ZERBAXA

ceftolozano/tazobactam
GUIA DE DOSIFICACION!

ZERBAXA estair O pars acientes de 18 anos y mayores con neumonia bacteriana adquirida en el hospital y
neumonia bacteriana asociada al ven causadas por 10s siguientes microorganismos Gram negativos susceptibles: Enterobacter
cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa,
y Serratia marcescens.’

Uso

Para reducir el desarrollo de bacterias resistentes a los farmacos y mantener la eficacia de ZERBAXA y otros farmacos antibacterianos,
/ERBAXA soélo debe utilizarse para el tratamiento o prevencion de las infecciones que se ha comprobado o se sospecha fuertemente
que son causadas por bacterias sensibles. Cuando se cuenta con informacion de cultivo y sensibilidad, se les debe tener en cuenta al
momento de seleccionar o modificar la terapia antibacteriana. En ausencia de estos datos, los patrones epidemioldgicos y de sensibilidad
locales pueden contribuir a la seleccion empirica de la terapia.

CONTRAINDICACIONES
ZERBAXA esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad seria conocida a los componentes de ZERBAXA (ceftolozano/ tazobactam), piperacilina/
tazobactam, u otros miembros de la clase de los betalactamicos



DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION'

La dosis recomendada de ZERBAXA polvo para solucion para infusion es de

3 g (2 g de ceftolozano y 1 g de tazobactam) para NBIH/NBAV administrada
cada 8 horas por infusion intravenosa durante 1 hora en pacientes de 18 anos
0 mas y con un clearance de creatinina (CrCl, por sus siglas en inglés) mayor a
50 mL/min. La duracion del tratamiento debe ser guiada por la gravedad y la
localizacion de la infeccion, asi como la evolucion clinica y bacterioldgica del
paciente tal cual se muestra en el Cuadro

Dosis de ZERBAXA por infeccion en pacientes con CrCl mayor a 50 mL/min

Reacciones de hipersensibilidad
Se ha informado de reacciones de hipersensibilidad (anafilacticas) graves y en ocasiones mortales en pacientes que reciben farmacos antibacterianos betalactamicos.

Antes de iniciar el tratamiento con ZERBAXA, averiguar de manera cuidadosa sobre reacciones previas de hipersensibilidad a otras cefalosporinas, penicilinas u otros
betalactamicos. Si se va a administrar este producto a un paciente que tiene alergia a la cefalosporina, penicilina, u otro betalactamico, tener precaucion porque se ha establecido
la sensibilidad cruzada. Si se produce una reaccion anafilactica a ZERBAXA, descontinuar el farmaco e iniciar la terapia apropiada.



PACIENTES CON FALLA RENAL'

Ajustes de dosis en los pacientes con insuficiencia renal

Se requiere el ajuste de la dosis para los pacientes con CrCl 50 mL/min o
menor (Cuadro 2). Todas las dosis de ZERBAXA se administran durante 1 hora.
En el caso de los pacientes con funcion renal cambiante, monitorear la CrCl por
lo menos diariamente y ajustar la dosis de ZERBAXA segun corresponda

Dosis de ZERBAXA en pacientes adultos con CrCl 50 mL/min o menor

750 mg (500 mg y 250 mgq) por via intravenosa cada 8 horas

* CrCl estimado usando la féormula de Cockcroft-Gault.



PREPARACION DE LAS SOLUCIONES!

/ERBAXA no contiene un conservante bacteriostatico. Se debe seguir la técnica aseptica
en la preparacion de la solucion para infusion.

Preparacion de las dosis:

Reconstituir cada vial de ZERBAXA con 10 mL de agua estéril para inyeccion o cloruro de sodio para
inyeccion al 0.9 %, USP y agitar suavemente hasta disolver. El volumen final es de aproximadamente
11.4 mL por vial. Precaucion: La solucion reconstituida no es para inyectarla directamente.

Para preparar la dosis requerida, extraer el volumen adecuado, calculado a partir del Cuadro 3 del vial(es)
reconstituido(s). Anadir el volumen extraido a una bolsa para infusion que contiene 100 mL de cloruro de
sodio para inyeccion al 0.9 %, USP o de dextrosa para inyeccion al 5%, USP. Para dosis mayores de

1.5 g, reconstituir un segundo vial de la misma manera que el primero, extraer un volumen apropiado

(segun el Cuadro 3) y anadir a la misma bolsa de infusion.

Preparacion de las dosis

3g(2gyl1g Dos viales de 11.4 mL cada uno (todo el contenido de dos viales)
2.259g(1.59gy0.759) 11.4 mL de un vial (todo el contenido) y 5.7 mL de un segundo vial
1.59g(1gy0.59) 11.4 mL (todo el contenido de un vial)
750 mg (500 mg y 250 mg) 5.7 mL
450 mg (300 mg y 150 mg) 3.5mL
375 mg (250 mg y 125 mg) 2.9 mL
150 mg (100 mg y 50 mg) 1.2 mL

Inspeccionar visualmente materia particulada y decoloracion en el producto antes de su uso. Las infusion de ZERBAXA van desde soluciones claras e incoloras a soluciones que
son claras y de color ligeramente amarillo. Las variaciones de color dentro de este rango no afectan la potencia del producto.



PREPARACION DE LAS SOLUCIONES!

Compatibilidad

No se ha establecido la compatibilidad de ZERBAXA con otros farmacos. No se debe
mezclar ZERBAXA con otros farmacos ni anadirlo fisicamente a soluciones que contienen
otros farmacos.

Almacenamiento de las soluciones reconstituidas

Una vez reconstituida con agua estéril para inyeccion o cloruro de sodio para inyeccion al
0.9%, se puede retener la solucion reconstituida de ZERBAXA durante 1 hora antes de la
transferencia y la dilucion en una bolsa para infusion adecuada.

Después de la dilucion de la solucion con cloruro de sodio al 0.9% o dextrosa al 5%,
/ERBAXA se mantiene estable durante 24 horas almacenado a temperatura ambiente o
durante 7 dias cuando se almacena en condiciones de refrigeracion de 2 a 8°C.

No se debe congelar la solucion de ZERBAXA reconstituida ni la infusion

de ZERBAXA diluida.




PARA SUS PACIENTES CON

NBIH/NBAV

COMBATALA HOY

ELIJA ZERBAXA

ZERBAXA SE INVESTIGO EN PACIENTES ZERBAXA EN LA NBIH/NBAV?

EN ESTADO CRITICO CON NBIH/NBAV,
|NCLU|D082 Estudios de
farmacocinética
Estudio clinico

Datos in vitro y farmacodinamia

I I I Cobertura contra La dosis de 3 g logré No inferior a
Pacientes en Bajo ventilacion Con fracaso ciertos patdgenos la concentracion meropenem respecto
la UCI mecanica del tratamiento Gram negativos, terapeutica en el LEP a la mortalidad por
(92%) (100%) antibiético actual incluidos Gram ~ durante el 100% del todas las causas
(13%) negativos resistentes y ~ Intervalo entre dosis (€n - paqts 65 28 dias en
pacientes con neumonia, )
productores de BLEE . pacientes con
en un estudio de fase ) NBIH/NBAY
(100%)

Desarrollo de bacterias resistentes al medicamento
Es poco probable que la prescripcion de ZERBAXA, en ausencia de una infeccion bacteriana probada o fuertemente sospechada, pueda proveer algun beneficio al paciente y

si pone en riesgo el desarrollo de bacterias resistentes al medicamento.
BLEE, beta-lactamasas de espectro extendido; LEP, liquido epitelial pulmonar; NBIH, neumonia bacteriana intrahospitalaria; NBAV, neumonia bacteriana asociada al ventilador;

UCI, unidad de cuidados intensivos.
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