I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Emblaveo 1,5 g/0,5 g por oldatos infazidhoz valé koncentratumhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1,5 g aztreonamot ¢és 0,5 g avibaktamnak megfeleld avibaktam-natriumot tartalmaz injekcios
iivegenként.

Feloldas utan 1 ml oldat 131,2 mg aztreonamot és 43,7 mg avibaktamot tartalmaz (lasd 6.6 pont).

Ismert hatasu segédanyag(ok)

Az Emblaveo koriilbelill 44,6 mg natriumot tartalmaz injekcios tivegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos infiizidhoz val6 koncentratumhoz (por koncentratumhoz).

Fehér vagy halvanysarga liofilizalt, pogacsava 6sszetapadt por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Emblaveo az alabbi fertézések kezelésére javallott feln6tt betegeknél (1asd 4.4 és 5.1 pont):

. szovOdményes intraabdominalis fertézés (complicated intra-abdominal infection, cIAl);

. korhazban szerzett pneumonia (hospital-acquired pneumonia, HAP), beleértve a gépi
l1élegeztetéshez tarsult pneumoniat (ventilator-associated pneumonia, VAP) is;

. szovOdményes hugyuti fertézés (complicated urinary tract infection, cUTI), beleértve a
pyelonephritist is.

Az Emblaveo tovabba javallott acrob Gram-negativ mikroorganizmusok altal okozott fert6zések
kezelésére az olyan feln6tt betegeknél, akiknél a terapias lehetOségek korlatozottak (lasd 4.2, 4.4 és
5.1 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozo hivatalos
iranyelveket.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Javasolt, hogy azon feln6tt betegek aerob Gram-negativ mikroorganizmusok altal okozott fert6zésének
kezelésére, akiknél a terapids lehetdségek korlatozottak, az Emblaveo-t csak a fert6z6 betegségek
kezelésében megfeleld tapasztalattal rendelkezd orvossal torténd konzultaciot kovetden alkalmazzak.

Adagolas

Dozis >50 ml/perc kreatinin-clearance-ii (CrCL) felnétteknél

Az 1. tablazat a >50 ml/perc kreatinin-clearance-ii (CrCL) betegeknél javasolt intravénas dozist
mutatja. Egyetlen telit6 dozist fenntart6é dozisok kdvetnek az adagolasi gyakorisag szerinti kovetkezd
beadastol.



1. tablazat. Javasolt intravénas dézis fert6zéstipusonként a >50 ml/perc CrCL-iia felnétt

betegeknek

Fertozés tipusa Aztreonam/avibaktam- Az Adagolasi A kezelés

dozis infzié | gyakorisag idétartama
Telito Fenntarto | idotarta
ma
clAIP 2 /0,67 g 1,5g/0,5¢g 3 ora 6 oranként 5-10 nap
HAP, beleértve a VAP- 2 g/0,67 g 1,5g/0,5¢g 3 ora 6 oranként 7-14 nap
ot 1s
cUTI, beleértve a 2¢/0,67¢g 1,5g/0,5¢g 3 ora 6 oranként 5-10 nap
pyelonephritist is
Aerob Gram-negativ 2 g/0,67 g 1,5g/0,5¢g 3 ora 6 oranként | Az idGtartamot
mikroorganizmusok a fert6zés helye
okozta fert6zés olyan alapjan kell
betegeknél, akiknél a meghatarozni,
terapias lehetdségek ¢s legfeljebb
korlatozottak 14 napig
tarthat.

a A Cockceroft—Gault-képlettel kiszamitva.
b Metronidazollal kombinacidéban alkalmazandd, amennyiben anaerob patogének ismerten
vagy gyanithatoan hozzajarulnak a fert6zéses folyamathoz.

Kiilonleges betegcsoportok

Iddsek

Nem sziikséges a dozis modositasa idos betegeknél (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Nem sziikséges a dozis modositasa enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél (becsiilt CrCL

>50 — <80 ml/perc).

A 2. tablazat a javasolt d6zismodositasokat mutatja azoknal a betegeknél, akiknél a becsiilt kreatinin-
clearance <50 ml/perc. Egyetlen telité dozist fenntartd dozisok kovetnek az adagolasi gyakorisag
szerinti kdvetkez6 beadastol.

2. tablazat. Javasolt dézisok <50 ml/perc kreatinin-clearance-ii betegeknél

Becsiilt CrCL Aztreonam/avibaktim-dozis® Az infazio6 Adagolasi

(ml/perc)? Telito Fenntarté idotartama gyakorisag

>30 —<50 2g/0,67¢g 0,75 g/0,25 g 3 ora 6 oranként

>15-<30 1,35g/045 g 0,675 g/0,225 g 3 ora 8 oranként

<15 ml/perc, 1g/033¢g 0,675 g/0,225 g 3 ora 12 éranként

intermittalo

haemodialysis

alkalmazasa

esetén®?

a A Cockcroft-Gault-képlettel kiszamitva.

b A dozisajanlasok farmakokinetikai modellezésen €s szimulacion alapulnak.

c Mind az aztreonam, mint az avibaktam eltavolithato haemodialysissel. Az Emblaveo beadasat
a haemodialysis napjain a haemodialysis-kezelés befejezését kdveten kell végezni.

d Az aztreonam/avibaktadm nem alkalmazhat6 <15 ml/perc CrCL-1i betegeknél, kivéve ha

haemodialysist vagy mas vesep6tlo kezelést is kezdenek.

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél a becsiilt kreatinin-clearance szoros monitorozésa javasolt

(lasd 4.4 és 5.2 pont).

Nem all rendelkezésre elegendd adat ahhoz, hogy adagolasmddositasi javaslatot lehessen tenni a
haemodialysist6l kiilonb6z6 vesepotld kezelésben (példaul folyamatos veno-venosus haemofiltratio

3




vagy peritonealis dialysis) részesiild betegek kezelésére. A folyamatos vesepotld kezelésben
(continuous renal replacement therapy, CRRT) részesiil6 betegeknél magasabb dozisra van sziikség,
mint a haemodialysisben részesiilé betegeknél. A folyamatos vesep6tlo kezelésben részesiilo
betegeknél a dozist a CRRT-clearance-nek (CLCRRT ml/percben megadva) megfeleléen kell
modositani.

Majkarosodas
Nem sziikséges a dozis modositasa majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilék

Az Emblaveo biztonsagossagat és hatasossagat <18 éves gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Intravénas alkalmazasra.

Az Emblaveo-t intravénas inflizidban, 3 6ra alatt kell beadni.

A gyodgyszer alkalmazas el6tti feloldasara és higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Stulyos tulérzékenység (példaul anaphylaxias reakcio, sulyos borreakcid) barmilyen mas, béta-laktam
antibakterialis szerrel (példaul penicillinek, cefalosporinok vagy karbapenemek) szemben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Tulérzékenységi reakcidk

A kezelés megkezdése elétt ki kell vizsgalni, hogy a beteg anamnézisében szerepel-e az aztreonammal
vagy barmilyen mas, béta-laktam gyodgyszerrel szembeni talérzékenységi reakcio. Az Emblaveo
ellenjavallt olyan betegeknél, akiknek az anamnézisében sulyos tulérzékenységi reakcio szerepel
barmely béta-laktam szerrel szemben (lasd 4.3 pont). Emellett elovigyazatossag sziikséges, ha az
aztreonam/avibaktamot olyan betegeknek adjak, akiknek az anamnézisében egyéb béta-laktamokkal
szembeni barmilyen egyéb tipusu tulérzékenységi reakcio szerepel. Stlyos tilérzékenységi reakciok
esetén az Emblaveo-kezelést azonnal abba kell hagyni, és megfeleld siirgdsségi intézkedéseket kell
tenni.

Vesekarosodas

A vesekarosodasban szenvedd betegek szoros monitorozasa javasolt az Emblaveo-kezelés alatt. Az
aztreonam €és az avibaktam elsosorban a veséken keresztiil eliminalddik, ezért a dozist a vesekarosodas
mértékének megfeleléen csokkenteni kell (lasd 4.2 pont). Az aztreonam alkalmazasakor alkalmanként
neurologiai szovodményekrdl (példaul encephalopathiarol, confusiordl, epilepsiardl, tudatzavarrol,
mozgaszavarokrol) szamoltak be a vesekarosodasban szenvedd betegeknél, a béta-laktam
tuladagolasaval 6sszefliggésben (lasd 4.9 pont).

Nephrotoxicus készitményekkel (példaul aminoglikozidokkal) torténd egyiittes alkalmazéasakor
karosodhat a vesefunkci6. A CrCL-t monitorozni kell a valtozo vesefunkcioju betegeknél, és az
Emblaveo dozisat ennek megfeleléen kell modositani (1asd 4.2 pont).



Majkarosodas

Emelkedett majenzimszinteket figyeltek meg az Emblaveo alkalmazasakor (lasd 4.8 pont). A
majkarosodasban szenvedd betegek szoros monitorozasa javasolt az Emblaveo-kezelés alatt.

A klinikai adatok korlatai

Az aztreonam/avibaktam alkalmazésa a sz6védményes intraabdominalis fertézésekben (cIAI),
koérhazban szerzett pneumoniaban (HAP) (beleértve a gépi lélegeztetéshez tarsult pneumoniat [VAP])
¢és szovodményes hugyuti fertézésekben (cUTI) (beleértve a pyelonephritist) szenvedd betegek
kezelésében az 6nmagaban alkalmazott aztreonamra vonatkozo tapasztalatokon, az
aztreonam/avibaktam farmakokinetikai és farmakodinamias elemzésén, valamint 422, cIAl vagy
HAP/V AP fertézésben szenvedo felnott korében végzett randomizalt klinikai vizsgalat korlatozott
adatain alapul.

Az aztreonam/avibaktam alkalmazésa aerob Gram-negativ mikroorganizmusok okozta fert6zés
kezelésében olyan betegeknél, akiknél a terapias lehetdségek korlatozottak, az aztreonam/avibaktam
farmakokinetikai/farmakodinamias elemzésén, valamint 422, cIAl vagy HAP/VAP fert6zésben
szenvedo felndtt korében végzett randomizalt klinikai vizsgalat (koziiliik 17 beteg karbapenem-
rezisztens [meropenem-rezisztens| mikroorganizmus altal okozott fert6zését kezelték Emblaveo-val),
tovabba 15, metallo-B-laktamazt (MBL) termelé Gram-negativ baktérium altal okozott stlyos
fert6zésben szenvedo felnétt kdrében végzett randomizalt klinikai vizsgalat (koziiliik 12 beteget
kezeltek Emblaveo-val) korlatozott adatain alapul (lasd 5.1 pont).

Az aztreonam/avibaktam aktivitasspektruma

Az aztreonam csekély aktivitast mutat, vagy semmilyen aktivitdst nem mutat az Acinetobacter spp., a
Gram-pozitiv mikroorganizmusok és az anaerob baktériumok tobbsége ellen (1asd 4.2 és 5.1 pont).
Amennyiben ezen patogének ismerten vagy gyanithatéan hozzajarulnak a fert6zéses folyamathoz,
tovabbi antibakterialis gyogyszereket kell alkalmazni.

Az avibaktam gatld spektrumaba tobb olyan enzim is tartozik, amely inaktivalja az aztreonamot,
koztiik az Ambler-féle A molekularis osztalyba tartozo B-laktaméazok és a C molekularis osztalyba
tartozo f-laktamazok. Az avibaktam nem gatolja a B molekularis osztalyba tartozo enzimeket
(metallo-B-laktamazok), és nem képes gatolni szamos D molekuléris osztalyba tartozo enzimet. Az
aztreonam 4ltaldban ellenall a B molekularis osztalyba tartozé enzimek altali hidrolizisnek (lasd
5.1 pont).

Clostridioides difficile-fert6zéssel §sszefliged hasmenés

Clostridioides (C.) difficile-fertdzéssel 0sszefliggd hasmenést (Clostridioides [C.] difficile-associated
diarrhoea, CDAD) és pseudomembranosus colitist jelentettek az aztreonam alkalmazaséaval
Osszefiiggésben, amelynek sulyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. Meg kell fontolni ezt a
diagnoézist azon betegeknél, akik hasmenéssel fordulnak orvoshoz az Emblaveo beadasakor vagy azt
kovetden (lasd 4.8 pont). Meg kell fontolni az Emblaveo-kezelés ledllitasat és C. difficile elleni
specifikus kezelés alkalmazasat. Nem szabad perisztaltikat gatlo gyogyszereket adni.

Nem érzékeny mikroorganizmusok

Az Emblaveo alkalmazasa a nem érzékeny mikroorganizmusok tilszaporodasat eredményezheti, ami a
kezelés megszakitasat és egyéb, megfeleld intézkedéseket teheti sziikségessé.

A prothrombinidé megnytlasa/az oralis antikoagulansok fokozott aktivitasa

Az aztreondmot kapo betegeknél a prothrombinidé megnytlasat jelentették (lasd 4.8 pont). Megfeleld
monitorozast kell végezni, ha egyiittesen oralis antikoagulanst is alkalmaznak, és a megfelel6 szintii
antikoagulacio fenntartasahoz sziikség lehet az antikoagulans dozisanak modositasara.



Kolesonhatasok szerologiai vizsgalatokkal

A direkt vagy indirekt Coombs-teszt (direkt vagy indirekt antiglobulinteszt) pozitivitasa alakulhat ki
az aztreonam-kezelés alatt (1asd 4.8 pont).

Natrium

Ez a gyogyszer kortilbeliil 44,6 mg natriumot tartalmaz injekcios livegenként, ami megfelel a WHO
altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 2,2%-anak felnotteknél.

Az Emblaveo natriumtartalmu oldatokkal higithato (14sd 6.6 pont), és ezt figyelembe kell venni a
betegnek minden forrasbol beadott natrium dsszmennyisége kapcsan.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

In vitro az aztreonam és az avibaktam az OAT1 és az OAT3 szervesanion-transzporterek szubsztratjai;
ezek hozzajarulhatnak a vérkompartmentbdl torténd aktiv felvételiikhoz, és igy azok vesén at torténd
kivélasztasahoz is. A probenecid (egy erés OAT-inhibitor) in vitro 56—70%-kal csdkkenti az
avibaktam felvételét, és ezért fennall annak a lehetdsége, hogy egyiittes adaskor megvaltoztatja az
avibaktam eliminaciojat. Mivel az aztreonam/avibaktammal és a probeneciddel klinikai interakcios
vizsgélatot nem végeztek, ezért a probeneciddel torténd egyidejii alkalmazas nem javasolt.

Az aztreonamot nem metabolizaljak a citokrom P450 enzimek. Az avibaktam nem gatolta szignifikans
mértékben ¢és nem indukalta a citokrom P450 enzimeket in vitro a klinikailag relevans expozicios
tartomanyban. Az avibaktdm nem gétolja a {0 vese- vagy majtranszportereket in vitro a klinikailag
relevans expozicios tartomanyban, ezért az ezeken a mechanizmusokon keresztiil érvényesiild
gyogyszerinterakcios potencial alacsonynak tekinthetd.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az aztreonam és az avibaktam terhes néknél torténé alkalmazasarol nincsenek adatok, vagy
korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Az aztreonammal végzett allatkisérletek nem igazoltak
kozvetlen vagy kozvetett karos hatdsokat a reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Az
avibaktammal végzett allatkisérletek reprodukcios toxicitast mutattak teratogén hatasokra utalod
bizonyiték nélkiil (lasd 5.3 pont).

Ezért az aztreonam/avibaktam-kezelést a terhesség ideje alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha
egyértelmiien sziikséges, és csak ha az elénydk az anya vonatkozasaban meghaladjak a kockazatot a
gyermek vonatkozasaban.

Szoptatas

Az aztreonam olyan koncentracioban valasztodik ki a human anyatejbe, ami kevesebb mint 1%-a az
egyidében vett anyai szérumbdl mért értéknek. Nem ismert, hogy az avibaktam kivalasztodik-e a
human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni.

Az aztreonam/avibaktam alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy a
kezelést szakitjak meg/halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés

elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

Nincsenek elérheté humén adatok az aztreonam/avibaktam termékenységre gyakorolt hatasarol. Az
aztreonammal vagy avibaktdmmal végzett allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat a



termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nemkivénatos hatasok el6fordulhatnak (példaul szédiilés), amelyek kismértékben befolyédsolhatjak a
gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Az aztreonam/avibaktam (ATM/AVI) kombinacioval kezelt betegeknél leggyakrabban jelentett
gyogyszermellékhatasok az anaemia (6,9%), a hasmenés (6,2%), az emelkedett glutamat-piruvat-

transzaminaz-szint (GPT/ALAT) (6,2%) és az emelkedett glutamat-oxalacetat-transzaminaz-szint
(GOT/ASAT) (5,2%) voltak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbi gyogyszermellékhatasokat jelentett¢k az aztreonammal 6nmagaban és/vagy azonositottak az
Emblaveo 2. fazisu és 3. fazisu klinikai vizsgalataiban (N = 305).

A gybgyszermellékhatasok az alabbi tablazatban szervrendszerek és gyakorisag szerinti felosztasban, a
kovetkezd gyakorisagi kategoriak szerint olvashatok: nagyon gyakori (>1/10); gyakori

(>1/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka

(<1/10 000), gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatok alapjan nem becsiilhetd
meg). Az egyes gyakorisagi csoportokban a mellékhatasok felsorolasa a stlyossag szerint csokkend
sorrendben torténik.

3. tablazat. A gyogyszermellékhatiasok gyakorisiga szervrendszerenként

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Gyakorisag
>1/100 — <1/10 >1/1000 — <1/10 | >1/10 000 — <1/100 | nem ismert
0 0 (a gyakorisag
a
rendelkezésre

allé adatok
alapjan nem

becsiilheto
meg)

Fert6z6 Vulvovaginalis Feliilfertozodé
betegségek és candidiasis s
parazitafertézések

Vaginalis fertéz¢s
Vérképzoszervi és | Anaemia Emelkedett Pancytopenia
nyirokrendszeri eosinophilszam
betegségek ¢€s Thrombocytosis Neutropenia
tiinetek Leukocytosis

Thrombocytopenia Megnyult

prothrombinid6

Megnyult aktivalt

parcialis

tromboplasztinidd

Pozitiv Coombs-
teszt




3. tablazat. A gyo

yszermellékhatasok

gyakorisaga szervrendszerenként

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Gyakorisag
>1/100 — <1/10 >1/1000 — <1/10 | >1/10 000 — <1/100 | nem ismert
0 0 (a gyakorisag
a
rendelkezésre
allé adatok
alapjan nem
becsiilheto
meg)
Pozitiv direkt
Coombs-teszt
Pozitiv indirekt
Coombs-teszt
Immunrendszeri Anaphylaxias
betegségek ¢€s reakciok
tiinetek
Gyobgyszer-
tulérzékenység
Pszichiatriai Zavart allapot Insomnia
korképek
Idegrendszeri Szédiilés Encephalopathia | Gércsrohamok
betegségek ¢€s
tiinetek Fejfajas Paraesthesia
Oralis
hypoaesthesia
Dysgeusia
Szembetegségek Diplopia
és szemészeti
tiinetek
A fiil és az Vertigo
egyensuly-
érzékeld szerv Tinnitus
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek ¢s Extrasystolék
a szivvel
kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és Haemorrhagia
tiinetek
Hypotensio
Kipirulas
Légzorendszeri, Bronchospasmu | Dyspnoe
mellkasi és ]
mediastinalis Sipold 1égzés
betegségek ¢€s
tiinetek Tiisszogeés
Orrdugulas
Emésztérendszeri | Hasmenés Clostridium Pseudomembranos
betegségek ¢€s difficile colitis us colitis
tiinetek Hanyinger




3. tablazat. A gyégyszermellékhatisok gyakorisaga szervrendszerenként
Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Gyakorisag
>1/100 — <1/10 >1/1000 — <1/10 | >1/10 000 — <1/100 | nem ismert
0 0 (a gyakorisag
a
rendelkezésre
allé adatok
alapjan nem
becsiilheto
meg)
Gastrointestinali | Kellemetlen
Hanyas s haemorrhagia | szdjszag
Hasi fajdalom Szajfekély
Maj- és Emelkedett Emelkedett Hepatitis
epebetegségek, glutamat- gamma-glutamil
illetve tlinetek oxalacetat- transzferaz-szint | Sargasag
transzaminaz-szint
Emelkedett
Emelkedett alkalikusfoszfat
glutamat-piruvat- az-szint a
transzaminaz-szint | vérben
Emelkedett
transzaminazszinte
k
A bor és a bor Borkitités Angiooedema
alatti szovet
betegségei és Toxicus
tiinetei epidermalis
necrolysis
Exfoliativ
dermatitis
Erythema
multiforme
Purpura
Urticaria
Petechia
Pruritus
Hyperhidrosis
A csont- és Myalgia
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tiinetei
Vese- és hugyuti Emelkedett
betegségek ¢€s kreatininszint a
tiinetek vérben




3. tablazat. A gyogyszermellékhatiasok gyakorisdga szervrendszerenként

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Gyakorisag
>1/100 — <1/10 >1/1000 — <1/10 | >1/10 000 — <1/100 | nem ismert
0 0 (a gyakorisag
a
rendelkezésre

allé adatok
alapjan nem

becsiilheto
meg)
A nemi Erzékeny emlSk
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos
betegségek ¢€s
tiinetek
Altalanos tiinetek, | Phlebitis Kellemetlen Rossz kdzérzet
az alkalmazas érzés a
helyén fellépd Thrombophlebitis mellkasban
reakciok
Extravasatio az Asthenia
inftzio beadasi
helyén
Fajdalom az tii
beszurasanak
helyén
Laz

Kounis-szindroma

Mas béta-laktam antibiotikumok alkalmazéasakor allergias reakciokhoz tarsul6 akut coronaria
szindromat (Kounis-szindréma) jelentettek.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészseégligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tiladagolas encephalopathiat, confusiot, epilepsiat, tudatzavart és mozgaszavarokat okozhat,
kiilonosen vesekarosodasban szenvedo betegeknél (1asd 4.4 pont).

Sziikség esetén az aztreonam és avibaktam részlegesen eltavolithatdo haemodialysissel.

Egy 4 oréas haemodialysis-periodus alatt az aztreonam-dozis 38%-a és az avibaktdm-dozis 55%-a
tavolithato el.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: szisztémas antibakterialis szerek, egyéb béta-laktam antibiotikumok,
monobaktamok, ATC kod: JO1DF51.

Hatasmechanizmus

Az aztreonam a penicillin-kot6 proteinekhez (PBP) torténd kotodést kovetden gatolja a bakterialis
sejtfal peptidoglikan alkotdjanak szintézisét, ami a baktériumsejt liziséhez ¢és pusztulasahoz vezet. Az
aztreonam altaldban ellenall a B molekularis osztalyba tartozé enzimek (metallo-p-laktamazok) éltali
hidrolizisnek.

Az avibaktam egy nem B-laktam tipust B-laktamaz-inhibitor, ami Ggy hat, hogy olyan kovalens
adduktumot képez az enzimmel, ami ellendll a hidrolizisnek. Az avibaktdm egyarant gatolja az
Ambler-féle A molekularis osztalyba és C molekularis osztalyba tartozo -laktamazokat, valamint
egyes D molekularis osztalyba tartozo enzimeket, beleértve a kiterjesztett spektrumu B-laktamazokat
(ESBL), a Klebsiella pneumoniae karbapenemazt (KPC) és az OXA-48 karbapenemdazokat, valamint
az AmpC enzimeket. Az avibaktam nem gatolja a B molekularis osztalyba tartozo enzimeket, és
nem képes gatolni szamos D molekularis osztalyba tartoz6 enzimet.

Rezisztencia

Az aztreonam/avibaktam kombinéciot potencialisan befolyasold bakterialis
rezisztenciamechanizmusok kdz¢é tartoznak az aztreonam hidrolizisére képes, az avibaktam okozta
gatlassal szemben refrakter f-laktamaz enzimek, a mutans vagy szerzett penicillin-k6té proteinek
(PBP), a barmelyik hatéanyaggal szembeni csokkent kiilsomembran-permeabilitas és barmelyik
vegyiilet aktiv effluxa.

Antibakterialis aktivitds kombinacidéban egyéb antibakterialis szerekkel

Az aztreonam/avibaktam amikacinnal, ciprofloxacinnal, kolisztinnel, daptomicinnel, gentamicinnel,
levofloxacinnal, linezoliddal, metronidazollal, tigeciklinnel, tobramicinnel és vankomicinnel végzett
in vitro kombindcids vizsgalataiban nem mutattak ki sem szinergizmust, sem antagonizmust.

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

Az Antibiotikum-érzékenységi Vizsgalatok Eurdpai Bizottsaga (EUCAST) az aztreonam/avibaktam
vonatkozasaban megallapitotta a MIC (minimalis gatlé koncentracio) érzékenységi vizsgalatanak
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Farmakokinetikai/farmakodindmias sszefliiggés

Kimutattak, hogy az aztreonam specifikus patogénekkel szembeni antimikrobialis aktivitasa annak az
id6tartamnak a szazalékos aranyaval korrelal a legjobban, ameddig a szabad hatéanyag koncentracidja
az aztreonam/avibaktam adagolasi intervalluma alatt a minimalis gatlo koncentracional magasabb
(%fT > aztreonam/avibaktam MIC). Az avibaktam esetén a farmakokinetikai/farmakodinamias
(PK/PD) index annak az id6tartamnak a szazalékos aranya, ameddig a szabad hatéanyag
koncentracidja az adagolasi intervallum alatt a kiiszobkoncentraciot meghaladja (%fT > Cr).

Specifikus patogénekkel szembeni antibakterialis aktivitas

In vitro vizsgélatok azt mutatjak, hogy az alabbi patogének szerzett rezisztenciamechanizmusok
hianyaban érzékenyek az aztreonam/avibaktam kombinaciora:
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Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Citrobacter freundii komplex
Citrobacter koseri
Escherichia coli

Enterobacter cloacae komplex
Klebsiella aerogenes
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella oxytoca
Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Raoultella ornithinolytica
Serratia spp.

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy az alabbi fajok nem érzékenyek az aztreonam/avibaktam
kombindciora:

. Acinetobacter spp.
. Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
. Anaerob mikroorganizmusok

Gyermekek és serdiilok

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az Emblaveo vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen aerob
Gram-negativ baktériumok okozta fertézések kezelése (olyan betegeknél, akiknél a terapids
lehetoségek korlatozottak) indikacioban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogydszati alkalmazésra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Altalanos jellemzés

A 3. fazist vizsgalat normal vesefunkcioju betegeinél (n = 127) tobb dozis, 6 6ranként beadott 3 6ras
1,5 g aztreonam/0,5 g avibaktam infiizio utan dinamikus egyensulyi allapotban a maximalis
plazmakoncentracio (Cumax,ss) mértani atlaga (CV%) az aztreonam esetében 54,2 mg/1 (40,8), az
avibaktam esetében 11,0 mg/l (44,9) volt; a 24 6ran at mért koncentracio—ido gorbe alatti teriilet
(AUC:45) mértani atlaga (CV%) pedig az aztreonam esetében 833 mgxh/1 (45,8), az avibaktam
esetében 161 mgxh/l (47,5) volt. Az aztreonam és az avibaktam farmakokinetikai paraméterei
aztreonam/avibaktam egy vagy tobb dozisanak alkalmazasa utan hasonlok voltak, mint az Snmagaban
adott aztreonammal vagy avibaktammal kapcsolatban meghatarozott paraméterek.

Eloszlas

Embereknél a fehérjekotodés koncentraciofiiggetlen és alacsony mértéki, az avibaktam esetében
koriilbeliil 8%, az aztreondm esetében pedig koriilbeliil 38%. Dinamikus egyensulyi allapotban az
aztreonam ¢s az avibaktam eloszlasi térfogata 6sszemérhetd volt — sorrendben koriilbeliil 20 1 és 24 1 —
a szovédményes intraabdominalis fertézésekben szenvedo betegeknél, tobb dozis, 6 éranként beadott
3 oras aztreonam/avibaktam infuzié (1,5 g/0,5 g) utan.

Az aztreonam atjut a placentan és kivalasztédik a human anyatejbe.
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Klinikai vizsgalatokban nem tanulmanyozték az aztreonam tiid6epitheliumot borit6 folyadékba
(epithelial lining fluid, ELF) torténd bejutasat; a horgévaladékban mért koncentracio €s a szérumban
mért koncentracio aranyanak atlaga 21-60% kozott volt intubalt betegeknél, egyetlen 2 g-os intravénas
aztreonam-dozist kovetden 2—8 oraval.

Az avibaktam a plazmakoncentracio 30%-anak megfelelé koncentracidban jut be a human bronchialis
epitheliumot boritd folyadékba, ¢és az epitheliumot boritd folyadék és a plazma koncentracio—ido
profiljai hasonldak. Az avibaktam a borfertdzések teriiletén bejut a subcutan szovetekbe, €s a szoveti

s

Az aztreonam penetracidja az intakt vér-agy gaton at csekély, ezért ha nem all fenn gyulladas, az
aztreonam koncentracioja a cerebrospinalis folyadékban (CSF) alacsony; az agyhartyak gyulladasa
esetén azonban a cerebrospinalis folyadékban elért koncentracio emelkedett.

Biotranszformaci6

Az aztreonam nem metabolizalodik nagy mértékben. A {6 metabolit inaktiv, és a béta-laktam-gytirt
hidrolizissel valo felnyitasaval keletkezik. A visszanyerési adatok azt mutatjak, hogy a dozis
koriilbeliil 10%-a valasztodik ki ezen metabolitként. Human majpreparatumokban (mikroszomak és
hepatocytdk) nem észlelték az avibaktdm metabolizmusat. ['*C]-avibaktam adagoldsa utan a
valtozatlan formaju avibaktam volt a {6 speciesz a human plazmaban ¢s vizeletben.

Eliminécio

Mind az aztreonam, mind az avibaktam terminalis felezési ideje (t,) az intravénas beadas utan
koriilbeliil 2-3 ora.

Az aztreonam aktiv tubularis szekrécioval és glomerulusfiltracioval valasztodik ki a vizeletbe. Az
intravénas vagy intramuscularis dozis megkozelitdleg 75-80%-a nyerhet vissza a vizeletbdl. A vizelet
radioaktivitasanak komponensei a valtozatlan aztreonam (koriilbeliil 65% nyerhetd vissza 8 dran
beliil), az aztreonam B-laktam-gytrtjének hidrolizisével képz6do inaktiv metabolit (koriilbeliil 7%) és
ismeretlen metabolitok (koriilbeliil 3%) voltak. Az aztreonam koriilbeliil 12%-a valasztodik ki a
széklettel.

Az avibaktam koriilbeliil 158 ml/perces renalis clearance-szel, valtozatlan forméaban valasztodik ki a
vizeletbe, ami a glomerulusfiltracio mellett aktiv tubularis szekréciora utal. A vizeletbe kivalasztott,
valtozatlan hatdéanyag szazalékos aranya fliggetlen volt a beadott dozistodl, és dinamikus egyensulyi
allapotban megfelelt az avibaktam-do6zis 83,8—100%-4nak. Az avibaktam kevesebb mint 0,25%-a
valasztodik ki a széklettel.

Linearitas/nonlinearitas

Mind az aztreonam, mind az avibaktam farmakokinetikai paraméterei megkozelitéleg linearisak a
vizsgalt dozistartomanyban (1500 mg — 2000 mg aztreonam esetében €s 375 mg — 600 mg avibaktam
esetében). Normalis vesemitkodésti, egészséges felndtteknél 1500 mg/500 mg aztreonam/avibaktam
tobbszori intravénas infzidban valo, 6 orankénti, legfeljebb 11 napon at térténd beadasat kovetéen

s

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Az aztreonam ¢és az avibaktam eliminécioja a vesekarosodasban szenvedd betegeknél csokkent
mértékil. Az avibaktam AUC-értékének atlagos emelkedése 2,6-szeres az enyhe (meghatarozas itt:
CrCL 50-79 ml/perc), 3,8-szeres a kozepesen sulyos (meghatarozas itt: CrCL 30—49 ml/perc), 7-szeres
a sulyos (meghatarozas itt: CrCL <30 ml/perc, dialysist nem igényld) vesekarosoddsban szenvedd
alanyoknal, illetve 19,5-szeres végstadiumu vesebetegségben szenvedd alanyoknal, a normal
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vesefunkcioju alanyokkal 6sszehasonlitva (meghatarozas itt: CrCL >80 ml/perc). <50 ml/perc becsiilt
CrCL esetén a betegeknél dozismodositasra van sziikség, lasd 4.2 pont.

Madjkarosoddas

Az avibaktam farmakokinetikédjat majkarosodasban szenvedd betegeknél nem vizsgaltak (egyik
sulyossagi fokozat esetében sem). Mivel ugy tlinik, hogy az aztreonam ¢és az avibaktdm
majmetabolizmusa nem jelentds, ezért varhatoan a majkarosodas nem valtoztatja meg jelentdsen egyik
hatéanyag szisztémas clearance-ét sem.

Idések (=65 év)

Mind az aztreonam, mind az avibaktam esetében idGseknél hosszabb volt az eliminacios felezési id6
atlaga, a plazma-clearance pedig csokkent, ami megfelel az aztreonam ¢és az avibaktam renalis
clearance-e életkorfiiggd csokkenésének.

Gyermekek és serdiilok
Az aztreonam/avibaktam farmakokinetikajat gyermekeknél és serdiiloknél nem értékelték.

Nemek, rassz és testtomeg

Az aztreonam/avibaktam farmakokinetikdjat a nem és a rassz nem befolyasolja jelentds mértékben. Az
aztreonam/avibaktam populacios farmakokinetikai elemzése soran az expoziciok tekintetében nem
figyeltek meg klinikailag relevans kiilonbséget a > 30 kg/m? testtomegindexii (BMI) felnétt betegeknél
a < 30 kg/m’ testtomegindexii felnétt betegekhez képest.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Aztreonam

A hagyomanyos — farmakolodgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi
vagy reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegti adatok azt
igazoltak, hogy az aztreonam alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.
Az intravénasan alkalmazott aztreonammal nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat.

Avibaktam

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi vagy
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy az avibaktam
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato. Az avibaktammal

nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat.

Az aztreonam és avibaktadm kombinécidjanak toxicitasa

Egy 28 napos, patkanyokon végzett kombinacios toxicitasi vizsgélatban az avibaktaim nem valtoztatta
meg az aztreonam biztonsagossagi profiljat, amikor kombinacioban alkalmaztak azokat.

Reprodukcios toxicitas

Az aztreondmmal végzett allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy kdzvetett karos hatasokat a
termékenység, terhesség, embryonalis/foetalis fejlodés, sziiletés vagy postnatalis fejlodés tekintetében.

Napi 300 és 1000 mg/ttkg avibaktamot kapott vemhes nyulaknal d6zisfiiggé mddon alacsonyabb
atlagos magzati testtomeget €s késoi csontosodast észleltek, ami potencialisan az anyai toxicitassal
fliggott Ossze. Az anyai és magzati NOAEL (napi 100 mg/ttkg) melletti plazmaexpozicids szintek
kozepes és alacsony biztonsagossagi hatarokat jeleznek.

Patkanyoknal nem észleltek az embryofoetalis fejlédésre vagy a fertilitasra gyakorolt mellékhatasokat.

Patkanyokndl a vemhesség €s a szoptatas ideje alatt az avibaktdmot mindvégig adva nem volt az
utodok talélésére, novekedésére vagy fejlodésére gyakorolt hatas, ugyanakkor a human terapias
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expoziciok megkozelitoleg 2,8-szeresével egyenértékii vagy annal nagyobb anyai expoziciok mellett a
patkanykolykok kevesebb mint 10%-anal emelkedett volt a vesemedence- €s uretertagulat
incidenciaja.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

arginin

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverheto.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

Szaraz por

30 honap.

Feloldas utan

Az injekcios liveg feloldott tartalmat a megfeleld dozis, intravénas infuzidban alkalmazando

aztreonam/avibaktamot tartalmaz6 infizios zsék vagy torzsoldat elkészitése utan 30 percen beliil fel
kell hasznalni.

Higitas utan

Infuzios zsdkok

Ha az infaziés oldatot natrium-klorid (0,9%-os) oldatos injekcidval vagy Ringer-laktat-oldattal
készitik el, a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitdsa 2 °C — 8 °C-on 24 6ran at, majd ezt
kovetden legfeljebb 30 °C-on legfeljebb 12 6ran at igazolt.

Ha az infuzios oldatot gliikoz (5%-0s) oldatos injekcioval készitik el, a felhasznalasra kész oldat
kémiai és fizikai stabilitasa 2 °C — 8 °C-on 24 6ran at, majd ezt kovetden legfeljebb 30 °C-on
legfeljebb 6 oran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbol a gyodgyszert azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a feloldas és a higitas
ellendrzott és igazoltan aszeptikus koriilmények kozott tortént. Ha nem kertil azonnal felhasznalasra,
akkor felhasznalasra kész allapotban a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és annak koriilményeiért a
felhasznalo a felelds, és nem Iépheti tul a fent leirtakat.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer feloldas és higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

30 ml-es, I-es tipusu iivegbdl késziilt injekcids tiveg klorbutil gumidugoval, aluminium zardlappal és
lepattinthat6 kupakkal lezarva.

A gyodgyszer 10 db injekcios iiveget tartalmazo kiszerelésben keriil forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A port steril injekciohoz valod vizzel kell feloldani, és a keletkez6 koncentratumot pedig azonnal fel
kell higitani az alkalmazas elott. Az elkészitett oldat tiszta, szintelen vagy sarga és lathato

részecskéktdl mentes folyadék.

Az oldat elkészitéséhez és beadasadhoz standard aszeptikus technikat kell alkalmazni. A d6zisokat
megfelelé méretil infuzids zsakban kell elkésziteni.

A beadas el6tt a parenteralisan adando6 gyogyszert szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nem
tartalmaz-e lathato részecskéket.

Minden injekcids liveg kizarolag egyszeri alkalmazésra szolgal.

A feloldas elkezdése €s az intravénas infuzio elkészitésének befejezése kdzott eltelt teljes idotartam
nem haladhatja meg a 30 percet.

Az Emblaveo (aztreonam/avibaktam) egy kombinacios készitmény: injekcios ivegenként 1,5 g
aztreonamot €s 0,5 g avibaktamot tartalmaz rogzitett 3:1 aranyban.

Utasitasok a felnéttek dozisainak elkészitéséhez INFUZIOS ZSAKBAN:

MEGIJEGYZES: A kévetkez6 folyamat irja le a végsé koncentracioban 1,5-40 mg/ml aztreonamot és
0,50-13,3 mg/ml avibaktamot tartalmaz6 infizios oldat elkészitésének 1épéseit. Ezen folyamat
elkezdése elott minden szamitast el kell végezni.

1. Készitse el a koncentratumot (elkészitett oldat) (131,2 mg/ml aztreonam és 43,7 mg/ml
avibaktam):
a) Szlrja at a tlit az injekcios liveg lezarasan, és fecskendezzen bele 10 ml steril injekcidhoz vald
vizet.
b) Huzza ki a tiit, és dvatosan razza fel az injekcios liveget, hogy tiszta, szintelen vagy sarga,
lathato részecskéktdl mentes oldatot kapjon.

srer

Infazids zsak: Higitsa tovabb az elkészitett oldatot Gigy, hogy az elkészitett oldat megfeleléen
kiszamolt térfogatat bejuttatja az alabbiak barmelyikét tartalmazé infuzids zsakba: natrium-
klorid (0,9%-0s) oldatos injekcio, gliikoz (5%-os) oldatos injekcid vagy Ringer-laktat-oldat.

Lasd alabb a 4. tablazatot.
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4. tablazat. Az Emblaveo dozisok elkészitése felnottek szamara INFUZIOS ZSAKBAN

Teljes dozis
(aztreonam/avibaktam)

Az a térfogat, amelyet az
elkészitett oldatot
tartalmazo injekcios
iiveg(ek)bdl fel kell szivni

Az oldat végso térfogata
az infuziés zsakban valé
higitas utan™®

2000 mg/667 mg 15,2 ml 50 ml — 250 ml

1500 mg/500 mg 11,4 ml 50 ml — 250 ml

1350 mg/450 mg 10,3 ml 50 ml — 250 ml

750 mg/250 mg 5,7 ml 50 ml — 250 ml

675 mg/225 mg 5,1 ml 50 ml — 250 ml
Minden egyéb dozis A kivant dozis alapjan A térfogat (ml) az infuzios

szamitott térfogat (ml):

Dézis (mg aztreonam) +
131,2 mg/ml aztreonam

vagy

zsak elérhetd mérete és a
kivant végs6 koncentracio
fiiggvényében valtozik
(aztreonam esetében 1,5—
40 mg/ml-nek, avibaktam
esetében 0,50—

13,3 mg/ml-nek kell lennie).
Dézis (mg avibaktam) +
43,7 mg/ml avibaktam

a Az elkészitett oldat 1,540 mg/ml végs6 aztreonam-koncentraciora (végso avibaktam-
koncentracio: 0,50—13,3 mg/ml) higithaté natrium-klorid (0,9%-0s) oldatos injekciot vagy
Ringer-laktat-oldatot tartalmazo infuzids zsakban — ez esetben a felhasznalasra kész oldat
stabilitasa 2 °C — 8 °C-on 24 6rén at, majd ezt kovetden legfeljebb 30 °C-on legfeljebb 12 oran
at igazolt.

b Az elkészitett oldat 1,5-40 mg/ml végsd aztreonam-koncentraciora (végso avibaktam-
koncentrécio: 0,50-13,3 mg/ml) higithato gliikkoz (5%-os) oldatos injekciot tartalmazo infuzids
zsdkban — ez esetben a felhasznaldsra kész oldat stabilitasa 2 °C — 8 °C-on 24 6ran 4at, majd ezt
kovetden legfeljebb 30 °C-on legfeljebb 6 6ran at igazolt.

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1808/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. aprilis 22.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAlgTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasiért felelds gyartd(k) neve és cime

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10
Zaventem

1930
Belgium

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C.  AFORGALOMBA HOZATALI EN GEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyuld) tjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Emblaveo 1,5 g/0,5 g por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz
aztreonam/avibaktam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,5 g aztreonamot ¢és 0,5 g avibaktdmnak megfeleld avibaktam-natriumot tartalmaz injekcios
iivegenként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény arginint és natriumot tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziéhoz vald koncentratumhoz.
10 db injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazas feloldast és higitast kovetden.
Injekcids tiveg kizardlag egyszeri alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

A gyogyszer feloldast és higitast koveto eltarthatosagara vonatkozo informaciokért olvassa el a
betegtajekoztatot.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitészekrényben tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1808/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Emblaveo 1,5 g/0,5 g por koncentratumhoz
aztreonam/avibaktam
iv.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Emblaveo 1,5 g/0,5 g por oldatos infiziohoz valé koncentratumhoz
aztreonam/avibaktam

Mielétt elkezdik alkalmazni Onnél ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosit vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Emblaveo és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Emblaveo alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni az Emblaveo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Emblaveo-t trolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANk =

1. Milyen tipusu gyoégyszer az Emblaveo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer az Emblaveo?
Az Emblaveo egy antibiotikum-tartalmu gyogyszer, aminek két hatéanyaga az aztreonam és az
avibaktam.

. Az aztreonam a monobaktamoknak nevezett antibiotikumok csoportjéba tartozik. Képes
bizonyos tipusu baktériumok (agynevezett Gram-negativ baktériumok) elpusztitasara.
. Az avibaktam egy béta-laktamaz-gatld, ami elGsegiti, hogy az aztreonam bizonyos olyan

baktériumokat is elpusztitson, amit onmagaban nem tudna.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Emblaveo?

Az Emblaveo-t felnétteknél alkalmazzak az alabbiak kezelésére:

. a has teriiletét (gyomrot és beleket) érinté szovodményes bakterialis fertozések, amelyeknél a
fert6zés a hastiregbe terjedt;

. kérhézban szerzett tiidogyulladas (a tiidok bakterialis fertézése, melyet korhazakban kaphat el),
beleértve a gépi 1élegeztetéssel 0sszefiiggésbe hozhato tiidogyulladast;

. szovodményes (kezelése bonyolult, mert a fertdzés a test mas részeire is raterjedt vagy a
betegnél egyéb betegségek is fennallnak) hugyuti fertézések, beleértve a vesemedence-
gyulladast (a vese fertézése);

. olyan Gram-negativ baktériumok altal okozott fertdzések, amelyeket egyéb antibiotikumok
nem képesek elpusztitani.

2. Tudnivaldék az Emblaveo alkalmazasa elott

Nem alkalmazhat6 Onnél az Emblaveo, ha:

. allergias az aztreonamra, az avibaktamra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
. eléfordult mar Onnél valaha stlyos allergias reakci6 (az arc, a kezek, a labak, az ajkak, a nyelv

vagy a torok duzzanata, nyelési vagy 1égzési nehézségek, vagy sulyos borreakciok) egyéb, a
penicillinek, cefalosporinok vagy karbapenemek csoportjaba tartozoé antibiotikumokkal
szemben.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Emblaveo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi

szakemberrel:

. ha valaha barmilyen allergias reakcioja (még akkor is, ha csak borkiiitése) volt mas
antibiotikumokkal szemben. Az allergias reakcio jelei koz¢é tartoznak a viszketés, a borkiiités
vagy a nehézlégzés;

. ha vesebetegsége van vagy olyan gyogyszerekkel kezelik, melyek a vese miikodésére hatnak,
példaul az aminoglikozidoknak (sztreptomicin, neomicin, gentamicin) nevezett antibiotikumok.
Ha az On vesemiikddése karosodott, lehet, hogy kezel6orvosa csdkkenti az Emblaveo adagjat és
rendszeres vérvizsgalatokat végeztet a kezelés alatt, hogy ellendrizze a veséi mikodését.
Emellett Onnél fokozott lehet annak kockazata, hogy az Emblaveo vérszintjeinek emelkedése
miatt (hacsak az adagot nem csokkentik) az idegrendszerét érint6 sulyos mellékhatasok
alakuljanak ki, mint példaul az enkefalopatia (az agy rendellenessége, amelyet betegség, sériilés,
gyogyszerek vagy vegyszerek okozhatnak). Az enkefalopatia tiinetei kdz¢é tartozik a zavartsag, a
gorcsrohamok és a megvaltozott szellemi funkciok (lasd 3. pont: Ha az eldirtnal tobb Emblaveo-
t kapott);

. ha barmilyen majproblémaja van. KezelGorvosa rendszeres vérvizsgalatokat végeztethet a
kezelés alatt, hogy ellendrizze a maja allapotat, mivel az Emblaveo alkalmazasakor a
majenzimek szintjének ndvekedését figyelték meg;

. ha On véralvadasgatlé gyogyszert (olyan gyogyszer, amely megakadalyozza a vér
megalvadasat) szed. Az Emblaveo befolyasolhatja a véralvadast. Kezel6orvosa ellendrizni fogja
az On véreredményeit annak érdekében, hogy megtudja, sziikség van-e a véralvadasgatld
adagjanak modositasara az Emblaveo-kezelés alatt.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha az Emblaveo-kezelés megkezdése utan az alabbiakat tapasztalja:

. sulyos, elhtizodo6 vagy véres hasmenés. Ez a vastagbél gyulladasanak jele lehet. Sziikség lehet
az Emblaveo-kezelés megszakitasara és a hasmenés célzott kezelésének elkezdésére (lasd
4. pont: Lehetséges mellékhatasok);

. egyéb fertézések. Kis valosziniiséggel eléfordulhat, hogy az Emblaveo-kezelés alatt vagy utan
egy masik baktérium altal okozott, a korabbitdl eltéré fertdzés alakul ki Onnél.

Laboratoriumi vizsgélatok

Ha Onnél barmilyen vizsgélatot késziilnek elvégezni, mondja el kezeldorvosanak, hogy Emblaveo-t
kap. Erre azért van sziikség, mert eléfordulhat, hogy a direkt vagy indirekt antiglobulin-teszt vagy
Coombs-tesz koros eredményt adhat. Ez a vizsgalat olyan ellenanyagokat mutat ki, amelyek a
vorosvértestek ellen hatnak.

Gyermekek és serdiilok
Az Emblaveo-t nem szabad alkalmazni 18 év alatti gyermekeknél ¢s serdiiloknél. Ennek az az oka,
hogy nem ismert, hogy ennek a gyogyszernek az alkalmazasa biztonsagos-e ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és az Emblaveo
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Emblaveo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét
szedi:
. egy probenecidnek nevezett, koszvény kezelésére alkalmazott gyogyszer.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Ez a gyogyszer karosithatja a magzatot. A terhesség ideje alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a
kezeldorvos sziikségesnek itéli, és csak ha az elonydk az anya vonatkozasaban meghaladjak a
kockazatot a gyermek vonatkozasaban.
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Ez a gyogyszer kivalasztodhat az anyatejbe. Ha On szoptat, el kell donteni, hogy a szoptatast fliggeszti
fel, vagy a kezelést halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés
elényét az On szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Emblaveo olyan mellékhatasokat okozhat, mint példaul a szédiilés), amelyek befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ne vezessen gépjarmiivet és
ne kezeljen szerszdmokat vagy gépeket, ha szédiilést vagy hasonlo mellékhatasokat észlel (lasd

4. pont: Lehetséges mellékhatasok).

Az Emblaveo natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 44,6 mg natriumot (a konyhaso {6 dsszetevoje) tartalmaz injekcios {ivegenként, ami
megfelel az ajanlott, taplalékkal bevitt maximalis napi natriummennyiség 2,2%-anak felndtteknél.

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Emblaveo-t?
Az Emblaveo-t egy orvos vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember adja majd be Onnek.
A készitmény ajanlott adagja

Az Emblaveo-t egy vénaba adott cseppinfuzidban adjak (intravénas infizid). A javasolt adag

6 oranként egy injekcios iiveg (1,5 g aztreonam és 0,5 g avibaktam). Az els6 adag nagyobb (2 g-os
aztreonam ¢és 0,67 g avibaktam). Az infiizio beadasa 3 6ran at fog tartani. Egy kezelési ciklus
idStartama dltalaban 5-t61 legfeljebb 14 napig tart atté] fiiggéen, hogy Onnek milyen tipusu fertézése
van ¢s hogyan reagal a kezelésre.

Vesebetegségben szenvedd személyek

Ha vesebetegsége van, lehet, hogy kezeldorvosa csokkenteni fogja az adagjat és novelni az adagok
beadasa kozott eltelt idot. Ennek az az oka, hogy az Emblaveo-t a vesék tavolitjak el a szervezetébdl.
Ha az On vesemiikddése karosodott, az Emblaveo szintje a vérében magasabb lehet.

Ha az eléirtnal tobb Emblaveo-t kapott

Mivel az Emblaveo-t egy orvos vagy gondozast végzd egészségiigyi szakember fogja beadni Onnek,
nem valdszinti, hogy tl nagy gyégyszeradagot kap. Ha azonban mellékhatasok jelentkeznek Onnél
vagy ugy gondolja, hogy til sok Emblaveo-t kapott, azonnal széljon kezel6orvosanak vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek. El kell mondania kezeldorvosanak, ha zavartsagot,
megvaltozott szellemi funkcidkat, mozgasi problémakat vagy gorcsrohamokat tapasztal.

Ha kimarad egy adag Emblaveo

Ha ugy gondolja, hogy kimaradt egy adag, azonnal szo6ljon kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembernek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok

Azonnal szdljon kezelGorvosanak, ha az alabbi, sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli — siirgds
orvosi kezelésre lehet sziiksége:
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az arc, az ajkak, a szemek, a nyelv és/vagy a torok feldagadasa, csalankiiitések és nyelési vagy
1égzési nehézségek. Ezek egy allergias reakcio vagy az angioddéma jelei lehetnek, amelyek
¢letveszélyesek lehet;

sulyos, tartds vagy véres hasmenés (ami hasfajassal vagy lazzal is jarhat). Ez bekovetkezhet az
antibiotikum-kezelés alatt vagy annak leallitasa utan is, és a stlyos bélgyulladas egyik jele lehet.
Ha ez bekovetkezik, ne szedjen olyan gyogyszereket, amelyek megallitjak vagy lassitjak a
bélmiukodést;

hirtelen kialakulo, sulyos borkiiités vagy borholyagosodas, bérhamlas, amit esetleg magas 14z
vagy iziileti fajdalom kisér (ezek stlyosabb betegségek, mint példaul a toxikus epidermalis
nekrolizis, az exfoliativ dermatitisz vagy az eritéma multiforme tiinetei lehetnek).

Ezek a sulyos mellékhatasok nem gyakoriak (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet).

Tovabbi mellékhatasok
Mondja el kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha az aldbbi
mellékhatasok barmelyikét észleli:

Gyakori: (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

a vorosvértestek szamanak csokkenése — vérvizsgalatok mutatjak ki;

bizonyos tipust vérsejtek (az ugynevezett vérlemezkék) szamanak valtozasa — vérvizsgalatok
mutatjak ki;

zavartsag;

szédiilés;

hasmenés;

hanyinger vagy hanyas;

hasi fajdalom;

bizonyos majenzimek mennyiségének ndvekedése — vérvizsgalatok mutatjak ki;
borkiiités;

egy véna gyulladasa;

egy véna gyulladasa, melyet vérrdg okoz;

fajdalom vagy duzzanat a ti beszarasanak helyén;

laz.

Nem gyakori: (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

bizonyos tipust fehérvérsejtek (az ugynevezett eozinofilek és leukocitak) szamanak novekedése
— vérvizsgalatok mutatjak ki;

elalvas ¢és alvo allapotban maradas nehézsége;

enkefalopatia (az agyat érintd betegség, ami megvaltozott szellemi funkcidkat és zavartsagot
okoz);

fejfajas;

csokkent tapintas-, fajdalom- és homérséklet-érzékelés a szajban;

izérzékelési zavarok;

extra szivverések;

verzeés;

csokkent vérnyomas;

arc kipirosodasa;

a 1éguti izmok talzott 6sszehtizodasa, ami 1€gzési nehézséget okoz;

gyomorveérzes;

szajfekély;

egyes anyagok (gamma-glutamil-transzferaz, alkalikus foszfataz, kreatinin) emelkedett
vérszintje;

viszketés;

lila, véralafutasra emlékeztetd foltok, aprd vords pontok;

talzott izzadas;

mellkasi fajdalom;
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. gyengeség.

Ritka: (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

. gombas fertdzések a hiivelyben;

. alacsony vérsejtszdm (pancitopénia);

. a fertdzések lekiizdésében szerepet jatszo bizonyos tipust fehérvérsejtek (az ugynevezett
neutrofilek) szamanak jelentds csokkenése — vérvizsgalatok mutatjak ki

. annak az idének a meghosszabbodésa, amig egy vagott sebnél abbamarad a vérzés;

. spontéan kialakul6 véralafutas;

a direkt vagy indirekt antiglobulin-teszt vagy Coombs-teszt koros eredménye. Ez a vizsgélat
olyan ellenanyagokat mutat ki, amelyek a vorosvértestek ellen hatnak;
gbrcsrohamok;

zsibbadas vagy bizsergés érzése, tiszurasszerii érzés;

kett6s latas;

forgo jellegli szédiilés;

fiilcsengés vagy flilzugas;

nehézlégzés;

kéros 1égzési hangok (sipold 1€gzés);

tiisszogés;

orrdugulas;

rossz szagu lehelet;

majgyulladas;

a bor és a szem sarga elszinez6dése;

izomfajdalom;

érzékeny emlok;

altalanos rossz kozérzet.

Nem ismert: (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilheté meg)
. feliilfert6zodés (egy uj fertézés, ami azt kovetden jelentkezik, hogy kigyogyult a jelenlegi
fert6zésbol).

Hirtelen mellkasi fajdalmat — ami a Kounis-szindroma nevii, esetenként stilyos allergias reakcio jele
lehet — észleltek mas, ugyanezen csoportba tartozo gyodgyszerek alkalmazasakor. Ha ez bekdvetkezik,
azonnal forduljon kezeléorvosdhoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez,

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Emblaveo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios liveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Emblaveo?

- A készitmény hatéanyagai az aztreonam ¢és az avibaktdm. 1,5 g aztreonamot és 0,5 g
avibaktamnak megfelel6 avibaktam-natriumot tartalmaz injekcios iivegenként (lasd 2. pont: Az
Emblaveo natriumot tartalmaz).

- Egyéb 6sszetevok: arginin.

Milyen az Emblaveo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Emblaveo fehér vagy halvanysarga por oldatos infuzidhoz val6 koncentratumhoz egy
gumidugodval, valamint aluminium zardlappal €s lepattinthato kupakkal lezart injekcids tivegben.
10 db injekciods iiveget tartalmazo kiszerelésben keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussels

Belgium

Gyarto

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbuarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +4544 20 11 00 Tel: +31 (0) 800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Fontos: A gyogyszer felirasa elott, kérjiik, olvassa el az Alkalmazasi eldirast.



Ez a gyogyszer kizarolag natrium-klorid (0,9%-o0s) oldatos injekcioval, gliikoz (5%-o0s) oldatos
injekcioval vagy Ringer-laktat-oldattal keverhetd, a lentebb olvashaté modon.

A port steril injekciohoz valod vizzel kell feloldani, és a keletkez6 koncentratumot pedig azonnal fel
kell higitani az alkalmazas elott. Az elkészitett oldat tiszta, szintelen vagy sarga és lathato

részecskéktdl mentes folyadék.

Az Emblaveo (aztreonam/avibaktam) egy kombindcios készitmény: injekcios iivegenként 1,5 g
aztreonamot €s 0,5 g avibaktamot tartalmaz rogzitett 3:1 aranyban.

Az oldat elkészitéséhez és beadasahoz standard aszeptikus technikat kell alkalmazni. A do6zisokat
megfelelé méretil infuzids zsakban kell elkésziteni.

A beadas el6tt a parenteralisan adando gyogyszert szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nem
tartalmaz-e lathatd részecskéket.

Minden injekcids liveg kizarolag egyszeri alkalmazésra szolgal.

A feloldas elkezdése €s az intravénas infuzio elkészitésének befejezése kozott eltelt teljes idétartam
nem haladhatja meg a 30 percet.

Utasitasok a felnéttek dozisainak elkészitéséhez INFUZIOS ZSAKBAN:

MEGJEGYZES: A kévetkez6 folyamat irja le a végsé koncentracioban 1,5-40 mg/ml aztreonamot és
0,50-13,3 mg/ml avibaktamot tartalmazo infiizios oldat elkészitésének lépéseit. Ezen folyamat
elkezdése eldtt minden szamitast el kell végezni.

1. Készitse el a koncentratumot (elkészitett oldat) (131,2 mg/ml aztreonam ¢€s 43,7 mg/ml avibaktam):
a) Szlrja at a tlit az injekcios liveg lezarasan, és fecskendezzen bele 10 ml steril injekcidhoz vald
vizet.
b) Huzza ki a tiit, és Ovatosan razza fel az injekcios liveget, hogy tiszta, szintelen vagy sarga,
lathato részecskéktol mentes oldatot kapjon.

crer

srer

Infazios zsék: Higitsa tovabb az elkészitett oldatot ugy, hogy az elkészitett oldat megfeleléen
kiszamolt térfogatat bejuttatja az alabbiak barmelyikét tartalmazé infuzios zsakba: natrium-
klorid (0,9%-0s) oldatos injekcio, gliikdz (5%-o0s) oldatos injekcio vagy Ringer-laktat-oldat.

Lasd alabb az 1. tablazatot.
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1. tiblazat: Az Emblaveo dézisok elkészitése felnéttek szamara INFUZIOS ZSAKBAN

Teljes dozis Az a térfogat, amelyet az Az oldat végso térfogata az
(aztreonam/avibaktam) elkészitett oldatot infuzios zsakban val6
tartalmazo injekcios higitas utan'?
iiveg(ek)bdl fel kell szivni
2000 mg/667 mg 15,2 ml 50 ml — 250 ml
1500 mg/500 mg 11,4 ml 50 ml — 250 ml
1350 mg/450 mg 10,3 ml 50 ml — 250 ml
750 mg/250 mg 5,7 ml 50 ml — 250 ml
675 mg/225 mg 5,1 ml 50 ml — 250 ml
Minden egy¢b dozis A kivant dozis alapjan
szamitott térfogat (ml): A térfogat (ml) az infuzids
zsék elérhetd mérete és a
Dézis (mg aztreoniam) + kivéant végso koncentracio
131,2 mg/ml aztreonam fiiggvényében valtozik
(aztreonam esetében 1,5—
vagy 40 mg/ml-nek, avibaktdm
esetében 0,50—
Dézis (mg avibaktam) + 13,3 mg/ml-nek kell lennie).
43,7 mg/ml avibaktam
1 Az elkészitett oldat 1,5-40 mg/ml végsd aztreondm-koncentraciora (végsd avibaktam-

koncentracio: 0,50—13,3 mg/ml) higithaté natrium-klorid (0,9%-o0s) oldatos injekciot vagy
Ringer-laktat-oldatot tartalmazoé infzios zsakban — ez esetben a felhasznalasra kész oldat
stabilitasa 2 °C — 8 °C-on 24 6ran at, majd ezt kovetden legfeljebb 30 °C-on legfeljebb

12 6ran 4t igazolt.

2 Az elkészitett oldat 1,5-40 mg/ml végsd aztreonam-koncentraciora (végsd avibaktam-
koncentracio: 0,50-13,3 mg/ml) higithato gliikoz (5%-0s) oldatos injekciot tartalmazo
infuzioés zsakban — ez esetben a felhasznalasra kész oldat stabilitasa 2 °C — 8 °C-on 24 éran
at, majd ezt kovetden legfeljebb 30 °C-on legfeljebb 6 6ran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbol a gydgyszert azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a feloldas és a
higitas ellenérzott és igazoltan aszeptikus koriilmények kozott tortént. Ha nem keriil azonnal
felhasznalasra, akkor felhasznalasra kész allapotban a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és annak
koriilményeiért a felhasznalo a felelds, és nem lépheti tal a fent leirtakat.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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