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ZERBAXA® (ceftolozano/tazobactam) combina uma
nova cefalosporina com atividade antipseudomonas
com um inibidor das beta-lactamases comprovado'?

Considere ZERBAXA® quando tratar doentes com infe¢oes complicadas das vias
urinarias, pielonefrite aguda e infe¢oes intra-abdominais complicadas?

Informacdes Compativeis com o RCM - ZERBAXA®

'V Este medicamento esta sujeito a monitorizag&o adicional. Isto ira permitir a rapida identificacéo de nova informag&o de seguranga. Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagGes adversas. Para saber como notificar reagdes
adversas, ver seccdo 4.8 do RCM completo. Nome do medicamento - Zerbaxa® 1 g/0,5 g: p6 para concentrado para solugéo para perfusao. Forma farmacéutica e Composicéo quantitativa e qualitativa — Cada frasco para injetaveis contém sulfato de
ceftolozano equivalente a 1 g de ceftolozano e tazobactam sadico equivalente a 0,5 g de tazobactam. Indicagoes terapéuticas — Zerbaxa® esta indicado para o tratamento de infegdes bacterianas intra-abdominais complicadas (em associagdo com metronidazol),
pielonefrite aguda e infegdes complicadas das vias urinarias em adultos. Ceftolozano exerce atividade bactericida através de ligagéo as penicillin-binding proteins e tazobactam € um inibidor de beta-lactamases da classe molecular A, exceto carbapenemases
do grupo serina, como KPC. Tazobactam ndo inibe beta-lactamases tipo AmpC, OXA-carbapenemases ou metalo-beta-lactamases. Posologia e modo de administragéo — A dose recomendada é de 1 g ceftolozano/0,5 g tazobactam de 8 em 8 horas por via
intravenosa, com tempo de perfusao de 60 minutos. No caso das infegdes intra-abdominais complicadas, esta indicada a associagdo com metronidazol quando haja suspeita de infegdo por agentes anaerdbios. A duracéo da terapéutica recomendada é de 7
dias para a pielonefrite aguda e infe¢do complicada das vias urinarias e 4-14 dias para a infeg&o intra-abdominal complicada. Contraindicacdes — Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes; Hipersensibilidade grave (por ex.: reagéo
anafilatica, reagéo cutanea grave) a qualquer outro tipo de agente beta-lactamico (penicilinas, cefalosporinas ou carbapenemes). Efeitos indesejaveis — Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo — Néo é necessario ajuste posoldgico em doentes
idosos (=65 anos) ou doentes com compromisso hepatico. Seguranga e eficacia de ceftolozano/tazobactam em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos ainda néo estabelecidas. Foi observado declinio da fungéo renal em doentes a receber
ceftolozano/tazobactam. A dose de Zerbaxa® deve ser ajustada a fungéo renal. Doentes com compromisso renal de base devem ser monitorizados durante o tratamento e deve-se proceder a ajuste da dose de acordo com a fungéo renal. Notificada diarreia
associada a Clostridium difficile (CDAD) com utilizagdo de ceftolozano/tazobactam. Os efeitos de ceftolozano e tazobactam sobre a fertilidade no ser humano néo foram estudados. Zerbaxa® apenas deve ser utilizado durante a gravidez se o beneficio esperado
justificar os possiveis riscos para a mulher gravida e para o feto. Reagdes adversas notificadas mais frequentemente foram trombocitose, hipocaliemia, insénia, ansiedade, tonturas, hipotensao, nduseas, dor abdominal, cefaleia, obstipacao, diarreia, erupgéo
cutanea, pirexia, dor ou flebite no local de perfus&o, reagao no local de perfuséo, aumento da alanina aminotransferase e aspartato aminotransferase. Interages medicamentosas e outras formas de interagdo — N&o se antecipam interagdes medicamentosas
significativas entre ceftolozano/tazobactam e inibidores ou indutores das enzimas do citocromo P450. Tazobactam é um substrato para OAT1 e OAT3. Substancias que inibem OAT1 e OAT3 (p. ex., probenecida) podem aumentar as concentragdes plasméticas
de tazobactam. Data da revisdo do texto: abril de 2016. Medicamento sujeito a receita médica. Medi Para mais informagdes contactar o titular de AIM ou seu representante local
Merck Sharp & Dohme, Lda.
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