KULLANMA TALIMATI

ZERBAXA 1 g/0,5 g infiizyonluk cdzelti hazirlamak icin toz
Damar icine infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril

» Etkin maddeler: Her bir flakon 1 g seftolozana esdeger 1.147 mg seftolozan siilfat ve
0,5 gtazobaktama esdeger 537 mg tazobaktam sodyum igerir.

*  Yardimci maddeler: Sodyum Klorir, arjinin, susuz sitrik asit.
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Buiiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagm o6grenmek i¢in 4. Bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

Builac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*  Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarima vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZERBAXA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZERBAXA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZERBAXA nasu kullamlir? 4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZERBAXA’nmin saklanmasi

Bashklan yer almaktadur.

1. ZERBAXA nedir ve ne icin kullanilir?

ZERBAXA, cesitli bakteriyel enfeksiyonlarn tedavisi i¢in kullanilan bir ilagtir. Iki etkin madde
icermektedir:

- seftolozan: “sefalosporinler” grubuna dahil olan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden
olan belli bakterileri 6ldurebilir.

- tazobaktam: beta laktamazlar adi verilen belli enzimlerin etkinligini engeller. Bu
enzimler, antibiyotigi etki gosteremeden parcalayarak bakterilerin seftolozana karsi
diren¢ kazanmasma neden olmaktadwr. Tazobaktam bu enzimlerin etki gostermesini
engelleyerek seftolozann bakterileri daha etkili bicimde Oldiirmesini saglar.



ZERBAXA, vyetiskinlerde karm bolgesindeki ve bobrek ve idrar yolundaki komplike
enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilmaktadir.

ZERBAXA, vyetiskinlerde “pnomoni” adi verilen bir akciger enfeksiyonun tedavisinde
kullaniimaktadir.

ZERBAXA, tek kullanimlik flakon i¢inde temin edilen, beyaz ila sarmmsi renkte bir infiizyonluk
konsantre ¢ozelti icin tozdur.

ZERBAXA, tipali (bromobiitil kauguk) ve flip-off kapakh, 20 mL Tip I seffaf cam flakon iceren
ambalajlar halinde bulunmaktadr. Her ambalaj 10 flakon icermektedir.

2. ZERBAXA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gere kenler

ZERBAXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

- Seftolozan, tazobaktam ya da bu ilacn igerdigi diger maddelerden herhangi birine (bu
kullanma talimatmin basmnda belirtilen yardimci maddeler listesine bakmiz) karsi
alerjiniz (asm1 duyarhligmiz) varsa.

- "Sefalosporin" adi verilen ilaclara karsi alerjiniz (asir1 duyarhhginiz) varsa

- Gecmiste diger belli antibiyotik tiirlerine (6rn. penisilinler, karbapenemler) siddetli
alerjik reaksiyon gosterdiyseniz (6rn. deride siddetli soyulma, ylizde, ellerde, ayaklarda,
dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme, yutkunma ya da nefes almada zorluk)
ZERBAXA’y1 kullanmaymiz.

ZERBAXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Sefalosporinler, penisilinler ya da diger antibiyotiklere alerjik oldugunuzu biliyorsaniz ya da

gecmiste alerjik tepki verdiyseniz, doktorunuz ya da eczacmizla konusunuz.

ZERBAXA alrrken ishal olursaniz doktorunuz ya da eczacmzla konusunuz.

ZERBAXA tedavisi srasmda ya da sonrasmda ZERBAXA'ya duyarh olmayan bakteriler
nedeniyle ya da mantar kaynakh enfeksiyonlar olusabilir. Bagka bir enfeksiyonunuz oldugunu
diisiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

ZERBAXA tedavisi bazen alyuvarlarmizla reaksiyona giren antikorlarm {iretilmesine neden
olabilir. Size kan testinizde (Coombs testi) anormal sonu¢ oldugu sodylenirse, doktorunuza

ZERBAXA aldigmiz1 ya da yakin ge¢gmiste ZERBAXA almis oldugunuzu bildiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danismiz.

ZERBAXA’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Builag dogrudan damar i¢ine verilmektedir. Bu nedenle aglk tokluk durumundan etkilenmez.



Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

ZERBAXA hamilelik swrasmda yalnizca beklenen yararlari hamile kadn ve fetiisle ilgili olas1
risklerden fazlaysa kullamlma lidir.

Hamileyseniz, ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuz
ya da eczacmiza danismiz. Doktorunuz hamilelik srasmda ZERBAXA alp almamaniz
gerektigi konusunda tavsiyede bulunacaktir.

Eger tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu 6grenirseniz, derhal doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

ZERBAXA’nmn mnsan siitiiyle atiip atiimadigi bilinmemektedir.Yine de, yeni doganlar/bebekler
icin risk géz ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da ZERBAXA
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma/tedaviden ka¢miip kagmimayacagna iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve tedavinin emziren anne agismdan
faydasi dikkate almmahdir.

Ara¢ ve makine kullanim
ZERBAXA bas donmesine neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanma becerinizi

etkileyebilir.

ZERBAXA’nmn i¢ceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler Bu
tibbi iiriin her flakonda 230 mg sodyum (yemeklerde kullanilan tuzun ana bileseni) ihtiva eder.
Bu miktar bir yetigkin i¢in Onerilen giinliik diyetle maksimum almm %11,5’ine esdegerdir. 10
mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirilan flakon

11,5 mmol (265 mg) sodyum ihtiva eder. Bu miktar bir yetiskin i¢in 6nerilen giinliik diyetle
maksimum almm %13,3’line esdegerdir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
icin g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar seftolozan ve tazobaktamla etkilesime girebilir: Bu ilaglara sunlar dahildir:
- Probenesid (bir gut ilac1): Bu ilag, tazobaktamm viicudunuzdan ayrima siiresinde uzamaya
neden olabilir.

Eger receteli veya recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZERBAXA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:



Size verilen ilacm dozu, bobreklerinizde sorun olup olmadigina gore degismektedir.

Doz enfeksiyonunuzun tipine, enfeksiyonun vicudunuzdaki yerine ve ciddiyet dizeyine
baghdrr. Ihtiyaciiz olan doza doktorunuz karar verecektir.

Yetiskinlerde kullanim

ZERBAXA’nn Onerilen dozu, sekiz saatte bir 1 g seftolozan ve 0,5 g tazobaktam veya 2 g
seftolozan ve 1 gtazobaktamdir ve size damar yoluyla (dogrudan kan dolagimma verilerek)
uygulanmaktadir.

ZERBAXA tedavisi, normal kosullarda, enfeksiyonun siddetine ve yerine ve vicudunuzun
tedaviye verdigi tepkiye bagh olarak, 4 - 14 giin arasinda stirmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz ya da sizinle ilgilenen saglik profesyoneli, bu ilaci size bir saatsiiren ve damar igine

infizyon yoluyla (serum iginde damla damla) verecektir.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
Bu ilag, 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklara pndmoni tedavisi i¢in verimemelidir ¢iinkii bu yas
grubunda bu enfeksiyonun tedavisi i¢in kullammma iliskin yeterli bilgi yoktur.

Yashlarda kullanimm:
Yashlarda, yalnizca yasa dayali doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi
Bobrek sorunlarmz varsa doktorunuzun ZERBAXA dozunu diisiirmesi ya da ZERBAXA nin

size ne siklikta verilecegine karar vermesi gerekebilir.

Doktorunuz, 6zellikle ilaci uzun siiredir kullantyorsaniz, uygun bir doz aldigmizdan emin olmak
icin kan testi yapmak isteyebilir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Eger ZERBAXA 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZERB AXA kullandiys aniz
Bu iirlin bir doktor ya da baska bir saglk profesyoneli tarafindan uygulandig1 iin, size ¢ok fazla

ZERBAXA verilmesi olasihig1 ¢ok disiiktiir. Ancak, herhangi bir endiseniz varsa doktorunuz,
hemsireniz ya da eczacmiza derhal bildiriniz.



ZERBAXA dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullannmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ZERBAXA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Size bir ZERBAXA dozunun verilmedigini diisliniiyorsaniz, doktorunuza ya da sizinle ilgilenen
diger saghk profesyoneline derhal bildiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

ZERBAXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Size bir ZERBAXA dozunun verilmedigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza ya da sizinle ilgilenen
diger saghk profesyoneline derhal bildiriniz.

Builacm kullanimiyla ilgili baska bir sorunuz varsa, doktorunuza ya da eczacmiza daniginiz

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZERBAXA nmn i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmustir.

Cok yaygn: 10 hastanm en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastann birinden fazla goriilebilir.

Yaygmn olmayan: 100 hastanmn birinden az, fakat 1.000 hastanmn birinden fazla gériilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanmn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ZERBAXA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Dudaklarmiz, yiiziiniiz, bogazmz ya da dilinizde ani sigsme; siddetli bir dokiintii; ve,
yutkunma ya da nefes alma sorunlari. Bunlar siddetli bir alerjik reaksiyonun

(anafilaksi) belirtileri olabilir ve hayati tehlike yaratabilir.
- ZERBAXA tedavisi srrasinda ya da sonrasinda siddetli hale gelen ya da ge¢cmeyen ishal

veya kan ya da mukus iceren diski. Bu durumda, bagirsak hareketlerini durduran ya da
yavaglatan ilaglar almamahsiniz.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZERBAXA’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatrimaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:



Karm, bobrek ve idrar yolundaki komplike enfeksiyonlar icin tedavi alan vetiskin hastalar

Yaygin:

Basg agris1

Karm agrisi

Kabuizlk - Ishal

Bulant1

Kusma

Karaciger enzimlerinde artis (kan testlerinde)

Dokuntu

Ates (yliksek viicut sicakhgr) - Kan basmcinda diisiis
Potasyum diisiisii (kan testlerinde)

Trombosit adi verilen belli bir tiir kan hiicrelerinin sayismnda artig
Bas donmesi - Anksiyete

Uyuma gii¢ligii

Infiizyon bélgesi reaksiyonlar:

Yaygin olmayan:

C. difficile bakterileri nedeniyle kaln bagrsakta iltihap
Midede iltihap

Karmda sigkinlik

Hazimsizlik

Midede veya bagrsakta asir1 gaz

Bagrsagmn tikanmasi

Agiz igcinde maya enfeksiyonu (pamukguk)

Kadmn cinsel organinda maya enfeksiyonu

Mantarlardan kaynaklanan idrar yolu enfeksiyonu

Seker (glukoz) seviyesinde artig (kan testlerinde)
Magnezyum seviyesinde diisiis (kan testlerinde)

Fosfat seviyesinde diisiis (kan testlerinde)

Iskemik inme (beyinde kan akigmdaki azalmaya bagh inme)
Enjeksiyon bolgesindeki bir toplardamarda tahris ya da iltihap
Venoz tromboz (toplardamarda kanm pihtilasmasi)

Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma

Atriyal fibrilasyon (kalbin hizh ya da diizensiz atmasi)

Hizh kalp atis1

Anjina pektoris (gogis agrist veya daralma hissi, gogiiste basing veya agirlik)
Deride kasmtih dokiintiiler veya sislikler

Kurdesen

Pozitif Coombs testi sonucu (kirmiz1 kan hiicrelerinizle savasan antikorlar1 tetkik eden
bir kan testi) - Bobrek problemleri

Bobrek hastahg

Nefes darhgt



“Pnémoni” adi verilen bir akciger enfeksiyonu icin tedavi edilen yetiskin hastalar”

Yaygin:
C. difficile bakterilerinden kaynaklanan kalm barsak iltihabi, ishal, kusma, karaciger

enzimlerinde yukselme (kan testlerinde)

Yaygin olmayan:
C. difficile bakterilerinden kaynaklanan enfeksiyon, C. difficile testi pozitifligi (diski

testinde), pozitif Coombs testi sonucu (krmiz1 kan hiicrelerinizle savasan antikorlari
tetkik eden bir kan testi)

Bunlar ZERBAXA'nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. ZERBAXA’nin saklanmasi

ZERBAXA y1 ¢cocuklann goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutu ve flakon iizerindeki son kullanma tarihinden sonra ZERBAXA yi kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giintinii ifade eder.
Acimamis flakonlar: 2°C -8°C arasinda (buzdolabmda) saklaymiz. Uriinii

isiktan korumak i¢in orijinal ambalajnda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd.Sti.
Levent - Istanbul

Uretimyeri : Steri-Pharma, LLC
Syracuse, NY, ABD

Bu kullanma talimati 19.07.2023 tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELIi
ICINDIR
Cozeltilerin hazirlanmasi

Her bir flakon tek kullammliktr. Infiizyonluk  ¢ozelti
hazirlanirken aseptik teknik kullanilmalidir.

Dozlarm hazrlanmasi

Inflizyonluk konsantre ¢ozelti icin toz, flakon basma 10 mL enjeksiyonluk suya da 9 mg/mL
(%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandrilmaktadwr; sulandmrildiktan sonra
tozun ¢oziinmesi i¢cin flakon hafifge ¢alkalanmahdir. Son hacim flakon basma yaklagik
114 mL'dir. Elde edilen konsantrasyon flakon basma yaklasik olarak 132 mg/mL'dir
(88 mg/mL seftolozan ve 44 mg/mL tazobaktam).

DIKKAT: SULANDIRILMIS COZELTI DOGRUDAN ENJEKSIYON IiCIN DEGILDIR.
ZERBAXA infiizyonluk c¢ozelti berraktir ve renksiz ila hafif sar1 arasi renktedir.
Bu araliktaki renk degisimleri iiriiniin potensini etkilemez.

Sulandirildiktan sonra, tibbi {iriiniin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesinin 2-8°C'de 4 giin
boyunca devam ettigi kanitlanmistr. Bu tibbi iiriin 15182 duyarhdr ve orgjinal kartonunda
saklanmadigi zaman 1giktan korunmahdir.

Endikasyona ve bobrek fonksiyonuna dayah olarak onerilen ZERBAXA doz rejimleri i¢cin Kisa
Uriin Bilgisinde Boélim 4.2’ye bakmiz. Her bir dozun hazrlanmasi asagida anlatimaktadir.

INFUZYON TORBASINDA yetiskin dozlarmin hazirlanmasma iliskin talimatlar:

2 g seftolozan/1 g tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis iki flakonun tiim igerigi
(flakon basma yaklasik 11,4 mL) bir enjektor kullanlarak ¢ekilir ve 100 mL 9%0,9
enjeksiyonluk sodyum Klorir (normal salin) ya da %5 glukoz enjeksiyonu iceren inflizyon
torbasma eklenir.

1,5 g seftolozan/0,75 g tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis flakonun tiim icerigi
(flakon basma yaklasik 14 mL) ve sulandirilmigs ikinci flakondan 5,7 ml bir enjektor
kullanilarak c¢ekilir ve 100 mL %0.,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir (normal salin) ya da %5
glukoz enjeksiyonu igeren infiizyon torbasma eklenir.

1 g seftolozan/0,5 g tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandwrilmis flakonun tiim igerigi
(yaklasik 11,4 mL) bir enjektdr kullamlarak c¢ekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum
kloriir (normal salin) ya da %35 glukoz enjeksiyonu igeren infiizyon torbasma eklenir.



500 mg seftolozan/250 mg tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis flakon igeriginden
5,7 mL cekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum Klorir (normal salin) ya da
%35 glukoz enjeksiyonu i¢eren inflizyon torbasma eklenir.

300 mg seftolozan/150 mg tazobaktam dozunun hazrlanmasi: Sulandirilmig flakon igeriginden

3,5 mL cekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum Klortr (normal salin) ya da
%35 glukoz enjeksiyonu iceren inflizyon torbasma eklenir.

250 mg seftolozan/125 mg tazobaktam dozunun hazrlanmasi: Sulandirilmis flakon igeriginden
2,9 mL cekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum Klorir (normal salin) ya da
%5 glukoz enjeksiyonu i¢eren infiizyon torbasma eklenir.

100 mg seftolozan/50 mg tazobaktam dozunun hazirlanmasi: Sulandirilmis flakon i¢eriginden
1,2 mL cekilir ve 100 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum klortir (normal salin) ya da %5 glukoz
enjeksiyonu igeren inflizyon torbasma eklenir.

Mikrobiyolojik agidan, bu tibbi {iriin sulandrildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen
kullanilmazsa, sulandirma/seyreltme islemi kontrolli ve valide edilmis aseptik kosullarda
gerceklesmemisse kullanim  swrasmdaki saklama siireleri ve kullannm 6ncesi kosullar
kullanicinin  sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C'de 24 saatten uzun strmemelidir.

Etkin maddelerden biri olan seftolozan sulak ortama ulagsmasi halinde diger canllar i¢in
zararh olabilir. Kullanilmayan tibbi iiriinii veya atik maddeleri kanalizasyona atmayiniz.

Kullanilmamis {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarm Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj Atiklarmm Kontrolii Yonetmelikleri'ne uygun olarak imha ediimelidir.



