I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Emblaveo 1,5 g/0,5 g pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur 1,5 g aztreonama (aztreonamum) un avibaktama natrija sals, kas atbilst 0,5 g
avibaktama (avibactamum).

P&c sagatavosanas 1 ml skiduma satur 131,2 mg aztreonama un 43,7 mg avibaktama (skatit
6.6. apakspunktu).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:

katrs Emblaveo flakons satur aptuveni 44,6 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai (pulveris koncentratam).

Balts l1dz gaisi dzeltens liofilizets pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Emblaveo ir paredzets lietoSanai pieauguSiem pacientiem $adu infekciju arstéSanai (skatit 4.4. un
5.1. apakspunktu):

. komplicéta veédera dobuma infekcija (complicated intra-abdominal infection — clAl);

. hospitala pneimonija (hospital-acquired pneumonia — HAP), tostarp ar plausu maksligo
ventilaciju saistita pneimonija (ventilator-associated pneumonia — V AP);

. komplicéta urincelu infekcija (complicated urinary tract infection — cUTI), tostarp pielonefrits.

Emblaveo ir paredz&ts arT aerobo gramnegativo bakteriju izraisttu infekciju arstéSanai pieaugusiem
pacientiem ar ierobezotam arst€Sanas iesp&jam (skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Janem vera oficialas vadlinijas par racionalu antibakterialo lidzek]u lietoSanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Emblaveo ieteicams lietot aerobo gramnegativo bakteriju izraisitu infekciju arst€Sanai pieaugusiem
pacientiem ar ierobezotam arst€Sanas iesp&jam tikai pec infekcijas slimibu arstésana pietickami
pieredzgjusa arsta konsultacijas.

Devas

Deva pieaugusSiem pacientiem ar aprékinato kreatinina klirensu (CrCL) > 50 ml/min

1. tabula paradita ieteicama intravenoza deva pacientiem ar kreatinina klirensu (CrCL) > 50 ml/min.
P&c vienas piesatinosas devas turpmak ievada balstdevas, sakot ar nakamo devas ievadiSanas reizi.



1. tabula. Ieteicama intravenozi ievadama deva atkariba no infekcijas veida pieauguSiem

pacientiem ar CrCL? > 50 ml/min

Infekcijas veids Aztreonama-avibaktama | Infuizijas Devu ArsteSanas
deva ilgums ievadisa ilgums
Piesatino$a | Balstdeva nas
deva bieZums
clAIP 2 g/0,67 g 1,5¢/0,5g | 3 stundas Ik pec 5-10 dienas
6 stundam
HAP, tostarp VAP 2¢/0,67¢g 1,5g/0,5g | 3 stundas Ik péc 7—-14 dienas
6 stundam
cUTI, tostarp 2 g/0,67 g 1,5¢/0,5g | 3 stundas Ik pec 5-10 dienas
pielonefrits 6 stundam
Aerobo gramnegativo 2¢/0,67¢g 1,5g/0,5g | 3 stundas Ik péc Arstesanas
baktgriju izraisitas 6 stundam ilgums ir
infekcijas pieaugusiem atkarigs no
pacientiem ar infekcijas
ierobezotam arstéSanas vietas, un
iesp&jam arst€Sana var
turpinaties Iidz
14 dienam
a Aprekinats, izmantojot Kokrofta—Golta formulu.
b Lieto kombinacija ar metronidazolu, ja ir aizdomas vai tiek apstiprinats, ka infekcijas procesa

iesaistiti acrobie patogeni.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem atkariba no vecuma deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (aprékinatais CrCL no > 50 lidz < 80 ml/min)
deva nav japielago.

2. tabula paradita ieteicama devas pielagoSana pacientiem ar aprekinato kreatinina klirensu
< 50 ml/min. P&c vienas piesatinosas devas turpmak ievada balstdevas, sakot ar nakamas devas
ievadiSanas reizi.

2. tabula. Ieteicamas devas pacientiem ar aprekinato CrCL < 50 ml/min

Apréekinatais Aztreonama-avibaktama deva® Infazijas ilgums Devu

CrCL (ml/min)* Piesatino$a Balstdeva ievadiSanas

deva bieZums

no > 30 lidz < 50 2g/0,67¢g 0,75 g/0,25 g 3 stundas Ik p&c 6 stundam

no > 15 lidz < 30 1,35g/045 g 0,675 g/0,225 g 3 stundas Ik pec 8 stundam

< 15 ml/min, pie 1g/033¢g 0,675 g/0,225 g 3 stundas Ik pec

intermit&josas 12 stundam

hemodializes® ¢

a Aprekinats, izmantojot Kokrofta—Golta formulu.

b Devu ieteikumi balstiti uz FK modelésanas un simulaciju rezultatiem.

c Gan aztreonams, gan avibaktams tiek izvaditi hemodializes laika; dienas, kad tiek veikta
hemodialize, Emblaveo jaievada péc hemodializes.

d Aztreonamu-avibaktamu nedrikst lietot pacientiem ar CrCl < 15 ml/min, Iidz netiek uzsakta

hemodialize vai cita veida nieru aizstajterapija.

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem ieteicams ripigi uzraudzit aprékinato kreatinina klirensu
(skatit 4.4. un 5.2. apaksSpunktu).




Nav pietickami daudz datu, lai sniegtu ieteikumus par devu pielagoSanu pacientiem, kuriem tiek veikta
cita nieru aizstajterapija, nevis hemodialize (piem&ram, nepartraukta veno-venoza hemofiltracija vai
peritoneala dialize). Pacientiem, kuri sanem nepartraukto nieru aizstajterapiju (continuous renal
replacement therapy — CRRT), nepiecieSama lielaka deva neka pacientiem, kuriem tiek veikta
hemodialize. Pacientiem, kuri sanem nepartraukto nieru aizstajterapiju, deva japielago, nemot véra
CRRT klirensu (CLCRRT, kas izteikts ml/min).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populdacija
Emblaveo droSums un efektivitate, lietojot pediatriskiem pacientiem lidz 18 gadu vecumam, lidz $im

nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai.

Emblaveo ievada intravenozas infuizijas veida 3 stundu laika.

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu un atskaidisanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Smaga paaugstinata jutiba (piemé&ram, anafilaktiska reakcija, smaga adas reakcija) pret jebkuru citu
bé&ta-laktama grupas antibakterialo Iidzekli (piem&ram, peniciliniem, cefalosporiniem vai
karbapen&miem).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Pirms arstéSanas janoskaidro, vai pacientam anamn&z€ nav paaugstinatas jutibas reakcijas pret
aztreonamu vai citiem b&ta-laktama grupas antibakterialajiem lidzekliem. Emblaveo ir kontrindic&ts
pacientiem, kuriem anamngzg ir bijusas smagas paaugstinatas jutibas reakcijas pret jebkuru béta-
laktama grupas Iidzekli (skatit 4.3. apakSpunktu). Turklat jaievero piesardziba, ievadot aztreonamu-
avibaktamu pacientiem ar jebkada cita veida paaugstinatas jutibas reakcijam pret citiem beta-laktama
grupas Iidzekliem. Smagu paaugstinatas jutibas reakciju gadijuma Emblaveo lietoSana nekavgjoties
japartrauc un jauzsak atbilstosi neatlickamas palidzibas pasakumi.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem Emblaveo lietoSanas laika ieteicama riipiga uzraudziba.
Aztreonams un avibaktams galvenokart tiek izvaditi caur nierém, tapec atkariba no nieru darbibas
traucgjumu smaguma pakapes jasamazina deva (skatit 4.2. apakSpunktu). Dazkart ir zinots par
neirologiskiem simptomiem (pieméram, encefalopatiju, apjukumu, epilepsiju, apzinas traucgjumiem,
kustibu trauc€jumiem) saistiba ar aztreonama lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem un
saistiba ar béta-laktama grupas lidzeklu pardozgsanu (skatit 4.9. apakSpunktu).

Vienlaiciga arst€Sana ar nefrotoksiskiem lidzekliem (piemeram, aminoglikozidiem) var negativi
ietekmé@t nieru darbibu. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem jakontrolé CrCL un atbilstosi
japielago Emblaveo deva (skatit 4.2. apakSpunktu).



Aknu darbibas traucéjumi

Lietojot Emblaveo, ir novérota aknu enzimu Iimena paaugstinasanas (skatit 4.8. apaksSpunktu).
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem Emblaveo lietoSanas laika ieteicama riipiga uzraudziba.

Klinisko datu ierobezojumi

Aztreonama-avibaktama lietoSana, lai arstetu pacientus ar clAl, HAP, tostarp VAP, un cUT]I, tostarp
pielonefritu, ir balstita uz pieredzi par aztreonama lietoSanu monoterapija, aztreonama-avibaktama
farmakokinétisko un farmakodinamisko analizi un ierobezotiem datiem no randomizéta kliniska
pétijuma, kura piedalijas 422 pieaugusie ar cIAl vai HAP/VAP.

Aztreonama-avibaktama lietoSana aecrobu gramnegativu bakteriju izraisttas infekcijas arsté$anai
pacientiem ar ierobezotam arst€Sanas iesp&jam ir balstita uz aztreonama-avibaktama farmakokingtisko
un farmakodinamisko analizi un ierobeZotiem datiem no randomizgta kliniska petijuma, kura
piedalijas 422 pieaugusie ar cIAl vai HAP/VAP (no kuriem 17 pacienti, kam bija pret karbapenému
rezistenti [pret meropenému rezistenti] mikroorganismi tika arstéti ar Emblaveo), un no randomizgta
kliniska pétijuma, kura piedalijas 15 pieaugusie (no kuriem 12 pacienti tika arstéti ar Emblaveo) ar
nopietnam infekcijam, kuru izraisitajs bija metalo-f-laktamazi (MBL) producgjosas gramnegativas
bakterijas (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Aztreonama-avibaktama darbibas spektrs

Aztreonamam ir raksturiga vaja aktivitate pret lielako dalu Acinetobacter spp., grampozitivo un
anaerobo baktgriju, vai arT $adas aktivitates tam nav (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu). Ja ir aizdomas
vai tiek apstiprinats, ka infekcijas procesa iesaistiti Sie patogeni, papildus jalieto arT citi antibakterialie
lidzekli.

Avibaktama inhib&josas darbibas spektrs ietver daudzus enzimus, kas inaktivé aztreonamu, tostarp
Amblera A grupas -laktamazes un C grupas p-laktamazes. Avibaktams neinhibé B grupas enzimus
(metalo-B-laktamazes) un nespgj inhibét daudzus D grupas enzimus. Aztreonams parasti ir noturigs
pret B grupas enzimu izraistto hidrolizi (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Clostridioides difficile izraisita caureja

Ir zinots par Clostridioides (C.) difficile izraisttu caureju (CDIC) un pseidomembranozo kolitu, lietojot
aztreonamu, un $o0 blakusparadibu smaguma pakape var biit no vieglas lidz dzivibai bistamai. ST
diagnoze jaapsver pacientiem, kuriem Emblaveo ievadiSanas laika vai p&c tas rodas caureja (skatit

4.8. apakSpunktu). Jaapsver Emblaveo terapijas partrauksana un specifiskas pret C. difficile verstas
terapijas uzsaksana. Peristaltiku nomacosas zales lietot nedrikst.

Nejutigi mikroorganismi

Emblaveo lietosana var izraisit nejutigo mikroorganismu parmerigu savairosanos, un tas del var bt
nepiecieSams partraukt terapiju vai veikt citus piemeérotus pasakumus.

Protrombina laika pagarinasanas/peroralo antikoagulantu aktivitates palielina$anas

Pacientiem, kuri sanem aztreonamu (skatit 4.8. apakSpunktu), ir zinots par protrombina laika
pagarinasanos. Ja vienlaicigi tiek lietoti peroralie antikoagulanti, javeic atbilstoSa uzraudziba, un var
biit nepiecieSama to devas pielagoSana, lai uzturétu vélamo antikoagulacijas Itmeni.

Ietekme uz serologiskajiem izmekléjumiem

Aztreonama lieto$anas laika var biit pozitivs tie$a vai netieSsa Kumbsa testa (tiesa vai netiesa
antiglobulina testa) rezultats (skatit 4.8. apakSpunktu).



Natrijs

Sis zales satur aptuveni 44,6 mg natrija katra flakona, kas ir lidzvértigi 2,2% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

Emblaveo var tikt atSkaiditas ar natriju saturoSiem Skidumiem (skatit 6.6. apakSpunktu), un tas ir
janem vera, nosakot no visiem avotiem iegtito kopg€jo natrija daudzumu, kas tiks ievadits pacientam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

In vitro aztreonams un avibaktams ir organisko anjonu OAT1 un OAT3 transportproteinu substrati, un
tie var veicinat zalu vielu aktivu saistiSanu no asins nodalfjuma un lidz ar to izvadiSanu caur nierém.
Probenecids (specigs OAT inhibitors) in vitro inhib€ avibaktama saistiSanu par 56% Iidz 70%, tap&c
lietojot §1s zales vienlaicigi var maintties avibaktama eliminacija. Ta ka kliniskais p&tijums par
aztreonama-avibaktama un probenecida mijiedarbibu nav veikts, nav ieteicama So zalu vienlaiciga
lietoSana ar probenecidu.

Aztreonamu nemetabolize citohroma P450 enzimi. Kliniski nozimiga iedarbibas diapazona
avibaktams neuzradija bitisku citohroma P450 enzimu inhibiciju un indukciju in vitro. Kliniski
nozimiga iedarbibas diapazona avibaktams neinhibé galvenos nieru vai aknu transportproteinus in
vitro, tapec §o mehanismu pastarpinatas zalu-zalu mijiedarbibas iesp&ja tiek uzskatita par mazu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par aztreonama vai avibaktama lictoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami.
Aztreonama pétijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Avibaktama petijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo

toksicitati bez pieradijumiem par teratogénu ietekmi (skatit 5.3. apak$punktu).

Aztreonamu/avibaktamu drikst lietot griitniecibas laika tikai tad, ja tas ir skaidri indicéts un
iesp€jamais ieguvums matei parsniedz iesp&jamo risku beérnam.

BaroSana ar kruti

Aztreonams izdalas cilvéka piena koncentracija, kas ir mazaka par 1% no koncentracijas, kas
vienlaicigi noteikta mates seruma. Nav zinams, vai avibaktams izdalas cilvéka piena. Nevar izslégt
risku ar kriiti barotiem zidainiem.

Lémums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar aztreonamu/avibaktamu
japienem, izvertgjot kriits barosanas sniegto ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Dati par aztreonama/avibaktama ietekmi uz fertilitati cilvekam nav pieejami. Aztreonama vai
avibaktama pé&tijumos ar dzivniekiem iegiitie rezultati neliecina par kaitigu ietekmi, kas saistita ar
fertilitati (skattt 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

P&c zalu lietosanas var rasties nevélamas blakusparadibas (piem&ram, reibonis), kam var biit maza
ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas nevelamas blakusparadibas pacientiem, kas tika arstéti ar aztreonamu/avibaktamu (ATM-
AVI), bija an€mija (6,9%), caureja (6,2%), paaugstinats alaninaminotransferazes (ALAT) Iimenis
(6,2%) un paaugstinats aspartataminotransferazes (AST) Itmenis (5,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Par talak noraditajam nevélamajam blakusparadibam zinots, lietojot aztreonamu monoterapija, un/vai
tas ir noteiktas Emblaveo 2. un 3. fazes kliniskajos petijumos (N = 305).

Talak tabula minétas nevelamas blakusparadibas ir noraditas atbilstosi organu sistemu klasifikacijai
(SOK) un sastopamibas biezumam, izmantojot $adu iedaltjumu: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz
< 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) vai
sastopamibas bieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas
biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

3. tabula. Zalu nevélamo blakusparadibu bieZums péc organu sistému klasifikacijas
Organu sistemu Biezi Retak Reti BieZums nav
klasifikacija >1/100 'dz<1/10 | >1/1 000 Iidz >1/10 000 Iidz zinams
<1/100 <1/1 000 (nevar noteikt
péc
pieejamiem
datiem)

Infekceijas un Vulvovaginala Superinfekcija
infestacijas kandidoze

Maksts infekcija
Asins un Anémija Samazinats Pancitopénija
limfatiskas eozinofilu skaits
sisteémas Trombocitoze Neitropénija
traucgjumi Leikocitoze

Trombocitopenija Pagarinats

protrombina laiks

Palielinats aktiveta

parciala

tromboplastina

laiks

Pozittvs Kumbsa

testa rezultats

Pozitivs tiesa

Kumbsa testa

rezultats

Pozitivs netiesa

Kumbsa testa

rezultats
Imiinas sist€émas Anafilaktiska
traucgjumi reakcija

Paaugstinatas

jutibas reakcija
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3. tabula.

Zalu nevélamo blakusparadibu bieZums péc organu sistemu klasifikacijas

Organu sistemu Biezi Retak Reti BieZums nav
klasifikacija >1/100 hdz<1/10 | >1/1 000 Iidz >1/10 000 dz zinams
<1/100 <1/1 000 (nevar noteikt
péc
pieejamiem
datiem)
Psihiskie Apjukuma stavoklis | Bezmiegs
traucgjumi
Nervu sistémas Reibonis Encefalopatija Krampji
traucgjumi
Galvassapes Parestezija
Mutes dobuma
hipoestezija
Garsas
traucgjumi
Acu bojajumi Diplopija
Ausu un labirinta Reibonis
bojajumi
Tinits
Sirds funkcijas Ekstrasistoles
traucgjumi
Asinsvadu AsinoSana
sisteémas
traucgjumi Hipotensija
Pietvikums
Elposanas Bronhospazmas | Aizdusa
sisteémas
traucgjumi, krasu Seksana
kurvja un videnes
slimibas Skaudisana
Deguna aizlikums
Kunga un zarnu Caureja Clostridium Pseidomembranoza
trakta traucgumi difficile kolits is kolits
Slikta dasa
Kunga un zarnu | Smakojosa elpa
VemSana trakta asino$ana

Véedera sapes

CuloSana muté

Aknu un zults Paaugstinats Paaugstinats Hepatits
izvades sistémas | aspartataminotrans | gamma
traucgjumi ferazes limenis glutamiltransfe | Dzelte
razes limenis
Paaugstinats
alantnaminotransfe | Paaugstinats
razes limenis sarmainas
fosfatazes
Paaugstinats Itmenis asinis
transaminazu
Itmenis
Adas un zemadas | Izsitumi Angioedeéma

audu bojajumi




3. tabula. Zalu nevelamo blakusparadibu bieZums péc organu sistemu klasifikacijas
Organu sistemu Biezi Retak Reti BieZums nav
klasifikacija >1/100 hdz<1/10 | >1/1 000 Iidz >1/10 000 dz zinams
<1/100 <1/1 000 (nevar noteikt
péc
pieejamiem
datiem)
Toksiska
epidermas
nekrolize
Eksfoliativais
dermatits
Daudzformu
erittma
Purpura
Natrene
Petehijas
Nieze
Hiperhidroze
Skeleta, muskulu Mialgija
un saistaudu
sisteémas bojajumi
Nieru un Paaugstinats
urinizvades kreatinina
sisteémas Itmenis asinis
traucgjumi
Reproduktivas Krii$u jutigums
sisteémas
traucgjumi un
kriits slimibas
Vispargji Flebits Diskomforts Savargums
traucgjumi un kriskurvi
reakcijas Tromboflebits
ievadiSanas vieta Asteénija
Ekstravazacija

infuzijas vieta

Sapes injekcijas
vieta

Drudzis

Kounisa (Kounis) sindroms

Lietojot citas beta laktama grupas antibiotikas, sanemti zinojumi par akiitu koronaru sindromu, kas
saistits ar alergisku reakciju (Kounisa (Kounis) sindroms).

ZinoS$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
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ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pardozesana var izraisit encefalopatiju, apjukumu, epilepsiju, apzinas trauc€jumus un kustibu
traucjumus, it Tpasi pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja nepiecieSams, aztreonamu un avibaktamu var dalgji izvadit, veicot hemodializi.

4 stundu hemodializes procediiras laika tiek izvaditi 38% aztreonama devas un 55% avibaktama devas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie antibakterialie lidzekli, citi béta-laktama
antibakterialie lidzekli, monobaktami, ATK kods: JO1DF51

Darbibas mehanisms

Aztreonams inhib€ bakteriju peptidoglikana §tinas sienas sint€zi péc saistiSanas ar penicilinu
saistoSajiem protetniem (PSP), kas izraisa bakt€rijas $tinas liz€Sanos un bojaeju. Aztreonams parasti ir
noturigs pret B grupas enzimu izraistto hidrolizi (metalo-p-laktamazes).

Avibaktams ir f-laktamu nesaturo$s -laktamazes inhibitors, kas darbojas, veidojot pret hidrolizi
noturigu kovalentu kompleksu ar enzimu. Avibaktams inhibeé Amblera A grupas un C grupas [3-
laktamazes un dazus D grupas enzimus, tostarp paplasinata spektra B-laktamazes (PSBL), Klebsiella
pneumoniae karbapenemazi (KPK) un OXA-48 karbapenemazes, ka ari AmpC enzimus. Avibaktams
neinhib& B grupas enzimus un nespgj inhibet daudzus D grupas enzimus.

Rezistence

Bakteriju rezistences mehanismi, kas potenciali varétu ietekm&t aztreonamu-avibaktamu, ir §adi:
B-laktamazes enzimi, kas ir izturigi pret avibaktama izraisito inhibiciju un spg&j hidrolizgt aztreonamu,
mutanti vai iegtiti PSP, samazinata argjas membranas caurlaidiba kadai no aktivajam vielam un aktivi

izvadiSanas mehanismi kadai no aktivajam vielam.

Antibakteriala aktivitate, lietojot kombinacija ar citiem antibakterialajiem lidzekliem

Zalu kombinaciju p&tijumos, izmantojot aztreonamu-avibaktamu un amikacinu, ciprofloksacinu,
kolistinu, daptomicinu, gentamicinu, levofloksacinu, linezolidu, metronidazolu, tigeciklinu,
tobramicinu un vankomicinu, in vitro netika pieradita ne sinergiska, ne antagoniska aktivitate.

Jutibas noteik$anas robezkoncentracijas

MIC (minimala inhib&josa koncentracija) interpretacijas kriterijus jutibas testéSanai ir noteikusi
Eiropas Antimikrobialas jutibas noteikSanas komiteja (European Committee on Antimicrobial
https://www.ema.europa.ecu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Pieradits, ka aztreonama antimikrobiala aktivitate pret specifiskiem patogéniem vislabak korelg ar
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laika periodu (procentos), kura brivas zalu vielas koncentracija parsniedz aztreonama-avibaktama
minimalo inhib&joSo koncentraciju viena dozeSanas intervala ietvaros (%fT > aztreonama-avibaktama
MIK). Avibaktama farmakokin&tiskais/farmakodinamiskais (FK-FD) raditajs ir laika periods
(procentos), kura brivas zalu vielas koncentracija parsniedz sliek$na koncentraciju viena dozesanas
intervala ietvaros (%fT > Cr).

Antibakteriala aktivitate pret noteiktiem patogéniem

In vitro petijumi liecina, ka ar nosacijumu, ja nepastav iegiiti rezistences mehanismi, pret aztreonamu-
avibaktamu jutigi var€tu biit $adi patogeni:

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Citrobacter freundii komplekss
Citrobacter koseri

Escherichia coli

Enterobacter cloacae komplekss
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 p&tijumi liecina, ka §1s sugas nav jutigas pret aztreonamu-avibaktamu:

. Acinetobacter spp.
. aerobi grampozittvi mikroorganismi
. aerobi mikroorganismi

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Emblaveo viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas aerobo gramnegativo baktgriju izraisito infekciju arstésanai
pacientiem ar ierobezotam arst€Sanas iesp&jam (informaciju par lictoSanu b&rniem skattt

4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Visparigs ievads

Aztreonama un avibaktama geometriska vidéja (CV%) maksimala koncentracija plazma lidzsvara
stavokIT (Cmax,ss) Un laukums zem koncentracijas—laika Itknes 24 stundu diapazona (AUCoa) 3. fazes
pacientiem ar normalu nieru darbibu (n = 127) p&c vairakam 3 stundu ilgam 1,5 g aztreonama/0,5 g
avibaktama infuizijam, kas tika ievaditas ik p&c 6 stundam, bija attiecigi 54,2 mg/1 (40,8) un 11,0 mg/1
(44,9) un 833 mg*h/1 (45,8) un 161 mg*h/l (47,5). Aztreonama un avibaktama farmakokingtiskie
parametri péc vienas un vairaku devu aztreonama-avibaktama kombinacijas lietoSanas bija lidzigi
tiem, kas noteikti, lictojot aztreonamu vai avibaktamu monoterapija.
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Izkliede

Avibaktama un aztreonama saistiSanas ar cilvéka protetniem nav atkariga no koncentracijas un ir zema
(attiecigi aptuveni 8% un 38%). Pacientiem ar komplicétam védera dobuma infekcijam p&c vairaku

1,5 g/0,5 g aztreonama-avibaktama devu ievadiSanas ar 3 stundas ilgu infiiziju ik p&c 6 stundam
aztreonama un avibaktama izkliedes tilpumi lidzsvara stavoklt bija lidzigi attiecigi aptuveni 20 1 un

24 1.

Aztreonams Skeérso placentu un izdalas mates piena.

Aztreonama iekliiana plausu iek3gja epitélija slana skidruma (ESS) nav kliniski pétita; zinots, ka
intub&tiem pacientiem no 2 Iidz 8 stundam p&c vienas 2 g aztreonama devas intravenozas ievadiSanas
vidgja attieciba starp koncentraciju bronhu sekréta un koncentraciju seruma ir diapazona no 21% lidz
60%.

Avibaktams ieklast cilvéka bronhu ESS, un ta koncentracija ir aptuveni 30% no koncentracijas
plazma. ESS un plazma tam ir lidzigs koncentracijas profils laika. Avibaktams ieklist zemadas audos
vietd, kur atrodas adas infekcijas, bet koncentracija audos ir aptuveni vienada ar brivas zalu vielas
koncentraciju plazma.

Aztreonama iek]tisana neskarta hematoencefalaja barjera ir ierobeZota, tapec ta koncentracija
cerebrospinalaja skidruma (CSS) ir zema gadijumos, ja nav iekaisuma; tomer smadzenu apvalku

iekaisuma gadijuma koncentracija cerebrospinalaja skidruma paaugstinas.

Biotransformacija

Aztreonams netiek metabolizets nozimiga apméra. Galvenais metabolits ir neaktivs un veidojas
hidrolizes rezultata, atveroties b&ta-laktama gredzenam. Dati par atgiistamibu liecina, ka aptuveni 10%
devas tiek izvaditi §T metabolita veida. Cilveka aknu preparatos (mikrosomas un hepatocitos)
avibaktama metabolisms netika noveérots. Avibaktams neizmainita veida bija galvenais ar zalém
saistitais savienojums cilvéka plazma un urina péc ['*C]-avibaktama ievadiSanas.

Eliminacija

Gan aztreonama, gan avibaktama terminalais eliminacijas pusperiods (t,) ir aptuveni no 2 lidz
3 stundam péc intravenozas ievadiSanas.

Aztreonams tiek izvadits ar urtnu aktivas tubularas sekrécijas un glomerularas filtracijas veida.
Aptuveni no 75% lidz 80% no intravenozas vai intramuskularas devas tika konstateti urina. Urina
konstatétie radioaktivie savienojumi bija neizmainits aztreonams (apméram 65% tika izdaliti 8 stundu
laika), neaktivs aztreonama [-laktama gredzena hidrolizes produkts (apm&ram 7%) un nezinami
metaboliti (apmeram 3%). Aptuveni 12% aztreonama tiek izvaditi ar fecem.

Avibaktams izdalas neizmainita veida ar urinu, un nieru klirenss ir aptuveni 158 ml/min, kas liecina
par aktivu tubularo sekreciju, kas notiek papildus glomerularajai filtracijai. Neizmainitas zalu vielas
procentualais daudzums, kas izdalas ar urinu, nebija atkarigs no ievaditas devas un atbilda no 83,8%
lidz 100% no avibaktama devas lidzsvara stavokli. Mazak neka 0,25% avibaktama tiek izvaditi ar
fecem.

Linearitate/nelinearitate

Gan aztreonama, gan avibaktama farmakoking@tika ir aptuveni lineara visa pétitaja devu diapazona (no
1500 mg Iidz 2000 mg aztreonamam, no 375 mg Iidz 600 mg avibaktdmam). Veseliem pieaugusajiem
ar normalu nieru darbibu p&c vairakkartgjas 1500 mg/500 mg aztreonama-avibaktama intravenozas
infuzijas ievadiSanas, ievadot ik p&c 6 stundam perioda Iidz 11 dienam, netika noverota butiska
aztreonama vai avibaktama uzkraSanas.
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Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem raksturiga samazinata aztreonama un avibaktama
eliminacija. Pacientiem ar viegliem (Seit defin&ts ka CrCL no 50 Iidz 79 ml/min), vidgji smagiem (Seit
definéts ka CrCL no 30 [idz 49 ml/min), smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (CrCL < 30 ml/min,
nav nepiecieSama dialize) un terminalu nieru mazspgju avibaktama AUC vidgji palielinajas attiecigi
2,6, 3,8, 7un 19,5 reizes, salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu (Seit definéts ka CrCL

> 80 ml/min). Pacientiem ar aprékinato CrCL < 50 ml/min nepiecieSama devas pielagoSana, skatit
4.2. apakspunktu.

Aknu darbibas traucéjumi

Avibaktama farmakokingtika pacientiem ar jebkadas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem nav pétita.
Ta ka aztreonamam un avibaktamam Skietami nav raksturigs aknu metabolisms nozZimiga apmera, nav
sagaidams, ka aknu darbibas trauc€jumi butiski ietekmes kadas aktivas vielas sistemisko klirensu.

Gados vecaki cilveki (> 65 gadi)

Gan aztreonamam, gan avibaktamam raksturiga vidéja eliminacijas pusperioda palielinasanas, un
gados vecakiem cilvekiem ir samazinats plazmas klirenss, kas atbilst ar vecumu saistitam aztreonama
un avibaktama nieru klirensa samazinajumam.

Pediatriska populacija
Aztreonama-avibaktama farmakoking&tika nav pétita beérniem.

Dzimums, rase un kermena masa

Aztreonama-avibaktama farmakoking&tiku butiski neietekmé& dzimums vai rase. Aztreonama-
avibaktama populaciju farmakokingtikas analiz€ pieaugusiem pacientiem ar kermena masas indeksu
(KMI) > 30 kg/m? netika novérotas kliniski nozimigas iedarbibas at3kiribas, salidzinot ar picauguSiem
pacientiem ar KMI < 30 kg/m’.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Aztreonams

Aztreonama nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati vai toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.
Kancerogenitates p&tfjumi ar intravenozi ievadamu aztreonamu nav veikti.

Avibaktams

Avibaktama nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu
toksicitati vai genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam. Kancerogenitates petijumi ar

avibaktamu nav veikti.

Aztreonama un avibaktama kombinacijas toksicitate

Rezultati no 28 dienu ilga toksikologijas p&tijuma ar zurkam liecinaja, ka avibaktams neizmaina
aztreonama drosibas profilu, ja tos lieto kombinacija.

Reproduktiva toksicitate

Aztreonama petijumos ar dzivniekiem iegiitie rezultati neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi,
saistttu ar fertilitati, griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai attistibu peécdzemdibu
perioda.

P&c avibaktama ievadiSanas grisniem trusiem devas 300 un 1000 mg/kg/diena noveroja devas atkarigu
vidgjas augla masas samazinasanos un aizkavétu parkauloSanos, kas iesp&jami saistita ar toksisko
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ietekmi uz mati. ledarbibas Iimenis plazma, kas atbilst mates un augla NOAEL (100 mg/kg/diena),
liecina par vid&ju vai zemu droSuma robezu.

P&ttjumos ar zurkam nenoveroja nevélamu ietekmi uz embrionalo un augla attistibu vai fertilitati. Pec
avibaktama ievadiSanas zurkam visa grusnibas un laktacijas perioda nenoveroja ietekmi uz mazulu
izdzivosanu, augSanu vai attistibu, tacu mazak neka 10% zurku mazulu noveroja nieru blodinu un
urinvadu dilataciju, ja kop&ja iedarbiba matei bija vienada vai aptuveni 2,8 reizes parsniedza
terapeitisko iedarbibu cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Arginins

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).

6.3. Uzglabasanas laiks

Izzavets pulveris

2 gadi.

P&c sagatavoSanas

Flakons ar sagatavoto $kidumu jaizlieto 30 miniiSu laika, lai pagatavotu infuzijas maisu vai
standartSkidumu, kas paredzets atbilstosas ATM-AVI devas intravenozai infiizijai.

Péc atSkaidiSanas

Infiizijas maisi

Ja intravenoza Skiduma pagatavoSanai izmantots natrija hlorida (0,9%) skidums injekcijam vai
Ringera laktata skidums, pieradita kimiska un fizikala stabilitate ir 24 stundas temperattira no

2 °C Iidz 8 °C ar tai sekojoSu uzglabasanu ne vairak ka 12 stundas temperattra lidz 30 °C.

Ja intravenoza $kiduma pagatavoSanai izmantots glikozes (5%) skidums injekcijam, pieradita ktmiska
un fizikala stabilitate ir 24 stundas temperattra no 2 °C lidz 8 °C ar tai sekojoSu uzglabasanu Iidz

6 stundam temperatiira Iidz 30 °C.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties, ja vien sagatavoSana un atSkaidiSana nav
notikusi kontrol&tos un valid&tos aseptiskos apstaklos. Ja zales neizlieto nekavgjoties, par uzglabasanas
laiku un apstakliem lidz lietoSanai atbild lietotajs un nedrikst parsniegt ieprieks noradito.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu sagatavoSanas un atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

30 ml stikla flakons (1. klase), kas noslégts ar gumijas (hlorbutila) aizbazni un aluminija
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aizsargparklajumu ar nonemamu vacinu.

Zales ir pieejamas iepakojuma pa 10 flakoniem.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Pulveris ir jaizskidina sterila tident injekcijam, un pirms lietoSanas iegiitais koncentrats ir nekavgjoties
jaatSkaida. Sagatavotais koncentrats ir dzidrs, bezkrasains 1idz dzeltens skidums, un taja nav vizuali

redzamu dalinu.

Skiduma pagatavosanai un ievadiSanai jaizmanto standarta aseptiskas darba metodes. Devas
japagatavo atbilstosa izm@ra infuiziju maisa.

Pirms parenteralo zalu ievadisanas japarbauda, vai tajas nav vizuali redzamu dalinu.
Katrs flakons paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai.

Kopgjais laiks starp sagatavoSanas uzsak$anu un intravenozas infiizijas pagatavosanas pabeigSanu
nedrikst parsniegt 30 mindites.

Emblaveo (aztreonams/avibaktams) ir kombin&tas zales; katrs flakons satur 1,5 g aztreonama un 0,5 g
avibaktama fikséta proporcija 3:1.

Noradijumi par Emblaveo sagatavoSanu pieaugusajiem paredzétajas devas (INFUZIJAS MAISA)

PIEZIME. Saja procediira aprakstitas darbibas, ka pagatavot infliziju $kidumu ar aztreonama galigo
koncentraciju 1,5-40 mg/ml un avibaktama galigo koncentraciju 0,50-13,3 mg/ml. Visi aprékini ir
javeic pirms $o darbibu uzsaksanas.

1. Sagatavojiet Skidumu (131,2 mg/ml aztreonama un 43,7 mg/ml avibaktama):
a) izduriet $lirces adatu caur flakona aizbazni un ievadiet taja 10 ml sterila tidens injekcijam;
b) izvelciet adatu un viegli saskalojiet flakonu, iegtistot dzidru, bezkrasainu Iidz dzeltenu

$kidumu bez vizuali redzamam dalinam.

2. Sagatavojiet galigo infiiziju skidumu (aztreonama galigajai koncentracijai jabiit 1,540 mg/ml, un

avibaktama galigajai koncentracijai jabit 0,50—13,3 mg/ml):

Infuzijas maiss: sagatavoto Skidumu atSkaidiet talak, parnesot atbilstosi aprékinato sagatavota
Skiduma tilpumu infiizijas maisa ar kadu no Siem skidumiem: natrija hlorida (0,9%) skidums
injekcijam, glikozes (5%) Skidums injekcijam vai Ringera laktata Skidums.

Skatit 4. tabulu talak.
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4. tabula. Emblaveo sagatavosana pieaugusajiem paredzétajas devas (INFUZIJAS

MAISA)

Kopéja deva
(aztreonams/avibaktams)

No flakona(-iem)
izvelkamais sagatavota
$kiduma tilpums

Galigais tilpums péec
atSkaidiSanas infiizijas
maisa® "

2000 mg/667 mg 15,2 ml no 50 ml Iidz 250 ml
1500 mg/500 mg 11,4 ml no 50 ml [idz 250 ml
1350 mg/450 mg 10,3 ml no 50 ml Iidz 250 ml
750 mg/250 mg 5,7 ml no 50 ml [idz 250 ml
675 mg/225 mg 5,1 ml no 50 ml Iidz 250 ml

Citas devas

Tilpums (ml) jaapréekina,
pamatojoties uz
nepiecieSamo devu:

deva (mg aztreonama) ~
131,2 mg/ml aztreonama

vai

Tilpums (ml) mainisies
atkariba no pieejama
infuzijas maisa izmé&ra un
velamas galigas
koncentracijas
(Jabut 1,5-40 mg/ml
aztreonama un 0,50—
13,3 mg/ml avibaktama)

deva (mg avibaktama) +
43,7 mg/ml avibaktama

a Atskaidiet Iidz aztreonama galigajai koncentracijai 1,5-40 mg/ml (avibaktama galiga

2 °C Iidz 8 °C, ar tai sekojosu stabilitati lidz 12 stundam temperatiira lidz 30 °C infiizijas
maisos, kas satur natrija hlorida (0,9%) skidumu injekcijam vai Ringera laktata skidumu.

b Atskaidiet Iidz aztreonama galigajai koncentracijai 1,5-40 mg/ml (avibaktama galiga
koncentracija 0,50—13,3 mg/ml), lai nodroSinatu stabilitati [idz 24 stundam temperatiira no
2 °C Iidz 8 °C ar tai sekojosu stabilitati [idz 6 stundam temperatiira Iidz 30 °C infuizijas
maisos, kas satur glikozes (5%) skidumu injekcijam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viete§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussels

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1808/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAT IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10
Zaventem

1930
Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apaksSpunkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentuiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Emblaveo 1,5 g/0,5 g pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavosanai
aztreonamum/avibactamum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 1,5 g aztreonama un avibaktama natrija sals, kas atbilst 0,5 g avibaktama

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sis zales arT satur argininu un natriju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavoSanai.
10 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc sagatavosanas un atskaidisanas.
Flakons vienreizgjai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Informaciju par sagatavoto un atskaidito zalu uzglabasanas laiku skatit lietoSanas instrukcija.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1808/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Emblaveo 1,5 g/0,5 g pulveris koncentrata pagatavoSanai
aztreonamum/avibactamum
1.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Emblaveo 1,5 g/0,5 g pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
aztreonamum/avibactamum

Pirms zalu sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Emblaveo un kadam nolakam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Emblaveo sanemsanas
3. Ka lietot Emblaveo

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Emblaveo

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Emblaveo un kadam noliikam to lieto

Kas ir Emblaveo
Emblaveo ir antibiotikas, kas satur divas aktivas vielas — aztreonamu un avibaktamu.

. Aztreonams pieder antibiotiku grupai, ko sauc par “monobaktamiem”. Tas var iznicinat noteikta
veida bakt@rijas (ta sauktas gramnegativas bakterijas).
. Avibaktams ir “béta-laktamazes inhibitors”, kas palidz aztreonamam iznicinat dazas bakterijas,

kuras tas viens pats nespgj iznicinat.

Kadam nolikam Emblaveo lieto
Emblaveo lieto picaugusajiem, lai arstetu:

. komplic&tas bakterialas védera (kunga un zarnu trakta) infekcijas gadijumos, kad infekcija ir
izplatijusies vedera dobuma (vEdera ieksieng);
. slimnica iegiitu pneimoniju (bakterialu plausu infekciju, kuru var iegit slimnica), taja skaita ar

plausu maksligo ventilaciju saistitu pneimoniju (pneimoniju, kas rodas pacientiem, kuriem tiek
veikta plausu maksliga ventilacija, lai atvieglotu elposanu);

. komplicetas (griti arst€jamas, jo izplatijusas uz citam kermena dalam vai pacientam ir citi
veselibas traucgjumi) urincelu infekcijas, taja skaita pielonefiitu (nieru infekciju);

. infekcijas, ko izraistjusas gramnegativas bakterijas, kuras citas antibiotikas nav sp&jusas
iznicinat.

2. Kas Jums jazina pirms Emblaveo sanems$anas

Jums nedrikst ievadit Emblaveo $§ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret aztreonamu, avibaktamu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu
sastavdalu;
. ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija (sejas, roku, pédu, lipu, méles vai rikles

pietikums, apgriitinata riSana vai elpoSana, vai nopietnas adas reakcijas) pret citam
antibiotikam, kas pieder pie penicilinu, cefalosporu vai karbapenému grupas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Emblaveo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu $ados gadijumos:

. ja Jums jebkad ir bijusi jebkada alergiska reakcija (pat tad, ja tie ir bijusi tikai adas izsitumi) pret
citam antibiotikam. Alergiskas reakcijas pazimes ir nieze, izsitumi uz adas vai apgritinata
elpoSana;
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. ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi vai ja lictojat zales, kas ietekm& nieru darbibu, piem&ram,
citas antibiotikas, kas zinamas ka aminoglikozidi (streptomicins, neomicins, gentamicins). Nieru
darbibas trauc&jumu gadijuma arsts var Jums nozim&t mazaku Emblaveo devu un arst€Sanas
laika, iesp&jams, velesies regulari veikt asins analizes, lai parbauditu Jisu nieru darbibu.
Paaugstinoties Emblaveo Itmenim asinis, Jums var paaugstinaties nopietnu blakusparadibu, kas
skar nervu sisteému, pieméram, encefalopatijas (smadzenu darbibas traucgjumi, ko var izraisit
slimiba, trauma, zales vai kimiskas vielas) attistibas risks, ja vien deva netiek samazinata.
Encefalopatijas simptomi ir apjukums, krampji un gariga stavokla izmainas (skatit 3. punktu “Ja
esat lietojis Emblaveo vairak neka noteikts”);

. ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi. Arsté$anas laika, iesp&jams, arsts vélesies regulari veikt
asins analizes, lai parbauditu Jusu aknu darbibu, jo Emblaveo lietoSanas laika ir novérota aknu
enzimu limena paaugstinasanas;

. ja Jus lietojat zales, kas zinamas ka antikoagulanti (zales, kas kave asins rec€Sanu). Emblaveo
var ietekmét asins recé$anu. Arsts veiks asins analizes, lai noteiktu, vai Emblaveo lieto$anas
laika ir jamaina antikoagulanta deva.

Konsultgjieties ar arstu, ja peéc Emblaveo terapijas uzsakSanas noveérojat:

. smagu, ilgstosu vai asinainu caureju. Tas var liecinat par resnas zarnas iekaisumu. Ja ta notiek,
var biit nepiecieSams partraukt arste€Sanu ar Emblaveo un uzsakt specifisku arstésanu, lai
noverstu caureju (skatt 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas™);

. citas infekcijas. Pastav neliela iesp€ja, ka Emblaveo lietoSanas laika vai p&c tas varat iegtit citu
infekciju, ko izraisa cita baktgrija.

Laboratoriskie izmeklI&jumi

Pastastiet arstam, ja Emblaveo lietoSanas laika jums ir paredzeti jebkadi izmeklgjumi. Tas ir
nepiecieSams, jo Jums var biit neatbilstoss rezultats, veicot izmekl&jumu, ko sauc par tieSo vai netieSo
Kumbsa testu. Saja testa tiek noteiktas antivielas, kas cinas pret jiisu sarkanajam asins §Gnam.

Bérni un pusaudzi
Emblaveo nedrikst lietot berniem vai pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem. Tas ir tapéc, ka nav
zinams, vai $o zalu lietoSana ir dro$a $aja vecuma grupa.

Citas zales un Emblaveo
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Pirms Emblaveo lietoSanas pastastiet arstam, ja Jus lietojat kadas no $Tm zalém:
. zales pret podagru, ko sauc par probenecidu.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Sis zales var kaitét Jasu nedzimu$ajam bérnam. Tas drikst lietot griitniecibas laika tikai tad, ja arsts to
uzskata par nepiecieSamu un iesp&jamais ieguvums matei parsniedz iesp&jamo risku b&rnam.

Sis zales var izdalities kriits piena. Ja barojat b&rnu ar kriiti, Iémums partraukt barosanu ar kriti vai
attur€ties no So zalu lietoSanas japienem, izvertgjot barosanas ar kriiti ieguvumu b&rnam un ieguvumu
no terapijas sievietei.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Emblaveo var izraisit blakusparadibas, pieméram, reiboni, kas var ietekméet Jusu sp&ju vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Nevadiet transportlidzekli, nelietojiet instrumentus vai
neapkalpojiet mehanismus, ja novérojat tadas blakusparadibas ka reibonis (skatit 4. punktu
“Iespejamas blakusparadibas™).

Emblaveo satur natriju
Sts zales satur 44,6 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra flakona. Tas
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ir Iidzvertigi 2,2% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Emblaveo
Emblaveo Jums ievadis arsts vai medmasa.
Cik daudz zalu jalieto

Emblaveo ievada pilienu inflizijas sist€émas veida tiesi véna (“intravenoza inftizija”). Ieteicama deva ir
viens flakons (satur 1,5 g aztreonama un 0,5 g avibaktama) ik p&c 6 stundam. Pirma deva ir lielaka —
2 g aztreondma un 0,67 g avibaktama. Infuzijas ilgums ir 3 stundas. ArsteSanas kursa ilgums parasti ir
no 5 lidz 14 dienam, un tas atkarigs no infekcijas veida un Jisu organisma atbildes reakcijas uz
arstéSanu.

Cilvéki ar nieru darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, arsts var samazinat devu un palielinat laika intervalu starp
devam. Tas ir nepiecieSams, jo Emblaveo no organisma tiek izvadits caur nierém. Ja Jums ir nieru
darbibas traucgjumi, Emblaveo [Tmenis asinis var paaugstinaties.

Ja Jums ievadits Emblaveo vairak neka noteikts

Emblaveo Jums ievadis arsts vai medmasa, tapeéc maz ticams, ka Jums tiks ievadits parak daudz So
zalu. Tacu gadijuma, ja Jums rodas blakusparadibas vai Skiet, ka ievadits parak daudz Emblaveo,
nekavgjoties pastastiet par to arstam vai medmasai. Pastastiet arstam, ja Jums rodas apjukums, gariga
stavokla izmainas, kustibu traucgjumi vai krampji.

Ja Jums nayv ievadita Emblaveo deva
Ja Jums Skiet, ka ir izlaista So zalu deva, nekavgjoties pastastiet par to arstam vai medmasai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Nekavejoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir kada no §Tm nopietnajam blakusparadibam, jo Jums var biit
nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba:

. sejas, liipu, acu, méles un/vai rikles pietiikums, natrene un apgritinata riSana vai elposana. Tas
var bt alergiskas reakcijas vai angioedémas pazimes, kas var biit dzivibai bistamas.
. Smaga, regulara vai asinaina caureja (kas var biit saistita ar sapeém védera vai drudzi). Ta var

rasties, lietojot antibiotikas vai p&c tam, un var biit nopietna zarnu iekaisuma pazime. Ja rodas §1
blakusparadiba, nelietojiet zales, kas aptur vai palénina zarnu kustibu.

. P&ksna smagu izsitumu vai ¢tilu paradisanas uz adas vai tas lobisanas, ko var pavadit
paaugstinata temperatiira vai locitavu sapes (tas var biit nopietnaku medictisku stavoklu,
pieméram, toksiskas epidermas nekrolizes, eksfoliativa dermatita, daudzformu eritémas,
pazimes).

Sis nopietnas blakusparadibas ir retakas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem).

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam vai medmasai, ja noverojat kadu no talak noraditajam blakusparadibam.

Biezi: (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 10)
° sarkano asins $tinu skaita samazinasanas — redzams asins analize€s;
. asins $iinu veida (ko sauc par “trombocitiem”) skaita izmainas — redzams asins analizgs;
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apjukums;

reibonis;

caureja;

slikta dusa (nelabums) vai vemsana;

sapes kungr,

dazu aknu enzimu [imena paaugstinasanas — redzams asins analizes;
izsitumi;

vénas iekaisums;

vénas iekaisums, kas saistits ar asins recekli;
sapes vai pietikums injekcijas vieta;
drudzis.

Retak: (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 100)

dazu balto asins $tinu veidu (ko sauc par “eozinofiliem” un “leikocitiem”) skaita
palielinasanas — redzams asins analizgs;

gritibas aizmigt un miega trauc&jumi;

encefalopatija (stavoklis, kas ietekm& smadzenes, izraisa gariga stavokla izmainas un
apjukumu);

galvassapes;

samazinata jutiba pret pieskarienu, sapes un karstuma sajiita mutes dobuma;
gar§as traucgjumi;

sirds parsitieni;

asinosSana;

pazeminats asinsspiediens;

sejas apsartums;

parmériga elpcelu muskulu sarausanas, kas izraisa apgrutinatu elposanu;

kunga asinoSana;

¢ulas mutes dobuma;

dazu savienojumu (gamma-glutamiltransferazes, sarmainas fosfatazes, kreatinina) l[imena
paaugstinasanas asinis;

nieze;

purpursarkani plankumi, kas atgadina zilumus, mazus sarkanus plankumus;
parmeériga svisana;

sapes kruskurvr,

vajums.

Reti: (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 1 000)

maksts séniSinfekcijas;

zems asins §tinu skaits (pancitopénija);

balto asins $tinu veida (ko sauc par “neitrofilajiem leikocitiem™), kas piedalas infekcijas
iznicinasana, skaita biitiska samazinaSanas — redzams asins analizgs;

palielinas laiks, kas nepiecieSams, lai p&c iegriezuma apturétu asinosanu;

spontana zilumu paradiSanas;

izmainits rezultats izmekl&juma, ko sauc par tie$o vai netieso Kumbsa testu. Saja testa tiek
noteiktas antivielas, kas cinas pret jisu sarkanajam asins §tinam;

krampji;

tadas sajtitas ka nejutigums, tirpSana, notirpums, durstiSana;

redzes dubultoSanas;

grieSanas sajlta;

zvaniSana vai dikona ausTs;

apgritinata elpoSana;

patologiski elpoSanas troksni (sék$ana);

Skaudisana;

aizlikts deguns;
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slikta elpa;

aknu iekaisums;

adas un acu iekrasoSanas dzeltena krasa;
muskulu sapes;

krii$u jutigums;

vispargji slikta passajita.

Nav zinams: (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)
. superinfekcija (jauna infekcija, kas rodas, arstgjot pasSreizgjo infekciju).

Peksnas sapes kruskurvi, kas var liecinat par potenciali nopietnu alergisku reakciju, ko sauc par
Kounisa (Kounis) sindromu, kurs§ ir noverots, lietojot citas tada pasa veida zales. Ja Jums rodas §1s
blakusparadibas, nekavéjoties pastastiet par to arstam vai medmasai.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Emblaveo
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona mark&juma un kastites p&c
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2 °C-8 °C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Emblaveo satur

- Akfivas vielas ir aztreonams un avibaktams. Katrs flakons satur 1,5 g aztreonama un avibaktama
natrija sals, kas atbilst 0,5 g avibaktama (skatit 2. punktu “Emblaveo satur natriju”).

- Cita sastavdala ir arginins.

Emblaveo aréjais izskats un iepakojums

Emblaveo ir balts 11dz gaisi dzeltens pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai, un tas
iepildits stikla flakona ar gumijas aizbazni un aluminija aizsargparklajumu ar nonemamu vacinu. Tas
pieejams iepakojuma pa 10 flakoniem.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussels

Belgija

Razotajs

Pfizer Service Company BV

Hoge Wei 10
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Zaventem
1930
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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 44 20 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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161
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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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500



sland 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

Kvnpog 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
Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita MM/GGGG
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Uzmanibu! Pirms zalu nozim&$anas, lidzu, izlasiet zalu aprakstu.

Sis zales nedrikst sajaukt ar citam zalém, iznemot natrija hlorida (0,9%) $kidumu injekcijam, glikozes
(5%) skidumu injekcijam vai Ringera laktata skidumu, ka noradits talak.

Pulveris ir jaizskidina sterila tident injekcijam, un pirms lietoSanas iegiitais koncentrats ir nekavejoties
jaatSkaida. Sagatavotais koncentrats ir dzidrs, bezkrasains [idz dzeltens $kidums, un taja nav vizuali

redzamu dalinu.

Emblaveo (aztreonam/avibactam) ir kombingtas zales; katrs flakons satur 1,5 g aztreonama un 0,5 g
avibaktama fikséta proporcija 3:1.

Skiduma pagatavoSanai un ievadiSanai jaizmanto standarta aseptiskas darba metodes. Devas
japagatavo atbilstosa izm@ra infliziju maisa.

Pirms parenteralo zalu ievadiSanas japarbauda, vai tajas nav vizuali redzamu dalinu.
Katrs flakons paredzets tikai vienreizgjai lieto$anai.

Kopégjais laiks starp sagatavoSanas uzsakSanu un intravenozas infiizijas pagatavosanas pabeigSanu
nedrikst parsniegt 30 mindtes.

Noradijumi par Emblaveo sagatavo$anu pieaugusajiem paredzétajas devas (INFUZIJAS MAISA)

PIEZIME. Saja procediira aprakstitas darbibas, ka pagatavot infliziju $kidumu ar aztreonama galigo
koncentraciju 1,5-40 mg/ml un avibaktama galigo koncentraciju 0,50-13,3 mg/ml. Visi aprékini ir
javeic pirms So darbibu uzsaksanas.
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1. Sagatavojiet Skidumu (131,2 mg/ml aztreonama un 43,7 mg/ml avibaktama):
a) izduriet Slirces adatu caur flakona aizbazni un ievadiet taja 10 ml sterila iidens injekcijam;
b) izvelciet adatu un viegli saskalojiet flakonu, iegiistot dzidru, bezkrasainu Iidz dzeltenu
Skidumu bez vizuali redzamam dalinam.
2. Sagatavojiet galigo infuiziju skidumu (aztreonama galigajai koncentracijai jabut 1,5-40 mg/ml, un
avibaktama galigajai koncentracijai jabit 0,50—13,3 mg/ml):
Inflizijas maiss: sagatavoto Skidumu atSkaidiet talak, parnesot atbilstosi aprékinato sagatavota
Skiduma tilpumu infiizijas maisa ar kadu no Siem skidumiem: natrija hlorida (0,9%) skidums
injekcijam, glikozes (5%) Skidums injekcijam vai Ringera laktata Skidums.

Skattt 1. tabulu talak.

1. tabula. Emblaveo sagatavosana pieaugusajiem paredzétajas devas (INFUZIJAS

MAISA)

Kopgéja deva
(aztreonams/avibaktams)

No flakona(-iem)
izvelkamais sagatavota
Skiduma tilpums

Galigais tilpums pec
atSkaidiSanas infuzijas
maisa’ 2

2000 mg/667 mg 15,2 ml no 50 ml lidz 250 ml
1500 mg/500 mg 11,4 ml no 50 ml Iidz 250 ml
1350 mg/450 mg 10,3 ml no 50 ml Iidz 250 ml
750 mg/250 mg 5,7 ml no 50 ml lidz 250 ml
675 mg/225 mg 5,1 ml no 50 ml l[idz 250 ml

Citas devas

Tilpums (ml) jaaprekina,
pamatojoties uz
nepieciesamo devu:

deva (mg aztreonama) +
131,2 mg/ml aztreonama

vai

deva (mg avibaktama) +
43,7 mg/ml avibaktama

Tilpums (ml) mainisies
atkariba no pieejama infuizijas
maisa izm@ra un vélamas
galigas koncentracijas
(Jabut 1,5-40 mg/ml
aztreonama un 0,50—

13,3 mg/ml avibaktama)

1 Atskaidiet Iidz galigajai aztreonama koncentracijai 1,5-40 mg/ml (avibaktama galiga
koncentracija 0,50—13,3 mg/ml), lai nodroSinatu stabilitati [idz 24 stundam temperatiira no

maisos, kas satur natrija hlorida (0,9%) skidumu injekcijam vai Ringera laktata skidumu.
2 Atskaidiet lidz galigajai aztreonama koncentracijai 1,5-40 mg/ml (avibaktama galiga

maisos, kas satur glikozes (5%) skidumu injekcijam.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties, ja vien sagatavoSana un atSkaidiSana nav
notikusi kontrol&tos un valid&tos aseptiskos apstaklos. Ja zales neizlieto nekavgjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem lidz lietoSanai atbild lietotajs un nedrikst parsniegt ieprieks

noradito.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.
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