I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emblaveo 1,5 g/0,5 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra 1,5 g aztreonamo ir avibaktamo natrio druskos, atitinkancios 0,5 g
avibaktamo.

1 ml paruosto tirpalo yra 131,2 mg aztreonamo ir 43,7 mg avibaktamo (Zr. 6.6 skyriy).

Pagalbiné (-s) medziaga (-o0s), kurios (-iy) poveikis zinomas

Emblaveo flakone yra mazdaug 44,6 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (milteliai koncentratui).

Baltas arba gelsvas liofilizuotas briketas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Emblaveo skirtas toliau i§vardytoms suaugusiy pacienty infekcijoms gydyti (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius):

. komplikuota intraabdominaliné infekcija (kIAI);
. ligoningje jgyta pneumonija (L]P), jskaitant su dirbtine ventiliacija susijusig pneumonija
(SDVSP);

. komplikuota §lapimo taky infekcija (kSTI), jskaitant pielonefrita.

Emblaveo taip pat skirtas suaugusiy pacienty aerobiniy gramneigiamy mikroorganizmy sukelty
infekeijy gydymui, kai gydymo galimybés yra ribotos (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Biitina atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama naudoti Emblaveo suaugusiy pacienty aerobiniy gramneigiamy mikroorganizmy
sukelty infekcijy gydymui, kai gydymo budy pasirinkimas yra ribotas, tik po konsultacijos su
gydytoju, turin¢iu tinkamos infekciniy ligy gydymo patirties.

Dozavimas

Dozé suaugusiesiems, kuriy apskaiciuotasis kreatinino klirensas (KrKl) yra > 50 ml/min

1 lenteléje pateiktos rekomenduojamos j veng skiriamos dozés pacientams, kuriy kreatinino klirensas

(KrKl) yra > 50 ml/min. Po vienos jsotinamosios dozés nuo kito dozavimo intervalo skiriamos
palaikomosios dozés.



1lentelé. I veng skiriama rekomenduojama dozé pagal infekcijos tipa suaugusiems

pacientams, kuriy KrKla > 50 ml/min

Infekcijos tipas Aztreonamo-avibaktamo | Infuzijo | Dozavimo Gydymo
dozé s intervalas trukmé
Isotinamo | Palaikomoji | trukme
ji
KIAIP 2¢/0,67¢g 1,5¢/0,5¢g | 3 valand Kas 5-10 dieny
0s 6 valandas
LJP, iskaitant SDVSP 2¢/0,67¢g 1,5g/0,5g | 3 valand Kas 7—-14 dieny
0s 6 valandas
kSTI, jskaitant 2 g/0,67 g 1,5¢/0,5g | 3 valand Kas 5-10 dieny
pielonefrita 0s 6 valandas
Aerobiniy 2¢/0,67¢g 1,5g/0,5g | 3 valand Kas Trukmé
gramneigiamy 0s 6 valandas priklauso nuo
mikroorganizmy infekcijos
sukeltos infekcijos, kai vietos ir gali
pacienty gydymo budy biti iki
pasirinkimas yra ribotas 14 dieny

a Apskaiciuotas pagal Cockcroft-Gault formulg.
b Jei Zinoma ar jtariama, kad infekciniame procese dalyvauja anaerobiniai patogenai, reikia
skirti kartu su metronidazolu.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams pagal amziy dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija lengvai sutrikusi (apskaiciuotasis KrKl1 nuo > 50 iki < 80 ml/min),
dozeés koreguoti nereikia.

2 lenteléje pateiktos rekomenduojamos j veng skiriamos dozés korekcijos pacientams, kuriy
apskaiciuotasis kreatinino klirensas yra < 50 ml/min. Po vienos jsotinamosios dozés nuo kito
dozavimo intervalo skiriamos palaikomosios dozés.

2 lentelé. Rekomenduojamos dozés pacientams, kuriy apskaiciuotasis KrKl yra <50 ml/min

Apskaiciuotasis Aztreonamo-avibaktamo dozé” Infuzijos trukmé Dozavimo

KrKl (ml/min)* Isotinamoji Palaikomoji intervalas

nuo > 30 iki < 50 2g0,67¢g 0,75 g/0,25 g 3 valandos Kas 6 valandas

nuo > 15 iki <30 1,35g/045 g 0,675 g/0,225 g 3 valandos Kas 8 valandas

< 15 ml/min, kai 1g/033¢g 0,675 g/0,225 g 3 valandos Kas 12 valandy

atliekama

protarpiné

hemodialize®?

a Apskaiciuotas pagal Cockcroft-Gault formulg.

b Dozés rekomendacijos pagristos farmakokinetikos (FK) modeliavimu ir simuliacija.

c Hemodializé pasalina i§ organizmo ir aztreonama, ir avibaktama; hemodializés dienomis
Emblaveo reikia skirti po hemodializés seanso.

d Aztreonamo-avibaktamo negalima skirti pacientams, kuriy KrKl < 15 ml/min, i§skyrus

atvejus, kai yra pradéta hemodialize arba kita inksty pakaitiné terapija.

Pacientams, kuriy inksty funkcija pazeista, rekomenduojama atidziai stebéti apskaiciuotaji kreatinino
klirensg (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Néra pakankamai duomeny, kad biity galima pateikti dozés keitimo rekomendacijas pacientams,
kuriems taikoma kita pakaitiné inksty terapija nei hemodializeé (pvz., nepertraukiama veno-venine
hemofiltracija arba peritoniné dializ¢). Pacientams, kuriems taikoma nepertraukiama pakaitiné inksty
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terapija (NPIT), reikia didesnés dozés nei hemodializuojamiems pacientams. Pacientams, kuriems
taikoma nepertraukiama pakaitiné inksty terapija, doze reikia koreguoti atsizvelgiant j NPIT klirensa
(KLNPIT, isreikstas ml/min).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Emblaveo saugumas ir veiksmingumas < 18 mety vaikams dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti j veng.

Emblaveo leidziamas infuzijos j veng buidu per 3 valandas.

Vaistinio preparato ruo§imo ir skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Sunki padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., anafilaksiné reakcija, sunki odos reakcija) j bet kokius
betalaktaminius antibiotikus (pvz., penicilinus, cefalosporinus ar karbapenemus).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Pries§ pradedant gydyma reikia nustatyti, ar pacientui yra buve padidéjusio jautrumo reakcijy
aztreonamui ar kitiems betalaktaminiams vaistiniams preparatams. Emblaveo draudziama vartoti
pacientams, kuriems anksc¢iau buvo sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy i bet kurj beta laktaminj
vaistinj preparata (Zr. 4.3 skyriy). Be to, reikia biiti atsargiems skiriant aztreonama / avibaktama
pacientams, kuriems ankscCiau yra pasireiSkusi bet kokia kita padidéjusio jautrumo reakcija kitiems
betalaktaminiams vaistiniams preparatams. PasireiSkus sunkioms padidéjusio jautrumo reakcijoms,
Emblaveo vartojimg bitina nedelsiant nutraukti ir imtis atitinkamy skubios pagalbos priemoniy.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientus, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, gydymo Emblaveo metu rekomenduojama atidziai
stebéti. Aztreonamas ir avibaktamas daugiausia Salinami per inkstus, todél doze reikia sumazinti
atsizvelgiant j inksty funkcijos pazeidimo laipsnj (Zr. 4.2 skyriy). Gauta prane§imy apie vartojant
aztreonamg atsiradusius neurologinius reiskinius (pvz., encefalopatija, sumisima, epilepsija, samonés
sutrikimg, judesiy sutrikimus) pacientams, turintiems inksty funkcijos sutrikimy ir perdozavus
betalaktamy (Zr. 4.9 skyriy).

Kartu vartojant nefrotoksiniy vaistiniy preparaty (pvz., aminoglikozidy), gali buti pakenkta inksty
funkcijai. Reikia stebéti KrKl1 pacientams, kuriy inksty funkcija kinta, ir atitinkamai koreguoti
Emblaveo doze (Zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Vartojant Emblaveo buvo stebimas kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas (Zr. 4.8 skyriy). Pacientus,
kuriy kepeny funkcija sutrikusi, gydymo Emblaveo metu rekomenduojama atidZiai stebéti.

Klinikiniu duomeny ribotumai

Aztreonamo-avibaktamo skyrimas pacientams, sergantiems kIAI, L]P, jskaitant SDVSP, ir kSTI,



iskaitant pielonefrita, gydyti pagristas vien aztreonamo vartojimo patirtimi, aztreonamo-avibaktamo
farmakokinetine-farmakodinamine analize ir ribotais duomenimis i§ atsitiktiniy im¢iy klinikinio
tyrimo, kuriame dalyvavo 422 suaugusieji, sergantys kIAI arba L]JP/SDVSP.

Aztreonamo-avibaktamo skyrimas aerobiniy gramneigiamy mikroorganizmy sukeltoms infekcijoms
gydyti pacientams, kuriy gydymo galimybés ribotos, pagrjstas aztreonamo-avibaktamo
farmakokinetine / farmakodinamine analize ir ribotais duomenimis, gautais atlikus atsitiktiniy im¢iy
klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo 422 suaugusieji, sergantys kIAI arba LIP/SDVSP (i$ ju

17 pacienty, uzsikrétusiy karbapenemams atspariais [meropenemams atspariais] mikroorganizmais,
buvo gydomi Emblaveo), ir atsitiktiniy im¢iy klinikinj tyrimg, kuriame dalyvavo 15 suaugusiyjy (i$
kuriy 12 pacienty buvo gydomi Emblaveo), serganciy rimtomis infekcijomis, sukeltomis
gramneigiamy bakterijy, gaminanc¢iy metalo-B-laktamaz¢ (MBL) (zr. 5.1 skyriy).

Aztreonamo-avibaktamo veikimo spektras

Aztreonamas mazai veikia arba visai neveikia daugumos Acinetobacter rusies bakterijy, gramteigiamy
mikroorganizmy ir anaeroby (zZr. 4.2 ir 5.1 skyrius). Jei jtariama, kad infekciniame procese dalyvauja
minéti patogenai, reikia skirti papildomus antibakterinius vaistinius preparatus.

Avibaktamo slopinamasis spektras apima daugelj fermenty, kurie inaktyvina aztreonamg, jskaitant
Ambler A klasés p-laktamazes ir C klasés B-laktamazes. Avibaktamas neslopina B klasés fermenty
(metalo-B-laktamaziy) ir negali slopinti daugelio D klasés fermenty. Aztreonamas paprastai yra
atsparus B klasés fermenty sukeliamai hidrolizei (Zr. 5.1 skyriy).

Su Clostridioides difficile susijes viduriavimas

Skiriant aztreonamg gauta pranesSimy apie su Clostridioides (C.) difficile susijusj viduriavimg (CDSV)
ir pseudomembraninj kolita; atvejai pagal sunkuma buvo nuo lengvy iki gyvybei pavojingy. Sios
diagnozes galimybe reikia apsvarstyti pacientams, kuriems Emblaveo vartojimo metu arba po jo
pasireiské viduriavimas (Zr. 4.8 skyriy). Reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma Emblaveo ir
skirti specialy gydyma nuo C. difficile. Negalima skirti vaistiniy preparaty, kurie slopina peristaltika.

Atsparius mikroorganizmai

Vartojant Emblaveo gali iSveséti atsparios formos mikroorganizmai, todél gali prireikti nutraukti
gydyma ar taikyti kitas tinkamas priemones.

Protrombino laiko pailgéjimas / geriamujy antikoagulianty aktyvumo padidéjimas

Gauta pranesimy apie protrombino laiko pailgéjima pacientams, vartojantiems aztreonamg (Zr.
4.8 skyriy). Jei kartu skiriama geriamyjy antikoagulianty, reikia vykdyti tinkamg stebéseng ir gali
prireikti koreguoti jy doze, kad biity iSlaikytas pageidaujamas antikoaguliacijos lygis.

Poveikis serologiniams tyrimams

Gydymo aztreonamu metu gali biiti gaunamas teigiamas tiesioginio arba netiesioginio Kumbso
(Coombs) méginio rezultatas (tiesioginis arba netiesioginis antiglobulino tyrimas) (Zr. 4.8 skyriy).

Natris

Sio vaistinio preparato flakone yra mazdaug 44,6 mg natrio, tai atitinka 2,2 % didZiausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Emblaveo gali buti skiedziamas tirpalais, kuriy sudétyje yra natrio (Zr. 6.6 skyriy), ir j tai reikia
atsizvelgti skai¢iuojant bendra natrio kiekj, gaunama i$ visy $altiniy, kurie bus skiriami pacientui.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

In vitro aztreonamas ir avibaktamas yra organiniy anijony neSikliy OAT1 ir OAT3 substratai, kurie
gali prisidéti prie aktyvaus pasisavinimo i§ kraujo terpés, o kartu ir prie pasiSalinimo per inkstus.
Probenecidas (stiprus OAT inhibitorius) slopina avibaktamo pasisavinimg 56 %—70 % in vitro, todél
kartu skiriamas gali daryti jtakg avibaktamo eliminacijai. Kadangi aztreonamo-avibaktamo ir
probenecido klinikinés sgveikos tyrimas neatliktas, kartu su probenecidu vartoti nerekomenduojama.

Citochromo P450 fermentai aztreonamo nemetabolizuoja. In vitro avibaktamas nerodé reikSmingo
citochromo P450 fermenty slopinimo ir citochromo P450 indukcijos kliniskai reik§mingame
ekspozicijos intervale. Avibaktamas in vitro neslopina pagrindiniy inksty ar kepeny nesikliy kliniskai
reikSmingame ekspozicijos intervale, tod¢l manoma, kad vaistiniy preparaty tarpusavio sgveikos
galimybé per Siuos mechanizmus yra maza.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie aztreonamo arba avibaktamo vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka.
Aztreonamo tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio
reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Su gyviinais atlikti avibaktamo tyrimai parodé toksinj poveikj

reprodukcijai, bet neparod¢ teratogeninio poveikio (zr. 5.3 skyriy).

Aztreonamg / avibaktamg néStumo metu galima vartoti tik esant aiSkioms indikacijoms ir tik tuo
atveju, jei nauda motinai yra didesné uZ rizikg vaikui.

Zindymas
Aztreonamas i$siskiria | motinos pieng tokia koncentracija, kuri sudaro maZziau nei 1 % koncentracijos
tuo paciu metu paimtame motinos serume. NeZinoma, ar avibaktamas iSsiskiria | motinos pieng.

Pavojaus Zindomam vaikui negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo nauda kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo aztreonamu / avibaktamu.

Vaisingumas

Duomeny apie aztreonamo / avibaktamo poveikj zmoniy vaisingumui néra. Su gyviinais atlikti
aztreonamo arba avibaktamo tyrimai toksinio poveikio vaisingumui neparod¢ (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis (pvz., svaigulys), kuris gali silpnai veikti gebéjimg vairuoti
ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos ] vaistag (NRV) pacientams, gydytiems aztreonamu /
avibaktamu (ATM-AVI), buvo anemija (6,9 %), viduriavimas (6,2 %), alaninaminotransferazés (ALT)
aktyvumo padidéjimas (6,2 %) ir aspartataminotransferazés (AST) aktyvumo padidéjimas (5,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau iSvardytos NRV buvo uzregistruotos vartojant vien tik aztreonamg ir (arba) nustatytos atlickant
2 fazés ir 3 fazés klinikinius tyrimus su Emblaveo (N = 305).



Toliau lenteléje iSvardytos NRV pateiktos pagal OSK ir daznj, apibiidinamg Siomis sutartinémis
kategorijomis: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki
<1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) arba daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Nepageidaujamos reakcijos kiekvienoje daznio grup¢je
pateiktos maz¢jancio sunkumo tvarka.

3 lentelé.

Nepageidaujamy reakciju j vaista daZnis pagal organy sistemy klases

Organy sistemy Daznas NedaZnas Retas Daznis
klasé nuo >1/100 iki nuo >1/1 000 nuo >1/10 000 iki nezinomas
<1/10 iki <1/100 <1/1 000 (negali biiti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Infekeijos ir Vulvovaginaliné Superinfekcija
infestacijos kandidoz¢
Maksties infekcija
Kraujo ir limfinés | Anemija Eozinofily Pancitopenija
sistemos skaiciaus
sutrikimai Trombocitozé padidéjimas Neutropenija
Trombocitopenija Leukocitozé Protrombino laiko
pailgéjimas
Dalinio aktyvinto
tromboplastino
laiko pailgéjimas
Teigiamas Kumbso
meéginys
Teigiamas
tiesioginis Kumbso
meéginys
Teigiamas
netiesioginis
Kumbso méginys
Imuninés Anafilaksiné
sistemos reakcija
sutrikimai
Padidéjusio
jautrumo
reakcija j vaistg
Psichikos Sumisimo biisena Nemiga
sutrikimai
Nervy sistemos Svaigulys Encefalopatija Traukuliai
sutrikimai
Galvos Parestezija
skausmas
Burnos
hipestezija
Disgeuzija

Akiy sutrikimai

Dvejinimasis akyse




3 lentelé.

Nepageidaujamy reakciju j vaista daZnis pagal organy sistemy klases

Organy sistemy DazZnas NedaZnas Retas Daznis
klasé nuo >1/100 iki nuo >1/1 000 nuo >1/10 000 iki nezZinomas
<1/10 iki <1/100 <1/1 000 (negali buiti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Ausy ir labirinty Svaigimas (vertigo)
sutrikimai
Uzesys (tinnitus)
Sirdies sutrikimai Ekstrasistolés
Kraujagysliy Kraujavimas
sutrikimai
Hipotenzija
Karscio pylimas
Kvépavimo Bronchospazma | Dusulys
sistemos, kriitinés S
lastos ir Svokstimas
tarpuplaucio
sutrikimai Ciaudulys
Nosies uzgulimas
Virskinimo trakto | Viduriavimas Clostridium Pseudomembranini
sutrikimai difficile kolitas | s kolitas
Pykinimas
Kraujavimas i§ | Kvapas i§ burnos
Vémimas virskinimo
trakto

Pilvo skausmas

Opos burnoje

Kepeny, tulzies Aspartataminotrans | Gama Hepatitas
puslés ir lataky ferazés aktyvumo gliutamiltransfer
sutrikimai padidéjimas azeés aktyvumo Gelta
padidéjimas
Alaninaminotransfe
razés aktyvumo Sarminés
padidéjimas fosfatazes
aktyvumo
Transaminaziy kraujyje
aktyvumo padidéjimas
padidéjimas
Odos ir poodinio | ISbérimas Angioneuroziné
audinio sutrikimai edema
Toksiné
epiderminé
nekrolize
Eksfoliacinis
dermatitas
Daugiaformé
eritema
Purpura




3 lentelé.

Nepageidaujamy reakciju j vaista daZnis pagal organy sistemy klases

infuzijos vietoje

Skausmas
injekcijos vietoje

Kars$¢iavimas

Organy sistemy DazZnas NedaZnas Retas Daznis
klasé nuo >1/100 iki nuo >1/1 000 nuo >1/10 000 iki nezinomas
<1/10 iki <1/100 <1/1 000 (negali biiti
apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Dilgéliné
Taskinés
kraujosruvos
Niezéjimas
Hiperhidrozé
Skeleto, raumeny Mialgija
ir jungiamojo
audinio sutrikimai
Inksty ir §lapimo Padidéjes
taky sutrikimai kreatinino kiekis
kraujyje
Lytinés sistemos Kriity jautrumas
ir kriities
sutrikimai
Bendrieji Flebitas Diskomfortas Negalavimas
sutrikimai ir kriitingje
vartojimo vietos Tromboflebitas
pazeidimai Astenija
Ekstravazacija

Kounis sindromas

Vartojant kitus betalaktaminius antibiotikus buvo pranesta apie iiminj koronarinj sindroma, susijusj su
alergine reakcija (Kounis sindromas).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti encefalopatija, sumiSima, epilepsija, samones sutrikima ir judesiy
sutrikimus, ypac¢ pacientams, kuriy inksty funkcija pazeista (zr. 4.4 skyriy).

Jei bitina, aztreonamg ir avibaktamg galima i§ dalies pasalinti hemodializuojant.

Per 4 valandy trukmés hemodializés seansg pasalinama 38 % aztreonamo dozés ir 55 % avibaktamo

dozés.




5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminiam vartojimui skirti antibakteriniai preparatai, kiti beta laktaminiai
antibakteriniai vaistiniai preparatai, monobaktamai; ATC kodas — JO1DF51.

Veikimo mechanizmas

Aztreonamas, prisijunges prie penicilinus prijungianciy baltymy (PPB), slopina bakterijy lastelés
sienelés peptidoglikano sinteze, taip sukeldamas lasteliy irimg ir ZGitj. Aztreonamas paprastai yra
atsparus B klasés fermenty (metalo-p-laktamaziy) sukeliamai hidrolizei.

Avibaktamas yra ne p-laktaminis B-laktamaziy inhibitorius. Jis veikia sudarydamas kovalenting adukta
su fermentu, kuris yra atsparus hidrolizei. Avibaktamas slopina Ambler A klasés ir C klasés -
laktamazes ir kai kuriuos D klasés fermentus, jskaitant iSpléstinio spektro B-laktamazes (ESBL),
Klebsiella pneumoniae karbapenemazg (KPC) bei OXA-48 karbapenemazes ir AmpC fermentus.
Avibaktamas neslopina B klasés fermenty ir negali slopinti daugelio D klasés fermenty.

Atsparumas

Bakterijy atsparumo mechanizmai, galintys turéti jtakos aztreonamui-avibaktamui, yra Sie:
B-laktamazés fermentai, atspariis avibaktamo sukeliamam slopinimui ir galintys hidrolizuoti
aztreonamg, mutave arba jgyti PPB, sumazeéjes iSorinés membranos pralaidumas bet kuriai i8
sudedamyjy daliy ir aktyvus bet kurios i§ sudedamyjy daliy efliuksas.

Antibakterinis veikimas vartojant kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais

Vaistiniy preparaty deriniy in vitro tyrimais tarp aztreonamo-avibaktamo ir amikacino,
ciprofloksacino, kolistino, daptomicino, gentamicino, levofloksacino, linezolido, metronidazolo,
tigeciklino, tobramicino ir vankomicino sinergijos ar antagonizmo nenustatyta.

Jautrumo tyrimy luzio taskai

Jautrumo tyrimy MIK (maziausios inhibitorinés koncentracijos) aiskinimo kriterijus aztreonamui /
avibaktamui nustaté Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komitetas (EUCAST) ir jie yra nurodyti
¢ia: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Nustatyta, kad aztreonamo antimikrobinis veikimas pries tam tikrus patogenus geriausiai koreliuoja su
laisvo vaistinio preparato koncentracijos, virSijancios aztreonamo-avibaktamo minimalia slopinamaja
koncentracija, procentine dalimi dozés intervale (%/fT > aztreonamo-avibaktamo MSK). Avibaktamo
farmakokinetinis-farmakodinaminis (FK-FD) indeksas yra laisvo vaistinio preparato koncentracijos,
vir$ijan¢ios ribing koncentracijg, procentiné laiko dalis dozés intervale (%fT > Cr).

Antibakterinis veikimas prie$ tam tikrus patogenus

In vitro tyrimai rodo, kad toliau i§vardyti patogenai yra jautrlis aztreonamui-avibaktamui, jei néra
igyty atsparumo mechanizmy:

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai
. Citrobacter freundii kompleksas

° Citrobacter koseri
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Escherichia coli

Enterobacter cloacae kompleksas
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 tyrimai rodo, kad toliau nurodytos rii§ys néra jautrios aztreonamui-avibaktamui:

. Acinetobacter spp.
. Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
. Anaerobiniai mikroorganizmai

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Emblaveo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis aerobiniy gramneigiamy bakterijy sukelty infekcijy pacientams, kuriy
gydymo galimybés ribotos, gydymui (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Bendras supazindinimas

Aztreonamo ir avibaktamo geometriné vidutiné (CV%) pusiausvirosios biisenos maksimali
koncentracija plazmoje (Crmaxss) it plotas po koncentracijos ir laiko kreive per 24 valandas (AUC24.s)

3 fazés tyrimo pacientams, kuriy inksty funkcija normali (n = 127), po keleto 3 valandy trukmés 1,5 g
aztreonamo / 0,5 g avibaktamo infuzijy, skirty kas 6 valandas, buvo atitinkamai 54,2 mg/1 (40,8) bei
11,0 mg/1 (44,9) ir atitinkamai 833 mg*h/I (45,8) bei 161 mg*h/l (47,5). Aztreonamo ir avibaktamo
farmakokinetiniai parametrai po vienkartinio ir daugkartinio aztreonamo ir avibaktamo derinio doziy
vartojimo buvo panasis j tuos, kurie buvo nustatyti, kai aztreonamas arba avibaktamas buvo vartojami
atskirai.

Pasiskirstymas

Avibaktamo ir aztreonamo jungimasis prie Zzmogaus baltymy nepriklauso nuo koncentracijos ir yra
mazas — jis siekia atitinkamai mazdaug 8 % ir 38 %. Komplikuotomis intraabdominalinémis
infekcijomis sergantiems pacientams po kartotiniy 1,5 g/0,5 g aztreonamo-avibaktamo doziy kas

6 valandas, infuzuojamy per 3 valandas, aztreonamo ir avibaktamo pusiausvirosios blisenos
pasiskirstymo ttiris buvo panasus, atitinkamai apie 20 | ir 24 1.

Aztreonamas pereina placentos barjerg ir i$siskiria j motinos pieng.
Aztreonamo skvarba ] plauciy epitelio gleivinés skystj (EGS) kliniSkai neiStirta; nustatyta, kad
vidutinis koncentracijos bronchy i$skyrose ir serume santykis yra nuo 21 % iki 60 % intubuotiems

pacientams, pra¢jus 2—8 valandoms po vienkartinés 2 g aztreonamo dozes i vena.

Avibaktamas skverbiasi j zmogaus bronchy EGS pasiekdamas koncentracija, kuri sickia mazdaug
30 % koncentracijos plazmoje, o koncentracijos ir laiko duomenys EGS ir plazmoje yra panasis.
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Avibaktamas skverbiasi ] poodinj audinj odos infekcijos vietoje, o jo koncentracija audinyje yra
mazdaug tokia pati kaip laisvo vaistinio preparato koncentracija plazmoje.

Aztreonamo skverbimasis | nepazeista kraujo ir smegeny barjera yra ribotas, todél, nesant uzdegimo,
aztreonamo koncentracija cerebrospinaliniame skystyje (CSS) yra maza; taciau esant smegeny dangaly

uzdegimui koncentracija CSS padidé¢ja.

Biotransformacija

Aztreonamas metabolizuojamas nedaug. Pagrindinis metabolitas yra neaktyvus ir susidaro dél
hidrolizés atsivérus betalaktaminiam ziedui. Pasisavinimo duomenys rodo, kad apie 10 % dozés
isskiriama 8io metabolito pavidalu. Zmogaus kepeny preparatuose (mikrosomose ir hepatocituose)
avibaktamo metabolizmo nepastebéta. Nepakites avibaktamas buvo pagrindinis su vaistiniu preparatu
susijes komponentas zmogaus plazmoje ir §lapime po ['*C]-avibaktamo vartojimo.

Eliminacija

Aztreonamo ir avibaktamo terminalinis pusinés eliminacijos laikas (t,) yra mazdaug 2—3 valandos po
skyrimo } vena.

Aztreonamas i$siskiria j Slapimg aktyvios kanaléliy sekrecijos ir glomeruly filtracijos biidu. Mazdaug
nuo 75 % iki 80 % ] veng arba j raumenis suleistos dozés i$siskyré su Slapimu. Radioaktyviosios
medziagos komponentai $lapime buvo nepakites aztreonamas (mazdaug 65 % issiskyré per

8 valandas), neaktyvus aztreonamo B-laktaminio Ziedo hidrolizés produktas (mazdaug 7 %) ir
nezinomi metabolitai (mazdaug 3 %). Mazdaug 12 % aztreonamo iSsiskiria su iSmatomis.

Avibaktamas nepakites i$siskiria su Slapimu, o inksty klirensas yra mazdaug 158 ml/min, taigi vyksta
ne tik glomeruly filtracija, bet ir aktyvi kanaléliy sekrecija. Su Slapimu iSsiskirianti nepakitusio
vaistinio preparato procentiné dalis nepriklausé nuo skirtos dozes ir sieké nuo 83,8 % iki 100 %
avibaktamo dozés esant pusiausvirajai biisenai. Maziau kaip 0,25 % avibaktamo iSsiskiria su
iSmatomis.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Tiek aztreonamo, tiek avibaktamo farmakokinetika yra apytikriai tiesiné visame tirty doziy intervale
(nuo 1 500 mg iki 2 000 mg aztreonamui; nuo 375 mg iki 600 mg avibaktamui). Sveikiems
suaugusiesiems, kuriy inksty funkcija normali, po daugkartiniy 1500 mg/500 mg aztreonamo-
avibaktamo infuzijy j veng, skiriamy kas 6 valandas iki 11 pary, nenustatyta jokio pastebimo
aztreonamo ar avibaktamo kaupimosi.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, aztreonamo ir avibaktamo eliminacija yra mazesné.
Vidutinis avibaktamo AUC padidéjimas siekia atitinkamai 2,6 karto, 3,8 karto, 7 kartus ir 19,5 karto
asmenims, kuriems yra lengvas (¢ia apibréziamas kaip KrKl 50-79 ml/min), vidutinio sunkumo (¢ia
apibréziamas kaip KrKl 30-49 ml/min), sunkus inksty funkcijos sutrikimas (KrKI < 30 ml/min,
nereikalaujantis dializés) ir galutinés stadijos inksty liga, palyginti su asmenimis, kuriy inksty funkcija
normali (Cia apibréZiama kaip KrKl > 80 ml/min). Pacientams, kuriy apskaiciuotasis KrKl yra

<50 ml/min, doz¢ reikia koreguoti, zr. 4.2 skyriy.

Sutrikusi kepeny funkcija

Avibaktamo farmakokinetika pacientams, kuriems yra bet kokio laipsnio kepeny funkcijos sutrikimas,
neistirta. Kadangi aztreonamo ir avibaktamo metabolizmas kepenyse neatrodo reik§mingas,
nesitikima, kad sisteminis veikliyjy medziagy klirensas dél kepeny pazeidimo reik§mingai pasikeisty.
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Senyvi pacientai (> 65 mety)

Senyviems pacientams vidutinis aztreonamo ir avibaktamo pusinés eliminacijos laikas pailgéja, o
plazmos klirensas sumazéja, nes dél amziaus sumazéja aztreonamo ir avibaktamo klirensas per
inkstus.

Vaiky populiacija
Aztreonamo-avibaktamo farmakokinetika vaikams nevertinta.

Lytis, rasé ir kiino svoris

Lytis ar rasé reikSmingos jtakos aztreonamo-avibaktamo farmakokinetikai neturi. Atlikus aztreonamo-
avibaktamo populiacing farmakokinetikos analizg, nepastebéta jokiy kliniskai reikSmingy ekspozicijos
skirtumy suaugusiems pacientams, kuriy kiino masés indeksas (KMI) > 30 kg/m? , palyginti su
suaugusiais pacientais, kuriy KMI < 30 kg/m?.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Aztreonamas

Aztreonamo jprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir
toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
Kancerogeniskumo tyrimy su aztreonamu, vartojamu j vena, neatlikta.

Avibaktamas

Avibaktamo jprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Kancerogeniskumo tyrimy su

avibaktamu neatlikta.

Aztreonamo ir avibaktamo derinio toksiSkumas

IStyrus derinj per 28 dieny toksikologinj tyrimg su ziurkémis nustatyta, kad avibaktamas nekeicia
aztreonamo saugumo savybiy, kai jie vartojami kaip derinys.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Aztreonamo tyrimai su gyviinais nerodo tiesioginio ar netiesioginio Zalingo poveikio vaisingumui,
vaikingumui, embriono / vaisiaus vystymuisi, atsivedimui ar postnataliniam vystymuisi.

Kai vaikingoms triuséms buvo skiriama 300 ir 1 000 mg/kg avibaktamo per para, buvo nustatytas nuo
dozés priklausantis mazesnis vidutinis vaisiaus svoris ir sulétéjes kauléjimas; Sie reiskiniai galimai
buvo susije su toksiniu poveikiu motinai. Ekspozicijos plazmoje lygis, skiriant motinai ir vaisiui
NOAEL doze (100 mg/kg per para), rodo, kad saugumo riba yra vidutiné arba maza.

Nepageidaujamo poveikio ziurkiy embriono ir vaisiaus vystymuisi ar vaisingumui nenustatyta.
Vartojant avibaktama ziurkiy vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu, poveikio jaunikliy isgyvenamumui,
augimui ar vystymuisi nebuvo pastebéta, taciau maziau nei 10 % Zziurkiy jaunikliy, kuriy motinoms
buvo skiriama mazdaug 2,8 karto didesné nei zmonéms skiriama terapiné dozé arba dar didesné dozé,
inksty geldeliy ir Slapimtakiy iSsiplétimo daznis padidéjo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Argininas
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6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus nurodytus
6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
Sausi milteliai

30 ménesiy.

ParuoSus

Paruosta flakong per 30 minuciy reikia panaudoti infuziniam maisSeliui arba pradiniam tirpalui
paruosti, i$ jo suleidziama atitinkama ATM-AVI dozé infuzijos | veng biidu.

Praskiedus

Infuziniai maiseliai

Jei intraveninis tirpalas paruosiamas naudojant 0,9 % natrio chlorido injekcinj tirpala arba Ringerio
laktato tirpala, vartoti paruostas vaistinis preparatas iSlieka chemiskai ir fiziSkai stabilus 24 valandas
2 °C — 8 °C temperatiiroje, o paskui iki 12 valandy iki 30 °C temperattroje.

Jei intraveninis tirpalas paruo$iamas naudojant 5 % gliukozés injekcinj tirpala, vartoti paruostas
vaistinis preparatas iSlicka chemiskai ir fiziskai stabilus 24 valandas 2 °C — 8 °C temperatiiroje, o
paskui iki 6 valandy iki 30 °C temperatiiroje.

Mikrobiologiniu poziliriu vaistinj preparata reikia vartoti nedelsiant, nebent jis buvo paruostas ir
praskiestas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis salygomis. Nesuvartojus nedelsiant, uz
laikymo laikg ir sglygas pries vartojimg atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo, bet negalima virSyti
pirmiau nurodyto laiko.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Paruosto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

30 ml stiklinis (I tipo) flakonas, uzdarytas guminiu (chlorbutilo) kamsciu ir aliuminine plomba su
nuplésiamu dangteliu.

Sis vaistinis preparatas tickiamas pakuotése po 10 flakony.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Miltelius reikia iStirpinti steriliame injekciniame vandenyje, o gautg koncentratg prie§ vartojima
nedelsiant praskiesti. Paruostas tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba geltonas tirpalas, jame neturi biiti

matomy daleliy.

Ruosiant ir vartojant tirpalg reikia laikytis standartiniy aseptikos reikalavimy. Dozg reikia ruosti
tinkamo dydzio infuziniame maiselyje.

Pries vartojant parenterinius vaistinius preparatus biitina apzitiréti, ar juose néra drumzliy.
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Kiekvienas flakonas skirtas vartoti tik vieng kartg.

Bendras laiko tarpas nuo vaistinio preparato tirpinimo pradzios iki infuzijos j vena paruo§imo pabaigos
neturi biti ilgesnis kaip 30 minuciy.

Emblaveo (aztreonamas / avibaktamas) yra vaistiniy preparaty derinys; kiekviename flakone yra 1,5 g
aztreonamo ir 0,5 g avibaktamo fiksuotu 3:1 santykiu.

Instrukcijos, kaip paruosti dozes suaugusiesiems INFUZINIAME MAISELYJE

PASTABA. Toliau aprasomi veiksmai, kaip paruosti infuzinj tirpalg, kurio galutiné koncentracija bty
1,5-40 mg/ml aztreonamo ir 0,50—13,3 mg/ml avibaktamo. Visus skai¢iavimus reikia atlikti pries
pradedant Siuos veiksmus.

1. Paruoskite pradinj tirpala (131,2 mg/ml aztreonamo ir 43,7 mg/ml avibaktamo).
a) Adata pradurkite flakono uzdorj ir jSvirkskite 10 ml sterilaus injekcinio vandens.
b) IStraukite adatg ir Svelniai pakratykite flakona, kad susidaryty skaidrus, bespalvis arba
geltonas tirpalas be matomy daleliy.
2. Paruoskite galutinj tirpala infuzijai (galutiné koncentracija turi biiti 1,5-40 mg/ml aztreonamo ir
0,50-13,3 mg/ml avibaktamo).
Infuzinis maisSelis: papildomai praskieskite paruosta tirpala, perkeldami tinkamai apskaiciuotg
paruosto tirpalo tirj j infuzinj maiSelj, kuriame yra bet kuris i$ $iy tirpaly: 0,9 % natrio
chlorido injekcinis tirpalas, 5 % gliukozés injekcinis tirpalas arba Ringerio laktato tirpalas.

7Zr. 4 lentelg toliau.

4 lentelé.  Emblaveo doziy suaugusiesiems paruos§imas INFUZINIAME MAISELYJE
Bendra dozé (aztreonamas / Tiris, kurj reikia iStraukti | Galutinis taris po

avibaktamas) i§ paruosto (-y) flakono (- | praskiedimo infuziniame
u) maiselyje*®
2000 mg/667 mg 15,2 ml nuo 50 ml iki 250 ml
1500 mg/500 mg 11,4 ml nuo 50 ml iki 250 ml
1350 mg/450 mg 10,3 ml nuo 50 ml iki 250 ml
750 mg/250 mg 5,7 ml nuo 50 ml iki 250 ml
675 mg/225 mg 5,1 ml nuo 50 ml iki 250 ml

Visos kitos dozés

Tiris (ml) apskai¢iuojamas
pagal reikiama doze:

Dozé (mg aztreonamo) +
131,2 mg/ml aztreonamo

Arba

Dozé (mg avibaktamo) -
43,7 mg/ml avibaktamo

Taris (ml) gali skirtis
priklausomai nuo turimy
infuziniy maiSeliy dydzio ir
pageidaujamos galutinés
koncentracijos
(turi bati 1,5-40 mg/ml
aztreonamo ir 0,50—
13,3 mg/ml avibaktamo).

a Praskieskite, kad galutiné aztreonamo koncentracija biity 1,5-40 mg/ml (galutiné
avibaktamo koncentracija 0,50—13,3 mg/ml) ir vartoti paruoStas vaistinis preparatas islikty
stabilus iki 24 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje, o paskui iki 12 valandy iki 30 °C
temperatiiroje, jei naudojami infuziniai maiseliai su 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu

arba Ringerio laktato tirpalu.

b Praskieskite, kad galutiné aztreonamo koncentracija bty 1,540 mg/ml (galutiné
avibaktamo koncentracija 0,50—13,3 mg/ml) ir vartoti paruostas vaistinis preparatas islikty
stabilus iki 24 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje, o paskui iki 6 valandy iki 30 °C
temperattiroje, jei naudojami infuziniai maiseliai su 5 % gliukozés injekciniu tirpalu.
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussels

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAY)

EU/1/24/1808/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. balandzio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emblaveo 1,5 g/0,5 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
aztreonamas / avibaktamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 1,5 g aztreonamo ir avibaktamo natrio druskos, atitinkancios 0,5 g
avibaktamo

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra arginino ir natrio.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui.
10 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
ParuoSus ir praskiedus leisti | vena.
Flakonas vienkartiniam vartojimui

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Zr. pakuotés lapelj, kuriame nurodytas paruosto ir praskiesto vaisto tinkamumo laikas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1808/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOéIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Emblaveo 1,5 g/0,5 g milteliai koncentratui
aztreonamas / avibaktamas
LV.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Emblaveo 1,5 g/0,5 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
aztreonamas / avibaktamas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj pries tai, kai Jums bus skirtas Sis vaistas, nes jame

pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Emblaveo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Emblaveo
Kaip vartoti Emblaveo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Emblaveo

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANk =

1. Kas yra Emblaveo ir kam jis vartojamas

Kas yra Emblaveo
Emblaveo yra vaistas antibiotikas, kurio sudétyje yra dvi veikliosios medziagos: aztreonamas ir
avibaktamas.

. Aztreonamas priklauso antibiotiky, vadinamy ,,monobaktamais®, grupei. Jis gali naikinti tam
tikry rusiy bakterijas (vadinamas gramneigiamomis bakterijomis).
. Avibaktamas yra beta-laktamazés inhibitorius, padedantis aztreonamui naikinti tam tikras

bakterijas, kuriy $is nejstengia sunaikinti pats vienas.

Kam Emblaveo vartojamas
Emblaveo skirtas suaugusiesiems, juo gydomos:

. komplikuotos pilvo (skrandzio ir Zarnyno) bakterinés infekcijos, kai infekcija iSplitusi j pilvo
ertme;
. ligoninéje jgyta pneumonija (bakteriné plauciy infekcija, kuria uzsikreciama ligoninése),

jskaitant su dirbtine ventiliacija susijusig pneumonijg (plauciy uzdegimas, kuris i§sivysto
pacientams, kuriems kvépuoti padeda aparatas, vadinamas plauciy ventiliatoriumi);

. komplikuotos (sunkiai gydomos, nes iSplitusios j kitas organizmo dalis arba pacientas turi kity
ligy) Slapimo taky infekcijos, jskaitant pielonefrita (inksty infekcija);
. infekcijos, sukeltos gramneigiamy bakterijy, kuriy kiti antibiotikai sunaikinti nejstengia.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Emblaveo

Emblaveo vartoti draudZiama

. jeigu yra alergija aztreonamui, avibaktamui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);
. Jums kada nors buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija (veido, ranky, kojy, lipy, liezuvio ar

gerklés tinimas; rijimo ar kvépavimo pasunkéjimas; sunki odos reakcija) i kitus peniciliny,
cefalosporiny ar karbapenemy grupés antibiotikus.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Emblaveo, jeigu:
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. Jums kada nors buvo pasirei§kusi alerginé reakcija (net jei tai tebuvo odos bérimas) j kitus
antibiotikus. Alerginés reakcijos pozymiai yra niezulys, odos bérimas arba pasunkéjes
kvépavimas;

. turite problemy su inkstais arba vartojate vaisty, kurie veikia inksty funkcija, pavyzdziui, kity
antibiotiky, vadinamy aminoglikozidais (streptomicino, neomicino, gentamicino). Jeigu Jiisy
inksty funkcija sutrikusi, gydytojas gali skirti mazesn¢ Emblaveo doz¢ ir gydymo metu
reguliariai atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty Jisy inksty funkcija. Be to, dél padidéjusio
Emblaveo kiekio kraujyje, jei dozé nebus sumazinta, gali padidéti rizika pasireiksti rimtam
Salutiniam poveikiui, kuris veikia nervy sistema, pavyzdziui, encefalopatijai (smegeny
sutrikimas, kurj gali sukelti liga, suzalojimas, vaistai ar cheminés medziagos). Encefalopatijos
simptomai yra sumiSimas, traukuliai ir pakitusi psichiné buklé (zr. 3 skyriy ,,Ka daryti
pavartojus per didel¢ Emblaveo doze?*);

. turite problemy su kepenimis. Gydymo metu gydytojas gali noréti reguliariai atlikti kraujo
tyrimus, kad patikrinty Jusy kepenis, nes vartojant Emblaveo buvo pastebétas kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas;

. vartojate vaisty, vadinamy antikoaguliantais (vaistas, neleidziantis kraujui kreséti). Emblaveo
gali turéti jtakos kraujo kreséjimui. Gydytojas stebés Jiisy kraujo rodiklius, kad patikrinty, ar
gydymo Emblaveo metu reikia keisti antikoagulianto doze.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu pradéjus gydyma Emblaveo Jums pasireiske:

. sunkus, uzsiteses ar kraujingas viduriavimas. Tai gali buti storosios zarnos uzdegimo pozymis.
Gali tekti nutraukti gydyma Emblaveo ir pradéti specialy gydyma nuo viduriavimo (Zr. 4 skyriy
,»(Galimas Salutinis poveikis‘);

. kitos infekcijos. Yra nedidelé tikimybé, kad gydymo Emblaveo metu arba po gydymo Emblaveo
galite susirgti kitos bakterijos sukelta kitokia infekcija.

Laboratoriniai tyrimai

Jeigu ruosiatés kokiems nors tyrimams, pasakykite gydytojui, kad vartojate Emblaveo. Tai svarbu
todél, kad tam tikro tyrimo, vadinamo tiesioginiu arba netiesioginiu Kumbso méginiu, rezultatas gali
biiti nenormalus. Siuo tyrimu ie§koma antikiiny, kurie kovoja prie$ Jiisy raudongsias kraujo Igsteles.

Vaikams ir paaugliams
Emblaveo neskirtas vartoti vaikams ar jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Taip yra todél, kad
nezinoma, ar $j vaistg saugu vartoti Sioje amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir Emblaveo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Pasitarkite su gydytoju prie§ vartodami Emblaveo, jeigu vartojate bet kurj i$ $iy vaisty:
. vaistg nuo podagros, vadinamg probenecidu.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nésScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju.

Sis vaistas gali pakenkti negimusiam kiidikiui. S vaistg néstumo metu galima vartoti tik jeigu
gydytojas mano, kad tai biitina, ir tik tuo atveju, jei nauda motinai yra didesné uz rizika vaikui.

Sio vaisto gali patekti j motinos piena. Jeigu Zindote, tuomet, atsizvelgiant j zindymo nauda kidikiui ir
gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar susilaikyti nuo gydymo Siuo vaistu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Emblaveo gali sukelti tokj Salutinj poveikj kaip svaigulys, kuris gali paveikti Jisy gebéjima vairuoti ir
valdyti mechanizmus. Nevairuokite ir nevaldykite jrankiy ar mechanizmy, jeigu Jums pasireiskia toks
Salutinis poveikis kaip svaigulys (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).
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Emblaveo sudétyje yra natrio
Kiekviename §io vaisto flakone yra 44,6 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 2,2 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Emblaveo
Emblaveo Jums skirs gydytojas arba slaugytojas.
Kokia doze vartoti

Emblaveo yra tiesiogiai lasinamas j veng (tai vadinama infuzija | veng). [prastiné doz¢é yra vienas
flakonas (jame yra 1,5 g aztreonamo ir 0,5 g avibaktamo) kas 6 valandas. Pirmoji dozé yra didesné

(2 g aztreonamo ir 0,67 g avibaktamo). Infuzija truks 3 valandas. Gydymo kursas paprastai trunka nuo
5 iki 14 dieny, priklausomai nuo infekcijos tipo ir Jusy atsako j gydyma.

Zmongés, kurie turi problemy su inkstais

Jei turite problemy su inkstais, gydytojas gali sumazinti doz¢ ir pailginti laikg tarp doziy. Taip daroma
todé¢l, kad Emblaveo yra Salinamas i§ organizmo per inkstus. Jeigu Jasy inksty funkcija sutrikusi,
Emblaveo koncentracija kraujyje gali padidéti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Emblaveo doze?

Emblaveo Jums sulaSins gydytojas arba slaugytojas, todél per didelés $io vaisto dozés pavartojimo
tikimybé yra maza. Taciau jeigu Jums pasireiské Salutinis poveikis arba jeigu manote, kad Jums buvo
sulaSinta per didelé Emblaveo dozg, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui.
Privalote pasakyti gydytojui, jei pasireiské sumiSimas, pakitusi psichiné biisena, judesiy sutrikimai ar
traukuliai.

PamirSus pavartoti Emblaveo doze
Jeigu manote, kad Jums nebuvo sulaSinta Sio vaisto doz¢, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui

arba slaugytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Pavojingas Salutinis poveikis

I8 karto pasakykite gydytojui, jeigu pastebite kg nors i$ toliau iSvardyty pavojingy $alutinio poveikio
reiSkiniy — Jums gali biti reikalingas skubus medicininis gydymas.

. Veido, lupy, akiy, liezuvio ir (arba) gerklés tinimas, dilgéliné, pasunkéjes rijimas ar
kvépavimas. Sie pozymiai gali reikti alergine reakcija arba angioneurozine edema, kuri gali
kelti pavojy gyvybei.

. Sunkus, uzsiteses ar kraujingas viduriavimas (kurj gali lydéti pilvo skausmas arba

kars¢iavimas). Tai gali pasireiksti gydymo antibiotikais metu arba po jo ir gali biiti rimto
zarnyno uzdegimo poZzymis. Jei taip atsitikty, nevartokite mazinanciy viduriavimg arba
slopinanciy zarnyno peristaltikg vaisty.

. Staiga atsiradgs stiprus iSbérimas, piisliy susidarymas ar odos lupimasis, galbiit kartu su auksta
temperatiira ar sgnariy skausmu (tai gali biiti rimtesniy susirgimy, tokiy kaip toksiné epidermio
nekrolize, eksfoliacinis dermatitas ar daugiaformé eritema, pozymiai).

Sie pavojingo 3alutinio poveikio reiskiniai yra nedazni (gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 i§
100 asmeny).
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Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pastebétumeéte kurj nors toliau nurodyta Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Daznas: (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Raudonyjy kraujo lgsteliy skai¢iaus sumazéjimas, nustatytas kraujo tyrimais

Tam tikros rasies kraujo Igsteliy (vadinamy trombocitais) skaiciaus pakitimas, nustatytas kraujo
tyrimais

Sumisimas

Svaigulys

Viduriavimas

Pykinimas arba vémimas

Pilvo skausmas

Tam tikry kepenyse gaminamy fermenty aktyvumo padidéjimas, kuris nustatomas kraujo
tyrimais

ISbérimas

Venos uzdegimas

Venos uzdegimas, susijes su kraujo kresuliu

Skausmas arba patinimas injekcijos vietoje

Karsciavimas

Nedaznas: (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Tam tikros riiSies baltyjy kraujo lasteliy (vadinamy eozinofilais ir leukocitais) skaiciaus
padidéjimas, nustatytas kraujo tyrimais

Sunkumas uzmigti ir miegoti neprabundant

Encefalopatija (buklé¢, pazeidzianti smegenis ir sukelianti pakitusig psiching biiseng bei
sumi$ima)

Galvos skausmas

Susilpnéjes lietimo, skausmo ir temperatiiros jutimas burnoje

Skonio sutrikimas

Papildomi $irdies diiziai

Kraujavimas

Sumazéjes kraujospiidis

Veido paraudimas

Per didelis kvépavimo taky raumeny susitraukimas, dél kurio pasunkéja kvépavimas
Kraujavimas j skrandj

Opos burnoje

Tam tikry medziagy (gama gliutamiltransferazés, Sarminés fosfatazés, kreatinino)
koncentracijos kraujyje padidé¢jimas

Niezulys

Violetinés démés, panasios | mélynes, mazos raudonos démés

Pernelyg gausus prakaitavimas

Kritinés skausmas

Silpnumas

Retas: (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

Maksties grybelinés infekcijos

Mazas kraujo lasteliy skaicius (pancitopenija)

ReikSmingas tam tikry baltyjy kraujo lasteliy (vadinamy neutrofilais), kurios kovoja su
infekcija, skaiciaus sumazéjimas, nustatomas kraujo tyrimais

Laiko, per kurj Zaizdelé jsipjovus nustoja kraujuoti, pailgéjimas

Savaime atsirandanc¢ios kraujosruvos

Nenormalus tyrimo, vadinamo tiesioginiu arba netiesioginiu Kumbso méginiu, rezultatas. Siuo
tyrimu ieSkoma antiktiny, kurie kovoja prie§ Jiisy raudongsias kraujo lasteles

Traukuliai

Tokie pojuciai kaip tirpimas, dilg€iojimas, badymas adatélémis
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Dvejinimasis akyse

Sukimosi pojtis

Spengimas ar zvimbimas ausyse
Sunkumas kvépuoti
Nenormalus kvépavimo garsas (Svokstimas)
Ciaudulys

Nosies uzgulimas

Blogas kvapas i§ burnos
Kepeny uzdegimas

Odos ir akiy pageltimas
Raumeny skausmas

Kriity jautrumas

Prasta bendra savijauta

Daznis nezinomas: (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
. Superinfekcija (nauja infekcija, kuri atsiranda po to, kai esate gydomi nuo esamos infekcijos)

Staigus kriitinés skausmas, kuris gali buti galimai rimtos alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, poZymis, pasireiSké vartojant kitus tos pacios riiies vaistus. Jei taip nutinka, nedelsdami
kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Emblaveo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Emblaveo sudétis

- Veikliosios medZziagos yra aztreonamas ir avibaktamas. Kiekviename flakone yra 1,5 g
aztreonamo ir avibaktamo natrio druskos, atitinkancios 0,5 g avibaktamo (zr. 2 skyriy ,,Emblaveo
sudétyje yra natrio®).

- Pagalbiné medziaga yra argininas.

Emblaveo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Emblaveo yra balti arba gelsvi milteliai infuzinio tirpalo koncentratui stikliniame flakone su guminiu

kams¢iu ir aliuminine plomba su nupléSiamu dangteliu. Jis tickiamas pakuotémis po 10 flakony.

Registruotojas
Pfizer Europe MA EEIG
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Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels
Belgija

Gamintojas

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

Belgium

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
Tif.: +45 4420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
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
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.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



Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvzpog

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

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: + 371 670 35 775
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziirétas MMMM m. {ménesio} mén.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

Svarbu: prie§ iSraSydami vaistinj preparata, susipazinkite su vaistinio preparato charakteristiky
santrauka.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus 0,9 % natrio chlorido
injekcinj tirpala, 5 % gliukozés injekcinj tirpalg arba Ringerio laktato tirpalg, kaip nurodyta toliau.

Miltelius reikia iStirpinti steriliame injekciniame vandenyje, o gauta koncentrata prie§ vartojima
nedelsiant praskiesti. Paruostas tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba geltonas tirpalas, jame neturi bati

matomy daleliy.

Emblaveo (aztreonamas / avibaktamas) yra vaistiniy preparaty derinys; kiekviename flakone yra 1,5 g
aztreonamo ir 0,5 g avibaktamo fiksuotu 3:1 santykiu.

Ruosiant ir vartojant tirpalg reikia laikytis standartiniy aseptikos reikalavimy. Dozg reikia ruosti
tinkamo dydzio infuziniame maiselyje.

Prie§ vartojant parenterinius vaistinius preparatus biitina apzitiréti, ar juose néra drumzliy.
Kiekvienas flakonas skirtas vartoti tik vieng kartg.
Bendras laiko tarpas nuo vaistinio preparato tirpinimo pradzios iki infuzijos j vena paruo$imo pabaigos

neturi biti ilgesnis kaip 30 minuciy.
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Instrukcijos, kaip paruosti dozes suaugusiesiems INFUZINIAME MAISELYJE

PASTABA. Toliau aprasomi veiksmai, kaip paruosti infuzinj tirpala, kurio galutiné koncentracija biity
1,5-40 mg/ml aztreonamo ir 0,50—13,3 mg/ml avibaktamo. Visus skai¢iavimus reikia atlikti pries
pradedant Siuos veiksmus.

1. Paruoskite pradinj tirpala (131,2 mg/ml aztreonamo ir 43,7 mg/ml avibaktamo).
a) Adata pradurkite flakono uzdorj ir jSvirkskite 10 ml sterilaus injekcinio vandens.
b) IStraukite adata ir Svelniai pakratykite flakona, kad susidaryty skaidrus, bespalvis arba
geltonas tirpalas be matomy daleliy.
2. Paruoskite galutinj tirpala infuzijai (galutiné koncentracija turi biiti 1,5-40 mg/ml aztreonamo ir
0,50-13,3 mg/ml avibaktamo).
Infuzinis maiSelis: papildomai praskieskite paruosta tirpala, perkeldami tinkamai apskaic¢iuotg

paruosto tirpalo tarj j infuzinj maiSelj, kuriame yra bet kuris i$ $iy tirpaly: natrio chlorido
(0,9 %) injekcinis tirpalas, gliukozés (5 %) injekcinis tirpalas arba Ringerio laktato tirpalas.

7Zr. 1 lentelg toliau.

1 lentelé.

Emblaveo doziy suaugusiesiems paruo§imas INFUZINIAME MAISELYJE

Bendra dozé (aztreonamas /
avibaktamas)

Tiris, kurj reikia iStraukti
i§ paruosto (-y) flakono (-
u)

Galutinis tairis po
praskiedimo infuziniame
maiSelyje'”

2000 mg/667 mg 15,2 ml nuo 50 ml iki 250 ml
1500 mg/500 mg 11,4 ml nuo 50 ml iki 250 ml
1350 mg/450 mg 10,3 ml nuo 50 ml iki 250 ml
750 mg/250 mg 5,7 ml nuo 50 ml iki 250 ml
675 mg/225 mg 5,1 ml nuo 50 ml iki 250 ml

Visos kitos dozés Ttris (ml) apskai¢iuojamas
pagal reikiamg doze: Tdris (ml) gali skirtis

Dozé (mg aztreonamo) -+
131,2 mg/ml aztreonamo

Arba

Dozé (mg avibaktamo) +
43,7 mg/ml avibaktamo

priklausomai nuo turimy
infuziniy maiseliy dydzio ir
pageidaujamos galutinés
koncentracijos
(turi bati 1,540 mg/ml
aztreonamo ir 0,50—
13,3 mg/ml avibaktamo).

1 Praskieskite, kad galutiné aztreonamo koncentracija bty 1,540 mg/ml (galutiné
avibaktamo koncentracija 0,50—13,3 mg/ml) ir vartoti paruostas vaistinis preparatas islikty
stabilus iki 24 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje, o paskui iki 12 valandy iki 30 °C
temperattiroje, jei naudojami infuziniai maiseliai su 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu

arba Ringerio laktato tirpalu.

2 Praskieskite, kad galutiné aztreonamo koncentracija biity 1,540 mg/ml (galutiné
avibaktamo koncentracija 0,50—13,3 mg/ml) ir vartoti paruoStas vaistinis preparatas islikty
stabilus iki 24 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje, o paskui iki 6 valandy iki 30 °C
temperatiiroje, jei naudojami infuziniai maiseliai su 5 % gliukozés injekciniu tirpalu.

Mikrobiologiniu poziliriu vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant, nebent jis buvo paruostas ir
praskiestas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis sglygomis. Nesuvartojus nedelsiant, uz
laikymo laikg ir sglygas pries vartojima atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo, bet negalima

vir§yti pirmiau nurodyto laiko.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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