VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Emblaveo 1,5 g/0,5 g stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 1,5 g aztreonam og avibactam natrium sem jafngildir 0,5 g avibactam.
Eftir blondun innheldur 1 ml af lausn 131,2 mg af aztreonami og 43,7 mg af avibactami (sja kafla 6.6).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Emblaveo inniheldur u.p.b. 44,6 mg natrium i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (pykknisstofn).

Hyvit til orlitid gul frostpurrkud kaka.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Emblaveo er atlad til medferdar 4 eftirfarandi sykingum hja fulloronum sjuklingum (sja kafla 4.4 og

5.1):

. Floknum sykingum i kvidarholi (cIAI)

. Lungnabolgu sem smitast hefur a sjikrahtsi (HAP), p.m.t. 6ndunarvélatengdri lungnabolgu
(VAP)

. Floknum pvagfaerasykingum (cUTI), p.m.t. nyra- og skjodubolgu

Emblaveo er einnig tlad til medferdar a sykingum vegna lofthadra Gram-neikvaOra bakteria hja
fullordnum med takmarkada medferdarmoguleika (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).

Taka parf tillit til opinberra leidbeininga um videigandi notkun bakteriulyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Radlagt er ad nota Emblaveo til medferdar 4 sykingum vegna lofthadra Gram-neikvaeOra bakteria hja
fullordnum med takmarkada medferdarmoguleika einungis eftir radgjof leeknis med videigandi reynslu
i medferd smitsjukdoma.

Skammtar

Skammtar handa fulloronum med kreatininithreinsun (CrCL) > 50 ml/min.

[ toflu 1 er syndur radlagdur skammtur i blaaed fyrir sjiiklinga med kreatininathreinsun (CrCl)

> 50 ml/min. Einum hledsluskammti er fylgt eftir med vidhaldsskdmmtum sem hefst 4 nasta
skammtabili.



Tafla 1. Rédlagdur skammtur i blazed eftir tegund sykingar hja fulloronum sjiklingum
med CrCL? > 50 ml/min.
Tegund sykingar Skammtur af Inn- Skammta- Lengd
aztreonami/avibactami rennslis bil medferdar
Hledsla | Viohaldsmed timi
fero
Floknar sykingar i 2 ¢/0,67¢g 1,5g/05¢g 3 klst. A 6 Klst. 5-10 dagar
kvidarholi® fresti
Lungnabdlga sem 2¢/0,67¢g 1,5g/0,5¢g 3 klst. A 6 Klst. 7-14 dagar
smitast hefur a fresti
sjukrahusi, p.m.t.
ondunarvélatengd
lungnabdlga
Floknar 2¢/0,67¢g 1,5g/05¢g 3 klst. A 6 Klst. 5-10 dagar
pvagferasykingar, p.m.t. fresti
nyra- og skjodubolga
Sykingar af voldum 2¢/0,67¢g 1,5g/05¢g 3 klst. A 6 Klst. Lengd
lofthadra Gram- fresti medferdar 4 ad
neikvaeOra bakteria hja vera i samraemi
sjuklingum med vid
takmarkada sykingarstad og
medferdarmoguleika getur haldid
afram 1 allt ad
14 daga.

a Reiknud med pvi ad nota Cockceroft-Gault formtiluna.
b Skal nota samhlida metronidazoli pegar pekkt er eda grunur er um ad loftfzelnir

sykingarvaldar eigi patt 1 sykingarferlinu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki er porf 4 ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjiklingum midad vid aldur (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 a0 adlaga skammta hjé sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi (aztlud

kreatininuthreinsun > 50 til < 80 ml/min.).

[ toflu 2 er synd radlogd skammtaadlogun hja fullordnum med aztlada kreatinintithreinsun
< 50 ml/min. Einum hledsluskammiti er fylgt eftir med vidohaldsskommtum sem hefst 4 naesta

blodskilun eda onnur uppbotarmedferd fyrir nyrnastarfsemi.

skammtabili.
Tafla 2. Raolagoir skammtar fyrir fullorona med azsetlada CrCL < 50 ml/min.
Aztlud CrCL Skammtur af Innrennslistimi Skammtabil
(ml/min.)* aztreonami/avibactami”
Hledsla Viohaldsmeofero
>30t1<50 2g/0,67¢g 0,75 g/0,25 g 3 klst. A 6 Klst. fresti
> 15t1<30 1,35g/0,45 g 0,675 /0,225 g 3 klst. A 8 Klst. fresti
<15 ml/min., i 1g/033¢g 0,675 g/0,225 g 3 Kklst. A 12 Klst. fresti
slitrottri
blodskilun®?
a Reiknud med pvi ad nota Cockceroft-Gault formtiluna.
b Rédleggingar um skammta eru byggdar a lyfjahvarfalikani og hermun.
c Badi aztreonam og avibactam skiljast ut med blodskilun; & blodskilunarddgum skal gjof
Emblaveo fara fram eftir ad blodskilun lykur.
d Aztreonam/avibactam 4 ekki ad nota handa sjuklingum med CrCl < 15 ml/min. nema hafin sé




Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er naid eftirlit med aeetladri kreatininuthreinsun radlagt (sja
kafla 4.4 0g 5.2).

Ekki liggja fyrir naegilegar upplysingar til ad radleggja skammtaadldgun hja sjiklingum sem eru i
annarri uppbdtarmedferd fyrir nyrnastarfsemi en slitrottri blodskilum (t.d. samfelldri blodskilun eda
kvidskilun). Sjiklingar sem eru 1 siskilun (continuous renal replacement therapy, CRRT) purfa heerri
skammta en sjuklingar sem eru i slitréttri blodskilun. Hja sjuklingum sem eru i siskilun skal adlaga
skammtinn med hlidsjon af Gthreinsun siskilunar (CLCRRT i ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf 4 a0 adlaga skammta hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Ilgl(zl];? hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Emblaveo hja bérnum < 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i blaad.

Emblaveo er gefid med innrennsli i blaaed a 3 klukkustundum.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Alvarlegt ofneemi (t.d. bradaofnemisviobrogd, alvarleg htidviobrogd) fyrir einhverri annarri tegund
beta-laktam bakteriulyfja (t.d. penicillini, cefalosporini eda karbapenemum).

4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

Ofnaemisvidbrogd

Adur en medferd er hafin skal ganga ur skugga um hvort sjuklingurinn hafi sogu um ofnaemisvidbrogd
vid aztreonami eda 6drum beta-laktam lyfjum. Emblaveo ma ekki nota hja sjuklingum sem hafa ségu
um alvarleg ofneemisviobrogd vid einhverju beta-laktam lyfi (sja kafla 4.3). Auk pess skal geeta
varudar vid gjof aztreonams/avibactams hja sjiklingum med sdégu um annars konar tegund af
ofnaemisvidbrogdum vid 6drum beta-laktam lyfjum. Ef alvarleg ofneemisviobrogd koma fram verdur
a0 hatta strax medferd med Emblaveo og hefja videigandi bradaradstafanir.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er radlagt ad vidhafa néid eftirlit medan & medferd med
Emblaveo stendur. Brotthvarf aztreonams og avibactams er adallega um nyru, pvi skal minnka
skammtinn i samraemi vi0 hversu mikid skert nyrnastarfsemin er (sja kafla 4.2). Fram hafa komid
tilkynningar um taugafradilegar afleidingar med aztreonami (t.d. heilakvilli, ringlun, flogaveiki, skert
medvitund, hreyfitruflanir) hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og i tengslum vid ofskommtun
beta-laktams (sja kafla 4.9).

Samhlidamedferd med lyfjum sem hafa eiturverkanir a nyru (t.d. aminoglykosidar) getur haft skadleg
ahrif 4 nyrnastarfsemi. Hafa skal eftirlit med kreatinintithreinsun hja sjuklingum med breytingar a
nyrnastarfsemi og adlaga skammt Emblaveo i samrami vid pad (sja kafla 4.2).



Skert lifrarstarfsemi

Fram hafa komid haekkud lifrarensim vid notkun Emblaveo (sja kafla 4.8). Hja sjiklingum med skerta
lifrarstarfsemi er radlagt ad vidhafa naid eftirlit medan 4 medferd med Emblaveo stendur.

Takmorkun kliniskra upplysinga

Notkun aztreonams/avibactams til medferdar hja sjuklingum med floknar sykingar 1 kvidarholi,
lungnabdlgu sem smitast hefur & sjikrahusi, p.m.t. dndunarvélatengdri lungnabdlgu og flokna
pvagferasykingu, p.m.t. nyra- og skjodubolgu, byggir a reynslu med aztreonam einu sér, lyfjahvarfa-
og lyfhrifagreiningum & aztreonami/avibactami, og 4 takmoérkudum goégnum ur slembiradadri kliniskri
rannsokn hja 422 fulloronum med floknar sykingar 1 kvidarholi eda lungnabdlgu sem smitast hefur &
sjukrahusi/ondunarvélatengdri lungnabolgu.

Notkun aztreonams/avibactams til medferdar 4 sykingum af voldum lofthadra Gram-neikvaedra
bakteria hja sjuklingum med takmarkada medferdarmoguleika er byggd 4 greiningu 4
lyfjahvorfum/lythrifum aztreonams/avibactams og a takmorkudum gognum ur slembiradadri kliniskri
rannsokn hja 422 fullordnum med floknar sykingar i kvidarholi eda lungnabdlgu sem smitast hefur &
sjukrahusi/ondunarvélatengda lungnabdlgu (par af fengu 17 sjuklingar med bakteriur sem voru onemir
fyrir carbapenem [6namar fyrir meropenem| medferd med Emblaveo), og slembiradadri kliniskri
rannsokn hja 15 fullordnum (par af fengu 12 sjuklingar medferd med Emblaveo) med alvarlegar
sykingar af voldum Gram-neikvadra bakteria sem framleida malm-B-laktamasa (MBL) (sja kafla 5.1).

Virknisvid aztreonams/avibactams

Aztreonam hefur litla eda enga virkni gegn meirihluta Acinetobacter spp., Gram-jakvaora bakteria og
loftfeelinna bakteria (sja kafla 4.2 og 5.1). Nota skal viobotar bakteriulyf pegar pekkt er eda grunur er
um ad slikir sykingarvaldar eigi patt i sykingarferlinu.

Homlunarsvid avibactam inniheldur morg ensimanna sem 6virkja aztreonam, p.a m. B-laktamasar af
Ambler flokki A og B-laktamasar af flokki C. Avibactam hamlar ekki ensimum af flokki B (malm-f3-
laktamasar) og getur ekki hamlad mdérgum ensimum af flokki D (sja kafla 5.1). Aztreonam er almennt
stodugt gegn vatnsrofi af vdldum ensima 1 flokki B (sja kafla 5.1).

Nidurgangur af voldum Clostridioides difficile

Greint hefur verid fra nidurgangi af voldum Clostridioides (C.) difficile og syndarhimnuristilbolgu vid
notkun aztreonams og getur alvarleiki verid 4 bilinu vaegur til lifsheettulegur. Hafa skal pessa
sjukdomsgreiningu 1 huga hja sjuklingum sem f4 nidurgang medan 4 gjof Emblaveo stendur eda i
kjolfar hennar (sja kafla 4.8). Thuga skal ad hztta medferd med Emblaveo og gefa sértacka medferd vid
C. difficile. Ekki ma gefa lyf sem hindra parmahreyfingar.

On&mar érverur

Notkun Emblaveo getur leitt til ofvaxtar & 6nzemum syklum sem getur leitt til pess ad gera purfi hlé &
medferd eda adrar videigandi radstafanir.

Lenging protrombintima/aukin virkni blodbpynningarlyfja til inntéku

Greint hefur verid fra lengingu protrombintima hja sjuklingum sem fa aztreonam (sja kafla 4.8).
Viohafa skal videigandi eftirlit pegar blodpynningarlyfjum til inntdku er avisad samhlida og verid
getur ad adlaga purfi skammta peirra til ad vidhalda ékjosanlegum blodpynningarahrifum.

Abhrif & sermisprof

Fram geta komid jadkveedar nidurstodur & beinu eda 6beinu Coombs profi (beint eda dbeint
andglobulinprof) medan 4 medferd med aztreonami stendur (sja kafla 4.8).



Natrium

Lyfi0 inniheldur u.p.b. 44,6 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 2,2% af daglegri
hamarksinntéku natriums sem er 2 g fyrir fullorona skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Emblaveo gati verid pynnt med lausnum sem innihalda natrium (sja kafla 6.6) og pad skal hafa i huga
i tengslum vid heildarmagn natriums sem sjiklingnum verdur gefio.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

In vitro eru aztreonam og avibactam hvarfefni OAT1 og OAT3 ferja, sem geeti att patt i virkri upptoku
ur blodi og pvi haft ahrif 4 ttskilnad pess um nyru. Probenecid (6flugur OAT hemill) hamlar pessari
upptdku avibactams um 56% til 70% in vitro og gaeti pess vegna breytt brotthvarfi avibactams pegar
pad er gefid samhlida. Par sem kliniskar rannsoknir & milliverkunum aztreonams/avibactams og
probenecids hafa ekki verid gerdar er samhlidanotkun med probenecidi ekki rad0logd.

Aztreonam umbrotnar ekki fyrir tilstilli cytokrom P450 ensima. /n vitro syndi avibactam enga
marktaeka hemlun cytokrom P450 ensima og enga cytokrom P450 6rvun vid kliniskt mikilvaga
utsetningu. Avibactam hamlar ekki helstu ferjum i nyrum eda lifur in vitro vio kliniskt mikilveega
utsetningu; pvi er hugsanleg lyfjamilliverkun i gegnum pessa ferla talin litil.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun aztreonams eda avibactams 4 medgdngu.
Dyrarannsoknir med aztreonam benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra dhrifa med tilliti til
eiturverkana a @&xlun (sja kafla 5.3). Dyrarannsoknir med avibactam hafa synt eiturverkun a axlun an
visbendinga um vanskapandi ahrif (sja kafla 5.3).

Aztreonam/avibactam ma adeins nota & medgongu pegar pad er klarlega naudsynlegt og eingdngu ef
avinningur fyrir méodur er meiri en ahatta fyrir barnio.

Brjostagjof

Aztreonam skilst ut i brjostamjolk i magni sem er minna en 1% af peim styrk sem nzst 4 sama tima i
sermi modur. Ekki er pekkt hvort avibactam skiljist it 1 brjostamjolk. Ekki er heegt a0 utiloka hattu
fyrir born sem eru a brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og dkveda a

grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda byrja ekki/hetta medferd med
aztreonami/avibactami.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif aztreonams/avibactams & frjosemi manna. Dyrarannséknir med
aztreonam eda avibactam benda ekki til skadlegra ahrifa med tilliti til frjdsemi manna (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Aukaverkanir geta komid fyrir (t.d. sundl) sem geta haft dhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla (sja
kafla 4.8).



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanir hjé sjiklingum sem fengu medferd med aztreonami/avibactami (ATM-AVI)
voru blodleysi (6,9%), nidurgangur (6,2%), haekkun alanin aminétransferasa (ALAT) (6,2%) og
haekkun aspartat aminétrasnferasa (ASAT) (5,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med aztreonami einu og sér og/eda i 6llum 2. stigs og
3. stigs rannséknunum med Emblaveo (N = 305).

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni og liffeeraflokki; tidni er skilgreind samkvamt eftirfarandi
tidniflokkum: mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100),
mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) eda tioni ekki pekkt
(ekki heegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3. Tioni aukaverkana eftir liffzeraflokkum
Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki
liffeerum >1/100 til < 1/10 > 1/1.000 til >1/10.000 til pekkt
<1/100 <1/1.000 (ekki haegt ad
azetla tioni uat
fra
fyrirliggjandi
gdognum)
Sykingar af Skapa- og legganga | Viobotarsykin
voldum sykla og hvitsveppasyking g
snikjudyra
Leggangasyking
B160 og eitlar Blodleysi Fjolgun Blodfrumnafaed
eosinfikla
Bloodflagnafjolgun Daufkyrningafaed
Hvitfrumnafjolg
Blooflagnafaed un Lenging
protrombintima
Lenging aPTT
Jakveatt Coombs
prof
Jakvae0 nidurstada
a beinu Coombs
profi
Jakvad nidurstada
a obeinu Coombs
profi
Onaemiskerfi Bradaofnemis-
vidbroga,
Lyfjaofnemi
Gedran vandamal | Ringlun Svefnleysi
Taugakerfi Sundl Heilakvilli Flog




Tafla 3. Tioni aukaverkana eftir lifferaflokkum

Flokkun eftir Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki
liffeerum >1/100 til < 1/10 >1/1.000 til >1/10.000 til pekkt
<1/100 <1/1.000 (ekki haegt ad
azetla tioni at
fra
fyrirliggjandi
gdognum)
Hofudverkur Naladofi
Minnkad
bragdskyn i
munni
Bragodskynstrufl
un
Augu Tvisyni
Eyru og Svimi
volundarhtis
Eyrnasud
Hjarta Aukaslog
Adar Blaoding
Lagprystingur
Andlitsrodi
Ondunarferi, Berkjukrampi Madi
brjosthol og
midmaeti Onghlj6d
Hnerri
Nefstifla
Meltingarfzeri Nidurgangur Clostridium Syndarhimnu-
difficile ristilbolga
Ogledi ristilbolga
Andremma
Uppkdst Blading i
meltingarvegi
Kvidverkur
Sar i munni
Lifur og gall Heekkun aspartat Haekkun Lifrarbolga
aminotransferasa gamma-
glatamyltransfer | Gula
Hekkun alanin asa
amindtransferasa
Haekkun
Heekkun alkalisks
transaminasa fosfatasa i blodi
Hud og undirhud | Utbrot Ofsabjugur
Eitrunardreplos i
haopekju
Flagningshudbol
ga




Tafla 3. Tioni aukaverkana eftir liffeeraflokkum
Flokkun eftir Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki
liffeerum >1/100 til < 1/10 >1/1.000 til >1/10.000 til pekkt
<1/100 <1/1.000 (ekki haegt ad
azetla tioni at
fra
fyrirliggjandi
gdognum)
Regnbogarodaso
tt
Purpuri
Ofsakladi
Heldepilbledin
gar
Klaoi
Ofsviti
Stodkerfi og Voodvaverkir
bandvefur
Nyru og pvagferi Hakkad
kreatinin i bl60i
Axlunarferi og Eymsli i brjostum
brjdst
Almennar Blaedabolga Opaegindi fyrir | Lasleiki
aukaverkanir og brjosti
aukaverkanir & Segablazdabolga
ikomustad brottleysi
Utanedaleki 4
innrennslisstad
Verkur a stungustad
Sétthiti

Kounis heilkenni

Tilkynnt hefur verid um bratt kransadaheilkenni sem tengist ofnaemisvidbrogdum (Kounis heilkenni)
med 60rum beta-laktam syklalyfjum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9

Ofskommtun

Ofskdmmtun getur valdid heilakvilla, ringlun, flogaveiki, skertri medvitund og hreyfitruflunum,
einkum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Ef bad er naudsynlegt ma fjarleegja aztreonam og avibactam ad hluta med blodskilun.



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A 4 Kist. blodskilunartima er 38% af aztreonam skammtinum og 55% af avibactam skammtinum
fjarleegdur.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, 6nnur beta-laktam bakteriulyf,
mondbaktamsambond, ATC-flokkur: JO1DF51.

Verkunarhattur

Aztreonam hamlar nymyndun peptidoglykan-bakteriuveggjar eftir bindingu vid penicillin-bindiprétein
(PBP), sem leidir til sundrunar bakteriufrumunnar og dauda hennar. Aztreonam er almennt stédugt
gegn vatnsrofi af voldum ensima 1 flokki B (malm-p-laktamasar).

Avibactam er pB-laktamasahemill, ekki af B-laktam-gerd, sem verkar med pvi ad mynda samsett efni,
me0 samgildu tengi vid ensimid, sem er stodugt gegn vatnsrofi. Avibactam hamlar beedi Ambler -
laktamosum af flokki A og flokki C og sumum ensimum af flokki D, p.4 m. f-laktam&sum med
utvikkad virknisvid (extended-spectrum beta-lactamases, ESBL), Klebsiella pneumoniae og OXA-48
karbapenemosum, og AmpC ensimum. Avibactam hamlar ekki ensimum af flokki B og getur ekki
hamlad moérgum ensimum af flokki D.

Onzmi

Onamisferlar bakteria sem geta hugsanlega haft ahrif 4 aztreonam/avibactam eru medal annars
B-laktamasa ensim sem svara ekki hamlandi verkun avibactams og geta valdi0 vatnsrofi 4 aztreonami,
stokkbreytt eda dunnin penicillin-bindiprotein, minna gegndrapi ytri himnu fyrir 68ru hvoru efnanna

og virkt utfl&di 4 60ru hvoru efnanna.

Bakteriueydandi verkun vid notkun d4samt 60rum bakteriueydandi lyfjum

Ekki var synt fram 4 nein samlegdarahrif eda métverkun i rannsoknum in vitro 4 lyfjasamsetningum
med aztreonami/avibactami og amikacini, ciprofloxacini, colistini, daptomycini, gentamicini,
levofloxacini, linezolidi, metronidazoli, tigecyclini, tobramycini eda vancomycini.

Vidmidunarmork vid nemisprofun

Vidmidunarmérk fyrir talkun lagmarksheftistyrks (Minimum Inhibitory Concentration (MIC)) vid
namisprofanir samkvaemt EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)
fyrir aztreonam/avibactam eru taldar upp hér: https:// www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-
inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Samband lyfjahvarfa/lythrifa

Orverueydandi 4hrif aztreonams gegn sérstokum syklum hafa reynst vera med mesta samsvrun vid
hlutfall tima sem péttni 6bundins lyfs er yfir lagmarksheftistyrk aztreonams/avibactams a
skammtabilinu (%fT > MIC af aztreonami/avibactami). Fyrir avibactam er studull lyfjahvarfa/lythrifa
(PK-PD) hlutfall tima sem péttni 6bundins lyfs er yfir lagmarksstyrk (threshold concentration) a
skammtabilinu (%fT > Cr).

Bakteriueydandi verkun gegn tilteknum syklum

In vitro rannsoknir benda til pess ad eftirfarandi syklar séu naemir fyrir verkun aztreonams/avibactams
pegar aunnir 6namisferlar eru ekki til stadar.
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Lofthadar Gram-neikvaedar bakteriur
Citrobacter freundii komplex
Citrobacter koseri
Escherichia coli

Enterobacter cloacae komplex
Klebsiella aerogenes
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella oxytoca
Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Raoultella ornithinolytica
Serratia spp.

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

In vitro rannsoknir benda til pess ad eftirfarandi tegundir séu ekki neemar fyrir aztreonami/avibactami:

. Acinetobacter spp.

. Lofthadar Gram- jakvaedar orverur
. Loftfaelnar bakteriur

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstéour Gr rannsoknum a
Emblaveo hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd sykinga af voldum lofthddra Gram-
neikvedra bakteria hja sjuklingum med takmarkada medferdarmdguleika (sjé upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvérf

Almennur inngangur

Margfeldismedaltal (fravikshlutfall%) hamarksplasmapéttni aztreonams og avibactams vid jafnveegi
(Craxss) 0g flatarmal undir péttni-tima ferli 4 24 klst. (AUC,4,5) hja sjtiklingum 1 3. stigs rannsokn med
edlilega nyrnastarfsemi (n = 127) eftir endurtekin 3 klukkustunda innrennsli med 1,5 g

aztreonam/0,5 g avibactam gefin a 6 klst. fresti voru 54,2 mg/1 (40,8) og 11,0 mg/1 (44,9), 1 sému 150,
og 833 mg*klst./l (45,8) og 161 mg*klst./l (47,5), i somu r60. Lyfjahvarfabreytur aztreonams og
avibactams 1 kjolfar stakrar og endurtekinnar samhlida gjafar aztreonams/avibactams voru svipadar og
paer sem komu fram pegar aztreonam eda avibactam voru gefin ein og sér.

Dreifing

Proteinbinding avibactams og aztreonams hja moénnum er 6had péttni og litil, u.p.b. 8% hja avibactam
og 38% hja aztreonam. Dreifingarraimmal aztreonams og avibactams vid jafnveagi var sambeerilegt,
u.p.b. 20 1 fyrir avibactam og 24 | fyrir aztreonam hja sjuklingum med floknar sykingar i1 kvidarholi
eftir marga skammta af 1,5 g/0,5 g aztreonam/avibactam i 3 klukkustunda innrennsli & 6 klst. fresti.

Aztreonam fer yfir 1 fylgju og skilst 1t 1 brjostamjolk.

Gegnferd aztreonams i pekjuvokva i lungum (epithelial lining fluid) hefur ekki verid rannsékud i
kliniskum rannséknum; greint hefur verid fra 21% til 60% medalhlutfalli & milli péttni i berkjuseyti og
sermispéttni hja sjuklingum med barkapraedingu 2 til 8 klst. eftir einn 2 g skammt af aztreonami {

blazd.
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Avibactam fer 1 pekjuvokva 1 lungum hja ménnum med péttni u.p.b. 30% af pvi sem er 1 plasma, og er
med svipad timaferli fyrir péttni i pekjuvokva og plasma. Avibactam fer yfir i hudbed par sem
huodsyking er til stadar, me0d péttni i vef sem er um pad bil st sama og péttni 6bundins lyfs i plasma.

Aztreonam fer takmarkad yfir heilbrigdan blod-heila-proskuld, sem veldur pvi ad péttni aztreonams 1
heila- og maenuvokva er lag par sem bodlga er ekki til stadar; hins vegar hackkar péttni i heila- og
manuvokva pegar heilahimnur eru bolgnar.

Umbrot

Aztreonam umbrotnar ad litlu leyti. Adalumbrotsefnid er dvirkt og myndast vid ad beta-laktam
hringurinn rofnar fyrir tilstilli vatnsrofs. Gogn um endurheimt benda til pess ad um 10% af
skammtinum skilst ut i formi pessa umbrotsefnis. Ekkert umbrot avibactams sast i lifrarsynum manna
(netbolur og lifrarfrumur). Obreytt avibactam var staersti lyfjatengdi patturinn i plasma og pvagi
manna eftir gjof ['*C]-avibactam.

Brotthvarf
Lokahelmingunartimi (t:;) fyrir beedi aztreonam og avibactam er u.p.b. 2 til 3 klst. eftir gjof i blazo.

Aztreonam skilst ut 1 pvagi med virkri pipluseytingu og gauklasiun. Um pad bil 75% til 80% af
skammti i &0 eda i vodva endurheimtist i pvagi. Geislavirkir peettir i pvagi voru obreytt aztreonam
(u.p.b. 65% endurheimtist innan 8 klst.), dvirkur pattur aztreonams eftir vatnsrof B-laktam hringsins
(u.p.b. 7%) og 6pekkt umbrotsetni (u.p.b. 3%). Um pad bil 12% af aztreonami skilst ut i haegdum.

Avibactam skilst obreytt ut i pvagi med uthreinsun i nyrum sem nemur u.p.b. 158 ml/min., sem bendir
til virkar pipluseytingar til vidbotar vid gauklasiun. Hlutfall 6breytts lyfs sem skilst ut i pvagi var 6had
skammtinum sem var gefinn og nam 83,8% til 100% af avibactam skammtinum vid jafnvaegi. Minna
en 0,25% af avibactam skilst ut i haegdum.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf baedi aztreonams og avibactams eru u.p.b. linuleg 4 skammtabilinu sem var rannsakad
(1.500 mg til 2.000 mg aztreonam; 375 mg til 600 mg avibactam). Uppsoéfnun aztreonams eda
avibactams sast ekki ad neinu marki eftir morg innrennsli i blded med 1.500 mg/500 mg af
aztreonami/avibactami a 6 klst. fresti i allt a0 11 daga hja heilbrigdum fullordnum med edlilega
nyrnastarfsemi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf aztreonams og avibactams er minna hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Medalaukning AUC fyrir avibactam er 2,6-f61d, 3,8-fold, 7-f61d og 19,5-f61d hja einstaklingum med
vaegt (skilgreint hér sem CrCL 50 til 79 ml/min.), midlungsmikid (skilgreint hér sem CrCL 30 til

49 ml/min.), alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCL < 30 ml/min., sem parfnast ekki skilunar) og
nyrnasjukdom 4 lokastigi, i somu r6d, samanborid vid einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi
(skilgreind hér sem CrCL > 80 ml/min.). Porf er 4 skammtaadlogun hja sjiklingum med aztlada CrCL
< 50 ml/min., sja kafla 4.2.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf avibactams hja sjiklingum med einhverja skerdingu 4 lifrarstarfsemi hafa ekki veriod
rannsOkud. Vegna pess ad aztreonam og avibactam virdast ekki umbrotna mikid 1 lifur er ekki buiist
vid pvi ad skert lifrarstarfsemi hafi marktaek ahrif 4 altaeka Gthreinsun & badum virku efnunum.

Aldradir sjuklingar(= 65 ara)
Medal helmingunartimi brotthvarfs baedi aztreonams og avibactams var lengri og uthreinsun i plasma
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var minnkud hja 6ldrudum, en pad er i samraemi vid aldurstengda minnkun & uthreinsun nyrna a
aztreonami og avibactami.

Bérn
Lyfjahvorf aztreonams/avibactams hafa ekki verid metin hja bornum.

Kyn, kynpattur og likamspyngd

Lyfjahvorf aztreonams/avibactams verda ekki fyrir marktaekum ahrifum eftir kyni eda kynpetti. i
pyoisgreiningu a lyfjahvorfum aztreonams/avibactams, sast enginn kliniskt mikilvaegur munur a
utsetningu hja fullordnum sjuklingum med likamspyngdarstudul > 30 kg/m? samanborid vid hja
fullordnum sjiklingum med likamspyngdarstudul < 30 kg/m>.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Aztreonam

Forkliniskar upplysingar fyrir aztreonam benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a
grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafraedilegu dryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni eda eiturverkunum & @xlun. Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi dhrifum
hafa ekki verid gerdar med aztreonami i blazd.

Avibactam

Forkliniskar upplysingar fyrir avibactam benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a
grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta
eda eiturverkunum a erfdaefni. Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med

avibactami.

Eiturverkun vid samsetta notkun aztreonams og avibactams

28-daga rannsokn 4 eiturverkun vio samsetta medferd hja rottum syndi ad avibactam breytti ekki
Oryggissnidi aztreonams pegar pad var gefid 1 samsettri medferd.

Eiturverkun 4 &xlun

Dyrarannsoknir med aztreonami benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa med tilliti til
frjosemi, medgongu, proska fosturvisis/fosturs, proska i eda eftir fedingu.

Hja ungafullum kaninum sem fengu avibactam 300 og 1.000 mg/kg/dag var skammtahad legri
medalpyngd fosturs og seinkud beinmyndun, mogulega tengd eiturdhrifum 4 modur. Utsetning i
plasma vid mork an neikveedra ahrifa (NOAEL) hja moéour og fostri (100 mg/kg/dag) bendir til
midlungsmikilla til lagra 6ryggismarka.

Hja rottum saust engar aukaverkanir & proska fosturvisis/fosturs eda frjosemi. Eftir lyfjagjof
avibactams & medgongu og mjolkurgjafartima hja rottum saust engin ahrif a lifun unga, voxt eda
proska, hins vegar var aukning 4 tioni vikkunar nyraskjodu og pvagleidara hja feerri en 10% rottuunga
vid Utsetningu modur sem var meiri eda jafnt og u.p.b. 2,8-f6ld utsetning vid medferdarskammta hja
monnum.

6. LYFJAGERDARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Arginin
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6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

Stofn (purrt duft)

2 ar.
Eftir blondun

Blandad hettuglas 4 ad nota innan 30 minttna eftir undirbuning innrennslispokans eda stofnlausnar
sem gefur videigandi skammt aztreonams/avibactams fyrir innrennsli i blazad.

Eftir pynningu

Innrennslispokar

Ef lausn til notkunar i blaed er blondud med natriumklorio (0,9%) stungulyf eda Ringer-laktatlausn,
hefur verid synt fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun i 24 kist. vid 2 °C — 8 °C og
sidan 1 allt ad 12 klst. vid allt ad 30 °C.

Ef lausn til notkunar i blaad er blondud med glukdsa (5%) stungulyf, hefur verid synt fram a efna- og
edlisfredilegan stodugleika vid notkun i 24 klst. vid 2 °C — 8 °C og sidan i allt ad 6 klst. vid allt ad
30 °C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust, nema blondun og pynning hafi att sér stad
vid styrdar og gildadar adstaedur ad viohafori smitgat. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi
og geymsluskilyrdi fyrir notkun & 4byrgd notandans og mega ekki vera umfram pad sem tilgreint er
hér fyrir ofan.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 kali (2 °C — 8 °C).

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5  Gerd ilats og innihald

30 ml hettuglas ur gleri (gerd 1) lokad med gimmitappa (klorobutyl) og alinnsigli med flettiloki.
Lyfid er faanlegt i pakkningum med 10 hettugldsum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Stofninn (duftid) verdur ad blanda med safdu vatni fyrir stungulyf og pykknid sem myndast vid pad
parf sidan tafarlaust ad pynna fyrir notkun. Bléndud lausnin er teer, litlaus til gul lausn og er laus vid

sjaanlegar agnir.

Vidhafa skal stadladar adferdir med smitgat vid blondun og gjof lausnarinnar. Skammtana verdur ad
utbua 1 innrennslispoka 1 videigandi staerd.

Lyf til notkunar i &0 skal skoda til ad ttiloka sjaanlegar agnir adur en pau eru gefin.

Hvert hettuglas er einnota.
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Heildartiminn sem ma lida fra pvi blondun hefst og par til undirbliiningi innrennslis 1 blaed er lokid ma
ekki vera lengri en 30 minutur.

Emblaveo (aztreonam/avibactam) er samsett lyf; hvert hettuglas inniheldur 1,5 g af aztreonami og
0,5 g af avibactami 1 fostu 3:1 hlutfalli.

Leidbeiningar um undirbining skammta handa fullordnum i INNRENNSLISPOKA:

ATHUGID: | eftirfarandi skrefum er Iyst gerd innrennslislausnar med lokastyrk sem nemur
1,5-40 mg/ml af aztreonami og 0,50-13,3 mg/ml af avibactami. Ollum ttreikningum skal vera lokid
aour en pessi skref eru hafin.

1. Utbuid blandada lausn (131,2 mg/ml af aztreonami og 43,7 mg/ml af avibactami):
a) Stingid nalinni 1 gegnum tappann 4 hettuglasinu og dzlid inn 10 ml af sefou vatni fyrir
stungulyf.
b) Dragid nalina Ut og hristid hettuglasid varlega til ad fa fram teera, litlausa til gula lausn sem er
laus vid sjaanlegar agnir.
2. Utbid fullbiina lausn fyrir innrennsli (lokastyrkur verdur ad vera 1,5-40 mg/ml af aztreonami og
0,50-13,3 mg/ml af avibactami):
Innrennslispoki: Pynnid blondudu lausnina enn frekar med pvi ad flytja videigandi reiknad
rammal af henni i innrennslispoka sem inniheldur eitt af eftirfarandi: natriumklério (0,9%)
stungulyf, glukdsa (5%) stungulyf eda Ringer-laktatlausn.

Sja toflu 4 hér fyrir nedan.
Tafla 4. Undirbiningur Emblaveo fyrir skammta handa fulloronum i
INNRENNSLISPOKA
Heildarskammtur Rummal sem draga skal Endanlegt rimmal eftir

(aztreonam/avibactam) ur blondudu(m) bynningu i

hettuglasi(-glosum) innrennslispoka®®
2.000 mg/667 mg 15,2 ml 50 ml til 250 ml
1.500 mg/500 mg 11,4 ml 50 ml til 250 ml
1.350 mg/450 mg 10,3 ml 50 ml til 250 ml
750 mg/250 mg 5,7 ml 50 ml til 250 ml
675 mg/225 mg 5,1 ml 50 ml til 250 ml
Allir adrir skammtar Reiknad rammal (ml) byggt | Rimmalid (ml) er breytilegt

4 naudsynlegum skammti:

Skammtur (mg
aztreonam) ~ 131,2 mg/ml
aztreonam

Eda
Skammtur (mg

avibactam) + 43,7 mg/ml
avibactam

eftir steerd tilteekra
innrennslispoka og
askilegum lokastyrk
(verOur a0 vera
1,5-40 mg/ml af aztreonami
og 0,50-13,3 mg/ml af
avibactami)

Pynnid i lokastyrk aztreonams 1,5-40 mg/ml (lokastyrkur avibactams 0,50-13,3 mg/ml) med

stodugleika vid notkun i allt ad 24 klst. vio 2 °C — 8 °C, og sidan i allt ad 12 klst. vid allt ad
30 °C fyrir innrennslispoka med natriumklério (0,9%) stungulyfi eda Ringer-laktatlausn.

fyrir innrennslispoka med glukoésa (5%) stungulyfi.
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bynnid 1 lokastyrk aztreonams 1,5-40 mg/ml (lokastyrkur avibactams 0,50-13,3 mg/ml) med
stoougleika vio notkun i allt ad 24 klst. vio 2 °C — 8 °C, og sidan i allt ad 6 klst. vid allt ad 30 °C




Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussels

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1808/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10
Zaventem

1930
Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 ménada fré utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aaetlun

um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Emblaveo 1,5 g/0,5 g stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
aztreonam/avibactam

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 1,5 g aztreonam og avibactam natrium sem jafngildir 0,5 g avibactam

3. HJALPAREFNI

Lyfid inniheldur arginin og natrium.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
10 hettuglos

| 5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad eftir blondun og pynningu.
Einnota hettuglas.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Lesid fylgisedilinn til ad {4 upplysingar um geymslupol blandads og pynnts lyfs.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio 1 keli 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1808/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Emblaveo 1,5 g/0,5 g pykknisstofn
aztreonam/avibactam
1.v.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Emblaveo 1,5 g/0,5 g stofn fyrir innrennslishbykkni, lausn
aztreonam/avibactam

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en pér er gefid lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

ANk =

1.

Upplysingar um Emblaveo og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid Emblaveo

Hvernig nota 4 Emblaveo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Emblaveo

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Emblaveo og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Emblaveo
Emblaveo er syklalyf sem inniheldur tvo virk efni, aztreonam og avibactam.

Aztreonam tilheyrir flokki syklalyfja sem kallast ,,monobaktam®. Pad getur drepid akvednar
tegundir af bakterium (svokalladar Gram-neikvadar bakteriur).

Avibactam er ,,beta-laktamasahemill* sem hjalpar aztreonami ad drepa sumar bakteriur sem pad
getur ekki drepid eitt og sér.

Vio hverju Emblaveo er notad
Emblaveo er notad hja fullordnum til ad medhondla:

2.

floknar bakteriusykingar i kvid (maga og pérmum), par sem sykingin hefur breidst ut i
kvidarhol (rymi i kvio)

lungnabdlgu sem smitast hefur & sjukrahusi (bakteriusykingu i lungum sem madur hefur fengio
a sjukrahtsi), p.m.t. 6ndunarvélatengda lungnabolgu (lungnabolga sem kemur fyrir hja
sjuklingum sem eru tengdir vid dndunarvél)

floknar (sem erfitt er ad medhondla vegna pess ad paer hafa dreifst 1t til annarra likamshluta eda
sjuklingur er me0 adra sjukdoma) pvagfarasykingar, medal annars nyra- og skjodubolgu
(sykingu i nyrum)

sykingar af v6ldum Gram-neikvadra bakteria sem onnur syklalyf geta hugsanlega ekki drepid.

Adur en pér er gefio Emblaveo

Pu att ekki a0 fa Emblaveo ef:

um er ad reda ofnaemi fyrir aztreonami, avibactami eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

pt hefur einhvern tima fengid alvarleg ofnamisvidbrogd (prota i andliti, hdndum, fotum,
vorum, tungu eda halsi, eda erfidleika vid ad kyngja eda anda; eda alvarleg hidviobrogd) vio
00rum syklalyfjum sem tilheyra lyfjaflokkunum penicillin, cefalosporin eda karbapenem.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfredingnum adur en Emblaveo er notad ef:
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. pt hefur einhvern tima fengid ofneemisviobrogd (jafnvel adeins hudutbrot) vid 60rum
syklalyfjum. Merki um ofneemisviobrogd eru medal annars kladi, utbrot 1 hud eda erfidleikar vid
ondun.

. bt ert med nyrnasjikdom eda ef bt notar lyf sem hafa ahrif 4 nyrnastarfsemina, eins og énnur
syklalyf sem pekkt eru sem aminoglykosidar (streptomycin, neomycin, gentamicin). Ef
nyrnastarfsemin er skert gati leeknirinn gefid pér minni skammt af Emblaveo og geaeti bedid um
reglulegar blodprufur medan & medferdinni stendur til ad hafa eftirlit med nyrnastarfseminni.
Auk pess geetir pu verid 1 meiri haettu 4 ad fa alvarlegar aukaverkanir sem hafa ahrif a
taugakerfid eins og heilakvilla (kvilli 1 heila sem getur verid af voldum sjikdoms, averka, lyfja
eda kemiskra efna) vegna hakkads styrks Emblaveo 1 bl6di nema skammturinn s¢ lekkadur.
Einkenni heilakvilla eru medal annars ringlun, flog og breytt andlegt astand (sja kafla 3: Ef
notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um).

. pt ert med einhvern lifrarkvilla. Laeknirinn geeti lati taka reglulegar blodprufur medan a
medferdinni stendur til ad athuga astand lifrarinnar vegna pess ad hakkun lifrarensima hefur
komid fyrir vid notkun Emblaveo.

. pt ert ad nota lyf sem kallast blodpynningarlyf (lyf sem koma i veg fyrir blodstorknun).
Emblaveo getur haft ahrif 4 bloostorknun. Laeknirinn mun fylgjast med bloogildum til ad athuga
hvort breyta purfi skammti blodpynningarlyfsins medan 4 medferd med Emblaveo stendur.

Hafou samband vid leekninn eftir ad medferd er hafin ef vart verdur vio:

. verulegan, langvarandi eda blodugan nidurgang. Petta geta verid merki um bolgu i pérmum. bad
getur verid naudsynlegt ad gera hlé 4 medferdinni med Emblaveo og hefja sérstaka medferd vid
nidurganginum (sja kafla 4: Hugsanlegar aukaverkanir).

. alrar sykingar. a0 er svolitill moguleiki 4 ad pu geetir fengid adra sykingu af véldum annarra
bakteria medan 4 medferd med Emblaveo stendur eda ad henni lokinni.

Rannsoknarstofuprof

Segou lekninum fra pvi ad pu sért ad nota Emblaveo ef pu parft ad gangast undir einhverjar
rannsoknir. Pad er vegna pess a0 pu geatir fengio oedlilegar nidurstéour i rannsokn sem kallast beint
eda obeint Coombs prof. bessi rannsokn leitar ad motefnum sem berjast gegn raudu blédkornunum.

Born og unglingar
Ekki ma nota Emblaveo hja bornum eda unglingum yngri en 18 ara. bad er vegna pess ad ekki er vitad
hvort druggt sé ad nota lyfid fyrir pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Emblaveo
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Segou leekninum fra pvi adur en pu notar Emblaveo ef pu tekur einhver eftirfarandi lyfja:
. lyf vid pvagsyrugigt sem kallast probenecid

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
aour en lyfid er notad.

betta lyf getur skadad ofeett barnid. Pad & adeins ad nota & medgdngu pegar leknirinn telur pad
klarlega naudsynlegt og eingdéngu ef dvinningur fyrir médur er meiri en aheetta fyrir barnid.

betta lyf getur borist 1 brjostamjolk. Ef pt ert med barn & brjosti verdur ad taka dkvordun um hvort

......

fyrir barnid og avinnings medferdar fyrir konuna.

Akstur og notkun véla

Emblaveo getur valdid aukaverkunum, eins og sundli, sem getur haft ahrif 4 haefni pina til aksturs og
notkunar véla. Ekki eda nota verkfzri eda vélar ef pt finnur fyrir aukaverkunum eins og sundli (sja
kafla 4: Hugsanlegar aukaverkanir).
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Emblaveo inniheldur natrium
Lyfid inniheldur u.p.b. 44,6 mg af natrium (adalefnid 1 matarsalti) 1 hverju hettuglasi. betta jafngildir
2,2% af radlagdri daglegri hamarksinntoku natriums ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Emblaveo
Leaeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér Emblaveo.
Hve mikid 4 ad nota

Emblaveo er gefid sem dreypi beint i blazd (innrennsli 1 blaed). Venjulegur skammtur er eitt hettuglas
(sem inniheldur 1,5 g aztreonam og 0,5 g avibactam) & 6 klst. fresti. Fyrsti skammturinn er haerri

(2 g aztreonam og 0,67 g avibactam). Innrennslid tekur 3 klukkustundir. Medferdartimi er yfirleitt fra
5 til allt ad 14 dagar, allt eftir tegund sykingar og hvernig pu svarar medferdinni.

Einstaklingar med nyrnasjukdéom

Ef pu ert med nyrnasjukdoém geeti leknirinn minnkad skammtinn og lengt timann 4 milli skammta. Pad
er vegna pess ad Emblaveo fer r likamanum um nyrun. Ef nyrnastarfsemin er skert geeti magn
Emblaveo i blodinu hakkad.

Ef bu feerd steerri skammt af Emblaveo en pu att ad fa

Laeknir eda hjukrunarfraedingur mun gefa pér Emblaveo, pvi er 6liklegt ad pu fair of mikid af lyfinu.
Hins vegar skaltu tafarlaust segja laekninum eda hjukrunarfreedingnum fra pvi ef pt faerd aukaverkanir
eda heldur ad pér hafi verid gefio of mikid af Emblaveo. bt skalt lata lekninn tafarlaust vita ef pu
finnur fyrir ringlun, breyttu andlegu 4standi, vandamalum vid hreyfingu eda flogi.

Ef Emblaveo hefur gleymst
Ef bt heldur ad skammtur hafi gleymst skaltu pegar i stad segja l&kninum eda hjukrunarfreedingnum

fra pvi.

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Segou leekninum tafarlaust fra pvi ef pt tekur eftir einhverri af eftirfarandi aukaverkunum sem eru
alvarlegar - pu geetir purft & tafarlausri leknismedferd ad halda:

. Proti i andliti, vorum, augum, tungu og/eda halsi, ofsakladi og erfidleikar vid ad kyngja eda
anda. betta geta verid merki um ofnemisviobrogd eda ofsabjig sem geta verid lifsheettuleg.
. Verulegur, langvarandi eda blodugur nidurgangur (sem getur tengst magaverk eda hita). betta

getur komid fram medan a4 medferd med syklalyfjum stendur eda eftir ad henni er lokid og getur
verid merki um alvarlega bolgu i pormum. Ef petta gerist skaltu ekki taka lyf sem stodva eda
hagja 4 parmahreyfingum.

. Skyndileg mikil Gtbrot eda blodrur eda flognun hidar, hugsanlega med haum hita eda
lioverkjum (petta geta verid merki um alvarlegra astand eins og hudpekjudrepslos,
flagningshudbolgu, regnbogarodasott).

bessar alvarlegu aukaverkanir eru sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir
Segdu lekninum eda hjukrunarfreedingi fra pvi ef pa tekur eftir einhverri af eftirfarandi

aukaverkunum:
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Algengar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Feekkun raudra blodkorna — sést 1 blodrannsoknum
Breyting a fjolda sumra tegunda af blodfrumum (kalladar blodfldgur) — sést 1 blodrannsoknum
Ringlun

Sundl

Nidurgangur

Ogledi eda uppkost

Kvidverkir

Hakkun dkvedinna lifrarensima - sést 1 blodrannsoknum
Utbrot

Bolga i blazd

Bolga i blazd i tengslum vid blodtappa

Verkur eda proti & stungustad

Hiti

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Fjolgun sumra tegunda hvitra bl6dfrumna (kalladar edsinfiklar og hvitkorn) — sést i
blodrannsdknum

Erfidleikar vio ad sofna og sofa

Heilakvilli (astand sem hefur ahrif 4 heilann og veldur breyttu andlegu astandi og ringlun)
Hofuoverkur

Minnkad skyn fyrir snertingu, verk og hita { munni

Truflanir & bragdskyni

Aukaslog 1 hjarta

Bleding

Lakkadur blodprystingur

Rodi 1 andliti

Oftherping vodva 1 6ndunarvegi sem veldur dndunarerfidleikum

Magableding

Sar { munni

Hakkun 4 sumum efnum 1 bl6dinu (gamma-glutamyltransferasi, alkali-fosfatasi 1 blooi,
kreatinin)

Klaoi

Fjolublair blettir sem likjast mari, litlir raudir dilar

Mikil svitamyndun

Brjostverkur

Slappleiki

Mjog sjaldgaefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Sveppasyking i leggéngum

Litill fjoldi blodfrumna (bl6dfrumnafzd)

Veruleg feekkun tegundar hvitra blodfrumna (kallast dautkyrningar) sem vinna gegn sykingum —
sést 1 blodrannsoknum

Lenging tima sem pad tekur sar ad hatta ad bleda

Sjalfsprottin myndun marbletta

Oedlilegar nidurstédur 4 rannsoknum sem kallast beint eda dbeint Coombs prof. bessi rannsokn
leitar a0 motefnum sem berjast gegn raudu blodkornunum

Flog

Tilfinningar eins og dofi, stingir, naladofi

Tvisyni

Tilfinning um ad allt hringsntiist

Hljomur eda sud fyrir eyrum

Ondunarerfidleikar
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Oedlileg 6ndunarhljéd (blasturshljod)
Hnerri

Nefstifla

Andremma

Bolga i lifur

Gulnun i hid og augum

Voodvaverkir

Eymsli i brjostum

Almenn vanlidan

Tioni ekki pekkt: (ekki er haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
. Vidbotarsyking (ny syking sem kemur fram eftir ad pti hefur fengid medferd vid nuverandi
sykingu)

Skyndilegur brjostverkur, sem getur verid merki um hugsanleg alvarleg ofneemisviobrogd sem
kallast Kounis heilkenni, hefur komid fyrir vid notkun annarra lyfja af sému gerd. Ef pad gerist skaltu
reeda vi0 lekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig. Sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Emblaveo
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida hettuglassins og dskjunni
a eftir ,,EXP”. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Emblaveo inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru aztreonam og avibactam. Hvert hettuglas inniheldur 1,5 g aztreonam og
avibactam natrium sem jafngildir 0,5 g avibactam (sja kafla 2: Emblaveo inniheldur natrium).

- Annad innihaldsefni er arginin.

Lysing 4 utliti Emblaveo og pakkningastaerdir
Emblaveo er hvitur til 6rlitid gulur stofn fyrir innrennslispykkni, lausn 1 hettuglasi ar gleri med
gimmitappa og alinnsigli med flettiloki. Pad er faanlegt i pakkningum med 10 hettuglésum.

Markadsleyfishafi
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgia
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Framleidandi

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

Belgia

Hafio samband vid fulltraa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

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
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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
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 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 United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur MM/AAAA
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Mikilvagt: Sja upplysingar i samantekt a eiginleikum lyfs adur en lyfinu er avisad.

bessu lyfi ma ekki blanda saman vid énnur lyf en natriumklorio (0,9%) stungulyf, glikosa (5%)
stungulyf eda Ringer-laktatlausn eins og fram kemur hér fyrir nedan.

Stofninn (duftid) verdur ad blanda med sterilu vatni fyrir stungulyf og pykknid sem myndast vid pad
parf sidan tafarlaust ad pynna fyrir notkun. Blondud lausnin er teer, litlaus til gul lausn og er laus vid

sjaanlegar agnir.

Emblaveo (aztreonam/avibactam) er samsett lyf; hvert hettuglas inniheldur 1,5 g af aztreonami og
0,5 g af avibactami i fostu 3:1 hlutfalli.

Vidhafa skal stadladar adferdir med smitgat vid blondun og gjof lausnarinnar. Skammtana verdur ad
utbua i innrennslispoka i videigandi staerd.

Lyf til notkunar 1 &0 skal skoda til ad utiloka sjdanlegar agnir 4dur en pau eru gefin.
Hvert hettuglas er einnota.

Heildartiminn sem ma lida fra pvi blondun hefst og par til undirbliiningi innrennslis 1 blaed er lokid ma
ekki vera lengri en 30 minutur.
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Leidbeiningar um undirbining skammta handa fullordnum i INNRENNSLISPOKA:

ATHUGID: | eftirfarandi skrefum er Iyst gerd innrennslislausnar med lokastyrk sem nemur
1,5-40 mg/ml af aztreonami og 0,50-13,3 mg/ml af avibactami. Ollum Gtreikningum skal vera lokid
aour en pessi skref eru hafin.

1. Utbuid blandada lausn (131,2 mg/ml af aztreonami og 43,7 mg/ml af avibactami):
a) Stingid nalinni 1 gegnum tappann 4 hettuglasinu og dalid inn 10 ml af sefou vatni fyrir
stungulyf.
b) Dragid nalina Ut og hristid hettuglasid varlega til ad fa fram teera, litlausa til gula lausn sem er
laus vid sjaanlegar agnir.
2. Utbid fullbiina lausn fyrir innrennsli (lokastyrkur verdur ad vera 1,5-40 mg/ml af aztreonami og
0,50-13,3 mg/ml af avibactami):

Innrennslispoki: Pynnid blondudu lausnina enn frekar med pvi ad flytja videigandi reiknad
rammal af henni i innrennslispoka sem inniheldur eitt af eftirfarandi: natriumklério (0,9%)
stungulyf, glukdsa (5%) stungulyf eda Ringer-laktatlausn.

Sja toflu 1 hér fyrir nedan.

Tafla 1: Undirbiningur Emblaveo fyrir skammta handa fulloronum i
INNRENNSLISPOKA
Heildarskammtur Rummal sem draga skal ur | Endanlegt rimmal eftir

(aztreonam/avibactam)

blondudu(m) hettuglasi(-

pynningu i

a naudsynlegum skammti:
Skammtur (mg
aztreonam) +~ 131,2 mg/ml
aztreonam

Eoa

Skammtur (mg avibactam)
+ 43,7 mg/ml avibactam

glosum) innrennslispoka'*
2.000 mg/667 mg 15,2 ml 50 ml til 250 ml
1.500 mg/500 mg 11,4 ml 50 ml til 250 ml
1.350 mg/450 mg 10,3 ml 50 ml til 250 ml
750 mg/250 mg 5,7 ml 50 ml til 250 ml
675 mg/225 mg 5,1 ml 50 ml til 250 ml
Allir adrir skammtar Reiknad rammal (ml) byggt

Rummalid (ml) er breytilegt
eftir sterd tilteekra
innrennslispoka og

askilegum lokastyrk
(verdur ad vera 1,5-40 mg/ml
af aztreonami og
0,50-13,3 mg/ml af
avibactami)

1 bynnid 1 lokastyrk aztreonams 1,5-40 mg/ml (lokastyrkur avibactams 0,50-13,3 mg/ml) med
stodugleika vid notkun 1 allt ad 24 klst. vid 2 °C — 8 °C, og sidan i allt ad 12 klst. vid allt ad
30 °C fyrir innrennslispoka med natriumkloriod (0,9%) stungulyfi eda Ringer-laktatlausn.

2 bynnid 1 lokastyrk aztreonams 1,5-40 mg/ml (lokastyrkur avibactams 0,50-13,3 mg/ml) med
stodugleika vid notkun 1 allt ad 24 klst. vid 2 °C — 8 °C, og sidan 1 allt ad 6 klst. vid allt ad
30 °C fyrir innrennslispoka med glukosa (5%) stungulyfi.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust, nema blondun og pynning hafi att sér
stad vi0 styrdar og gildadar adstaedur ad vidhafori smitgat. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru
geymslutimi og geymsluskilyroi fyrir notkun a abyrgd notandans og mega ekki vera umfram pad

sem tilgreint er hér fyrir ofan.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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