PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Vaborem 1 g/1 g prasok na koncentrat na infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka obsahuje trihydrat meropenému, ¢o zodpoveda 1 g meropenému a
1 g vaborbaktamu.

Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 50 mg meropenému a 50 mg vaborbaktamu (pozri ¢ast’ 6.6).

Pomocna latka so zndmym t¢inkom:

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 10,9 mmol sodika (priblizne 250 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na koncentrat na inflzny roztok (prasok na koncentrat).

Biely az svetlozlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

Liek Vaborem je indikovany na lie¢bu nasledovnych infekcii u dospelych (pozri ¢asti 4.4 a 5.1):
e komplikovana infekcia mocovych ciest (cUTI) vratane pyelonefritidy,

¢ komplikovana intraabdominalna infekcia (clAl),

e pneumonia ziskana v nemocnici (HAP) vratane pneumonie suvisiacej s umelou ventilaciou pluc
(VAP).

Liecba pacientov s bakterémiou, ktora sa vyskytuje, alebo je podozrenie, Ze sa vyskytuje v suvislosti s
ktoroukol'vek z vysSie uvedenych infekcii.

Liek Vaborem je indikovany aj na lie¢bu infekcii spdsobenych aer6bnymi gramnegativnymi organizmami
u dospelych s obmedzenymi moznost’ami lieCby (pozri Casti 4.2,4.4 a 5.1).

Treba vziat’ do iivahy oficialne usmernenie tykajuce sa spravneho pouzivania antibakterialnych liekov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek Vaborem sa ma pouzivat’ na liecbu infekcii sposobenych aerobnymi gramnegativnymi organizmami
u dospelych pacientov s obmedzenymi moznost'ami liecby len po konzultacii s lekarom, ktory ma

primerané skusenosti s lieGbou infekénych ochoreni (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Déavkovanie



V tabulke 1 je uvedena odporti¢ana intraven6zna davka pre pacientov s klirensom kreatininu
(CrCl) > 40 ml/min. (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Tabulka 1:  Odporicana intravenézna davka pre pacientov s klirensom kreatininu
(CrCl) > 40 ml/min?

Druh infekcie Davka lieku Vaborem| Frekvencia | Cas trvania Trvanie liecby
(meropeném/ infazie
vaborbaktam)?
Komplikované UTI 29/2g Kazdych 3 hodiny 5 az 10 dni?
(cUTI) vrétane 8 hodin
pyelonefritidy
clAl 29/2g Kazdych 3 hodiny 5 az 10 dni?
8 hodin
Pneuménia ziskana v 20/2¢ Kazdych 3 hodiny 7 az 14 dni
nemocnici (HAP) vratane 8 hodin
VAP
Bakterémia, ktora sa 29/2¢ Kazdych 3 hodiny Trvanie v
vyskytuje, alebo je 8 hodin stlade s
podozrenie, Ze sa miestom
vyskytuje v savislosti s infekcie

ktoroukol'vek z vyssie
uvedenych infekcii

Infekcie spdsobené 20/2¢ Kazdych 3 hodiny Trvanie v
aerobnymi 8 hodin sulade s
gramnegativnymi miestom
organizmami u pacientov infekcie

s obmedzenymi
moznostami liecby

1 Vypoctitané s pouzitim Cockcroftovho-Gaultovho vzorca
2 Lie¢ba moze pokradovat’ maximdlne 14 dni

Osobitné populécie

Starsi pacienti
Nie je potrebna uprava davky na zaklade veku (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
V tabul’ke 2 s uvedené odporucané upravy davky pre pacientov s CrCl <39 ml/min.

Meropeném a vaborbaktam sa odstrania hemodialyzou (pozri ¢ast’ 5.2). Davky upravené vzhl'adom na
poruchu funkcie obli¢iek sa maji podavat’ po dialyze.



TabuPka 2:  Odporiéané intravenoézne davky pre pacientov s CrCl < 39 ml/mint!
CrCIl (ml/min)? Odporacany davkovaci Déavkovaci interval Cas trvania infuzie
rezim?
20 az 39 lg/lg Kazdych 8 hodin 3 hodiny
10 az 19 lg/lg Kazdych 12 hodin 3 hodiny
Menegj ako 10 0,59/0,5¢g Kazdych 12 hodin 3 hodiny

! Vypoéitané s pouzitim Cockcroftovho-Gaultovho vzorca
2V tabulke 1 je uvedené odporti¢ané trvanie liecby

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pe€ene nie je potrebna uprava davky (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pediatricka populécia
Bezpecénost’ a uc¢innost’ meropenému/vaborbaktamu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli

doteraz stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Spbsob podavania

Intravendzne pouzitie.

Liek Vaborem sa podava formou intravendznej inflzie trvajucej 3 hodiny.

Pokyny na rekonstiticiu a riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Precitlivenost’ na akykol'vek karbapenémovy antibakterialny liek.

Zavazna precitlivenost’ (napr. anafylakticka reakcia, zavazna kozna reakcia) na akykol'vek iny druh
betalaktdmového antibakterialneho lieku (napr. peniciliny, cefalosporiny alebo monobaktamy).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie z precitlivenosti

Pri pouziti meropenému a/alebo meropenému/vaborbaktdmu boli hlasené zavazné a niekedy fatalne
reakcie z precitlivenosti (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Pacienti s precitlivenostou na karbapenémy, peniciliny alebo iné betalaktamové antibakteriélne lieky v
anamnéze mozu byt precitliveni aj na meropeném/vaborbaktam. Pred zacatim liecby liekom Vaborem je
potrebné starostlivo preverit’ predchadzajice reakcie z precitlivenosti na betalaktamové antibiotika.

Ak sa vyskytnu zavazné alergické reakcie, liecba lickom Vaborem sa musi okamzite prerusit’ a musia sa
zaviest' prislusné niidzové opatrenia. Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR), ako je Stevensov-
Johnsonov syndrém (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), liekova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi symptomami (DRESS), multiformny erytém (EM) a akltna generalizované exantematdzna
pustuléza (AGEP), boli hlasené u pacientov, ktori uzivali meropeném (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa objavia
prejavy a symptomy naznacujlce tieto reakcie, meropeném sa ma ihned’ vysadit’ a ma sa zvazit
alternativna lie¢ba.



Rabdomyolyza

Pri uzivani meropenému, zlozky meropenému/vaborbaktdmu, bola hladsena rabdomyolyza. Ak sa
spozoruju prejavy alebo priznaky rabdomyolyzy, uZivanie lieku meropeném/vaborbaktam sa ma ukong¢it’
a ma sa zacat’ s vhodnou lie¢bou.

Zachvaty

Pocas liecby meropenémom boli hlasené zachvaty (pozri ast 4.8).

Pacienti so zndmymi zachvatovymi poruchami maju pokrac¢ovat’ v antikonvulzivnej liecbe. Pacienti, u
ktorych sa vyvinie fokalny tremor, myoklonus alebo zachvaty, sa maju neurologicky vySetrit’ a zacat’ s
antikonvulzivnou lie¢bou, ak e$te nebola podavand. V pripade potreby sa ma davka
meropenému/vaborbaktamu upravit’ na zaklade renalnej funkcie (pozri ¢ast’ 4.2). Alternativne sa ma
lie¢ba meropenémom/vaborbaktamom ukon¢it’ (pozri ¢ast’ 4.5).

Liekom indukované poskodenie peéene (DILI, Drug-induced liver injury)

Pocas liecby meropenémom/vaborbaktamom sa ma dbkladne sledovat’ funkcia pec¢ene z dévodu rizika
DILI (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa vyskytne zavazné DILI, ma sa zvazit’ preruSenie liecby ako klinicky vhodny
postup. S liecbou meropenémom/vaborbaktdmom sa ma opétovne zacat’, len ak sa povazuje za nutnu.

U pacientov s existujucimi poruchami pecene je pocas lieby meropenémom/vaborbaktdmom potrebné
sledovat’ funkciu pe¢ene. Nie je potrebna Gprava davky (pozri ast’ 4.2).

Antiglobulinovy test (Coombsov test) sérokonverzie

Pocas liecby meropenémom/vaborbaktamom sa moze vyskytnut' pozitivny priamy alebo nepriamy
Coombsov test, ako sa pozoruje Vv pripade meropenému (pozri Cast’ 4.8).

Hnacka stvisiaca s baktériou Clostridioides difficile

Pri pouziti meropenému/vaborbaktamu bola hlasena hnacka suvisiaca s baktériou Clostridioides difficile.
Tento stav moze mat’ roznu zavaznost’, od miernej hnacky az po fatalnu kolitidu, o treba vziat’ do tivahy
v pripade pacientov, ktori majt hnac¢ku pocas podavania alebo po podani liecku Vaborem (pozri ¢ast’ 4.8).
Je potrebné zvazit prerusenie liecby lickom Vaborem a podavanie $pecifickej lieCby proti
mikroorganizmu Clostridioides difficile. Nemaju sa podavat’ lieky, ktoré inhibuju peristaltiku.

Subezné pouzitie s kyselinou valproovou/valproatom sodnym/valpromidom

Pripady uvedené v literature dokazuj, ze subezné podavanie karbapenémov vratane meropenému
pacientom uzivajucim kyselinu valproovi alebo divalproex sodny mdze znizit’ plazmatické hladiny
kyseliny valproovej na koncentracie pod terapeutickym rozsahom v dosledku tejto interakcie, ¢im sa zvysi
riziko ne¢akanych zachvatov. Ak je podavanie lieku VVaborem nevyhnutné, treba zvazit’ dopliiujacu
antikonvulzivnu lieCbu (pozri Cast’ 4.5).

Obmedzenia klinickych Udajov

Komplikované intraabdomindlne infekcie

Pouzitie liecku Vaborem na lie¢bu pacientov s komplikovanymi intraabdominalnymi infekciami je
zalozené na skiisenostiach s meropenénom podavanym v monoterapii a na farmakokinetickych-
farmakodynamickych analyzach meropenému/vaborbaktamu.



Pneumonia ziskand v nemocnici vrdatane pneumonie suvisiacej s umelou plicnou ventilaciou
Pouzitie lieku Vaborem na lie¢bu pacientov s pneumoniou ziskanou v nemocnici vratane pneumonie
suvisiacej s umelou pl'icnou ventilaciou je zaloZené na skusenostiach s meropenénom podavanym v
monoterapii a na farmakokinetickych-farmakodynamickych analyzach meropenému/vaborbaktdmu.

Pacienti s obmedzenymi moznostami liecby

Pouzitie liecku Vaborem na lie¢bu pacientov s infekciami spésobenymi bakterialnymi organizmami, ktori
maju obmedzené moznosti liecby, je zalozené na farmakokinetickych/farmakodynamickych analyzach
meropenému/vaborbaktdmu a na obmedzenych tidajoch z randomizovaného klinického skuSania, v ktorom
bolo 32 pacientov lieCenych lickom Vaborem a 15 pacientov bolo lie¢enych najlepSou dostupnou lie¢bou
infekcii spdsobenych organizmami rezistentnymi voci karbapenému (pozri Cast’ 5.1).

Spektrum aktivity meropenému/vaborbaktamu

Meropeném nevykazuje aktivitu proti mikroorganizmu Staphylococcus aureus rezistentnému voc¢i
meticilinu (MRSA) a mikroorganizmu Staphylococcus epidermidis (MRSE) ani proti enterokokom
rezistentnym voc¢i vankomycinu (VRE). Ak je zname, Ze tieto patogény prispievaju k infekénému procesu
alebo existuje takéto podozrenie, maju sa pouzit’ alternativne alebo d’alsie antibakterialne lieky.

Inhibi¢né spektrum vaborbaktamu zahfia karbapenemazy triedy A (napriklad KPC) a p-laktaméazy
triedy C. Vaborbaktam neinhibuje karbapenemazy triedy D, ako je OXA-48, ani metalo-B-laktamazy
triedy B, ako je NDM a VIM (pozri ¢ast’ 5.1).

Necitlivé organizmy

Pouzitie meropenému/vaborbaktamu méze viest’ k nadmernému rastu necitlivych organizmov, ¢o méze
vyzadovat prerusenie lie¢by alebo iné vhodné opatrenia.

Diéta s kontrolovanym prijmom sodika

Vaborem obsahuje 250 mg sodika v injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 12,5 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospeld osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Udaje in vitro naznaduju potencial pre indukciu CYP1A2 (meropeném), CYP3A4 (meropeném a
vaborbaktam) a potenciélne inych enzymov a transportérov regulovanych PXR (meropeném a
vaborbaktam). Pri sibeznom podavani Vaboremu s liekmi, ktoré st prevazne metabolizované CYP1A2
(napr. teofylin), CYP3A4 (napr. alprazolam, midazolam, takrolimus, sirolimus, cyklosporin, simvastatin,
omeprazol, nifedipin, chinidin a etinylestradiol) a/alebo CYP2C (napr. warfarin, fenytoin) a/alebo
transportované prostrednictvom P-gp (napr. dabigatran, digoxin), moze existovat’ potencialne riziko
interakcie, ktord méze viest’ k znizeniu plazmatickych koncentracii a aktivity subezne podavaného lieku.
Pacienti uzivajuci takéto lieky maju byt’ preto monitorovani z hradiska moznych klinickych prejavov
zmenenej terapeutickej ucinnosti.

Meropeném aj vaborbaktam su substratmi OATS3, a tak ako probenecid sutazi s meropenémom o aktivnu
tubularnu sekréciu, ¢im inhibuje renalnu exkréciu meropenému, tak rovnaky mechanizmus by mohol
platit’ aj pre vaborbaktam. Subezné podavanie probenecidu s Vaboremom sa neodporuaca, pretoze moze
viest’ k zvyseniu plazmatickych koncentracii meropenému a vaborbaktamu.

Stibezné podavanie meropenému a kyseliny valproovej bolo spojené so znizenim koncentracie kyseliny
valproovej a naslednou stratou kontroly zachvatov. Z Gdajov z in vitro Studii a $tadii na zvieratach
vyplyva, Ze karbapenémy mozu inhibovat’ hydrolyzu glukuronidového metabolitu kyseliny valproovej
(VPA g) spdt’ na kyselinu valproovu, a tak znizit’ sérové koncentracie kyseliny valproovej. Preto sa ma
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podavat’ dopliujuca antikonvulzivna liecba v pripade, Ze subezné podavanie kyseliny valproovej a
meropenému/vaborbaktamu je nevyhnutné (pozri ¢ast’ 4.4).

Peroralne antikoagulancia

Stubezné podavanie antibakteridlnych liekov s warfarinom mdze posilnit’ jeho antikoagulacny ucinok.
Bolo hlasenych vel'a pripadov zvySenia antikoagula¢ného G¢inku peroralne podavanych antikoagulancii
vratane warfarinu u pacientov, ktori subezne uzivaji antibakteridlne lieky. Toto riziko sa moze lisit’ v
zavislosti od zakladnej infekcie, veku a celkového stavu pacienta, takze prispenie antibakterialneho lieku k
zvySeniu medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) je tazké posudit’. Poc¢as subezného podavania
a kratko po subeznom podavani lieku Vaborem s peroradlnym antikoagulanciom sa odporaca ¢asto
sledovat’ INR.

Kontraceptiva

Vaborem méze znizovat’ t¢innost” hormonalnych kontraceptiv obsahujucich estrogén a/alebo progesterén.
Zenam vo fertilnom veku sa mé odporucit, aby pocas lie¢by lickom Vaborem a poc¢as 28 dni po ukonéeni
lie¢by pouzivali u¢inné alternativne kontraceptivne metddy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo idajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit)

0 pouziti meropenému/vaborbaktdmu u gravidnych zien. Stadie na zvieratdch nepreukézali priame alebo
nepriame u¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnej$ie vyhnut’ sa uzivaniu lieku Vaborem pocas gravidity.

Dojcenie

Bolo hlasené, ze meropeném sa vylucuje do I'udského mlieka. Nie je zname, ¢i sa vaborbaktam vylucuje
do l'udského mlieka alebo do mlieka zvierat. Ked'Ze riziko u novorodencov/dojciat nemoze byt vylucené,
dojc¢enie sa musi pred zacatim lieCby prerusit’.

Fertilita

Utinky meropenému/vaborbaktamu na fertilitu u Pudi sa neskamali. Zo §tadii na zvieratich
uskutoénenych s meropenémom a vaborbaktdmom nevyplyvaju skodlivé ucinky vzhl'adom na fertilitu
(pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Vaborem ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Poc¢as lieCby
meropenénom podavanym v monoterapii boli hlasené z&chvaty, najmé u pacientov lieCenych
antikonvulzivami (pozri ¢ast’ 4.4). Meropeném/vaborbaktam moze spdsobit’ bolest’ hlavy, parestéziu,
letargiu a zavraty (pozri Cast’ 4.8). Pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov je preto potrebna opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu




NajcastejSie neZiaduce reakcie, ktoré sa vyskytli u 322 pacientov v spojenych Stadiach fazy 3, boli bolest’
hlavy (8,1 %), hnacka (4,7 %), flebitida v mieste podania infuzie (2,2 %) a nauzea (2,2 %).

Zavazné neziaduce reakcie sa pozorovali u dvoch pacientov (0,6 %), jedna reakcia stvisiaca s infGziou a
jeden pripad zvysenia hladiny alkalickej fosfatazy v krvi. U jedného d’alSicho pacienta bola hlasena

zavazna neziaduca reakcia stvisiaca s infaziou (0,3 %).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Pri pouziti meropenému podavaného v monoterapii a/alebo pocas $tudii fazy 3 s liekom Vaborem boli
hlasené nasledujice neziaduce reakcie. Neziaduce reakcie su klasifikované podla frekvencie a triedy
organovych systémov. Neziaduce reakcie uvedené v tabul’ke s frekvenciou ,,nezname* sa nepozorovali u
pacientov, ktori sa zicastnili $tadiis liekom Vaborem alebo meropenémom, boli vSak hldsené po uvedeni
na trh len v pripade meropenému.

Frekvencie su definované ako: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az <1/10), menej Casté (= 1/1 000 az
<1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (neda sa odhadnut’
z dostupnych udajov). V kazdej triede organovych systémov st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi
klesajucej zavaznosti.

Tabulka 3:  Frekvencia neZiaducich reakcii podl’a triedy organovych systémov
Trieda organovych | Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname
systémov (>1/100 az< 1/10) | (=>1/1000 az (>1/10 000 az (neda sa odhadntt’
< 1/100) < 1/1 000) z dostupnych
Udajov)
Infekcie a nakazy Kolitida
zapricinena
baktériou
Clostridioides
difficile

Vulvovaginalna
kandidoza

Oréalna kandid6za
Leukopénia

Poruchy krvi a
lymfatického

Trombocytémia Agranulocytdza

systému Neutropénia Hemolyticka
anémia
Eozinofilia
Trombocytopénia
Poruchy imunitného Anafylakticka Angioedém
systému reakcia
Precitlivenost’
Poruchy Hypokaliémia Znizena chut’ do
metabolizmu jedla
a vyzivy Hypoglykémia
Hyperkaliémia
Hyperglykémia
Psychické poruchy Insomnia Delirium
Halucinacie




Trieda organovych | Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezname
systémov (>1/100 az < 1/10) | (> 1/1000 az (> 1/10 000 az (nedé sa odhadntt

< 1/100) < 1/1 000) z dostupnych

Udajov)

Poruchy nervového | Bolest hlavy Tremor Kfce
systému

Letargia

Zévrat

Parestézia
Poruchy ciev Hypotenzia Flebitida

Bolest’ ciev
Poruchy dychacej Bronchospazmus
ststavy, hrudnika a
mediastina
Poruchy Hnacka Abdominélna
gastrointestindlneho distenzia
traktu Nauzea

Bolest’ brucha

Vracanie
Poruchy pecene Zvysena hladina Zvysena hladina
a zl¢ovych ciest alaninamino- bilirubinu v krvi
transferazy

Zvysena hladina
aspartatamino-
transferdzy

ZvySena hladina
alkalickej fosfatazy
v Krvi

Zvysena hladina
laktatdehydro-
gendzy v krvi

Liekom indukované
poskodenie pecene!

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

Pruritus
Vyréazka

Urtikaria

Zavazné kozné
neziaduce reakcie
(SCAR), ako je
Toxicka
epidermalna
nekrolyza (TEN)

Stevensov-
Johnsonov
syndrom (SJS)

Multiformny
erytém (EM)

Liekova reakcia s
eozinofiliou a
systémovymi
symptomami
(syndrém DRESS)




Trieda organovych | Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezname
systémov (>1/100 az < 1/10) | (> 1/1000 az (> 1/10 000 az (nedé sa odhadntt
< 1/100) < 1/1 000) z dostupnych
Udajov)
Akutna
generalizovana
exantematézna
pustuléza (AGEP)
(pozri Cast’ 4.4)
Poruchy kostrovej Rabdomyolyza?
a svalovej sUstavy
a spojivového
tkaniva
Poruchy obli¢iek Porucha funkcie
a mocovych ciest obliciek
Inkontinencia
Zvysena hladina
kreatininu v krvi
ZvySena hladina
mocoviny v krvi
Celkové poruchy Flebitida v mieste Diskomfort v
a reakcie v mieste podania inflzie hrudniku
podania
Pyrexia Reakcia v mieste
podania infzie
Erytém v mieste
podania inflzie
Flebitida v mieste
vpichu injekcie
Tromb06za v mieste
podania inflzie
Bolest’
Laboratérne a Zvysena hladina Priamy a
funkéné vysetrenia kreatinfosfokinazy nepriamy
v Krvi pozitivny
Coombsov test
Urazy, otravy a Reakcia sdvisiaca s
komplikécie inflziou
liecebného postupu

I DILI zahtiia hepatitidu a zlyhanie pecene
2 Pozorované po uvedeni na trh v sGvislosti s meropenémom, zlozkou lieku Vaborem

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie
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Nie st ziadne skusenosti s predavkovanim liekom Vaborem.
Obmedzené skisenosti s meropenémom podavanym v monoterapii po uvedeni na trh naznacuju, ze ak sa
po predavkovani vyskytnti neziaduce reakcie, st konzistentné s profilom neziaducich reakcii opisanych

Vv Casti 4.8, zvyCajne st miernej zavaznosti a po ukonceni lieCby alebo zniZeni davky odznejt.

V pripade predavkovania prestante uzivat’ liek Vaborem a zaved'te v8eobecnti podpornt lie¢bu. U
jedincov s normalnou renalnou funkciou sa uskuto¢ni rychla renalna eliminacia.

Meropeném a vaborbaktdm mozno odstranit” hemodialyzou. U jedincov s renalnym ochorenim v
kone¢nom §tadiu (ESRD), ktorym bol podany 1 g meropenému a 1 g vaborbaktamu, bola priemerna
celkova obnova v dialyzate po hemodialyze 38 % pre meropeném a 53 % pre vaborbaktam.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouZitie, karbapenémy, ATC kod: JOIDH52

Mechanizmus uéinku

Meropeném posobi baktericidne tak, Ze inhibuje syntézu peptidoglykanovej bunkovej steny naviazanim na
esencialne proteiny viazuce penicilin (PBP) a inhibiciou ich aktivity.

Vaborbaktdm je non-beta laktdmovy inhibitor serinovych betalaktamaz triedy A a triedy C vratane
karbapeneméazy mikroorganizmu Klebsiella pneumoniae, KPC. Posobi tak, Ze vytvori kovalentne viazany
adukt s betalaktamazami a je stabilny vo¢i hydrolyze sprostredkovanej betalaktamazami. Vaborbaktam
neinhibuje enzymy triedy B (metalo-B-laktamazy) ani karbapeneméazy triedy D. Vaborbaktdm nemé
antibakterialny uc¢inok.

Rezistencia

Mechanizmy rezistencie u gramnegativnych baktérii, o ktorych je zname, ze ovplyviuji
meropeném/vaborbaktam, zahffaju organizmy, ktoré produkuju metalo-B-laktamazy alebo oxacilinazy s
karbapeneméazovou aktivitou.

Mechanizmy bakterialnej rezistencie, ktoré by mohli znizit’ antibakterialny uc¢inok
meropenému/vaborbaktamu, zahifiaji mutacie génu pre porin ovplyviujuce permeabilitu vonkajsej

membrany a nadmern( expresiu efluxnych pamp.

Antibakteridlny G¢inok v kombindcii s inymi antibakteridlnymi latkami

V in vitro stidiach sa nepreukazal antagonizmus medzi meropenémom/vaborbaktamom a levofloxacinom,
tigecyklinom, polymyxinom, amikacinom, vankomycinom, azitromycinom, daptomycinom alebo
linezolidom.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre meropenem/vaborbaktam a
st uvedené tu:
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Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Preukézalo sa, ze antimikrobialny u¢inok meropenému najlepsie koreluje s percentom davkovacieho
intervalu, pocas ktorého koncentracie vol'ného meropenému v plazme prekra¢uji minimalnu inhibi¢na
koncentraciu meropenému. Pokial’ ide o vaborbaktam, farmakokineticky/farmakodynamicky index
suvisiaci s antimikrobidlnym ucinkom je pomer plazmatickej AUC vol'ného vaborbaktamu: MIC
meropenému/vaborbaktamu.

Klinicka t¢innost’ proti konkrétnym patogénom

V klinickych §tadiach sa preukazala u¢innost’ proti nasledujdcim patogénom, ktoré boli citlivé na
meropeném/vaborbaktam in vitro.

Komplikovana infekcia mocovych ciest (cUTI) vratane pyelonefritidy
Gramnegativne mikroorganizmy:

e Escherichia coli
e Klebsiella pneumoniae
e Komplex druhu Enterobacter cloacae

Nestanovila sa klinicka G¢innost’ proti nasledujicim patogénom, ktoré su relevantné pre schvalené
indik&cie, hoci in vitro $tidie naznacuju, Ze by mohli byt citlivé na meropeném a/alebo
meropeném/vaborbaktam v nepritomnosti ziskanych mechanizmov rezistencie.

Gramnegativne mikroorganizmy:

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

Grampozitivne mikroorganizmy:

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus aureus (len izolaty citlivé na meticilin)
Staphylococcus epidermidis (len izolaty citlivé na meticilin)
Streptococcus agalactiae

Anaerdbne mikroorganizmy:
e Bacteroides fragilis
Bacteroides thetaiotaomicron
Clostridium perfringens
Peptoniphilus asaccharolyticus
Druh Peptostreptococcus (vratane mikroorganizmov P. micros, P anaerobius, P. magnus)
Bacteroides caccae
Prevotella bivia
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e Prevotella disiens

Pediatrick& populécia

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s lieckom Vaborem
Vv jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre liecbu infekcii spdsobenych
gramnegativnymi baktériami (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribucia

Vézba meropenému na plazmatické proteiny je priblizne 2 %. Vézba vaborbaktamu na plazmatické
proteiny je priblizne 33 %.

Distribu¢ny objem meropenému v rovnovaznom stave u pacientov po davkach

2 g meropenému/2 g vaborbaktdmu podavanych formou infuzie v trvani 3 hodin kazdych 8 hodin bol

20,2 | a distribu¢ny objem vaborbaktamu bol 18,6 1, z ¢oho vyplyva, Ze obidve zlG¢eniny sa distribuujt do
distribuéného objemu zodpovedajucemu kompartmentu extracelularnej tekutiny.

Meropeném aj vaborbaktam penetruji do l'udskej tekutiny bronchiélnej epitelidlnej vystelky (ELF),
pricom plazmaticka koncentracia nenaviazaného meropenému je okolo 65 % a vaborbaktamu 79 %.

Profily zavislosti koncentracie od ¢asu pre ELF a plazmu su podobné.

Biotransformacia

Meropeném sa eliminuje vaésinou v nezmenenej forme. Asi 25 % podanej davky sa eliminuje vo forme
inaktivneho otvoreného kruhu.

Vaborbaktam nepodlieha metabolizmu.

Eliminacia

Terminalny poléas (t%2) je 2,30 hodiny pre meropeném a 2,25 hodiny pre vaborbaktam.

Meropeném aj vaborbaktam sa vyluc¢uji najma cez obli¢ky. Priblizne 40 — 60 % davky meropenému sa
vyluci v nezmenenej forme do 24 — 48 hodin a d’alsich 25 % sa obnovi vo forme mikrobiologicky
inaktivneho produktu hydrolyzy. Eliminacia meropenému oblickami viedla k vysokym terapeutickym
koncentraciam v mo¢i. Priemerny renalny klirens meropenému bol 7,7 I/h. Priemerny nerenalny Kklirens
meropenému bol 4,8 I/h, ktory zahfia eliminaciu v stolici (~ 2 % davky) a rozklad v désledku hydrolyzy.
Priblizne 75 az 95 % vaborbaktamu sa vylu¢i v nezmenenej forme v moci v priebehu 24 — 48 hodin.
Eliminacia vaborbaktamu obli¢kami viedla k vysokym terapeutickym koncentraciam v mo¢i. Priemerny

renalny klirens vaborbaktdamu bol 10,5 I/h.

Linearita/nelinearita

Cmax @ AUC meropenému a vaborbaktamu sd v skimanom davkovom rozsahu lineérne (1 g az 2 g pre
meropeném a 0,25 g az 2 g pre vaborbaktdm) pri podani vo forme jednej 3-hodinovej intravenoznej
inflzie. Po viacerych intraven6znych infaziach podavanych kazdych 8 hodin po¢as 7 dni sa u jedincov s
normalnou renalnou funkciou meropeném ani vaborbaktam neakumuluje.

Ucinok vaborbaktamu/meropenému na enzymy a transportéry
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Ani meropeném, ani vaborbaktam vo farmakologicky relevantnych koncentraciach neinhibuji enzymy
CYP450 in vitro.

Meropeném ani vaborbaktdm neinhibujd vo farmakologicky relevantnych koncentraciach renalne ani
hepatélne transportéry.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek

Vo farmakokinetickych stidiach s meropenénom a vaborbaktamom u pacientov s poruchou funkcie
obliciek sa preukazalo, Ze plazmaticky klirens meropenému aj vaborbaktdmu koreluje s klirensom
kreatininu.

Porucha funkcie pecene

Ked'ze meropeném/vaborbaktam nepodlichaju metabolizmu v peceni, neocakava sa, ze systémovy klirens
meropenému/vaborbaktamu bude ovplyvneny poruchou funkcie pecene.

Starsi pacienti

Farmakokinetické udaje z populacnej farmakokinetickej analyzy preukézali znizenie plazmatického
klirensu meropenému/vaborbaktdmu, ¢o koreluje so zniZenim klirensu kreatininu suvisiacim s vekom.
Pohlavie a rasa

Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy sa nezistil ziadny vplyv pohlavia ani rasy na
farmakokinetiku meropenému a vaborbaktamu.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

Meropeném

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpec¢nosti, reprodukéne;j
toxicity a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. S meropenémom sa neuskutocnili Stadie
karcinogenity.

Vaborbaktam

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpec¢nosti, reprodukéne;j
toxicity a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. S vaborbaktamom sa neuskuto¢nili
studie karcinogenity.

V stadiach toxicity po opakovanom podavani u psov sa po 14 dioch expozicie vaborbakamu poddvané¢ho
v monoterapii a po 28 dnoch expozicie kombinacii meropenému/vaborbaktamu pozoroval minimalny
zapal pecene.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Uhlic¢itan sodny

6.2 Inkompatibility
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Liek Vaborem nie je chemicky kompatibilny s roztokmi obsahujucimi glukézu. Tento liek sa nesmie
mieSat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky

Po rekonStitacii

Rekonstituovana injekéna liekovka sa ma d’alej okamzite zriedit.
Po zriedeni

Preukazalo sa, ze chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani je az 4 hodiny pri teplote 25 °C alebo do
22 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek po rekonstittcii a zriedeni pouzit’ okamzite.
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Podmienky na uchovévanie po rekonstittcii a riedeni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

50 ml injek¢na liekovka z ¢ireho skla (typu I) s gumovou (bréombutylovou) zatkou a hlinikovou obrubou s
vyklapacim vieckom.

Liek sa dodava v baleniach obsahujucich 6 injekénych liekoviek.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pri priprave a podavani roztoku sa musia pouZivat’ $tandardné aseptické metody.

Prasok na infuzny koncentrat sa musi pred pouzitim rekonstituovat’ a d’alej zriedit’.

Rekonstitacia

7 250 ml infizneho vaku s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa ma pre kazda
injekénu liekovku natiahnut’ 20 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) (normalny
fyziologicky roztok) a rekonstituovat’ prislusnym poétom injekénych liekoviek

meropenému/vaborbaktdmu na zodpovedajuce davkovanie lieku VVaborem:

o Rekonstituujte 2 injekéné liekovky pre davku lieku Vaborem 2 g/2 ¢
¢ Rekonstituujte 1 injekénu liekovku pre davky lieku Vaborem 1 ¢g/1ga0,5g/0,5¢

Po jemnom zamiesani kvoli rozpusteniu bude mat’ rekonstituovany roztok meropenému/vaborbaktdmu
priblizna koncentraciu meropenému 0,05 g/ml a priblizni koncentraciu vaborbaktamu 0,05 g/ml. Kone¢ny
objem je priblizne 21,3 ml. Rekonstituovany roztok nie je ureny na priamu injekciu. Rekonstituovany
roztok sa musi pred podanim intravendznej infuzie zriedit’.

Riedenie
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Na pripravu davky lieku Vaborem 2 ¢g/2 g na intraven6znu infaziu: Thned’ po rekonstiticii dvoch
injekénych liekoviek sa ma z kazdej z dvoch injekénych liekoviek natiahnut’ cely obsah rekonstituovanych
injekénych liekoviek a pridat’ spat’ do 250 ml infizneho vaku s injekénym roztokom chloridu sodného

9 mg/ml (0,9 %) (normalny fyziologicky roztok). Konec¢na koncentracia meropenému a vaborbaktdmu na
infuziu bude asi 8 mg/ml pre kazdé liecivo.

Na pripravu davky lieku Vaborem 1 g/1 g na intravendznu infaziu: Thned’ po rekonstittcii jednej injekéne;j
liekovky sa ma z injek¢nej liekovky natiahnut’ cely obsah rekonstituovanej injekénej liekovky a pridat’
spat’ do 250 ml infGzneho vaku s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) (norméalny
fyziologicky roztok). Kone¢na koncentracia meropenému a vaborbaktdmu na infuziu bude asi 4 mg/ml pre
kazdé liecivo.

Na pripravu davky lieku VVaborem 0,5 g/0,5 g na intravendznu infiziu: Thned’ po rekonstitacii jednej
injek¢nej liekovky sa ma z injekeénej liekovky natiahnut’ 10,5 ml obsahu rekonstituovanej injekcnej
liekovky a pridat’ spat’ do 250 ml infazneho vaku s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/mi

(0,9 %) (normalny fyziologicky roztok). Kone¢na koncentracia meropenému a vaborbaktamu na inflziu
bude 2 mg/ml pre kazdé liecivo.

Zriedeny roztok treba pred podanim vizudlne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice. Zriedeny roztok
je ¢iry az svetlozlty.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxembursko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1334/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registrécie:’ 20. novembra 2018
Datum posledného predlzenia registracie: 24. jala 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVODNENIE §ARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

17



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registraénej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentlry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Vaborem 1 g/1 g prasok na koncentrat na infuzny roztok
meropeném/vaborbaktam

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injek¢na liekovka obsahuje trihydrat meropenému, ¢o zodpoveda 1 g meropenému,alg
vaborbaktamu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez uhli¢itan sodny. Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouZivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na infuzny koncentrat
6 injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Intravendzne pouZzitie po rekonstitucii a zriedeni

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

L-1611, Luxembourg
Luxembursko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1334/001

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU

Vaborem 1 g/1 g prasok na koncentrat
meropeném/vaborbaktam

2. LIECIVO (LIECIVA)

1 g meropeném/1 g vaborbaktam

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Uhli¢itan sodny

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na koncentrat

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.
Intravendzne pouZitie.
Len na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25° C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

L-1611, Luxembourg
Luxembursko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1334/001

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a
Vaborem 1 g/1 g prasok na koncentrat na inflzny roztok

meropeném/vaborbaktam

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je liek Vaborem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany lick Vaborem
Ako vdm bude podany liek Vaborem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Vaborem

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk~ wnE

1. Co je liek Vaborem a na ¢o sa pouZiva

Co je liek Vaborem

Vaborem je antibioticky liek, ktory obsahuje dve lie¢iva: meropeném a vaborbaktam.

o Meropeném patri do skupiny antibiotik nazyvanych karbapenémy. Dokaze usmrtit’ vel'a druhov
baktérii tak, Ze im zabrani vo vytvoreni ochrannej steny, ktora obklopuje ich bunky.

. Vaborbaktam je inhibitor betalaktamazy. Blokuje p6sobenie enzymu, ktory niektorym baktériam
umoziuje odolavat’ i¢inku meropenému. To meropenému pomaha usmrcovat’ niektoré baktérie,
ktoré nedokaze usmrtit’ meropeném samotny.

Na ¢o sa liek Vaborem pouziva

Liek Vaborem sa pouZziva u dospelych na lie¢bu urcitych zavaznych bakterialnych infekcii:
o mocového mechura alebo obli¢iek (infekcii mocovych ciest),

. zaludka a Criev (intraabdominalnych infekcii),

. plac (pneumonie).

Liek sa pouziva aj na lieCbu infekcii
. krvi suvisiacich s ktoroukol'vek z vyssie uvedenych infekeii,
. sposobenych baktériami, ktoré iné antibiotika nemusia byt schopné usmrtit’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek Vaborem
Liek Vaborem vam nesmie byt’ podany:
. ak ste alergicky na meropeném, vaborbaktam alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku

(uvedenych v ¢asti 6),
. ak ste alergicky na iné karbapenémové antibiotika (skupina, do ktorej patri meropeném),
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. ak ste nickedy mali zavaznu alergicki reakciu na podobné antibiotika patriace do skupiny
betalaktdmov (vratane penicilinov, cefalosporinov alebo monobaktamov).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete liek VVaborem, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

o ste niekedy mali akukol'vek alergicku reakciu na iné antibiotika patriace do skupiny betalaktdmov
(vratane karbapenémov, penicilinov, cefalosporinov alebo monobaktamov),
. sa u vas niekedy pocas antibiotickej liecby alebo po nej vyvinula zavazna hnacka,

. ste niekedy mali z&chvaty.

Ak sa vas tyka nieco z horeuvedeného, alebo ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru predtym, ako zacnete pouzivat’ lieck Vaborem.

Moz7u sa u vas objavit’ prejavy a priznaky zavaznych koznych reakceii (pozri ¢ast’ 4.). Ak sa objavia, ihned’
to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, aby mohli liecit’ tieto priznaky.

Ak sa pocas vasej lieCby U vas vyskytne hnacka, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Problémy s pecetiou

Tento liek moze ovplyvnit’ vasu pecen. Vas lekdr vim mdze pocas uzivania tohto lieku odobrat’” trochu
krvi na kontrolu funkcie pecene. Ak spozorujete zozltnutie koze a oc€i, svrbenie koze, tmavo sfarbeny mo¢
alebo svetlo sfarbend stolicu, povedzte to svojmu lekarovi. Moze to byt prejav problémov s pecenou,
ktoré vas lekar musi skontrolovat’.

Nova infekcia

Hoci liek Vaborem méze bojovat’ proti uréitym baktériam, pocas vasej lie€by alebo po nej mozete dostat’
inu infekciu spésobent inym organizmom. Vas lekar vas bude starostlivo sledovat’ z hl'adiska
akychkol'vek novych infekcii a v pripade potreby vam poskytne int liecbu.

Krvné testy
Ak mate absolvovat’ akékol'vek krvné testy, povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate liek Vaborem,

pretoze vysledok testu, ktory sa nazyva Coombsov test, mdze byt neobvykly. V tomto teste sa skima
pritomnost’ protilatok, ktoré mozu znicit’ Cervené krvinky. Vysledok testu moze byt ovplyvneny
odpoved’ou vasho imunitného systému na liek Vaborem.

Problemy so svalmi

Ak spozorujete nevysvetlitelnu bolest svalov, citlivost’ alebo slabost’ a tmavo sfarbeny mog¢, ihned’ to
oznamte svojmu lekarovi. MozZe to byt priznak rozpadu svalov (nazyvany rabdomyolyza), ktory moze
viest’ k problémom s oblickami.

Deti a dospievajuci
Liek Vaborem sa nema pouzivat’ u deti alebo dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoZe nie je zname,
¢i je bezpecné pouzivat liek v tychto vekovych skupinach.

Iné lieky a liek Vaborem
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi.

Je mimoriadne dolezité, aby ste svojmu lekarovi povedali, ak uzivate ktorykol'vek z tychto liekov:

. lieky pouzivané na liecbu epilepsie nazyvané kyselina valproova, valproat sodny alebo valpromid,
pretoze liek Vaborem méze znizit’ ich Géinok,
. liek na dnu nazyvany probenecid,
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. peroralne antikoagulancia, ako je warfarin (pouZivaju sa na lie¢bu alebo prevenciu vytvarania
krvnych zrazenin),

. hormonalna perorélna antikoncepcia obsahujlca estrogén a/alebo progesteron, pretoze Vaborem
moze znizit' jej u¢inok. Zenam vo fertilnom veku sa mé odporugit, aby pocas lietby liekom
Vaborem a pocas 28 dni po ukonceni liecby, pouzivali alternativne i¢inné antikoncepéné metody.

. lieky prevazne metabolizované CYP1A2 (napr. teofylin), CYP3A4 (napr. alprazolam, midazolam,
takrolimus, sirolimus, cyklosporin, simvastatin, omeprazol, nifedipin, chinidin a etinylestradiol)
alalebo CYP2C (napr. warfarin, phenytoin) a/alebo transportované prostrednictvom P-gp (napr.
dabigatran, digoxin), pretoze Vaborem moéze znizit ich t€inok.

Ak sa vas tyka nie¢o z horeuvedeného, povedzte to svojmu lekarovi pred pouzitim liecku Vaborem.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako dostanete tento liek.

Preventivne opatrenie je, Ze tento liek vam nesmie byt’ podavany pocas tehotenstva.

Je dolezité, aby ste pred podanim lieku Vaborem povedali svojmu lekarovi, ak dojéite alebo planujete
doj¢it. Malé mnozstva tohto lieku mézu prejst’ do materského mlieka, ¢o méze ovplyvnit dieta. Preto
musite pred podanim lieku VVaborem prerusit’ dojéenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vaborem moze spdsobit’, ze budete pocitovat’ zavrat, ospalost’ a spomalenost’, bolest” hlavy alebo
mravéenie (brnenie), alebo v zriedkavych pripadoch spdsobuje ki€ alebo zachvat. To mdze ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ néstroje alebo stroje.

Liek Vaborem obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 250 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej lickovke. To sa
rovna 12,5 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako vam bude podany liek Vaborem

Odporacana davka je 2 injekéné liekovky (celkovo 2 g meropenému a 2 g vaborbaktdmu), podavana
kazdych 8 hodin. Vas lekar rozhodne, kol’ko dni ma lie¢ba trvat’, a to v zavislosti od druhu infekcie.

Liek Vaborem vam poda lekar alebo zdravotna sestra formou infuzie (kvapkania) do Zily trvajtce;j
3 hodiny (intravenozne pouzitie).

Pacienti, ktori maja problémy s obli¢kami
Ak mate problémy s oblickami, vas lekar méze znizit' vasu davku. Vas lekar mozno takisto bude chciet’
vykonat’ niektoré krvné testy, aby zistil, ako pracuji vase oblicky.

Ak dostanete viac lieku Vaborem, ako mate

Vaborem vam poda lekar alebo zdravotna sestra, takze je nepravdepodobné, ze dostanete nespravnu
davku. Ak si myslite, Ze ste dostali prili§ vela lieku Vaborem, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak nedostanete davku lieku Vaborem
Ak si myslite, Ze ste davku nedostali, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedlajsSie ucinky

Ak zbadate ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich u€inkov, ihned’ to povedzte lekarovi —

mozno budete potrebovat’ urgentnu liecbu:

. zavazné alergické reakcie, ktoré by mohli zahriat’ nahly opuch vasich pier, tvare, hrdla alebo
jazyka, tazkosti pri prehitani alebo dychani, alebo zavazna vyrazka alebo iné zavazné kozné
reakcie, alebo znizenie krvného tlaku (¢o by mohlo u vas spdsobit’ mdloby alebo zavrat). Takéto
reakcie mozu byt’ zivot ohrozujuce.

o Hnacka, ktora sa stale zhorSuje alebo neprechadza, alebo stolica, ktora obsahuje krv alebo hlien —
moze sa vyskytnit’ pocas liecby lieckom Vaborem alebo po jej skonéeni. MozZe byt’ spdsobena
baktériou, ktora sa nazyva Clostridioides difficile. V takom pripade neuZivajte lieky, ktoré zastavujt
alebo spomal’uju pohyb criev.

. Problémy s pecenou. Zozltnutie koze a o¢i, svrbenie koze, tmavo sfarbeny mo¢ alebo svetlo
sfarbena stolica

DalSie vedPajsie ucinky
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre:

Casté: (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. zvySenie poétu krvnych dosti¢iek (druhu krvnych buniek) — na zéklade krvnych testov,

o znizenie mnozstva draslika (Co moZze sposobovat’ slabost’, svalové kf¢e, mravcenie a poruchy
srdcového rytmu) alebo cukru — na z&klade krvnych testov,

. bolest’ hlavy,

. nizky krvny tlak,

. hnacka,

. pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie,

. opuch, zacervenanie a/alebo bolest’ okolo miesta, kde sa liek ihlou podava do zily,

. horucka,

. zvy$ené mnozstvo enzymov produkovanych vasou pecetiou, ktoré sa nazyvaji
alaninaminotransferaza alebo aspartdtaminotransferdza — na zaklade krvnych testov,

o zvysena hladina enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza, co moze byt’ prejav zhorSenej funkcie
va$ej pecene, zl¢nika alebo kosti — na zéklade krvnych testov,

. zvySena hladina enzymu nazyvaného laktatdehydrogenaza, ¢o moze byt prejav poskodenia

niektorych organov vasho tela — na zaklade krvnych testov.

Menej ¢asté: (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

. opuch a podrazdenie hrubého ¢reva — moze spdsobit’ hnacku, horticku a Zalido¢né kice a je
spbsobené inou infekciou hrubého ¢reva,

. hubové infekcie vratane infekcii vaginy alebo Ust,

. zniZenie poctu bielych krviniek alebo niektorych druhov bielych krviniek nazyvanych neutrofily a
zniZenie poctu krvnych dostic¢iek — na z&klade krvnych testov,

. zvySenie druhu bielych krviniek nazyvanych eozinofily — na zaklade krvnych testov,

. nahla a zavazna alergicka reakcia, ktora vyzaduje urgentnu lieCbu a moze zahrmat’ svrbenie, zmenu

zafarbenia koze, kr¢e v bruchu, opuch, tazkosti pri dychani, mdloby a pokles krvného tlaku,
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menej zavazna alergicka reakcia, ktorda moze zahrat’ zaCervenanie, Cervené hréky, odlupovanie
koze, svrbenie a celkovy pocit choroby,

znizena chut’ do jedla,

zvySenie mnozstva draslika alebo cukru — na zaklade krvnych testov,

neschopnost’ spat,

videnie, pocutie alebo vnimanie veci, ktoré neexistuju,

pocit zavratu,

triaSka alebo chvenie,

pocit mrav¢enia (brnenia),

pocit ospalosti alebo spomalenosti,

opuchnuté, ¢ervené a podrazdené zily,

bolestivé zily,

tazkosti pri dychani,

nadlvanie alebo pocit plnosti v bruchu,

bolest’ zaludka,

svrbenie koze,

vyrazka,

vyvysena svrbiaca kozna vyrazka (zihl'avka),

problémy s kontrolou mocového mechura,

znizena funkcia oblidiek,

neobvykly pocit v hrudniku,

v mieste, kde sa liek Vaborem podava do zily, sa m6zu vyvinit’ nasledujtce reakcie, bud’
samostatne, alebo v kombinacii: zaCervenana koza (erytém); horuca, citliva a opuchnuta zila okolo
miesta vpichu ihly (flebitida); krvna zrazenina v zile, do ktorej bola ihla zavedena cez kozu
(trombdza v mieste podania inflzie),

bolest’,

zvysenie hladiny latky v krvi nazyvanej kreatinfosfokinaza, ¢o je prejav mozného poskodenia
ur¢itych tkaniv, ako su va$e svaly, a/alebo inych organov — na zaklade krvnych testov,
zvySenie hladiny latky v krvi nazyvanej bilirubin, ¢o je prejav mozného poskodenia vasich
Cervenych krviniek alebo zhorSenia funkcie vasej pecene — na zaklade krvnych testov,
zvysenie hladiny ur¢itych druhov latok v krvi nazyvanych mocovina a kreatinin, ¢o st prejavy
zhorSenej funkcie vasich obliciek — na z&klade krvnych testov,

reakcia, ktora sa vyskytuje pocas podavania alebo kratko po podani lieku Vaborem a ktora sa
prejavuje ako malatnost’ (celkovy pocit choroby), mozno s nie¢im z nasledujiceho: znizeny krvny
tlak, nevol'nost, vracanie, kf¢e v bruchu, horticka, navaly horti¢avy, rychly srdcovy pulz alebo
tazkosti pri dychani, bolest’ hlavy.

Zriedkavé: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

zachvaty (kice).

Nezname: (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

zavazny a vel'mi vyrazny pokles poétu bielych krviniek — na zaklade krvnych testov

hemolyticka anémia (ochorenie, pri ktorom su poskodené cervené krvinky a ich pocet je znizeny),
ktora moze spdsobit’, ze bude pocitovat’ tinavu a vasa koza a o¢i zoZltnu

opuch jazyka, tvére, pier alebo hrdla

nahly néstup zavaznej vyrazky so Skvrmami Vv tvare terca, pluzgierovitou alebo olupujiicou sa
koZou, mozno s vysokou hortickou, bolest’ kibov, neobvykla funkcia vasej pe¢ene, obli¢iek alebo
plic (mo6zu to byt prejavy zavaznejsich ochoreni nazyvanych toxicka epidermalna nekrolyza,
Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém, akdtna generalizovana exantematdzna
pustul6za alebo stav zndmy ako liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi symptomami
(DRESS))
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. pozitivny vysledok testu nazyvaného Coombsov test, ktory sa pouziva na identifikovanie
hemolytickej anémie (pozri vy$$ie), alebo naznacujici reakciu vasho imunitného systému na liek

Vaborem
. Akutna dezorientécia a zméatenost’ (delirium)
. NevysvetliteI'na bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’ a/alebo tmavo sfarbeny mo¢ (rabdomyolyza)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Vaborem

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co liek Vaborem obsahuje

. Lie¢iva si meropeném a vaborbaktam. Kazda injekéna lickovka obsahuje 1 g meropenému (vo
forme trihydratu meropenému) a 1 g vaborbaktamu.
. Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny.

Ako vyzera liek Vaborem a obsah balenia
Liek Vaborem je biely az svetlozlty prasok na infuzny koncentrat dodavany v injekénej liekovke.

Liek Vaborem je dostupny v baleniach obsahujucich 6 injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

L-1611, Luxembourg

Luxembursko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

bbarapus
Bepmun-Xemu/A. Menapunan beirapus 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
SA.

TIf: +352 264976

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

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

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

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

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

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

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

Island

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Simi: +352 264976
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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 0.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

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

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

Slovenija

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

Tel: +386 01 300 2160

Slovenské republika

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

Tel: +421 2 544 30 730



Italia

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

Tel: +39-055 56801

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

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

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.

<emmen >
Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liek Vaborem je uréeny na intravenozne (i.v.) podavanie len po rekonstittcii a zriedeni.
Pri priprave a podavani roztoku sa musia pouzivat’ Standardné aseptické metody.

Pocet injekénych liekoviek pouzitych na jednu davku bude zavisiet’ od klirensu kreatininu (CrClI) pacienta.

Rekonstitucia:

7 250 ml infazneho vaku s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa ma pre kazda
injek¢énu liekovku natiahnut’ 20 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) (normalny
fyziologicky roztok) a rekonstituovat’ prislusnym poctom injekénych liekoviek
meropenému/vaborbaktdmu na zodpovedajlce davkovanie lieku VVaborem:

e Rekonstituujte 2 injek¢né liekovky pre davku lieku Vaborem 2 g/2 g
¢ Rekonstituujte 1 injekénu liekovku pre davky lieku Vaborem 1 g/1ga0,5g/0,5¢

Po jemnom zamieSani kvoli rozpusteniu bude mat’ rekonstituovany roztok meropenému/vaborbaktamu
priblizna koncentraciu meropenému 0,05 g/ml a priblizni koncentraciu vaborbaktamu 0,05 g/ml. Kone¢ny
objem je priblizne 21,3 ml. Rekonstituovany roztok nie je ureny na priamu injekciu. Rekonstituovany
roztok sa musi pred podanim intravendznej infuzie zriedit'.

Riedenie:

Na pripravu davky lieku Vaborem 2 g/2 g na intravendznu infaziu: IThned’ po rekonstitticii dvoch
injekénych liekoviek sa ma z kazdej z dvoch injek¢énych liekoviek natiahnut’ cely obsah rekonstituovanych
injekénych liekoviek a pridat’ spat’ do 250 ml infzneho vaku s injekénym roztokom chloridu sodného

9 mg/ml (0,9 %) (normalny fyziologicky roztok). Koneéna koncentracia meropenému a vaborbaktamu na
inflziu bude asi 8 mg/ml pre kazdé liecivo.
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Na pripravu davky lieku Vaborem 1 g/1 g na intraven6znu infaziu: Thned’ po rekonstitticii jednej injekénej
liekovky sa ma z injek¢énej liekovky natiahnut’ cely obsah rekonstituovanej injekénej lieckovky a pridat’
spat’ do 250 ml infGzneho vaku s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) (norméalny
fyziologicky roztok). Koneéna koncentracia meropenému a vaborbaktamu na inflziu bude asi 4 mg/ml pre
kazdé liecivo.

Na pripravu davky lieku VVaborem 0,5 g/0,5 g na intravendznu infiziu: Thned’ po rekonstitacii jednej
injekénej liekovky sa ma z injekénej liekovky natiahnut’ 10,5 ml obsahu rekonstituovanej injekénej
liekovky a pridat’ spat’ do 250 ml infazneho vaku s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/mi

(0,9 %) (normalny fyziologicky roztok). Kone¢na koncentracia meropenému a vaborbaktamu na infziu
bude 2 mg/ml pre kazdé lie¢ivo.

Zriedeny roztok treba pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice. Zriedeny roztok
je Ciry az svetlozty.

Po zriedeni sa ma infuzia podat’ do 4 hodin, ak sa uchovava pri teplote 25 °C, alebo do 22 hodin, ak sa
uchovava v chladnicke pri teplote 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek po rekonstittcii a zriedeni pouzit’ okamzite.

Liek Vaborem nie je chemicky kompatibilny s roztokmi obsahujucimi glukézu. Tento liek sa nesmie
miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené v Casti 6.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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