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CELOSVETOVE STIAHNUTIE LIEKU Z TRHU:
Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam) 1 g / 0,5 g prasok na infuzny koncentrat

Vazena pani doktorka / Vazeny pan doktor,
Vazena pani magistra / Vazeny pan magister,

po dohode s Eurdpskou liekovou agentdrou a Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv si Vas
v mene spolo¢nosti MSD dovolujeme informovat o nasledujucich skutoénostiach:

Sdhrn

e Sedem sSarzi lieku Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam) vykazovalo nevyhovujuci
vysledok testu sterility. Pat’ z tychto Sarzi vykazovalo na zéklade analyzy vykonanej
spoloénostou MSD pozitivhy vysledok testu na pritomnost’ Ralstonia pickettii.
Ziadna z tychto $arzi lieku nebola prepustena na trh.

» VsSetky Sarze lieku distribuované na trh pred tymto incidentom splnili registrované
Specifikacie pre prepustenie lieku na trh vratane sterility.

V ramci preventivhych opatreni vSak spolo€nost’ MSD pristupuje k stiahnutiu z trhu
vSetkych baleni lieku Zerbaxa, ktorym neuplynul datum exspirdcie. Jedna sa
o dobrovolné stiahnutie lieku z trhu z arovne lekarni. Od lekarni ziadame okamzite
umiestnit’ vSetky balenia lieku do karantény, aby ich bolo mozné zozbierat' do
17.1.2021.

» Zdravotnicki pracovnici maju okamzite prestat’ pouzivat’ liek Zerbaxa a u svojich
pacientov maju zvazit’ alternativnu lie€bu.

Doplnujuce informacie tykajuce sa bezpecénosti

Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam) je indikovana na lie€bu nasledujucich infekcii u dospelych:
komplikované intraabdominalne infekcie, akutna pyelonefritida, komplikované infekcie
mocovych ciest; nozokomialna pneumoénia (hospital-acquired pneumonia, HAP), vratane
pneumaonie spojenej s mechanickou ventilaciou pluc (ventilator-associated pneumonia, VAP).

Na zaklade analyzy vykonanej spolonostou MSD, sedem Sarzi lieku Zerbaxa vykazovalo
nevyhovujuci vysledok testu sterility a vyroba lieku bola do¢asne pozastavena. Pat z tychto
Sarzi vykazovalo pozitivny vysledok testu na pritomnost Ralstonia picketti a dve Sarze
vykazovali turbidne vysledky, ktoré nebolo mozné blizSie identifikovat. V su¢asnosti prebieha
vySetrovanie zdroja kontaminacie a tychto sedem Sarzi lieku nebolo prepustenych na uvedenie
na trh. Napriek tomu, Ze vSetky Sarze lieku distribuované na trh spinili registrované Specifikacie
pre prepustenie lieku na trh vratane sterility, v rdmci preventivnych opatreni pristupujeme
k dobrovolnému celosvetovému stiahnutiu lieku z trhu triedy 1l (z drovne zdravotnickych
zariadeni) tykajuceho sa vSetkych baleni lieku Zerbaxa, ktorym neuplynul datum exspiracie.

V sulade s tym spoloCnost MSD touto cestou informuje zdravotnickych pracovnikov, aby
okamzite prestali pouzivat’ liek Zerbaxa u svojich pacientov. Zdravotnicki pracovnici maju
zvazit alternativnu liecbu.
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R. pickettii je striktne aerdbna, nefermentujlca, nepohybliv4, nesporulujuca, gramnegativna
ty€inkovita baktéria pozitivha na oxidazu. BeZne sa vyskytuje v pdéde a vode. R. pickettii je
povazovana za oportunny patogén, najma u imunokompromitovanych alebo kriticky chorych
pacientov, rovnako, ako aj u novorodencov.

V pripade Sarzi lieku Zerbaxa, ktoré sa v su€asnosti nachadzaju na trhu, existuje potencialne
bezpec€nostné riziko vyskytu neziaducich zdravotnych nasledkov, najméa u vysokorizikovych
pacientov (ako napriklad imunokompromitovani a kriticky chori pacienti). Je dolezité
poznamenat, ze v tomto Stadiu neboli hlasené zZiadne bezpecnostné signaly suvisiace s tymto
nedostatkom v kvalite lieku.

Vyzva na poskytovanie hlaseni
V pripade otdzok tykajdcich sa stiahnutia tohto lieku z trhu alebo ak si zelate nahlasit

akékolvek nezZiaduce udalosti, kontaktujte nas, prosim, prostrednictvom e-mailovej adresy:
dpoc_czechslovak@merck.com.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieéiv, Sekcia
klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,
Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webove] stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpednost' liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné informéacie

Ak mate akékolvek dalSie otazky alebo potrebujete dalSie informacie, obratte sa, prosim, na
miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii:

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.

Twin City Business Center, blok A

Karadzicova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 2 5828 2010

e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com

S pozdravom

Mgr. Jozef Urbin, MBA
Customer Unit Lead
Hospital Acute Care, Virology & Immunology
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