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Farmakoterapie

SPC (Summary of Product Characteristics)
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1. NAZEV PRIPRAVKU

MERONEM 500 mg, prasek pro injekéni / infuzni roztok
MERONEM 1 g, prasek pro injekéni / infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Meronem 500 mg
Jedna injekéni lahvicka obsahuje meropenemum trinydricum odpovidajici meropenemum 500 mag.

Meronent 1 g
Jedna injekéni lahvicka obsahuje meropenemum trinydricum odpovidajici meropenemum 1 g.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
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3. LEKOVA FORMA

davkovani u dialyzy/ECMO

Bily aZ svétle Zluty pradek.
4, KLINICKE UDAJE

fedéni (CZK) a stabilita
podavani pres NGS

4.1. Terapeutické indikace
MEROMEM je u dospélych a déti od 3 mésicl indikovan k 16Ebé nasledujicich infekei (viz body 4.4 a 5.1):

« zAvazna pneumnonie, véetné nemocniéni pneumanie a pneumonie pii pouZiti ventilatoru.
« broncho-pulmonalni infekce u cysticke fibrozy.




Davkovani

» ATB — Zivot zachranuijici léky, nelze klin. hodnotit uCinnost
» optimalizace z hlediska PK/PD, MIC patogend, ...
» vyssi davkovani

= vysSi V

= gugmented renal clearance (CrCl > 130 ml/min)

= piperacilin/tazobaktam d@ 4h jako 2-h infuze

= vysSi filtrace pri CRRT (flukonazol)

= absorpce na okruh (colistin u RRT, lipofilni léky u ECMO)
» redukce davky pfi pfi renalni/jaterni dysfunkci
= y vetsiny ATB redukce az za 24 —48 h
= jak redukovat gancyklovir na CVVHD v SPC neni...



Znalosti PK a davkovani ATB
Results per job-title (n=1448)
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Fleuren LM, Crit Care 2019



Redéni a stabilita

» restrikce tekutin:
= oxacilin — dle SPC koncentrace 0,5 — 2 mg/ml
= didvka 2g - 1000 ml roztoku; pro 12g/den = 6l tekutin

Minimum Infusion —
Volumes oxacilin 2g do 50 ml FR

For fluid restricted critically ill patients 1 zg/d e n = 3 OO m I te ku ti n

Fourth Edition

» restrikce Na* - |ze fedit do 5% glukozy?
= 3 ovlivni to stabilitu?
= mUzu podavat prodlouzenou infuzi/kontinualné??
" papf. meropenem nelze




Lokalni doporuceni

lé¢iva latka Clcg > 50 ml/min Clcg 30-50ml/min Clcg 10-30ml/min Cl <10ml/min IHD CVVHD
Prvnich 48 hodin neredukuj davku! Vyjimka: vankomycin, aminoglykosidy
klindamycin 600-1200mg/50-100ml FR/G5% na 60min & 6-8h
kolistin 1.d 9mil/100ml 1.d 12mil/100ml
FR/G5% na 30min, 2,5-3,5mil/ 50ml . 1,5-2mil/50ml 1,5mil/50ml FR/G5% | FR/G5% na 30 min,
. . 2,5mil/50ml FR/G5% . . ,
poté 4,5mil/50ml FR/G5% na 30min a na 30min 4 12h FR/G5% na 30mina | na30mina 12h, po poté 4,5mil /50ml
FR/G5% na 30min & 12h 12h IHD 1mil FR/G5% na 30min &
12h gh
kolistin inhalaéni 1-2mil & 8-12h (nepofita se do celkové iv davky)
linezolid 600mg a 12h na 60min
meropenem
LD 1g/50ml FR 1g/50ml FR
1g/50mlFR na 1g/50ml FR na _ &/SOmIFRNa |, coml FR na 180min
30min, poté 1g/50ml . 0,5g/50ml FR na 180min 4 6h 180mina 12h, po IHD
. 180min & 8h 4 6-8h
FR na 180min 4 6h 1g
metronidazol 1.d 1000mg na 60min, poté 500mg na 60min 4 6-8h

LD = loading dose, po jejim podani hned nasleduje dalsi davka
1.d = 1. davka, dalsi davka nasleduje po standardnim intervalu




TDM (therapeutic drug monitoring)

» monitorace sérovych hladin dalezitych/toxickych 1ék
= ATB: vankomicin, aminoglykosidy, vorikonazol, beta-laktamy
= antiepileptika, imunosupresiva, digoxin, amiodaron, ...

» Casovani odbéru

" nejcastéji trough level = hladina pred dalsi davkou
» modelovani sérovych hladin pro jednotlivé Iéky/nemocné

= vychazi z PK modelu |éciva
= adaptace na pac.

(vaha, CrCl, RRT, ...)
= zpresnéni odbérem
sérovych hladin
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Kazuistika

» 74-lety muz po 20-minutové KPR
» 80 kg, bez jaterni dysfunkce
» 3. den na ICU — po vysazeni sedace myoklony

divie | davkovani

AYA

valproat (Orfiril) 2400mg/100ml FRi.v. na 30 min 17

NGS

valproat (Convulex) gtt. 600mg=2ml| 19-01-07-13

Bepakine-Chrone-500meg2-tbi 1907




TDM

» po 37 hodinach sérova hladina valproatu (VPA)
= terapeutické rozmezi 350 — 700 pumol/I
= zméreno 207 umol/I

» vazba VPA na proteiny > 90%, ale ne u kriticky nemocnych...
= klesa pri vyssi hladiné
= kompetice: triglyceridy, ASA, ...
= korekce na albumin
= median (rozsah) volné frakce 48 (15 — 89) %

Riker RR, 2017




VaZba na p]‘()teiny volna frakce
~ 100 umol/I

valproat 207 pumol/I
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Gibbs HG, Am J Health-Syst Pharm. 2015




» 6. den komplikace: respiracni infekt
» v krku a TA Enterobacter AmpC+

meropemem 1g/100ml FR i.v. na 1h 11 (LD)

meropemem 1g/100ml FR i.v. na 3h 12-18-24-06
davka  |divkovani

NGS

valproat (Convulex) gtt. 600mg=2ml 13-19-01-07

» 7. den opet myoklony, kontrolni hladina valproatu ...
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interakce valproat — karbapenemy
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Proc chtit klinického farmaceuta?

optimalizace farmakoterapie

rutinni kontrola preskripce
konzultace
tvorba lokalnich doporuceni
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vzdélavani
vyzkum

staci castecny uvazek

Oblasti:

davka, délka podani

Uprava davky pri organové dysfunkci
a mimotélnich metodach

volba lékové formy a/nebo fedéni

therapeutic drug monitoring (TDM)

interakce

inkompatibility




Otazky pro klin. mikrobiologa

» jaké patogeny?
= vysledky v NIS béhem dne, pfi ranni vizité chybi...
» jsou puvodcem infekce?
= ... nebo jen kolonizace
» lécit a ¢im? (volba ATB)
= lokalni epidemiologie
"= in vitro ucinnost (MIC)
= prunik do mista infekce
= toxicita, ...
» dalsi metody zachytu?
= MALDI TOF, PCR, antigeny, sérologie, ...




Jakou (idealni) formou?

» denni vizita u lGzka

= odpoledne — dostupné nové vysledky [ % L ' :
= klinicka relevance nalezu ’I e 1 '
= terapie pro konkrétniho pacienta g l L—_‘, -
= Sok, organova dysfunkce, RRT, ... S
» pravidelné prehledy
= patogeny a citlivost na ATB na ICU a v nemocnici

= kolik PSAE na ICU je rezistentnich na piperacilin, ceftazidim,... ?

Situace ve FNUSA:

= tel. hlaseny hemokultury a epidemiologicky
vyznamné kmeny

= telefonické konzultace denné 10-12 h

= schvalovani vazanych ATB







