PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Emblaveo 1,5 g/0,5 g prasok na koncentrat na infizny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injekena liekovka obsahuje 1,5 g aztreonamu a sodnu sol’ avibaktamu zodpovedajtcu 0,5 g
avibaktamu.

Po rekonstitucii 1 ml roztoku obsahuje 131,2 mg aztreonamu a 43,7 mg avibaktamu (pozri ¢ast’ 6.6).

Pomocna latka so zndmym u¢inkom:

Emblaveo obsahuje priblizne 44,6 mg sodika na injekénu liekovku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na koncentrat na infizny roztok (prasok na koncentrat).

Biely az svetloZlty lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Emblaveo je indikovany dospelym pacientom na liecbu nasledovnych infekcii (pozri Casti 4.4 a 5.1):

. komplikovana intraabdominalna infekcia (cIAlL, complicated intra-abdominal infection),

. nozokomialna pneumonia (HAP; hospital-acquired pneumonia) vratane ventilatorovej
pneumonie (VAP; ventilator-associated pneumonia),

. komplikovana infekcia mocovych ciest (cUTI; complicated urinary tract infection) vratane
pyelonefritidy.

Emblaveo je indikovany dospelym pacientom s obmedzenymi moznostami liecby aj na liecbu infekcii
sposobenych aerdbnymi gramnegativnymi organizmami (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1).

Maju sa brat’ do ivahy oficialne usmernenia o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Odporuca sa, aby sa Emblaveo pouzival na lie€bu infekcii spdsobenych aerébnymi gramnegativnymi
organizmami u dospelych pacientov s obmedzenymi moznostami lieCby len po konzultécii s lekarom,
ktory ma zodpovedajuce sklisenosti s manazmentom infekénych ochoreni.

Davkovanie

Davka u dospelych s odhadovanym klirensom kreatininu (CrCl) > 50 ml/min

Tabulka 1 uvadza odportcanu intraven6znu davku pre pacientov s klirensom kreatininu

(CrCl) > 50 ml/min. Po jednorazovej nasycovacej davke nasleduji udrziavacie davky, ktoré zac¢inaju
v nasledujucom davkovacom intervale.



Tabulka 1.

Odporucana intravenézna davka podla typu infekcie u dospelych pacientov

s CrCla > 50 ml/min
Typ infekcie Davka Trvanie | Davkovaci | Trvanie liecby
aztreonamu/avibaktamu | infuzie interval
Nasycova- | Udrziavacia
cia
clAIP 2g/0,67 ¢ 1,5¢/0,5g | 3hodiny | kazdych 510 dni
6 hodin
HAP vratane VAP 2¢/0,67¢g 1,5¢g/0,5g | 3 hodiny kazdych 7 — 14 dni
6 hodin
cUTI vratane 2 g/0,67 g 1,5¢/0,5g | 3 hodiny kazdych 5—10 dni
pyelonefritidy 6 hodin
Infekcie sposobené 2¢/0,67¢g 1,5g/0,5g | 3hodiny | kazdych Trvanie podla
aerobnymi 6 hodin miesta vyskytu
gramnegativnymi infekcie a moze
organizmami pokracovat az
u pacientov do 14 dni
s obmedzenymi
moznostami lieCby
a Vypocitané pouzitim Cockcroftovho-Gaultovho vzorca.
b Ma sa pouzit’ v kombinécii s metronidazolom, ked’ je zname alebo existuje podozrenie, Ze sa

na infekénom procese podiel’aju anaerobne patogény.
y

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

U starSich pacientov sa nevyzaduje Ziadna uprava davkovania na zaklade veku (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek (odhadovany CrCl > 50 az < 80 ml/min) sa
nevyZaduje ziadna iprava davkovania.

Tabul’ka 2 uvadza odporucané Gpravy davkovania pre pacientov s odhadovanym klirensom kreatininu
< 50 ml/min. Po jednorazovej nasycovacej davke nasleduju udrziavacie davky, ktoré zacinaju
v nasledujucom davkovacom intervale.

Tabul’ka 2. Odporuicané davky pre pacientov s odhadovanym CrCl < 50 ml/min
Odhadovany Davka aztreonamu/avibaktamu” Trvanie infazie Davkovaci
CrCl (ml/min)? Nasycovacia Udrziavacia interval
>30az<50 2 2/0,67 g 0,75 g/0,25 g 3 hodiny kazdych 6 hodin
>15az<30 1,35g/045 g 0,675 g/0,225 g 3 hodiny kazdych 8 hodin
< 15 ml/min, 1g/033¢g 0,675 /0,225 g 3 hodiny kazdych 12 hodin
na intermitentne;j
hemodialyze®?
a Vypocitané pouzitim Cockcroftovho-Gaultovho vzorca.
b Odporucania pre davkovanie s zaloZzené na farmakokinetickom (FK) modelovani
a simulacii.
c Aztreonam aj avibaktam su odstraniované hemodialyzou; v dioch, ked’ prebieha hemodialyza
sa ma Emblaveo podavat’ po hemodialyze.
d Aztreonam/avibaktam sa nema pouzivat’ u pacientov s CrCl < 15 ml/min, pokial’ sa nezacalo

s hemodialyzou alebo inou formou liecby nahradzajucou oblicky.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa odporuca dokladné sledovanie odhadovaného klirensu
kreatininu (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Nie st k dispozicii dostatocné tdaje na odportcanie upravy davkovania pre pacientov podstupujucich
ina liecbu nahradzajucu oblicky ako hemodialyzu (napr. kontinualnu veno-vendznu hemofiltraciu
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alebo peritoneélnu dialyzu). Pacienti podstupujuci kontinuélnu, oblicky nahradzujicu terapiu (CRRT;
continuous renal replacement therapy), potrebuju vyssiu davku ako pacienti na hemodialyze.

U pacientov podstupujucich kontinualnu lie¢bu nahradzajiucu obli¢ky sa davka musi upravit’

na zaklade klirensu CRRT (CLCRRT v ml/min).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadna uprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ Emblavea u pediatrickych pacientov vo veku < 18 rokov neboli doteraz

stanovené. K dispozicii nie su Ziadne tdaje.

Sposob podavania

Intraven6zne pouZzitie.

Emblaveo sa podava intravendznou infiziou pocas 3 hodin.

Pokyny na rekonstiticiu a riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Zavazna precitlivenost’ (napr. anafylakticka reakcia, zavazna kozna reakcia) na akykol'vek iny typ
betalaktamovej antibakteridlnej latky (napr. na peniciliny, cefalosporiny alebo karbapenémy).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reakcie z precitlivenosti

Pred zacatim liecby sa musi stanovit,, ¢i ma pacient v anamnéze reakcie z precitlivenosti na aztreonam
alebo iné betalaktamové lieky. Emblaveo je kontraindikovany u pacientov, ktori maji v anamnéze
zavazné reakcie z precitlivenosti na akykol'vek typ betalaktamovej latky (pozri Cast’ 4.3). Navyse sa
musi postupovat’ s opatrnost'ou, ked’ sa aztreonam/avibaktam podava pacientom, ktori maja

v anamnéze akykol'vek iny typ reakcie z precitlivenosti na iné betalaktdmové lieky. V pripade
zavaznych reakcii z precitlivenosti sa liecba Emblaveom musi okamzite ukoncit’ a musia sa zaviest
adekvatne nidzové opatrenia.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa pocas liecby Emblaveom odportca dokladné sledovanie.
Aztreonam a avibaktam sa eliminuju hlavne oblickami, a preto sa ddvka musi znizit’ podla stupiia
poruchy funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.2). V stvislosti s liecbou aztreonamom boli hlasené niektoré
neurologické nasledky (napr. encefalopatia, zmétenost,, epilepsia, porucha vedomia, pohybové
poruchy) u pacientov s poruchou funkcie obliciek a v spojitosti s predavkovanim betalaktimom (pozri
Cast’ 4.9).

Subezna liecba nefrotoxickymi lieckmi (napr. aminoglykozidmi) mdze mat’ negativny vplyv na funkciu
obli¢iek. U pacientov s meniacou sa funkciou obli¢iek sa musi sledovat’ CrCl a v stilade s tym upravit

davka Emblavea (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

V stvislosti s liecbou Emblaveom sa pozorovali zvySené pecenové enzymy (pozri Cast’ 4.8).
U pacientov s poruchou funkcie pecene sa pocas liecby Emblaveom odporica dokladné sledovanie.



Obmedzenia klinickych udajov

Pouzitie aztreonamu/avibaktamu na liecbu pacientov s cIAl, HAP vratane VAP a cUTI vratane
pyelonefritidy je zalozené na skusenostiach s aztreonamom samostatne, farmakokineticko-
farmakodynamickych analyzach aztreonamu/avibaktamu, a na obmedzenych udajoch

z randomizovaného klinického skuSania u 422 dospelych s cIAl alebo HAP/VAP.

Pouzitie aztreonamu/avibaktamu na lie¢bu infekcii spdsobenych aerdbnym gramnegativnym
organizmom u pacientov s obmedzenymi moznostami lieCby je zalozené

na farmakokinetickej/farmakodynamickej analyze pre aztreonam/avibaktam a na obmedzenych
udajoch z randomizovaného klinického skuSania u 422 dospelych s cIAl alebo HAP/VAP (z ktorych
17 pacientov s karbapeném-rezistentnymi [meropeném-rezistentnymi] organizmami bolo liecenych
Emblaveom) a randomizovaného klinického sku$ania u 15 dospelych (z ktorych 12 pacientov bolo
liecenych Emblaveom) so zavaznymi infekciami spdsobenymi gramnegativnymi baktériami
produkujucimi metalo-f-laktamazu (MBL) (pozri Cast’ 5.1).

Spektrum u¢innosti aztreonamu/avibaktamu

Aztreonam posobi slabo alebo nepdsobi vobec proti viacsine Acinetobacter spp., grampozitivnym
organizmom a anaerébnym organizmom (pozri Casti 4.2 a 5.1). Ked’ je zname alebo existuje
podozrenie, Ze sa na infekénom procese podiel’aju tieto patogény, maju sa pouzit’ d’alsie
antibakterialne lieky.

Inhibi¢né spektrum avibaktamu zahima mnoho enzymov, ktoré inaktivuji aztreonam, vratane 3-
laktaméaz Ambler triedy A a B-laktamaz triedy C. Avibaktam neinhibuje enzymy triedy B (metalo-f3-
laktamézy) a nie je schopny inhibovat’ mnohé enzymy triedy D. Aztreonam je vo vSeobecnosti
stabilny voci hydrolyze enzymov triedy B (pozri ¢ast’ 5.1).

Hnacka suvisiaca s Clostridioides difficile

S aztreonamom sa hlasili hnacka stvisiaca s Clostridioides (C.) difficile (CDAD; Clostridioides
difficile-associated diarrhoea) a pseudomembranozna kolitida a ich zdvaznost’ moze byt v rozsahu
od miernej po zivot ohrozujucu. Téato diagnoza sa ma zvazit’ u pacientov, u ktorych sa pocas
podavania Emblavea alebo nasledne po jeho podani objavi hnacka (pozri ¢ast’ 4.8). Ma sa zvazit
ukoncenie liecby Emblaveom a podanie Specifickej liecby na C. difficile. Nesmt1 sa podavat’ lieky,
ktoré inhibuju peristaltiku.

Necitlivé organizmy

Pouzitie Emblavea moze viest’ k premnozeniu necitlivych organizmov, ktoré méze vyzadovat
prerusenie liecby alebo iné vhodné opatrenia.

PredlZenie protrombinového ¢asu/zvySena aktivita perordlnych antikoagulancii

U pacientov, ktori dostavali aztreonam, bolo hlasené prediZenie protrombinového &asu (pozri
Cast’ 4.8). Musi sa zaviest’ vhodné monitorovanie, ked’ st subezne predpisané peroralne
antikoagulancia a mézu byt potrebné Gpravy ich davky, aby sa udrzala pozadovana Giroven
antikoagulacie.

Interferencia so sérologickym testovanim

Pocas liecby aztreonamom sa mdZze vyvinut pozitivny priamy alebo nepriamy Coombsov test (priamy
alebo nepriamy antiglobulinovy test) (pozri Cast’ 4.8).

Sodik

Tento liek obsahuje priblizne 44,6 mg sodika na injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 2,2 % WHO



odporucan¢ho maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Emblaveo sa moze riedit’ roztokmi obsahujiucimi sodik (pozri ¢ast’ 6.6), a to sa ma brat’ do tvahy
v suvislosti s celkovym mnozstvom sodika zo vsetkych zdrojov, ktoré sa budu pacientovi podavat’.

4.5 Liekové a iné interakcie

In vitro st aztreonam a avibaktam substratmi transportérov organickych anionov OAT1 a OATS3, ktoré
sa mozu podielat’ na aktivnom vychytavani z krvného kompartmentu, a tym na vylu€ovani oblickami.
Probenecid (silny inhibitor OAT) in vitro inhibuje vychytavanie avibaktamu o 56 % az 70 %, a preto
ma pri subeznom podavani potencidl menit’ eliminaciu avibaktamu. Ked’ze sa neuskutoc¢nilo klinické
skuSanie interakcie aztreonamu/avibaktamu a probenecidu, sibezné uZivanie s probenecidom sa
neodporuca.

Aztreonam nie je metabolizovany enzymami cytochroému P450. /n vitro avibaktam nepreukézal Ziadnu
signifikantnu inhibiciu enzymov cytochromu P450 a Zziadnu indukciu cytochroému P450 v klinicky
relevantnom rozsahu expozicie. Avibaktam neinhibuje hlavné oblickové ani peCenové transportéry

in vitro v klinicky relevantnom rozsahu expozicie. Preto sa potencial liekovych interakcii
prostrednictvom tychto mechanizmov povazuje za nizky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti aztreonamu alebo avibaktamu
u gravidnych Zien. Studie na zvieratach s aztreonamom nepreukézali priame alebo nepriame t¢inky
z hladiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Stadie na zvieratach s avibaktamom preukazali

reprodukcnu toxicitu bez dokazu o teratogénnych u¢inkoch (pozri ¢ast’ 5.3).

Pocas gravidity sa aztreonam/avibaktam ma pouzivat iba vtedy, ked’ je jasne indikovany a len ak
prinos pre matku prevazi riziko pre dieta.

Dojcenie
Aztreonam sa vylucuje do materského mlieka u I'udi v koncentraciach, ktoré su nizsie ako
1 % v simultanne odobranom materskom sére. Nie je zname, ¢i sa avibaktam vylucuje do materského

mlieka u 'udi. Riziko pre doj¢ené diet'a nemoéze byt vylacené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu aztreonamom/avibaktamom sa ma
urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

K dispozicii nie st Ziadne udaje o Gi¢inku aztreonamu/avibaktamu na fertilitu u Pudi. Stadie

na zvieratach s aztreonamom alebo avibaktamom nepreukazali G¢inky z hl'adiska fertility (pozri
cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Moze dojst’ k neziaducim uc¢inkom (napr. zavraty), ktoré mézu mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie neziaduce lickové reakcie (ADR; adverse drug reactions) u pacientov lie¢enych



aztreonamom/avibaktamom (ATM-AVI) boli anémia (6,9 %), hnacka (6,2 %), zvySena
alaninaminotransferaza (ALT) (6,2 %) a zvySena aspartataminotransferaza (AST) (5,2 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledovné ADR sa hlasili s aztreonamom samostatne a/alebo boli identifikované pocas klinickych
skuSani fazy 2 a fazy 3 s Emblaveom (N = 305).

Neziaduce lickové reakcie uvedené nizsie v tabul’ke st uvadzané podla triedy orgdnovych systémov
(SOC; System Organ Class) a kategorii frekvencii, ktoré si definované pouzitim nasledovne;j
konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo s neznamou frekvenciou
(z dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané

v poradi klesajlicej zavaznosti.

Tabul’ka 3. Frekvencia nezZiaducich liekovych reakcii uvadzana podla triedy organovych
systémov
Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezniama
organovych >1/100 az <1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az frekvencia
systémov <1/100 <1/1 000 (z dostupnych
udajov)
Infekcie a ndkazy vulvovaginalna superinfekcia
kandidoza

vaginalna infekcia

Poruchy krvi anémia zvySenie poctu | pancytopénia
a lymfatického eozinofilov
systému trombocytoza neutropénia
leukocytoza
trombocytopénia predizenie
protrombinového
casu
predizenie
aktivovaného
parcialneho
tromboplastinového
casu
pozitivny
Coombsov test
pozitivny priamy
Coombsov test
pozitivny nepriamy
Coombsov test
Poruchy anafylakticka
imunitného reakcia
systému
precitlivenost’
na liek
Psychické stav zmétenosti nespavost’
poruchy
Poruchy zéavrat encefalopatia zachvat
nervového
systému bolest’ hlavy parestézia
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zvysena alaninami-

notransferaza

zvysené trans-
amindzy

zvysena hladina
alkalickej fosfa-
tazy v krvi

Tabul’ka 3. Frekvencia nezZiaducich liekovych reakcii uvadzana podla triedy organovych
systémov
Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Neznama
organovych >1/100 az < 1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az frekvencia
systémov <1/100 <1/1 000 (z dostupnych
udajov)
oralna
hypestézia
dysgeuzia
Poruchy oka diplopia
Poruchy ucha zavrat
a labyrintu
tinitus
Poruchy srdca extrasystoly
a srdcovej
¢innosti
Poruchy ciev krvacanie
hypotenzia
sCervenenie
Poruchy dychacej bronchospazmus | dyspnoe
sustavy, hrudnika
a mediastina sipot
kychanie
upchaty nos
Poruchy hnacka kolitida Pseudomembra-
gastrointesti- spOsobena nova kolitida
nalneho traktu nevolnost’ Clostridium
difficile zapachajuci dych
vracanie
gastrointesti-
bolest’ brucha nalne krvacanie
vredy v ustach
Poruchy pecene zvysena aspartat- zvysSena gama- | hepatitida
a zI€ovych ciest aminotransferaza glutamyltran-
sferaza zltaCka

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

vyrazka

angioedém

toxicka
epidermalna
nekrolyza

exfoliativna
dermatitida




Tabul’ka 3. Frekvencia nezZiaducich liekovych reakcii uvadzana podla triedy organovych
systémov
Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Neznama
organovych >1/100 az < 1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az frekvencia
systémov <1/100 <1/1 000 (z dostupnych
udajov)
multiformny
erytém
purpura
urtikaria
petechie
svrbenie
hyperhidréza
Poruchy kostrovej myalgia

a svalovej sustavy
a spojivového

v mieste podania
infuzie

bolest’ v mieste
podania injekcie

pyrexia

tkaniva
Poruchy obliciek zvySena hladina
a mocovych ciest kreatininu v krvi
Poruchy citlivost’ prsnikov
reprodukéného
systému
a prsnikov
Celkové poruchy | flebitida neprijemny malatnost’
a reakcie v mieste pocit
podania tromboflebitida na hrudniku
extravazacia asténia

Kounisov syndrom

Pri inych betalaktamovych antibiotikach bol hlaseny akutny koronarny syndrom spojeny s alergickou
reakciou (Kounisov syndrém).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze spdsobit’ encefalopatiu, zméitenost’, epilepsiu, poruchu vedomia a pohybové
poruchy najmaé u pacientov s poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.4).




Ak je to potrebné, aztreonam a avibaktam sa mozu Ciasto¢ne odstranit’ hemodialyzou.

V priebehu 4-hodinovej hemodialyzy sa odstrani 38 % davky aztreonamu a 55 % davky avibaktamu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva na systémové pouzitie, iné betalaktamové antibiotika,
monobaktamy, ATC kod: JO1DF51

Mechanizmus u¢inku

Aztreonam inhibuje syntézu peptidoglykénu v bunkovej stene baktérii po naviazani sa na proteiny
viazuce penicilin (PBP; penicillin binding proteins), ¢o vedie k lyze a smrti bakterialnej bunky.
Aztreonam je vo vSeobecnosti odolny voci hydrolyze enzymami triedy B (metalo-B-laktamazy).

Avibaktam je non-B-laktdmovy inhibitor B-laktamazy, ktory posobi prostrednictvom vytvarania
kovalentného aduktu s enzymom ktory je odolny vo¢i hydrolyze. Avibaktam inhibuje B-laktamazy
Ambler triedy A a triedy C aj niektoré enzymy triedy D vratane rozsireného spektra f-laktamaz
(ESBL), Klebsiella pneumoniae karbapenemazy (KPC) a karbapenemaz OXA-48 a enzymov AmpC.
Avibaktam neinhibuje enzymy triedy B a nie je schopny inhibovat’ mnohé enzymy triedy D.

Rezistencia

Mechanizmy bakterialnej rezistencie, ktoré by mohli potencialne ovplyvnit’ aztreonam/avibaktam,
zahfnaji odolnost’ B-laktamazovych enzymov voci inhibicii avibaktamom a schopnost’ hydrolyzovat’
aztreonam, mutované alebo ziskané PBP, znizenu permeabilitu vonkajsej membrany voci ktorejkol'vek

zlucenine a aktivny eflux ktorejkol'vek zla¢eniny.

Antibakteridlna uéinnost’ v kombindcii s inymi antibakterialnymi latkami

V in vitro stadiach liekovych kombinacii sa nepreukazala ziadna synergia ani antagonizmus
s aztreonamom/avibaktamom a amikacinom, ciprofloxacinom, kolistinom, daptomycinom,
gentamicinom, levofloxacinom, linezolidom, metronidazolom, tigecyklinom, tobramycinom
a vankomycinom.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Europsky vybor pre testovanie antimikrobidlne;j citlivosti (EUCAST) stanovuje tieto interpretacné
kritéria na testovanie citlivosti MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre aztreonam/avibaktam:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Preukazalo sa, Ze antimikrobialna aktivita aztreonamu voc¢i $pecifickym patogénom najlepsie koreluje
s percentom Casu, kedy je koncentracia vol'ného lieciva vyssia ako minimalna inhibi¢na koncentracia
aztreonamu/avibaktamu v ramci davkovacieho intervalu (%fT > MIC aztreonamu/avibaktamu).
Farmakokineticky/farmakodynamicky (FK-FD) index pre avibaktam je percento ¢asu, kedy je
koncentracia voI'ného lieciva nad prahovou koncentraciou v ramci davkovacieho intervalu (%fT > Cr).

Antibakteridlna ti¢innost’ proti Specifickym patogénom

In vitro §tadie naznacuju, Ze nasledovné patogény by boli citlivé na aztreonam/avibaktam pri absencii
ziskanych mechanizmov rezistencie:
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Aerébne gramnegativne organizmy
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

Z in vitro §tadii vyplyva, Ze nasledujtice druhy nie su citlivé na aztreonam/avibaktam:
. Acinetobacter spp.

. Aerdbne grampozitivne organizmy

. Anaerdbne organizmy

Pediatrickd populécia

Eurdpska agentiira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Emblaveom

v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe infekcii sposobenych
aerobnymi gramnegativnymi baktériami u pacientov s obmedzenymi moznostami lie¢by (informacie
o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vseobecny uvod

Geometricky priemer (% variacného koeficientu [CV%]) maximalnej plazmatickej koncentracie

v ustalenom stave (Crmaxss) @ plocha pod krivkou koncentréacie oproti ¢asu pocas 24 hodin (AUCz4 )
boli pre aztreonam a avibaktam u pacientov vo faze 3 s normalnou funkciou obliciek (n = 127)

po viacerych 3-hodinovych infaziach 1,5 g aztreonamu/0,5 g avibaktamu podavanych kazdych 6 hodin
54,2 mg/1 (40,8), respektive 11,0 mg/l (44,9), a 833 mg*h/1 (45,8), respektive 161 mg*h/l (47,5).
Farmakokinetické parametre aztreonamu a avibaktamu po podani jednej davky a po podani viacerych
davok aztreonamu/avibaktamu v kombinacii boli podobné farmakokinetickym parametrom
stanovenym, ked’ sa aztreonam alebo avibaktam podavali samostatne.

Distribucia

Vizba avibaktamu a aztreonamu na 'udské proteiny nezavisi od koncentracie a je nizka, priblizne 8 %,
respektive 38 %. Distribucné objemy v ustalenom stave aztreonamu a avibaktamu boli porovnatel'né,
priblizne 20 1, respektive 24 1, u pacientov s komplikovanymi intraabdominalnymi infekciami

po viacerych davkach 1,5 g/0,5 g aztreonamu/avibaktamu kazdych 6 hodin podavanych infiziou

v priebehu 3 hodin.

Aztreonam prechadza cez placentu a vylucuje sa do materského mlieka.
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Penetracia aztreonamu do tekutiny epitelialnej vystelky (ELF; epithelial lining fluid) pl'ic nebola
klinicky skiimana; priemerny pomer koncentracie v bronchialnych sekrétoch ku koncentracii v sére
21 % az 60 % bol hlaseny u intubovanych pacientov 2 az 8 hodin po jednej intraven6znej davke 2 g
aztreonamu.

Avibaktam penetruje do humannej bronchialnej ELF s koncentraciami zodpovedajiicimi priblizne
30 % plazmatickej koncentracie, pricom ELF a plazma maji podobny ¢asovy profil koncentracie.
Avibaktam penetruje do subkutdnneho tkaniva v mieste koznych infekcii, pricom tkanivové
koncentrécie su priblizne rovnaké ako koncentracie vol'ného lieku v plazme.

Penetracia aztreonamu do neporusenej hematoencefalickej bariéry je obmedzena, ¢o vedie k nizkym
hladindm aztreonamu v cerebrospinalnom moku (CSF; cerebrospinal fluid), ked nie je pritomny

zapal. Avsak ak su zapalené meningy, koncentracie v CSF st zvysSené.

Biotransformaécia

Aztreonam sa nemetabolizuje extenzivne. Hlavny metabolit je neaktivny a vytvara sa otvorenim
betalaktdmového kruhu nasledkom hydrolyzy. 1zolacné udaje naznacujt, Ze priblizne 10 % davky sa
vylucuje vo forme tohto metabolitu. V preparatoch 'udskej pecene (mikrozomy a hepatocyty) sa
nepozoroval ziadny metabolizmus avibaktamu. Nezmeneny avibaktam bol hlavnou zlozkou suvisiacou
s liekom v T'udskej plazme a moéi po podani ['*C]-avibaktamu.

Eliminacia

Terminalne polCasy (t1;) aztreonamu aj avibaktamu st priblizne 2 az 3 hodiny po intraven6znom
podani.

Aztreonam sa vylucuje do mocu prostrednictvom aktivnej tubuldrnej sekrécie a glomerularnej filtracie.
Priblizne 75 % az 80 % intravendznej alebo intramuskularnej davky sa izolovalo v moci. Zlozky
urinarnej radioaktivity sa nezmenili: aztreonam (priblizne 65 % izolovanych do 8 hodin), neaktivny
produkt hydrolyzy B-laktdmového kruhu aztreonamu (priblizne 7 %) a nezname metabolity (priblizne
3 %). Priblizne 12 % aztreonamu sa vylucuje stolicou.

Avibaktam sa vylucuje nezmeneny do mocu s oblickovym klirensom priblizne 158 ml/min, ¢o
naznacuje okrem glomerularnej filtracie aj aktivnu tubularnu sekréciu. Percento nezmeneného lieciva
vylu¢ovaného do mocu nezaviselo od podanej davky a predstavovalo 83,8 % az 100 % davky
avibaktamu v ustalenom stave. Menej ako 0,25 % avibaktamu sa vylucuje stolicou.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetiky aztreonamu aj avibaktamu su priblizne linearne v celom sledovanom rozsahu davky
(1 500 mg az 2 000 mg aztreonamu, 375 mg az 600 mg avibaktamu). Nepozorovala sa Ziadna zjavna
akumulécia aztreonamu ani avibaktamu po viacerych intravendznych infaziach 1 500 mg/500 mg
aztreonamu/avibaktamu podavanych kazdych 6 hodin az 11 dni u zdravych dospelych s normalnou
funkciou obliciek.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek je znizena eliminacia aztreonamu a avibaktamu. Priemerné
zvySenia AUC avibaktamu st 2,6-nasobné, 3,8-nasobné, 7-nasobné a 19,5-nasobné u 0s6b s miernou
(tu definovana ako CrCl 50 az 79 ml/min), stredne zavaznou (tu definovana ako CrCl 30 az

49 ml/min), zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (CrCl < 30 ml/min, nevyzadujica dialyzu),
respektive s terminalnym Stadiom ochorenia obliciek, v porovnani s osobami s normalnou funkciou
obli¢iek (tu definovana ako CrCl > 80 ml/min). U pacientov s odhadovanym CrCl < 50 ml/min je
potrebné upravit’ ddvkovanie, pozri Cast’ 4.2.
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Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika avibaktamu u pacientov s akymkol'vek stupiiom poruchy funkcie pecene sa
nesledovala. Ked’ze sa neukazuje, Ze by aztreonam a avibaktam boli predmetom signifikantného
pecenového metabolizmu, neoc¢akava sa, Zze by porucha funkcie pecene signifikantne menila
systémovy klirens ktoréhokol'vek z tychto lieciv.

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starsich I'udi sa predlzuje priemerny polcas eliminacie aztreonamu aj avibaktamu a znizuje sa ich
plazmaticky klirens, o je v sulade s redukciou oblickového klirensu aztreonamu a avibaktamu
stivisiacou s vekom.

Pediatricka populacia
U pediatrickych pacientov sa farmakokinetika aztreonamu/avibaktamu nehodnotila.

Pohlavie, rasa a telesna hmotnost’

Pohlavie ani rasa nemaju signifikantny vplyv na farmakokinetiku aztreonamu/avibaktamu.

V populac¢nej farmakokinetickej analyze aztreonamu/avibaktamu sa nepozorovali Ziadne klinicky
relevantné rozdiely v expoziciach u dospelych pacientov s indexom telesnej hmotnosti

(BMI) > 30 kg/m? v porovnani s dospelymi pacientami s BMI < 30 kg/m?.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Aztreonam

Predklinické udaje pre aztreonam ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti,
toxicity po opakovanom podédvani, genotoxicity alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre I'udi. Neuskutocnili sa $tudie karcinogenity s intravenozne podavanym aztreonamom.
Avibaktam

Predklinické udaje pre avibaktam ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovanom podavani alebo genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Neuskutocnili sa $tadie karcinogenity s avibaktamom.

Toxicita kombindcie aztreonamu a avibaktamu

Z 28-dnovej toxikologickej stidie kombinacie na potkanoch vyplyva, zZe avibaktam nemenil
bezpecénostny profil aztreonamu, ked’ sa podavali v kombinacii.

Reprodukénd toxicita

Stadie na zvieratach s aztreonamom nepreukazali priame alebo nepriame t¢inky z hl'adiska fertility,
gravidity, embryonalneho/fetalneho vyvinu, porodu alebo postnatalneho vyvinu.

U gravidnych kralikov, ktorym sa podaval avibaktam v davke 300 a 1 000 mg/kg/den doslo k nizsej
priemernej hmotnosti plodu a oneskorenej osifikacii suvisiacej s davkou, ktoré potencialne suvisia
s maternalnou toxicitou. Hladiny plazmatickej expozicie na trovni NOAEL (no-observed-adverse-
effect level) pre matku a plod (100 mg/kg/den) indikuju stredné az nizke rozmedzia bezpecnosti.

U potkanov sa nepozorovali ziadne neZiaduce u¢inky na embryofetalny vyvin ani fertilitu.

Po podavani avibaktamu pocas gravidity a laktacie u potkanov sa nepozoroval Ziadny u¢inok

na prezivanie, rast alebo vyvin mlad’at. Doslo vSak k zvySenej incidencii dilatacie oblickovej panvicky
a moc¢ovodu u menej ako 10 % mlad’at potkanov pri materndlnych expozicidch prevysujtcich alebo
rovnajucich sa priblizne 2,8-nasobku 'udskych terapeutickych expozicii.

13



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

arginin

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Suchy prasok

30 mesiacov.

Po rekonstiticii

Injekeéna liekovka s rekonstituovanym roztokom sa musi do 30 minuat pouZit’ na pripravu vaku

s infuznym roztokom alebo zasobného roztoku, ktorym sa doda prislusna davka ATM-AVI na
intraven6znu infiziu.

Po nariedeni

Infiizne vaky

Ak sa intravenozny roztok pripravil s injekénym roztokom chloridu sodného (0,9 %) alebo laktatovym
Ringerovym roztokom, chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZzivani bola preukazana pocas 24 hodin
pri 2 °C — 8 °C a potom pocas az 12 hodin pri teplote do 30 °C.

Ak sa intravenozny roztok pripravil s gluk6zovym injekénym roztokom (5 %), chemicka a fyzikalna
stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 24 hodin pri 2 °C — 8 °C a potom pocas az 6 hodin

pri teplote do 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ okamzite, pokial’ sa rekonstitucia a riedenie
neuskutocnili v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach. Ak sa nepouZzije okamzite,
za Cas a podmienky uchovavania pocas pouzivania je zodpovedny pouzivatel’ a nesmu sa prekrocit’ tie,
ktoré st uvedené vyssie.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po rekonstitucii a riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

30 ml sklenend injek¢nd liekovka (typ I) uzavreta gumenou (chlérbutylovou) zatkou a hlinikovym
tesnenim s odklapacim vieckom.

Tento liek sa dodava v baleniach po 10 injekénych liekoviek.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Prasok sa musi rekonstituovat’ so sterilnou vodou na injekcie a vysledny koncentrat sa potom musi
ihned’ pred pouzitim nariedit’. Rekonstituovany roztok je ¢iry, bezfarebny az ZIty roztok a neobsahuje
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viditel'né Castice.

Na pripravu a podanie roztoku sa musia pouzit’ Standardné aseptické techniky. Davky sa musia
pripravit' v infiznom vaku s prislusnou velkost'ou.

Parenteralne lieky sa musia pred podanim vizudlne skontrolovat’, ¢i neobsahujil nerozpustené Castice.
Kazda injekcnd liekovka je len na jednorazové pouzitie.

Celkovy Casovy interval medzi za¢iatkom rekonstiticie a dokonenim pripravy intravenoznej infuzie
nesmie presiahnut’ 30 mintt.

Emblaveo (aztreonam/avibaktam) je kombinovany liek; kazda injek¢na liekovka obsahuje 1,5 g
aztreonamu a 0,5 g avibaktamu vo fixnom pomere 3:1.

Pokyny na pripravu dévok pre dospelych v INFUZNOM VAKU:

POZNAMKA: Nasledovny postup opisuje kroky na pripravu infizneho roztoku s vyslednou
koncentraciou 1,5 — 40 mg/ml aztreonamu a 0,50 — 13,3 mg/ml avibaktamu. Vsetky vypocty sa
musia dokon¢it’ pred za¢atim tychto krokov.

1. Priprava rekonStituovaného roztoku (131,2 mg/ml aztreonamu a 43,7 mg/ml avibaktamu):

a) Zasuite ihlu cez uzaver injek¢nej lickovky a vstreknite 10 ml sterilnej vody na injekcie.
b) Vytiahnite ihlu a injek¢én liekovku jemne pretrepte, aby vznikol ¢iry, bezfarebny az zIty
roztok bez vidite'nych Castic.
2. Pripravte vysledny infuzny roztok (vysledna koncentracia musi byt 1,5 — 40 mg/ml aztreonamu
a 0,50 — 13,3 mg/ml avibaktamu):
Infhzny vak: d’alej naried’te rekonstituovany roztok prenesenim prislusného vypocitaného

objemu rekonstituovaného roztoku do infizneho vaku obsahujiceho ktorykol'vek

z nasledovnych roztokov: injek¢ny roztok chloridu sodného (0,9 %), injekény roztok glukézy

(5 %) alebo laktatovy Ringerov roztok.

Pozri tabul’ku 4 nizsie.

Tabulka 4. Priprava diavok Emblavea pre dospelych v INFUZNOM VAKU
Celkova davka Objem, ktory sa ma vytiahnut’ Vysledny objem po
(aztreonam/avibaktam) z rekonstituovanej injekcnej liekovky nariedeni
(injekénych liekoviek) v infiiznom vaku®"
2 000 mg/667 mg 15,2 ml 50 ml az 250 ml
1 500 mg/500 mg 11,4 ml 50 ml az 250 ml
1 350 mg/450 mg 10,3 ml 50 ml az 250 ml
750 mg/250 mg 5,7 ml 50 ml az 250 ml
675 mg/225 mg 5,1 ml 50 ml az 250 ml
Vsetky ostatné davky Objem (ml) vypocitany na zaklade Objem (ml) sa bude

pozadovanej davky:

lisit’ na zaklade
dostupnej vel'kosti

Davka (mg infuzneho vaku
aztreonamu) + 131,2 mg/ml aztreonamu a preferovanej
vysledne;j
alebo koncentracie.
(musi byt
Davka (mg 1,5 — 40 mg/ml
avibaktamu) + 43,7 mg/ml avibaktamu aztreonamu
20,50 — 13,3 mg/ml
avibaktamu)
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a Naried'te na vyslednu koncentraciu aztreonamu 1,5 — 40 mg/ml (vysledna koncentracia
avibaktamu 0,50 — 13,3 mg/ml) na stabilitu pocas pouzivania az do 24 hodin pri teplote
2 °C — 8 °C, nasledne az do 12 hodin pri teplote do 30 °C pre infizne vaky obsahujice injekény
roztok chloridu sodného (0,9 %) alebo laktatovy Ringerov roztok.

b Naried'te na vyslednu koncentraciu aztreonamu 1,5 — 40 mg/ml (vysledna koncentracia
avibaktamu 0,50 — 13,3 mg/ml) na stabilitu pocas pouzivania az do 24 hodin pri teplote
2 °C — 8 °C, nasledne az do 6 hodin pri teplote do 30 °C pre infuzne vaky obsahujice injekény
roztok glukézy (5 %).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussels

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1808/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. aprila 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCA (VS'{ROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

¢ na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Emblaveo 1,5 g/0,5 g prasok na koncentrat na infizny roztok
aztreonam/avibaktam

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekena liekovka obsahuje 1,5 g aztreonamu a sodnu sol’ avibaktamu zodpovedajtcu 0,5 g
avibaktamu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje arginin a sodik.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na koncentrat na infuzny roztok.
10 injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.
Intraveno6zne pouzitie po rekonstitiicii a riedeni.
Injekeéna liekovka na jednorazové pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitel'nosti rekonstituovaného a riedeného lieku si precitajte v pisomnej informacii.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1808/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Emblaveo 1,5 g/0,5 g prasok na koncentrat
aztreonam/avibaktam
1.v.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Emblaveo 1,5 g/0,5 g prasok na koncentrat na infuzny roztok
aztreonam/avibaktam

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnt sestru.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl o e

1.

Co je Emblaveo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Emblaveo
Ako pouzivat’ Emblaveo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat' Emblaveo

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je Emblaveo a na ¢o sa pouZiva

Co je Emblaveo
Emblaveo je antibiotikum, ktoré obsahuje dve lieCiva, aztreonam a avibaktam.

Aztreonam patri do skupiny antibiotik, ktoré sa nazyvaju ,,monobaktamy*. Mdze zabijat’ urcité
typy baktérii (takzvané gramnegativne baktérie).

Avibaktam je ,,inhibitor betalaktamazy“, ktory aztreonamu pomaha zabijat’ nicktoré baktérie,
ktoré by nebol schopny zabit’ sam.

Na ¢o sa Emblaveo pouZiva
Emblaveo sa pouziva u dospelych na liecbu:

2.

komplikovanych bakterialnych infekcii brucha (zalidka a Criev), ked’ sa infekcia rozsirila

do brusnej dutiny (priestor vo vnutri brucha)

zapalu pl'tc ziskaného v nemocnici (bakterialna infekcia plic ziskana v nemocniciach) vratane
zapalu pl'ic spojeného s mechanickou pl'icnou ventilaciou (zapal pltc, ktory sa rozvinul

u pacientov na zariadeni nazyvanom ventilator, ktoré im pomaha dychat’)

komplikovanych (tazko lieCitelnych, pretoze sa rozsirili do inych ¢asti tela, alebo u pacienta

s inymi ochoreniami) infekcii moCovych ciest vratane pyelonefritidy (infekcia obliciek)
infekcii sposobenych gramnegativnymi baktériami, ktoré nemusia byt’ schopné zabit’ iné
antibiotika.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Emblaveo

Nemate dostat’ Emblaveo, ak:

ste alergicky na aztreonam, avibaktam alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

ste uz niekedy mali zdvaznu alergicku reakciu (opuch tvare, rik, chodidiel, pier, jazyka alebo
hrdla alebo tazkosti s prehitanim alebo dychanim; alebo zavazni koznu reakciu) na iné
antibiotika patriace do penicilinovej, cefalosporinovej alebo karbapenémovej skupiny.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat’ Emblaveo, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru ak:
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. ste uz niekedy mali akukol'vek alergicku reakciu (aj ked’ len kozntl vyrazku) na iné antibiotika.
Prejavy alergickej reakcie zahfiiaju svrbenie, vyrazku na kozi alebo problém s dychanim,

. mate akékol'vek problémy s oblickami alebo ak uzivate lieky, ktoré ovplyviiuju fungovanie
obliciek, ako su iné antibiotika, zndme ako aminoglykozidy (streptomycin, neomycin,
gentamicin). Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar vam méze dat’ nizSiu davku Emblavea
a moze chciet’ pocas lieCby pravidelne robit’ krvné testy, aby kontroloval funkciu obli¢iek.
Okrem toho mdzete mat’ vysSie riziko vyvoja zavaznych vedlajsich uc¢inkov, ktoré postihuju
nervovy systém, ako je encefalopatia (porucha mozgu, ktora méze byt spdsobend ochorenim,
poranenim, liekmi alebo chemickymi latkami) v dosledku zvySenych hladin Emblavea v krvi,
pokial’ sa davka neznizi. Priznaky encefalopatie zahffajii zméatenost’, zachvaty a zmenené
dusevné funkcie (pozri Cast’ 3: Ak pouZzijete viac Emblavea, ako mate),

. ak mate akékol'vek problémy s peceiiou. Vas lekar moze chciet’ pocas liecby pravidelne robit’
krvné testy, aby kontroloval pecen, pretoze s Emblaveom sa pozorovalo zvysenie hladin
pecenovych enzymov,

. ak uzivate lieky zname ako antikoagulancia (liek, ktory zabranuje zrazaniu krvi). Emblaveo
moze ovplyvnit’ zrdzanie krvi. Vas lekar bude sledovat’ vase krvné hladiny, aby kontroloval, ¢i
je pocas liecby Emblaveom potrebné zmenit’ vasu davku antikoagulancia.

Obrat'te sa na svojho lekara, ak sa u vas po zaciatku liecby Emblaveom objavi:

. zavazna, dlhodoba alebo krvava hnacka. Mo6ze to byt’ prejav zapalu hrubého ¢reva. Moze byt’
potrebné prerusit’ liecbu Emblaveom a zacat’ hnacku Specificky lie€it’ (pozri Cast’ 4: Mozné
vedl'ajsie ucinky).

. ina infekcia. Existuje mala moznost, Ze sa u vas pocas alebo po liecbe Emblaveom méze
objavit’ odlisn4 infekcia sposobena inymi baktériami.

Laboratérne testy

Ak sa chystate na akékol'vek testy, povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate Emblaveo. Dovodom je, Ze
mozete mat’ nezvycajny vysledok testu nazyvaného priamy alebo nepriamy Coombsov test. Tento test
vyhl'adava protilatky, ktoré bojuju proti ¢ervenym krvinkam.

Deti a dospievajuci
Emblaveo sa nesmie pouZzivat’ u deti alebo dospievajucich pacientov vo veku menej ako 18 rokov. Je
to preto, Ze nie je zname, ¢i sa lick mdze bezpetne pouzivat v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Emblaveo
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako zacnete pouzivat Emblaveo, obratte sa na svojho lekara, ak uzivate ktorykol'vek
z nasledovnych liekov:
. liek na dnu nazyvany probenecid

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tento lieck mo6Zze uskodit’ vaSmu nenarodenému diet'at'u. Ma sa pouzivat’ pocas tehotenstva, len ak to
lekar povazuje za nevyhnutné a len ak prinos pre matku prevazi riziko pre diet’a.

Tento liek moZze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo
prerusit’ lie¢bu tymto lickom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lie¢by
pre Zenu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Emblaveo moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, ako zavrat, co mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla ani neobsluhujte nastroje alebo stroje, ak sa u vas
objavia vedl'ajsie ucinky ako je zavrat (pozri ¢ast’ 4: Mozné vedl'ajsie ucinky).
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Emblaveo obsahuje sodik

Tento liek obsahuje priblizne 44,6 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej
lickovke. To sa rovna 2,2 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave

pre dospelych.

3. Ako pouzivat Emblaveo
Emblaveo vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.
Korko pouzit’

Emblaveo sa podava kvapkanim priamo do Zily (,,intravendzna infizia“). Zvycajna davka je jedna
injek¢na liekovka (obsahujuca 1,5 g aztreonamu a 0,5 g avibaktamu) kazdych 6 hodin. Prvé déavka je
vysSia (2 g aztreonamu a 0,67 g avibaktamu). Infazia bude trvat’ 3 hodiny. Cyklus liecby zvycajne trva
5 az 14 dni, v zavislosti od typu infekcie, ktori mate, a od toho, ako na liecbu reagujete.

Ludia, ktori maju tazkosti s oblickami

Ak méte tazkosti s oblickami, vas lekar vam moZe znizit' davku a prediZit’ ¢as medzi davkami.
Dovodom je, ze Emblaveo sa z tela odstranuje oblickami. Ak méate poruchu funkcie obli¢iek, mézu
byt hladiny Emblavea v krvi zvysené.

Ak vam podaju viac Emblavea, ako mate dostat’

Emblaveo vam bude podavat’ lekér alebo zdravotna sestra, takze je nepravdepodobné, Ze by ste dostali
prili§ vela tohto lieku. Ak vSak mate vedl'ajSie ucinky alebo si myslite, Ze ste dostali prili§ vel'a
Emblavea, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Ak ste zméteny, mate
zmenené dusevné funkcie, tazkosti s pohybom alebo zachvat, musite to povedat’ svojmu lekarovi.

Ak sa zabudlo na davku Emblavea
Ak si myslite, ze ste vynechali davku, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych zavaznych
vedlajsich u¢inkov — moZzete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku starostlivost’:

. opuch tvare, pier, o&i, jazyka a/alebo hrdla, zihl'avka a tazkosti s prehitanim alebo dychanim.
Moézu to byt prejavy alergickej reakcie alebo angioedému, ktoré mézu byt’ zivot ohrozujuce.
. zavazna, pretrvavajica alebo krvava hnacka (ktord moze byt spojena s bolest'ou brucha alebo

horuckou). Mdze k nej dojst’ pocas lieCby alebo po liecbe antibiotikami a mdze byt prejavom
zavazného zapalu Criev. Ak sa to stane, neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uju
vyprazdnovanie.

. nahly nastup zavaznej vyrazky alebo pluzgierov alebo olupovania koze, ktoré mézu byt
sprevadzané vysokou horGickou alebo bolestou kibov (mdzu to byt prejavy zavaznejsich
ochoreni, ako toxické epidermalna nekrolyza, exfoliativna dermatitida, multiformny erytém).

Tieto zavazné vedlajsSie G¢inky st menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi).
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Iné vedPajsie uc¢inky
Ak spozorujete akykol'vek z nasledovnych vedl'ajsich u€inkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre:

¢
L]
L]

asté: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 l'udi)

znizeny pocet ¢ervenych krviniek — preukazany v krvnych testoch

zmena poctu urcitych typov krvnych buniek (nazyvanych , krvné dosticky*) — preukazana
v krvnych testoch

zmétenost’

zavraty

hnacka

pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie

bolest’ brucha

zvySené mnozstvo urcitych pecenovych enzymov — preukdzané v krvnych testoch
vyrazka

zapal zily

zapal zily spojeny s krvnou zrazeninou

bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie

horacka

Menej ¢asté: (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

zvySenie poctu urcitych typov bielych krviniek (nazyvanych ,,eozinofily*

a ,,leukocyty*) — preukazané v krvnych testoch

problémy so zaspavanim a spankom

encefalopatia (stav, ktory postihuje mozog a spésobuje zmenu dusSevného stavu a zmétenost)
bolest” hlavy

znizena citlivost’ na dotyk, bolest’ a teplotu v ustach

porucha chuti

nadbyto¢né udery srdca

krvacanie

znizeny krvny tlak

sCervenenie tvare

nadmerné stiahnutie svalov dychacich ciest, ktoré spoésobuje problémy s dychanim
krvacanie do zaludka

vredy v ustach

zvySené hladiny niektorych latok vo vasej krvi (gamaglutamyltransferaza, krvna alkalicka
fosfataza, kreatinin)

svrbenie

fialové skvrny ako modriny, malé ¢ervené Skvrny

nadmerné potenie

bolest’ na hrudniku

slabost’

Zriedkavé: (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi)

hubové infekcie posvy

nizke hladiny krvnych buniek (pancytopénia)

vyznamny pokles urcitého typu bielych krviniek (nazyvanych ,,neutrofily*) pouzivanych na boj
s infekciou — preukazané v krvnych testoch

prediZenie ¢asu potrebného na zastavenie krvacania po porezani

samovolné vytvaranie modrin

nezvyc¢ajné vysledky v teste nazyvanom priamy alebo nepriamy Coombsov test. Tento test
vyhl'adédva protilatky, ktoré bojuju proti Cervenym krvinkam.

zachvat

pocity tfpnutia, mravcenia, brnenia

dvojité videnie
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pocit tocenia

zvonenie alebo bzucanie v uSiach
tazkosti s dychanim

nezvycajné zvuky pri dychani (sipot)
kychanie

upchaty nos

zapachajuci dych

zapal pecene

zltnutie koze a oci

bolest’ svalov

citlivost’ prsnikov

celkovy pocit nepohody

Nezname: (z dostupnych tdajov)
. superinfekcia (nové infekcia, ktord sa objavi po tom, ako ste sa lie€ili na aktualnu infekciu)

Nahla bolest’ na hrudi, ktora mdze byt’ prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie, nazyvanej
Kounisov syndrém, bola zaznamenand u inych liekov rovnakého typu. Ak sa u vas objavi, ihned’ sa
obrat'te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajs$ie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Emblaveo

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni injek¢nej lickovky
a na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Emblaveo obsahuje

- Lieciva st aztreonam a avibaktam. Kazda injek¢na lickovka obsahuje 1,5 g aztreonamu a sodnu
sol’ avibaktamu zodpovedajicu 0,5 g avibaktamu (pozri ¢ast’ 2: Emblaveo obsahuje sodik).

- Dalsia zlozka je arginin.

Ako vyzera Emblaveo a obsah balenia

Emblaveo je biely az svetlozlty praSok na koncentrat na infuzny roztok v sklenenej injek¢nej liekovke
s gumenou zatkou a hlinikovym tesnenim s odklapacim vieckom. Je dostupny v baleniach
obsahujucich 10 injekénych lickoviek.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
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Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels
Belgicko

Vyrobca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

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

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

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

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

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaia
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

30

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

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 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
Laboratoérios 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

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvzpog
Pfizer EAAGG A.E. (pobocka na Cypre)
TnA: +357 22817690

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna 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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:

https://www.ema.europa.eu

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Délezité: Pred predpisanim si pozrite Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem injekéného roztoku chloridu sodného (0,9 %),
injekéného roztoku glukézy (5 %) alebo laktatového Ringerovho roztoku, ako je uvedené nizsie.

Prasok sa musi rekonstituovat’ sterilnou vodou na injekcie a vysledny koncentrat sa potom musi ihned’
pred pouzitim nariedit’. Rekonstituovany roztok je ¢iry, bezfarebny az zZIty roztok a neobsahuje

viditel'né Castice.

Emblaveo (aztreonam/avibaktam) je kombinovany liek. Kazda injekéna liekovka obsahuje 1,5 g
aztreonamu a 0,5 g avibaktamu vo fixnom pomere 3:1.

Na pripravu a podavanie roztoku sa musia pouzit’ standardné aseptické techniky. Davky sa musia

pripravit' v infiznom vaku vhodnej velkosti.

Parenteralne lieky sa musia pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahujii nerozpustené Castice.

Kazda injekcnd liekovka je len na jednorazové pouzitie.

Celkovy Casovy interval medzi za¢iatkom rekonstiticie a dokonenim pripravy intravenoznej infuzie

nesmie presiahnut’ 30 mintt.



Pokyny na pripravu dévok pre dospelych v INFUZNOM VAKU:

POZNAMKA: Nasledovny postup opisuje kroky na pripravu infuzneho roztoku s vyslednou
koncentraciou 1,5 — 40 mg/ml aztreonamu a 0,50 — 13,3 mg/ml avibaktamu. Vsetky vypoCty sa
musia dokonc¢it’ pred zacatim tychto krokov.

1. Priprava rekonstituovaného roztoku (131,2 mg/ml aztreonamu a 43,7 mg/ml avibaktamu):
a) Zasuiite ihlu cez uzaver injekénej liekovky a vstreknite 10 ml sterilnej vody na injekcie.
b) Vytiahnite ihlu a injek¢ént liekovku jemne pretrepte, aby vznikol Ciry, bezfarebny az zlty
roztok bez viditeInych castic.
2. Pripravte vysledny infuzny roztok (vysledna koncentracia musi byt 1,5 — 40 mg/ml aztreonamu
a 0,50 — 13,3 mg/ml avibaktamu):
Infhzny vak: d’alej naried’te rekonstituovany roztok prenesenim prislusného vypocitaného
objemu rekonstituovaného roztoku do infizneho vaku obsahujiceho ktorykol'vek
z nasledovnych roztokov: injekcny roztok chloridu sodného (0,9 %), injekény roztok glukozy
(5 %) alebo laktatovy Ringerov roztok.

Pozri tabulku 1 nizSie.

Tabulka 1:  Priprava divok Emblavea pre dospelych v INFUZNOM VAKU

Celkova davka Objem, ktory sa ma vytiahnut’ Vysledny objem
(aztreonam/avibaktam) | z rekonStituovanej injekénej liekovky po nariedeni
(injekénych liekoviek) v infaznom vaku'*
2 000 mg/667 mg 15,2 ml 50 ml az 250 ml
1 500 mg/500 mg 11,4 ml 50 ml az 250 ml
1 350 mg/450 mg 10,3 ml 50 ml az 250 ml
750 mg/250 mg 5,7ml 50 ml az 250 ml
675 mg/225 mg 5,1 ml 50 ml az 250 ml
Vsetky ostatné davky Objem (ml) vypocitany na zaklade Objem (ml) sa bude
pozadovanej davky: li8it’ na zéklade
dostupnej velkosti
Davka infizneho vaku
(mg aztreonamu) + 131,2 mg/ml aztreonamu a preferovanej
vysledne;j
alebo koncentracie.
(musi byt’
Davka 1,5 — 40 mg/ml
(mg avibaktamu) + 43,7 mg/ml avibaktamu aztreonamu
a 0,50 — 13,3 mg/ml
avibaktamu)
1 Naried’te na vyslednu koncentraciu aztreonamu 1,5 — 40 mg/ml (vysledna koncentracia

avibaktamu 0,50 — 13,3 mg/ml) na stabilitu pocas pouzivania az do 24 hodin pri teplote
2 °C — 8 °C, nasledne az do 12 hodin pri teplote do 30 °C pre infuzne vaky obsahujuce
injek¢ny roztok chloridu sodného (0,9 %) alebo laktatovy Ringerov roztok.

2 Naried’te na vyslednu koncentraciu aztreonamu 1,5 — 40 mg/ml (vysledna koncentracia
avibaktamu 0,50 — 13,3 mg/ml) na stabilitu pocas pouzivania az do 24 hodin pri teplote
2 °C — 8 °C, nasledne az do 6 hodin pri teplote do 30 °C pre infizne vaky obsahujice
injekény roztok glukozy (5 %).

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ okamzite, pokial’ sa rekonstiticia a riedenie
neuskutocnili v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach. Ak sa nepouZije
okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pocas pouzivania je zodpovedny pouzivatel’ a nesmu sa
prekrocit’ tie, ktoré st uvedené vyssie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.
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