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Aceasta imagine nu prezinta un pacient real si are scop ilustrativ.

HAP - hospital-acquired pneumonia (pneumonie dobandita in spital);
VAP - ventilator-associated pneumonia (pneumonie asociata ventilatiei mecanice).



Informatiile esentiale din Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

Zerbaxa 1 g/0,5 g pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila (ceftolozan/tazobactam)

Compozitie calitativa si cantitativa: Fiecare flacon contine sulfat de ceftolozan echivalent cu ceftolozan 1 g
si tazobactam sodic echivalent cu tazobactam 0,5 g. Dupa reconstituirea cu 10 ml solvent, volumul total de
solutie din flacon este de 11,4 ml, care contine ceftolozan 88 mg/ml si tazobactam 44 mg/ml. Indicatii
terapeutice: Zerbaxa este indicat pentru tratamentul urmatoarelor infectii la pacienti adulti si la pacienti copii
si adolescenti (vezi pet. 4.2 si 5.1 din RCP): infectii intraabdominale complicate, pielonefrita acuta, infectji de
tract urinar complicate (vezi pct. 4.4 din RCP). Zerbaxa este indicat si pentru tratamentul urméatoarelor infectji
la pacienti adulti (18 ani sau peste) (vezi pct. 5.1 din RCP): Pneumonie dobandita in spital (HAP - hospital-
acquired pneumonia), inclusiv pneumonie asociatd ventilatiei mecanice (VAP - ventilator-associated
pneumonia). Trebuie avute in vedere recomandarile oficiale privind utilizarea adecvata a medicamentelor
antibacteriene. Doze si mod de administrare: Doze: Pacientii adulti (18 ani sau peste) cu clearance al
creatininei (formula Cockcroft-Gault) > 50 mi/minut: infectie intraabdominald complicata: 1 g ceftolozan/0,5 g
tazobactam la interval de 8 ore, durata tratamentului de 4-14 zile (a se utiliza in asociere cu metronidazol atunci
cand se suspecteaza prezenta microorganismelor patogene anaerobe); infectie de tract urinar complicata,
pielonefrita acuta: 1 g ceftolozan/0,5 g tazobactam la interval de 8 ore, durata tratamentului de 7 zile; pneumonie
dobandita in spital. inclusiv pneumonie asociata ventilatiei mecanice; 2 g ceftolozan/1 g tazobactam la interval
de 8 ore, durata tratamentului de 8-14 zile (a se utiliza in asociere cu un medicament antibacterian activ
impotriva microorganismelor Gram-pozitiv, atunci cand se stie sau se suspecteaza faptul c& acestea contribuie
la procesul infectios). Schema de tratament recomandaté pentru administrarea intravenoasa in cazul pacientilor
copii si adolescenti cu valori ale ratei estimate de filtrare glomerulara (RFGe) > 50 ml/minut/1,73 m? este
prezentata in functie de tipul infectiei in Tabelul 2 din RCP. La pacientji adulti cu insuficienta renala moderata
sau severa, precum i la pacientii adulti cu boala renala in stadiu terminal care efectueaza hemodializa, doza
trebuie ajustata asa cum este mentionat in Tabelul 3 din RCP. Exista informatji insuficiente pentru a recomanda
0 schema de tratament pentru pacientii copii si adolescenti cu insuficientd renald moderata sau severa (RFGe
< 50 ml/minut/1,73 m?) sau boala renala in stadiu terminal. Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea
administrarii de ceftolozan si tazobactam la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite
pentru tratamentul pneumoniei dobandite in spital (HAP), inclusiv al pneumoniei asociate ventilatiei mecanice
(VAP). Mod de administrare: Zerbaxa este destinat pentru administrare intravenoasa in perfuzie cu durata de
peste 1 ora pentru toate dozele. Pentru instructiuni privind reconstituirea si diluarea medicamentului inainte de
administrare, vezi pct. 6.6 din RCP. Contraindicatii: hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti; hipersensibilitate la oricare medicamente antibacteriene de tip cefalosporing; hipersensibilitate
severa (de exemplu reactie anafilactica, reactie cutanata severa) la oricare alte tipuri de medicamente
antibacteriene beta-lactamice (de exemplu peniciline sau carbapeneme). Atentionari si precautii: Reactiile
de hipersensibilitate (anafilactice) grave si ocazional letale sunt posibile. Daca in timpul tratamentului cu
ceftolozan/tazobactam apare o reactie alergica severa, administrarea medicamentului trebuie oprita si trebuie
luate masuri corespunzatoare. Asocierea ceftolozan/tazobactam trebuie utilizata cu prudenta la pacientji cu
antecedente de orice alte tipuri de reactie de hipersensibilitate la peniciline sau la alte tipuri de medicamente
antibacteriene beta-lactamice. Efectul asupra functiei renale: La pacientii adulti tratati cu ceftolozan/tazobactam
a fost observatd o scadere a functiei renale. Pacientii cu insuficientd renald la momentul initial trebuie
monitorizati frecvent pentru orice modificari ale functiei renale in timpul tratamentului si doza de ceftolozan/
tazobactam trebuie ajustata de la caz la caz. Limitari ale datelor clinice: Pacientji imunocompromisi, pacientji
cu neutropenie severa si pacientii cu boala renald in stadiu terminal care efectueaza hemodializd au fost
exclusi din studiile clinice. Datele privind eficacitatea clinica la pacientii adulti cu infectie de tract urinar inferior
complicatd sunt limitate. Diareea asociatd cu Clostridioides difficile: Colita asociatd medicamentelor
antibacteriene si colita pseudomembranoasa au fost raportate la utilizarea de ceftolozan/tazobactam. Aceste
tipuri de infectie pot varia ca severitate de la infectji usoare la infectji care pun viata in pericol. Prin urmare, este
important ca acest diagnostic sa se ia in considerare la pacientii care prezinta diaree in timpul sau dupa
administrarea de ceftolozan/tazobactam. In astfel de circumstante, trebuie avuta in vedere intreruperea
tratamentului cu ceftolozan/tazobactam si aplicarea masurilor de sustinere, aldturi de administrarea
tratamentului specific pentru Clostridioides difficile. Microorganisme rezistente: Utilizarea asocierii ceftolozan/
tazobactam poate favoriza dezvoltarea in exces a microorganismelor rezistente. Daca in timpul sau dupa
tratament apare suprainfectia, trebuie luate masuri corespunzatoare. Asocierea ceftolozan/tazobactam nu este
activa impotriva bacteriilor care produc beta-lactamaze. Seroconversia testului antiglobulinic direct (testul
Coombs) si riscul potential de anemie hemolitica: Poate s& apara pozitivarea testului antiglobulinic direct
(TAGD). Asocierea ceftolozan/tazobactam contine sodiu 230 mg per flacon, echivalent cu 11,5% din aportul




zilnic maximum recomandat de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult. Continutul flaconului reconstituit cu 10
ml solutie injectabila de clorura de sodiu 0,9% (ser fiziologic) contine sodiu 265 mg per flacon, echivalent cu
13,3% din aportul zilnic maximum recomandat de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult. Interactiuni cu alte
medicamente si alte forme de interactiune: vezi pct. 4.5 din RCP complet. Sarcina: Zerbaxa trebuie utilizat
in timpul sarcinii numai daca beneficiul preconizat depaseste posibilele riscuri pentru femeia gravida si fat.
Alaptarea: Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul
cu Zerbaxa, avand in vedere beneficiul aldaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie. Efecte
asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Dupa administrarea Zerbaxa pot sa apara
ameteli. Reactii adverse: frecvente (= 1/100 si < 1/10): colita cu Clostridioides difficile, trombocitoza,
hipokaliemie, insomnie, anxietate, cefalee, ameteli, hipotensiune arteriald, greatd, diaree, constipatie, varsaturi,
dureri abdominale, eruptii cutanate tranzitorii, pirexie, reactii la nivelul locului de perfuzare, valori serice
crescute ale alanin aminotransferazei, valori serice crescute ale aspartat aminotransferazei, valori serice
crescute ale transaminazelor, valori anormale ale testelor functiei hepatice, valori serice crescute ale fosfatazei
alcaline, valori serice crescute ale, gamma-glutamiltransferazei, mai putin frecvente (= 1/1 000 si < 1/100):
candidoza inclusiv la nivel orofaringian si vulvo-vaginal, colita cu Clostridioides difficile, infectie fungica a
tractului urinar, infectie cu Clostridioides 'difficile, anemie, hiperglicemie, hipomagneziemie, h|pofosfatem|e
accident vascular cerebral ischemic, fibrilatie atnala tahlcardle angina pectorala, flebitd, tromboza venoasa,
dispnee, gastrita, distensie abdominala, dispepsie, flatulentd, ileus paralitic, urticarie, insuficienta renala,
disfunctie renala, pozitivarea testului Coombs, valori serice crescute ale gamma-glutamil transpeptidazei
(GGT), valori serice crescute ale fosfatazei alcaline, pozitivarea testului pentru Clostridioides. Copii s
adolescenti: Au fost observate trei reactii adverse supllmentare la populatia de copii si adolescenti: neutropenle
apetit alimentar crescut si disgeuzie (toate fiind frecvente). Cele mai frecvente reactn adverse (= 2% in studiile
cumulate de faza Il la copii si adolescentj) care au aparut la pacientii carora li s-a administrat Zerbaxa au fost
diaree, valori serice crescute ale alanin aminotransferazei si aspartat aminotransferazei. Datele privind
siguranta la pacientii cu varsta mai mica de 3 luni cu infectii intraabdominale complicate sunt limitate. Raportarea
reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantad. Acest lucru permite
monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, e-mail:
adr@anm.ro, Website: www.anm.ro. Lista excipientilor: clorura de sodiu, arginind, acid citric anhidru.
Incompatibilitati: Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate
la pct. 6.6 din RCP. Perioada de valabilitate: Dupa reconstituire si diluare, stabilitatea chimica si fizicé in
timpul utilizarii au fost demonstrate pentru 24 ore la temperatura camerei sau 4 zile la temperaturi de 2 pana la
8 °C. Medicamentul este fotosensibil si trebuie protejat de lumind atunci cand nu este pastrat in ambalajul
original. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa reconstituire. Daca nu
se utilizeaza imediat, perioadele de timp si conditile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si in mod normal nu trebuie s& fie mai mari de 24 ore la temperaturi de 2 pané la 8 °C, cu exceptia
cazului in care reconstituirea/diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate. DAPP: Merck Sharp
& Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Olanda. Nr. APP: EU/1/15/1032/001. Data primei
autorizari: 18 septembne 2015. Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 17 aprilie 2020. Medicament eliberat pe
baza de prescriptie medicala PRF. Text revizuit in septembrie 2022, bazat pe RCP cu data revizuirii 25 iulie
2022. Pentru mformatu complete de prescriere, va rugam sa cititi in intregime RCP.

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PRF.

Inainte de a prescrie Zerbaxa, va rugdm consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului.
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