach krwi

zwickszenie liczby pewnego rodzaju krwinek bialtych zwanych eozynofilami stwierdzane w
badaniach krwi

nagla i cigzka reakcja alergiczna, ktora wymaga pilnego leczenia i ktéra moze obejmowac
swedzenie, zmiang koloru skory, skurcze brzucha, opuchniecie, trudnosci w oddychaniu, omdlenie
i spadek cis$nienia krwi

mniej cigzka reakcja alergiczna, ktora moze obejmowac zaczerwienienie, czerwone guzki,
huszczenie si¢ skory, swedzenie, ogolne zte samopoczucie

uczucie braku apetytu

zwigkszenie stgzenia potasu lub cukru stwierdzane w badaniach krwi

trudno$ci w zasypianiu

widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktére nie sg prawdziwe

zawroty glowy

drzenie lub drgawki

uczucie mrowienia

uczucie sennosci i ospatosci

opuchnigte, czerwone i podraznione zyly

bol zyt

trudnosci w oddychaniu

wzdecie lub uczucie pelnosci w brzuchu

bdl brzucha

$wiad skory

wysypka

wypukla, swedzaca wysypka (pokrzywka)

trudno$ci w utrzymaniu moczu

zmniejszenie pracy nerek

uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

nastegpujace reakcje moga pojawic si¢ pojedynczo lub w potaczeniu, w miejscu, gdzie lek Vaborem
podawany jest do zyly: zaczerwienienie skory (rumien); rozpalona, bolesna i opuchnigta zyta
wokot wprowadzonej igly (zapalenie zyty); skrzep krwi w zyle, w miejscu wklucia igly

w skore (zakrzepica w miejscu wkiucia)

bol

zwickszenie aktywnosci we krwi enzymu zwanego kinazg fosfokreatynowa stwierdzane

w badaniach krwi, co jest objawem mozliwego uszkodzenia pewnych tkanek, takich jak mig$nie
i (lub) innych narzadow

zwigkszenie stezenia we krwi substancji zwanej bilirubing stwierdzane w badaniach krwi, co jest
objawem mozliwego uszkodzenia krwinek czerwonych lub gorszej pracy watroby

zwickszenie st¢zenia we krwi pewnych substancji zwanych mocznikiem i kreatyning stwierdzane
w badaniach krwi, co jest objawem gorszej pracy nerek

reakcja wystepujaca w trakcie podawania leku Vaborem lub w krétkim czasie po jego podaniu,
ktéra objawia si¢ ogdlnym zlym samopoczuciem (ogdlnym ostabieniem) i moze wystgpowaé w
polaczeniu z ktérymkolwiek z ponizszych objawow: zmniejszone ci$nienie krwi, nudnosci,
wymioty, skurcze brzucha, goraczka, nagte uczucie goraca, szybkie bicie serca lub trudnosci w
oddychaniu, bol gtowy

Rzadko: (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

drgawki (napady drgawek)

Czestos¢ nieznana: (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

mala lub bardzo mata liczba krwinek bialych stwierdzana w badaniach krwi
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. niedokrwisto$¢ hemolityczna (choroba, w ktorej krwinki czerwone sa uszkodzone i ich liczba jest
zmniejszona), ktéra moze powodowac uczucie zmeczenia oraz zmiang koloru skory i biatkowek
oczu na zotty

) opuchnigcie jezyka, twarzy, warg lub gardta

. nagle wystapienie ciezkiej wysypki z czerwonymi plamami z bledsza obwodka w srodku,
pecherzy, lub tuszezenie si¢ skory, z mozliwa towarzyszaca wysoka goraczka, bélem stawow,
nieprawidlowymi wynikami badania czynno$ci watroby, nerek lub pluc (mogg one by¢ oznakami
powazniejszych chorob, takich jak martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy, ostra uogdlniona osutka krostkowa lub zaburzenie znane jako
zespot osutki polekowej z eozynofilig i objawami uktadowymi (ang. Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS))

. dodatni wynik badania zwanego odczynem Coombsa, ktore wykonuje si¢ w celu stwierdzenia
niedokrwisto$ci hemolitycznej (patrz wyzej) lub reakcji uktadu immunologicznego na lek Vaborem

) ostra dezorientacja i splatanie (majaczenie)

o bol migsni o niewyjasnionej przyczynie, tkliwos¢ lub ostabienie migéni oraz ciemne zabarwienie
moczu (rabdomioliza).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vaborem

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Vaborem po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vaborem

. Substancjami czynnymi leku sa meropenem i waborbaktam. Kazda fiolka zawiera 1 g
meropenemu (W postaci meropenemu trojwodnego) i 1 g waborbaktamu.
. Pozostaty skfadnik to sodu weglan.

Jak wyglada lek VVaborem i co zawiera opakowanie
Lek Vaborem to biaty do jasnozottego proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji dostepny
we fiolce.

Lek Vaborem dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 6 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luksemburg
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Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
bepmun-Xemu/A. Menapunu brirapus EOO/]
Ten.: +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

EA)LGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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

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

Hrvatska
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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

Romania



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

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

Island

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Simi: +352 264976

Italia

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

Tel: +39-055 56801

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodia informacji

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

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek Vaborem przeznaczony jest do podania dozylnego (iv.) wylacznie po rekonstytucji i rozcienczeniu.
Podczas przygotowywania i podawania roztworu nalezy stosowa¢ standardowe techniki aseptyczne.

Liczba fiolek wykorzystanych do przygotowania jednej dawki bedzie zalezala od wartosci klirensu
kreatyniny (CrCl) pacjenta.

Rekonstytucja:

Z worka infuzyjnego zawierajacego 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan
nalezy pobra¢ 20 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan (soli fizjologicznej) na kazda
fiolke i uzy¢ do zrekonstytuowania odpowiedniej liczby fiolek meropenemu/waborbaktamu dla uzyskania
odpowiedniej dawki produktu VVaborem:

35


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

o zrekonstytuowac 2 fiolki, aby otrzyma¢ dawke produktu Vaborem 2 g/2 g
o zrekonstytuowac 1 fiolke, aby otrzymaé dawki produktu Vaborem 1 g/1 g i Vaborem 0,5 g/0,5 g

Po delikatnym wymieszaniu w celu rozpuszczenia, zrekonstytuowany roztwor
meropenemu/waborbaktamu bedzie zawieral meropenem w stezeniu okoto 0,05 g/ml i waborbaktam

w stezeniu okoto 0,05 g/ml. Objetos¢ koncowa wynosi okoto 21,3 ml. Zrekonstytuowany roztwor nie jest
przeznaczony do bezposredniego wstrzykniecia. Zrekonstytuowany roztwor nalezy rozcienczy¢ przed
podaniem we wlewie dozylnym.

Rozcienczanie:

Przygotowanie dawki produktu VVaborem 2 g/2 g do podania we wlewie dozylnym: natychmiast po
zrekonstytuowaniu dwoch fiolek, nalezy pobra¢ z obydwu fiolek calg zrekonstytuowang zawartos¢ i dodac
z powrotem do worka infuzyjnego zawierajacego 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan (soli fizjologicznej). Koncowe stezenie przygotowanego roztworu do infuzji bedzie wynosito
okoto 8 mg/ml zaréwno dla meropenemu jak i waborbaktamu.

Przygotowanie dawki produktu VVaborem 1 g/1 g do podania we wlewie dozylnym: natychmiast po
zrekonstytuowaniu jednej fiolki, nalezy pobrac z fiolki calg zrekonstytuowana zawarto$¢ i dodac z
powrotem do worka infuzyjnego zawierajacego 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan (soli fizjologicznej). Koncowe stgzenie przygotowanego roztworu do infuzji bedzie wynosito
okoto 4 mg/ml zaréwno dla meropenemu jak i waborbaktamu.

Przygotowanie dawki produktu Vaborem 0,5 g/0,5 g do podania we wlewie dozylnym: natychmiast po
zrekonstytuowaniu jednej fiolki, nalezy pobra¢ z fiolki 10,5 ml zrekonstytuowanej zawartosci i doda¢ z
powrotem do worka infuzyjnego zawierajacego 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan (soli fizjologicznej). Koncowe stezenie przygotowanego roztworu do infuzji bedzie wynosito
2 mg/ml zaréwno dla meropenemu jak i waborbaktamu.

Rozcienczony roztwor nalezy obejrzec, aby sprawdzi¢ czy nie zawiera czastek statych. Rozcienczony
roztwor jest przejrzysty do jasnozottego.

Infuzje nalezy przeprowadzi¢ w ciagu 4 godzin po rozcienczeniu, jesli przygotowany roztwor jest
przechowywany w temperaturze 25°C, lub w ciagu 22 godzin, jesli przygotowany roztwor
przechowywany jest w lodéwce w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po rekonstytucji
1 rozcienczeniu.

Produkt Vaborem wykazuje niezgodnos$¢ chemiczng z roztworami zawierajacymi glukoze. Nie mieszaé
produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w punkcie 6.6 ChPL.
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