PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

Emblaveo 1,5 g/0,5 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1,5 g aztreonamu a 0,5 g avibaktamu ve formé sodné soli
avibaktamu.

Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 131,2 mg aztreonamu a 43,7 mg avibaktamu (viz
bod 6.6).

Pomocna latka / pomocné latky se znamym uéinkem:

Jedna injekéni lahvicka ptipravku Emblaveo obsahuje pfiblizné 44,6 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (prasek pro koncentrat).

Bily az mirn¢ naZloutly lyofilizovany kolac.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Emblaveo je indikovan k 1écbé nasledujicich infekei u dospélych pacientil (viz body 4.4
as.l):

. komplikované intraabdominalni infekce (cIAI);
. nozokomialni pneumonie (HAP) v¢etné ventilatorové pneumonie (VAP);
. komplikované infekce mocovych cest (cUTI) vEetné€ pyelonefritidy.

Piipravek Emblaveo je také indikovan k 1é€bé infekci vyvolanych aerobnimi gramnegativnimi
mikroorganismy u dospélych pacientli s omezenymi moznostmi 1é€by (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

Je tieba vzit v uvahu oficidlni doporucené postupy pro spravné pouzivani antibakterialnich ptipravkd.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Doporucuje se ptipravek Emblaveo pouzivat k 1écbé infekei vyvolanych aerobnimi gramnegativnimi
mikroorganismy u dospélych pacientll s omezenymi moznostmi 1é€by pouze po konzultaci s 1¢kafem
s odpovidajicimi zkusenostmi s vedenim 1é¢by infekénich onemocnéni.

Davkovéni

Davka u dospélych s odhadovanou clearance kreatininu (CrCI) > 50 ml/min

V tabulce 1 je uvedena doporucend intravenozni davka pro pacienty s clearance kreatininu (CrCl)

> 50 ml/min. Po jednorazové nasycovaci davce nasleduji udrzovaci davky pocinaje dal§im
davkovacim intervalem.



Tabulka 1. Doporucena intravenézni davka podle typu infekce u dospélych pacientii s CrCla
> 50 ml/min

Typ infekce Davka Doba Davkovaci | Doba trvani
aztreonamu-avibaktamu | podavani | interval 1é¢by
Nasycovaci | UdrZovaci infuze
clAT® 2¢/0,67g | 1,5g/0,5g | 3hodiny | Kazdych 5-10 dni
6 hodin
HAP v¢etné VAP 2g/0,67g | 1,5¢/0,5g | 3hodiny | Kazdych 7-14 dni
6 hodin
cUTI vcetné 2¢/0,67g | 1,5¢/0,5g | 3hodiny | Kazdych 5-10 dni
pyelonefritidy 6 hodin
Infekce vyvolané 2¢/0,67g | 1,5¢/0,5g | 3hodiny | Kazdych | Doba trvani se
aerobnimi 6 hodin 1i81 podle mista
gramnegativnimi infekce a mize
mikroorganismy pokracovat po
u pacientii s omezenymi dobu az 14 dni
moznostmi &by
a Vypocteno za pouziti vzorce podle Cockcrofta a Gaulta.
b Ma se pouzivat v kombinaci s metronidazolem, pokud je znamo nebo existuje podezieni, ze

se na infekénim procesu podileji anaerobni patogeny.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
U starSich pacientd neni nutna zadna uprava davkovani na zakladé véku (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientti s lehkou poruchou funkce ledvin (odhadovanou CrCI > 50 az < 80 ml/min) neni nutna
zadna aprava davkovani.

V tabulce 2 jsou uvedeny doporucené upravy davky u pacienti s odhadovanou clearance kreatininu
< 50 ml/min. Po jednorazové nasycovaci davce nasleduji udrzovaci davky pocinaje dalsi planovanou

davkou.

Tabulka 2. Doporucené davky u pacientii s odhadovanou CrCl < 50 ml/min

Odhadovana Davka aztreonamu/avibaktamu® Doba podavani Davkovaci

CrCl (ml/min)? Nasycovaci UdrZovaci infuze interval

>30az<50 2g/0,67g 0,75g/025¢g 3 hodiny Kazdych 6 hodin

>15az<30 1,35g/045¢g | 0,675g/0,225¢ 3 hodiny Kazdych 8 hodin

<15 ml/min, na 1g/033¢g 0,675g/0,225 ¢ 3 hodiny Kazdych

intermitentni 12 hodin

hemodialyze®¢

a Vypocteno za pouziti vzorce podle Cockcrofta a Gaulta.

b Doporucené davky vychazeji z farmakokinetického (FK) modelovani a simulace.

c Aztreonam i avibaktam jsou eliminovany hemodialyzou; ve dnech hemodialyzy se ma
ptipravek Emblaveo podavat po absolvovani hemodialyzy.

d Aztreonam/avibaktam se nema pouzivat u pacientti s CrCl < 15 ml/min s vyjimkou pfipada,

kdy je zahajena hemodialyza nebo jina forma nahrady funkce ledvin.

U pacientt s poruchou funkce ledvin se doporucuje peclivé monitorovani odhadované clearance
kreatininu (viz body 4.4 a 5.2).

Nejsou k dispozici dostate¢né tdaje pro doporuceni pravy davkovani u pacientt podstupujicich jinou
nahradu funkce ledvin, nez je hemodialyza (napt. kontinudlni venovendzni hemofiltraci nebo
peritonealni dialyzu). Pacienti podstupujici kontinualni nahradu funkce ledvin (CRRT) potiebuji vyssi
davku nez pacienti na hemodialyze. U pacientl podstupujicich kontinualni ndhradu funkce ledvin ma
byt davka upravena na zéklad¢ clearance CRRT (CLCRRT v ml/min).
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Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater neni nutna zadna iprava davkovani (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Emblaveo u pediatrickych pacientt ve véku < 18 let nebyly dosud
stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Intraven6zni podani.

Pripravek Emblaveo se podava intravendzni infuzi po dobu 3 hodin.

Névod k rekonstituci a natedéni tohoto 1é¢ivého ptipravku pred jeho podanim je uveden v bodé¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Zavazna hypersenzitivita (napf. anafylakticka reakce, zavazna kozni reakce) na jakékoli jiné
beta-laktamového antibiotikum (napf. peniciliny, cefalosporiny nebo karbapenemy).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce

Pred 1é¢bou je tieba stanovit, zda ma pacient v anamnéze hypersenzitivni reakce na aztreonam nebo
jiné beta-laktamové antibiotikum. Emblaveo je kontraindikovano u pacienttl, ktefi maji v anamnéze
zavazné hypersenzitivni reakce na jakékoli beta-laktamové antibiotikum (viz bod 4.3). Kromé¢ toho je
tieba postupovat s opatrnosti pfi podavani aztreonamu/avibaktamu pacientim s anamnézou jakéhokoli
jiného typu hypersenzitivni reakce na jiné beta-laktamové antibiotikum. V piipadé€ zadvaznych
hypersenzitivnich reakci musi byt ptipravek Emblaveo okamzité vysazen a musi byt zah4jena
odpovidajici nouzova opatieni.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin se béhem 1é¢by piipravkem Emblaveo doporucuje peclivé
monitorovani. Aztreonam a avibaktam jsou eliminovany pievazné¢ ledvinami, a proto je tteba davku
snizit podle stupné poruchy funkce ledvin (viz bod 4.2). U pacientd s poruchou funkce ledvin a ve
spojitosti s predavkovanim beta-laktamem bylo hlaSeno n€kolik ptipadl neurologickych nasledki pii
1écbé aztreonamem (napf. encefalopatie, zmatenost, epilepsie, porucha védomi, poruchy pohybu) (viz
bod 4.9).

Soubézna 1écba nefrotoxickymi ptipravky (napf. aminoglykosidy) mize nezaddoucim zpiisobem
ovlivnit funkci ledvin. U pacientd s proménlivou funkci ledvin je tfeba monitorovat CrCl a davku

pfipravku Emblaveo nalezité upravit (viz bod 4.2).

Porucha funkce jater

Pti 1é¢bé pripravkem Emblaveo byly pozorovany zvysené hladiny jaternich enzymi (viz bod 4.8).
U pacientl s poruchou funkce jater se béhem 1écby piipravkem Emblaveo doporucuje peclivé
monitorovani.



Omezeni klinickych dat

Pouziti aztreonamu/avibaktamu k 1é¢bé pacientd s cIAI, HAP vcetné VAP a cUTI véetné
pyelonefritidy vychazi ze zkuSenosti s aztreonamem samotnym,

z farmakokinetickych/farmakodynamickych analyz aztreonamu/avibaktamu a z omezenych udajt
z randomizované klinické studie s 422 dospélymi s cIAl nebo HAP/VAP.

Pouziti aztreonamu/avibaktamu k 1é¢bé infekei vyvolanych aerobnimi gramnegativnimi
mikroorganismy u pacientii s omezenymi moznostmi 1écby vychazi

z farmakokinetické/farmakodynamické analyzy aztreonamu/avibaktamu a z omezenych tdaju

z randomizované klinické studie s 422 dospé€lymi s cIAl nebo HAP/VAP (z nichz 17 pacientl

s karbapenem-rezistentnimi [meropenem-rezistentnimi] mikroorganismy bylo 1éeno ptipravkem
Emblaveo) a randomizované klinické studie s 15 dospélymi (z nichz 12 pacienti bylo 1é¢eno
ptripravkem Emblaveo) se zdvaznymi infekcemi vyvolanymi gramnegativnimi bakteriemi
produkujicimi metalo-beta-laktamazu (MBL) (viz bod 5.1).

Spektrum u¢innosti aztreonamu/avibaktamu

Aztreonam vykazuje nizkou nebo zadnou ucinnost proti vétSin€ bakterii Acinetobacter spp.,
grampozitivnim mikroorganismim a anaerobim (viz body 4.2 a 5.1). Pokud je znamo nebo existuje
podezieni, ze se na infekénim procesu podileji tyto patogeny, je tieba pouzit dalsi antibakterialni
1é¢ivé pripravky.

Inhibicni spektrum avibaktamu zahrnuje fadu enzymu, které inaktivuji aztreonam, vcetné
beta-laktamaz tfidy A a beta-laktamaz tfidy C podle Amblerovy klasifikace. Avibaktam neinhibuje
enzymy tfidy B (metalo-beta-laktamazy) a neni schopen inhibovat fadu enzymu tfidy D. Aztreonam je
obecné stabilni vii¢i hydrolyze enzymy tiidy B (viz bod 5.1).

Prujem vyvolany bakterii Clostridioides difficile

Pri 1é¢bé aztreonamem byly hlaseny prijem vyvolany bakterii Clostridioides (C.) difficile (CDAD)
a pseudomembrandzni kolitida, jejichz zavaznost se mtize pohybovat od mirné po Zivot ohrozujici.
Tuto diagnozu je tieba vzit v ivahu u pacientd, u kterych se béhem podavani ptipravku Emblaveo
nebo poté vyskytne prijem (viz bod 4.8). Je tfeba zvazit preruseni 1é¢by piipravkem Emblaveo

a podani specifické 1écby infekce vyvolané bakterii C. difficile. Nemaji se podavat 1é¢ivé ptipravky,
které inhibuji peristaltiku.

Necitlivé mikroorganismy

Pouziti ptipravku Emblaveo mize vést k prertstani necitlivych mikroorganismu, coz mize vyZadovat
preruseni 1éCby nebo jina odpovidajici opatieni.

Prodlouzeni protrombinového ¢asu / zvy$ena aktivita peroralnich antikoagulancii

U pacientli dostavajicich aztreonam bylo hlaseno prodlouzeni protrombinového Casu (viz bod 4.8).
Pokud jsou soubézné predepsana peroralni antikoagulancia, je tieba provadét odpovidajici
monitorovani a pro zachovani pozadované tirovné antikoagulace miize byt nutna prava jejich davky.

Interference se sérologickymi testy

Béhem 1éCby aztreonamem se miize objevit piimy nebo nepiimy Coombsuv test (pfimy nebo nepiimy
antiglobulinovy test) pozitivni vysledek (viz bod 4.8).

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje pfiblizné 44,6 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, coz odpovida
2,2 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery



¢ini 2 g sodiku.

Pripravek Emblaveo lze fedit za pouziti roztoki s obsahem sodiku (viz bod 6.6) a to je tfeba zvazit ve
vztahu k celkovému mnozstvi sodiku ze vSech zdroji, které bude pacientovi podano.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

In vitro jsou aztreonam a avibaktam substraty transportérii organickych aniontit OAT1 a OATS3, coz
miize pfispivat k aktivnimu vychytavani z krevniho kompartmentu, a tedy i k vylu¢ovani ledvinami.
Probenecid (silny inhibitor OAT) inhibuje vychytavani avibaktamu o 56 % az 70 % in vitro, a proto
pri soubézném podavani ma potencial menit eliminaci avibaktamu. Vzhledem k tomu, Ze nebyla
provedena klinicka studie interakci aztreonamu/avibaktamu a probenecidu, soubézné podavani

s probenecidem se nedoporucuje.

Aztreonam neni metabolizovan enzymy cytochromu P450. Avibaktam v klinicky relevantnim rozsahu
expozice neprokazal in vifro zadnou vyznamnou inhibici enzymii cytochromu P450 ani Zddnou
indukci cytochromu P450. Avibaktam v klinicky relevantnim rozsahu expozice neinhibuje in vitro
hlavni rendlni a jaterni transportéry, a proto se potencial k 1ékovym interakcim prostfednictvim téchto
mechanismtl povazuje za nizky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani aztreonamu nebo avibaktamu t&hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou

k dispozici. Studie aztreonamu na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo neptimeé skodlivé ucinky na
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Studie avibaktamu na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu bez

prikazu teratogennich ucinki (viz bod 5.3).

Aztreonam/avibaktam se ma v t€hotenstvi pouzivat pouze tehdy, kdyz je to jasn¢ indikovano a pfinos
pro matku ptevazuje nad rizikem pro dité.

Kojeni
Aztreonam se vylucuje do lidského matetského mléka v koncentracich, které jsou nizsi nez 1 %
koncentraci zjisténych ve stejné dob¢ v séru matky. Neni zndmo, zda se avibaktam vylucuje do

lidského matetského mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit.

Na zéklad¢ posouzeni piinosu kojeni pro dité a pfinosu 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda
prerusit kojeni, nebo ukoncit/prerusit podavani aztreonamu/avibaktamu.

Fertilita

Data o u¢inku aztreonamu/avibaktamu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici. Studie s aztreonamem
nebo avibaktamem na zvifatech nenaznacuji skodlivé ucinky z hlediska fertility (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Mohou se vyskytnout nezadouci G€inky (napf. zavrat), které mohou mit maly vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky lécivého piipravku u pacientl 1é¢enych aztreonamem/avibaktamem
(ATM-AVI) byly anemie (6,9 %), prijem (6,2 %), zvySena hladina alaninaminotransferazy (ALT)



(6,2 %) a zvySena hladina aspartdtaminotransferazy (AST) (5,2 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Naésledujici nezddouci tcinky byly hlaSeny u aztreonamu samotného a/nebo byly zjistény béhem
klinickych hodnoceni faze 2 a faze 3 s ptipravkem Emblaveo (N = 305).

Nezadouci u€inky uvedené v tabulce nize jsou sefazeny podle tfidy organovych systémi (SOC)

a kategorii frekvence definovanych pomoci nasledujici klasifikace: velmi Casté (= 1/10), Casté

(> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000) nebo frekvence neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit). V kazdé skupiné
frekvence jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 3. Frekvence neZadoucich ucinku 1é¢ivého pripravku sefazené podle tfidy organovych

systémil
Tfida Casté Méné &asté Vzicné Frekvence
organovych >1/100 az < 1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az neni znama
systémi <1/100 <1/1 000 (z dostupnych
udaju nelze
urdit)
Infekce Vulvovaginalni Superinfekce
a infestace kandidoza
Vaginalni infekce
Poruchy krve Anemie Zvyseny pocet Pancytopenie
a lymfatického eozinofild
systému Trombocytoza Neutropenie
Leukocytdza
Trombocytopenie Prodlouzeny
protrombinovy cas
Prodlouzeny
aktivovany
parcialni
tromboplastinovy
cas
Pozitivni
Coombstv test
Pozitivni piimy
Coombstiv test
Pozitivni nepiimy
Coombstiv test
Poruchy Anafylakticka
imunitniho reakce
systému
Hypersenzitivita
na lék
Psychiatrické Stav zmatenosti Insomnie
poruchy
Poruchy Zavrat’ Encefalopatie Zachvat kieci
nervového
systému Bolest hlavy Parestezie




Trida Casté Méné casté Vzacné Frekvence
organovych >1/100 az < 1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az neni znama
systémi <1/100 <1/1 000 (z dostupnych
udaju nelze
urdit)
Oralni
hypestezie
Dysgeuzie
Poruchy oka Diplopie
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Tinitus
Srdec¢ni poruchy Extrasystoly
Cévni poruchy Krvaceni
Hypotenze
Zrudnuti
Respiracni, hrudni Bronchospazmus | Dyspnoe
a mediastinalni
poruchy Sipot
Kychani
Nazalni kongesce
Gastrointestinalni | Prijem Kolitida Pseudomembranéz
poruchy vyvolana bakterii | ni kolitida
Nauzea Clostridium
difficile Zapach z st
Zvraceni
Gastrointestinaln
Bolest bricha i krvaceni
Ulcerace v Ustni
duting
Poruchy jater Zvysena hladina Zvysena hladina | Hepatitida
a zlucovych cest | aspartdtaminotransf | gamaglutamyltra
erazy nsferazy Ikterus
Zvysena hladina Zvysend hladina
alaninaminotransfer | alkalické
azy fosfatazy v krvi
Zvysené hladiny
aminotransferaz
Poruchy ktize Vyrazka Angioedém
a podkozni tkané
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
Exfoliativni
dermatitida
Erythema
multiforme
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a kosterni
soustavy
a pojivove tkané

Trida Casté Méné casté Vzacné Frekvence
organovych >1/100 az < 1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az neni znama
systémi <1/100 <1/1 000 (z dostupnych
udaju nelze
urdit)
Purpura
Kopftivka
Petechie
Pruritus
Hyperhidréza
Poruchy svalové Myalgie

Poruchy ledvin
a mocovych cest

Zvysena hladina
kreatininu v krvi

infuze

Bolest v misté
injekce

Pyrexie

Poruchy Citlivost prst
reproduk¢niho
systému a prsu
Celkové poruchy | Flebitida Diskomfort Malatnost
a reakce v misté v oblasti
aplikace Tromboflebitida hrudniku
Extravazace mista | Astenie

Kounisuv syndrom

Akutni koronarni syndrom spojeny s alergickou reakci (Kounistiv syndrom) byl hlaSen u jinych
beta-laktamovych antibiotik.

Hl4aSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Predavkovani mize vést k encefalopatii, zmatenosti, epilepsii, poruse védomi a porucham hybnosti
zejména u pacientd s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4).

V piipadé potteby lze aztreonam a avibaktam ¢astecné eliminovat hemodialyzou.

V pribéhu 4hodinové hemodialyzy se eliminuje 38 % davky aztreonamu a 55 % davky avibaktamu.



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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci, jina beta-laktamova
antibiotika, monobaktamy, ATC kod: JO1DF51

Mechanismus u¢inku

Aztreonam inhibuje syntézu peptidoglykant ve sténé bakterialni buiiky po navazani na proteiny
vazajici penicilin (PBP), coz vede k lyze a zaniku bakteridlni buiky. Aztreonam je obecn¢ stabilni
vici hydrolyze enzymy tfidy B (metalo-beta-laktamazy).

Avibaktam je nebetalaktamovy inhibitor beta-laktamazy, ktery ptisobi tak, Ze vytvaii kovalentni
aditivni produkt s enzymem, ktery je stabilni vii¢i hydrolyze. Avibaktam inhibuje beta-laktamazy
tiidy A a tfidy C podle Amblerovy klasifikace a nékteré enzymy tiidy D, véetné beta-laktamaz

s roz§ifenym spektrem (ESBL), karbapenemaz Klebsiella pneumoniae (KPC) a karbapenemaz
OXA-48, a enzymy AmpC. Avibaktam neinhibuje enzymy tfidy B a neni schopen inhibovat fadu
enzymd tfidy D.

Rezistence

Mechanismy bakterialni rezistence, které by potencialné mohly ovlivnit aztreonam/avibaktam,
zahrnuji enzymy beta-laktamazy refrakterni k inhibici avibaktamem a schopné hydrolyzovat
aztreonam, mutantni nebo ziskané PBP, snizenou permeabilitu vnéj$§i membrany pro obé¢ slouceniny

a aktivni eflux obou sloucenin.

Antibakterialni aktivita v kombinaci s jinymi antibakterialnimi latkami

Studie kombinaci 1éCiv in vitro s aztreonamem/avibaktamem a amikacinem, ciprofloxacinem,
kolistinem, daptomycinem, gentamicinem, levofloxacinem, linezolidem, metronidazolem,
tigecyklinem, tobramycinem a vankomycinem neprokazaly zddnou synergii ani antagonismus.

Hrani¢ni hodnoty testovani citlivosti

Evropsky vybor pro testovani antimikrobialni citlivosti (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
aztreonamu/avibaktamu tato interpretacni kritéria minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC):
https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlIsx.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Bylo prokazano, ze antimikrobialni aktivita aztreonamu proti specifickym patogenim nejlépe koreluje
s procentem Casu koncentrace volného 1é¢iva nad minimalni inhibi¢ni koncentraci
aztreonamu/avibaktamu v prib¢hu intervalu davkovani (%fT > MIC aztreonamu-avibaktamu).
Farmakokinetickym/farmakodynamickym (FK/FD) indexem avibaktamu je procento ¢asu koncentrace
volného 1é¢iva nad prahovou koncentraci v prib&hu intervalu davkovani (%fT > Cr).

Antibakteridlni aktivita proti specifickym patogeniim

Studie in vitro naznacuji, Ze nasledujici patogeny budou citlivé na aztreonam/avibaktam, pokud
nebudou pfitomny ziskané mechanismy rezistence:

Aerobni gramnegativni mikroorganismy
. Citrobacter freundii komplex

° Citrobacter koseri
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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

Studie in vitro naznacuji, Ze nasledujici druhy nejsou citlivé na aztreonam/avibaktam:

. Acinetobacter spp.
. Aerobni grampozitivni mikroorganismy
. Anaerobni mikroorganismy

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem Emblaveo u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1é¢b¢ infekcei vyvolanych
aerobnimi gramnegativnimi bakteriemi u pacientll s omezenymi moznostmi 1é€by (informace o pouZiti
u pediatrické populace viz bod 4.2.).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VSeobecny uvod

Geometricky primér (CV%) maximalni plazmatické koncentrace aztreonamu a avibaktamu

v ustaleném stavu (Cmax,ss) @ plocha pod kfivkou koncentrace v ¢ase po dobu 24 hodin (AUCa45) po
opakovanych 3hodinovych infuzich 1,5 g aztreonamu / 0,5 g avibaktamu podavanych kazdych 6 hodin
pacientim z faze 3, ktefi méli normalni funkci ledvin (n = 127), byly 54,2 mg/1 (40,8), resp. 11,0 mg/I
(44.,9) a 833 mg*h/l (45,8), resp. 161 mg*h/l1 (47,5). Farmakokinetické parametry aztreonamu

a avibaktamu po jednorazovém a opakovaném podani aztreonamu/avibaktamu v kombinaci byly
obdobn¢ jako farmakokinetické parametry zjisténé pii podani aztreonamu nebo avibaktamu
samotnych.

Distribuce

Vazba avibaktamu a aztreonamu na lidsky protein je nezavisla na koncentraci a nizka, piblizné 8 %,
resp. 38 %. Distribu¢ni objemy aztreonamu a avibaktamu v ustaleném stavu po opakovanych davkach
1,5 g/ 0,5 g aztreonamu/avibaktamu podavanych formou 3hodinovych infuzi kazdych 6 hodin
pacientim s komplikovanymi intraabdominalnimi infekcemi byly srovnatelné, pfiblizn€ 20 I,

resp. 24 L.

Aztreonam prostupuje placentou a vylucuje se do matetského mléka.
Prinik aztreonamu do tekutiny epitelialni vystelky plic nebyl klinicky hodnocen; u intubovanych

pacient byl hlasen primérmy pomér koncentrace v bronchialnich sekretech ke koncentraci v séru
21 % az 60 % v dobé 2 az 8 hodin po jednordzové intravendzni davce 2 g aztreonamu.
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Avibaktam proniké do lidské bronchialni ELF v koncentracich odpovidajicich ptiblizné 30 %
koncentrace v plazmé a s profilem koncentrace v Case obdobnym v tekutin€ epitelialni vystelky

i v plazmé. Avibaktam pronika do subkutanni tkan¢ v misté koznich infekei, pficemz koncentrace
v tkani jsou ptiblizné stejné jako koncentrace volného 1é¢iva v plazmé.

Prinik aztreonamu do intaktni hematoencefalické bariéry je omezeny, coz vede k nizkym hladinam
aztreonamu v mozkomi$nim moku, pokud neni pfitomen zanét; pii meningitidé se vSak koncentrace

v mozkomi$nim moku zvysuji.

Biotransformace

Aztreonam neni rozsahle metabolizovan. Hlavni metabolit je inaktivni a vznika otevienim
beta-laktamového kruhu v dasledku hydrolyzy. Udaje o vylougenych latkach naznaduji, Ze piiblizné
10 % davky se vylucuje ve formé tohoto metabolitu. Nebyl pozorovan zadny metabolismus
avibaktamu v preparatech z lidskych jater (mikrozomech a hepatocytech). Nezménény avibaktam byl
hlavni slozkou souvisejici s 1é¢ivem v lidské plazmé a v mo¢i po podani avibaktamu znaceného [*C].

Eliminace

Terminalni polocasy (t:,) aztreonamu i avibaktamu po intravendznim podani €ini pfiblizné 2 az
3 hodiny.

Aztreonam se vylucuje aktivni tubularni sekreci a glomerularni filtraci do mo¢i. V mo¢i bylo nalezeno
priblizné 75 % az 80 % intravenozni nebo intramuskularni davky. Radioaktivnimi sloZkami v moci
byly nezménény aztreonam (pfiblizné 65 % vylouceno do 8 hodin), inaktivni produkt hydrolyzy
beta-laktamového kruhu aztreonamu (ptiblizn€ 7 %) a neznamé metabolity (pfiblizné 3 %). Piblizné
12 % aztreonamu se vylucuje ve stolici.

Avibaktam se vylucuje v nezménéné forme do moci s renalni clearance ptiblizn€¢ 158 ml/min, coz
kromé glomerularni filtrace vypovida také o aktivni tubularni sekreci. Procento nezménéného 1éciva
vylouéeného v moc¢i bylo nezavislé na podané davce a dosahovalo 83,8 % az 100 % davky avibaktamu
v ustaleném stavu. Méné nez 0,25 % avibaktamu se vylucuje ve stolici.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika aztreonamu a avibaktamu v hodnoceném davkovém rozmezi (1 500 mg az 2 000 mg
aztreonamu; 375 mg az 600 mg avibaktamu) je ptiblizné linearni. Po opakovanych intraven6znich
infuzich 1 500 mg / 500 mg aztreonamu/avibaktamu podavanych kazdych 6 hodin po dobu az 11 dni
zdravym dospélym s normdlni funkei ledvin nebyla pozorovana zadna znatelna akumulace aztreonamu
nebo avibaktamu.

Zvl14astni populace

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin je eliminace aztreonamu a avibaktamu snizena. Primérné
zvySeni AUC avibaktamu je 2,6nasobné u subjekti s lehkou poruchou funkce ledvin (zde definovanou
jako CrCl 50 az 79 ml/min); 3,8nasobné u subjektt se sttedné tézkou poruchou funkce ledvin (zde
definovanou jako CrCl 30 az 49 ml/min); 7nasobné u subjektti s tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl
< 30 ml/min, nevyZadujici dialyzu) a 19,5nasobné u subjektl s terminalnim stadiem renalniho
onemocnéni ve srovnani se subjekty s normalni funkci ledvin (zde definovanou jako CrCl

> 80 ml/min). U pacienti s odhadovanou CrCl < 50 ml/min je nutna Gprava davky, viz bod 4.2.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika avibaktamu u pacientd s poruchou funkce jater jakéhokoli stupné nebyla hodnocena.
Zda se, Ze aztreonam a avibaktam nejsou vyznamné metabolizovany v jatrech, a proto se neo¢ekava,
ze by porucha funkce jater vyznamné zménila systémovou clearance kterékoli z 1écivych latek.

12



Starsi pacienti (= 65 let)

U starSich pacientt je primérny polocas eliminace jak aztreonamu, tak i avibaktamu zvySeny

a plazmaticka clearance snizena, coz odpovida snizeni renalni clearance aztreonamu a avibaktamu
v souvislosti s vékem.

Pediatricka populace
Farmakokinetika aztreonamu/avibaktamu u pediatrickych pacientd nebyla hodnocena.

Pohlavi, rasa a telesna hmotnost

Pohlavi ani rasa nema vyznamny vliv na farmakokinetiku aztreonamu/avibaktamu. V populacni
farmakokinetické analyze aztreonamu/avibaktamu nebyly pozorovany Zadné klinicky vyznamné
rozdily v expozicich u pacientd s indexem télesné hmotnosti (BMI) > 30 kg/m? v porovnani

s dospélymi pacienty s BMI < 30 kg/m?.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Aztreonam

Neklinické udaje tykajici se aztreonamu ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii
bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity nebo reprodukéni toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Studie karcinogenity s aztreonamem podavanym intravendzni
cestou nebyly provedeny.

Avibaktam

Neklinické udaje o avibaktamu ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani nebo genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka.

Studie karcinogenity s avibaktamem nebyly provedeny.

Toxicita kombinace aztreonamu a avibaktamu

Toxikologicka studie kombinovaného podani potkantim trvajici 28 dni naznacila, Ze avibaktam pfi
podavani v kombinaci nezménil bezpecnostni profil aztreonamu.

Reprodukeéni toxicita

Studie aztreonamu na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky z hlediska fertility,
téhotenstvi, embryonalniho/fetalniho vyvoje, porodu nebo postnatalniho vyvoje.

U brezich kralikt, kterym byl podavan avibaktam v davkach 300 a 1 000 mg/kg/den, byla pozorovana
s davkou souvisejici niz§i primérna hmotnost plodu a opozdéna osifikace potencialné souvisejici

s maternalni toxicitou. Plazmatické expozi¢ni hladiny na urovni NOAEL pro matku a plod

(100 mg/kg/den) naznacuji stiedni az nizké rozpéti bezpecnosti.

U potkanti nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na embryofetalni vyvoj nebo fertilitu. Po
podavani avibaktamu potkantim po dobu bfezosti a laktace nebyl pozorovan zadny vliv na pfeziti, rist
nebo vyvoj mlad’at; doslo vSak ke zvySeni incidence dilatace ledvinnych panvi¢ek a mo¢ovodi u méné
nez 10 % potkanich mlad’at pii expozici matek vy$si neZ nebo rovné piiblizné 2,8nasobku
terapeutickych expozic u ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Arginin
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6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

Suchy prasek

2 roky.

Po rekonstituci

Rekonstituovany obsah injek¢ni lahvicky se ma pouzit do 30 minut k ptipraveé infuzniho roztoku v
infuznim vaku nebo zasobniho roztoku, ktery zajisti ptisluSnou davku aztreonamu/avibaktamu pro
intravenozni infuzi.

Po natedéni

Infuzni vaky

Pokud se intravendzni roztok pfipravuje za pouziti injek¢niho roztoku chloridu sodného (0,9%) nebo
Ringerova roztoku s laktatem, byla chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku pfipraveného k pouziti
prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C a poté na dobu az 12 hodin pfi teploté az do 30 °C.
Pokud se intravendzni roztok pfipravuje za pouziti injek¢niho roztoku glukozy (5%), byla chemicka
a fyzikalni stabilita ptipravku pfipraveného k pouziti prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté

2 °C — 8 °C a poté na dobu az 6 hodin pii teploté az do 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska se ma 1é¢ivy piipravek pouzit okamzité, pokud rekonstituce a fedéni
nebyly provedeny za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Neni-li pouZzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku ptipraveného k pouziti jsou v odpoveédnosti uzivatele a nesmi
prekrocit dobu a podminky uvedené vyse.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani po rekonstituci a nafedéni 1é¢ivého pripravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka ze skla tfidy I o objemu 30 ml s pryzovou (chlorbutylovou) zatkou a hlinikovym
uzavérem s odtrhovacim krytem.

Lécivy piipravek se dodava v balenich po 10 injekénich lahvickach.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Prasek se musi pted pouzitim rekonstituovat za pouziti sterilni vody pro injekci a vysledny koncentrat
se poté musi okamzité nafedit. Rekonstituovany roztok je ¢iry, bezbarvy az zluty roztok a neobsahuje
viditelné ¢astice.

P1i ptiprave roztoku a jeho podavani je tieba pouzivat standardni aseptické postupy. Davky musi byt
ptipraveny v infuznim vaku odpovidajici velikosti.
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Parenteralni 1é¢ivé ptipravky je tfeba pied podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuji viditelné
castice.

Kazda injekeni lahvicka je ur€ena pouze k jednordzovému pouziti.

Celkovy ¢asovy interval mezi zahajenim rekonstituce a dokoncenim pfipravy intravendzni infuze
nema piekrocit 30 minut.

Pripravek Emblaveo (aztreonam/avibaktam) je kombinovany pfipravek; jedna injekéni lahvicka
obsahuje 1,5 g aztreonamu a 0,5 g avibaktamu ve fixnim poméru 3 : 1.

Pokyny pro pfipravu davek pro dospélé, v INFUZNIM VAKU:

POZNAMKA: Nasledujici postup popisuje kroky k ptipravé infuzniho roztoku s kone¢nou
koncentraci aztreonamu 1,5-40 mg/ml a avibaktamu 0,50-13,3 mg/ml. Pfed zahajenim téchto krokt
je tieba provést vSechny vypocty.

1. Pfipravte rekonstituovany roztok (koncentrace aztreonamu 131,2 mg/ml a
koncentrace avibaktamu 43,7 mg/ml):
a) Zaved'te jehlu skrz zatku injekéni lahvicky a injikujte 10 ml sterilni vody pro injekci.
b) Vytahnéte jehlu a injekeni lahvicku jemné protiepejte, aby vznikl Ciry, bezbarvy az zluty
roztok bez viditelnych ¢astic.
2. Pripravte kone¢ny infuzni roztok (konec¢na koncentrace aztreonamu musi byt 1,5-40 mg/ml
a avibaktamu 0,50-13,3 mg/ml):
Infuzni vak: Rekonstituovany roztok dale nafed’te pfenesenim spravné vypocteného objemu
rekonstituovaného roztoku do infuzniho vaku, ktery obsahuje kterykoli z nasledujicich
roztoku: injekéni roztok chloridu sodného (0,9%), injekéni roztok glukézy (5%), nebo
Ringeriv roztok s laktatem.

Viz tabulka 4 nize.
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Tabulka 4. P¥iprava davek ptipravku Emblaveo pro dospélé, v INFUZNIM VAKU

Celkova davka
(aztreonam/avibaktam)

Objem, ktery je tieba
odebrat z injekéni
lahvi¢ky (injekénich
lahvic¢ek) po rekonstituci

Koneény objem po
naiedéni v infuznim
vaku™?

2 000 mg / 667 mg 15,2 ml 50 ml az 250 ml
1 500 mg/ 500 mg 11,4 ml 50 ml az 250 ml
1 350 mg /450 mg 10,3 ml 50 ml az 250 ml
750 mg / 250 mg 5,7 ml 50 ml az 250 ml
675 mg /225 mg 5,1 ml 50 ml az 250 ml

Vsechny ostatni davky

Objem (ml) vypocteny na
zaklad¢ pozadované davky:

davka (mg aztreonamu) +
131,2 mg/ml aztreonamu

nebo

davka (mg avibaktamu) +
43,7 mg/ml avibaktamu

Objem (ml) se bude lisit
podle dostupnych velikosti
infuzniho vaku
a preferované konec¢né
koncentrace.

(Musi byt 1,5-40 mg/ml
aztreonamu a 0,50—
13,3 mg/ml avibaktamu.)

a Narted’te na konecnou koncentraci aztreonamu 1,540 mg/ml (kone¢nou koncentraci
avibaktamu 0,50—13,3 mg/ml) pro dosazeni stability pripravku pfipraveného k pouziti na
dobu 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, poté na dobu az 12 hodin pfi teploté az do 30 °C
v ptipad¢ infuznich vakii obsahujicich injekéni roztok chloridu sodného (0,9%) nebo

Ringerav roztok s laktatem.

b Nared’te na konec¢nou koncentraci aztreonamu 1,5-40 mg/ml (kone¢nou koncentraci
avibaktamu 0,50—13,3 mg/ml) k dosazeni stability pfipravku pfipravené¢ho k pouziti na
dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, poté na dobu az 6 hodin pfi teploté¢ az do 30 °C
v pripad¢ infuznich vaki obsahujicich injekéni roztok glukézy (5%).

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1808/001

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
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agentury pro 1é¢ivé piipravky https:// www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE OD?OVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU

18



A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10
Zaventem

1930
Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITI
Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékatsky predpis (viz pfiloha I: Souhrn udaju o pfipravku,
bod 4.2).
C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésict od
jeho registrace.
D. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI{
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvéalenych néslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

e pii kazdé zmén¢ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informact, které

mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Emblaveo 1,5 g/0,5 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
aztreonam/avibaktam

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1,5 g aztreonamu a 0,5 g avibaktamu ve formé sodné soli
avibaktamu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tento ptipravek obsahuje arginin a sodik.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.
10 injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.
Intraven6zni podani po rekonstituci a natfedéni.
Injekeni lahvicka k jednorazovému pouZiti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného a natedéného 1éku viz piibalova informace.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1808/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Emblaveo 1,5 g/0,5 g prasek pro koncentrat
aztreonam/avibaktam
1.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Emblaveo 1,5 g/0,5 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
aztreonam/avibaktam

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

ANl o e

Co je pripravek Emblaveo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Emblaveo podan
Jak se ptipravek Emblaveo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Emblaveo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je piipravek Emblaveo a k ¢emu se pouZiva

Co je piipravek Emblaveo
Pripravek Emblaveo je antibiotikum, které obsahuje dvé 1é¢ivé latky, aztreonam a avibaktam.

Aztreonam patii do skupiny antibiotik zvanych ,,monobaktamy*. Dokaze usmrtit urcité typy
bakterii (takzvané gramnegativni bakterie).

Avibaktam je ,,inhibitor beta-laktamaz*, ktery pomaha usmrtit nékteré bakterie, které samotny
aztreonam usmrtit nedokaze.

K ¢emu se pripravek Emblaveo pouZiva
Ptipravek Emblaveo se pouziva u dospélych k 1écbe:

2.

komplikovanych bakterialnich infekci bricha (zaludku a stiev), kde se infekce rozsifila do bfisni
dutiny;

nozokomialni pneumonie (bakterialni infekce plic, kterou se pacient nakazi v nemocnici),
v¢etné pneumonie ventilovanych nemocnych (pneumonie, ktera se rozvine u pacienti
ptipojenych k pfistroji zvanému ventilator, ktery jim pomaha dychat);

komplikované (obtizné 1é¢itelné, protoze se rozsitily do jinych ¢asti téla nebo ma pacient jina
onemocnéni) infekce mocovych cest, véetné pyelonefritidy (infekce ledvin);

infekei vyvolanych gramnegativnimi bakteriemi, které jina antibiotika nemusi byt schopna
usmrtit.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Emblaveo podan

Nesmite dostavat pripravek Emblaveo, jestliZe:

jste alergicky(a) na aztreonam, avibaktam nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

jste n€kdy prodélal(a) zavaznou alergickou reakci (otok obliceje, rukou, nohou, rtli, jazyka nebo
hrdla; nebo obtizZe pii polykani nebo dychani; nebo zavaznou kozni reakci) na jina antibiotika,
ktera patfi do skupin penicilind, cefalosporinti nebo karbapenemt.

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim ptipravku Emblaveo se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:
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. jste nékdy prodélal(a) jakoukoli alergickou reakei (i kdyZz §lo pouze o kozni vyrazku) na jina
antibiotika. Znamky alergické reakce zahrnuji svédéni, vyrazku na kiizi nebo obtize s dychanim;

. mate problémy s ledvinami nebo uzivate 1é¢ivé pripravky, které maji vliv na funkci ledvin, jako
jsou jina antibiotika znama jako aminoglykosidy (streptomycin, neomycin, gentamicin). Pokud
mate poskozenou funkci ledvin, 1ékat Vam mutize podat nizs§i davku ptipravku Emblaveo a muze
chtit béhem 1é¢by provadét pravidelné krevni testy ke kontrole funkce ledvin. Krome toho,
pokud nebude davka sniZzena, mize u Vas kvilli zvySenym hladindm pfipravku Emblaveo v krvi
existovat vyssi riziko rozvinuti zavaznych nezadoucich u¢inkd, které maji vliv na nervovy
systém, jako je encefalopatie (porucha mozku, kterd mize byt zpiisobena onemocnénim,
zranénim, léky nebo chemikaliemi). Pfiznaky encefalopatie zahrmuji zmatenost, zachvaty
a zménénou mentalni funkci [viz bod 3: Jestlize Vam bylo podano vice ptipravku Emblaveo,
nez mélo byt];

. jestlize mate jakékoli problémy s jatry. Lékat mtze chtit béhem 1é¢by provadéet pravidelné
krevni testy ke kontrole funkce jater, protoze pii 1é¢b¢ pripravkem Emblaveo byla pozorovana
zvySeni hladin jaternich enzymi;

. uzivate 1é¢ivé piipravky znamé jako antikoagulancia (lé¢iva, kterd brani sraZeni krve).
Pripravek Emblaveo miize mit vliv na srazeni krve. Lékat u Vas bude sledovat hladiny v krvi,
aby kontroloval, zda je u Vas béhem 1écby pripravkem Emblaveo potfeba zménit davku
antikoagulancia.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize po zahajeni 1é¢by ptipravkem Emblaveo zaznamenate:

. zavazny, dlouhotrvajici nebo krvavy prijem. To mtze byt zndmkou zanétu tlustého stfeva.
Muze byt nezbytné prerusit 1é€bu pripravkem Emblaveo a zahajit specifickou 1é¢bu prijmu (viz
bod 4: Mozné nezadouci ucinky).

. jiné infekce. Existuje mal4 pravdépodobnost, Ze byste mohl(a) béhem lécby nebo po 1écbé
pripravkem Emblaveo dostat jinou infekei zpisobenou jinou bakterii.

Laboratorni testy

Jestlize mate podstoupit jakékoli testy, sd€lte svému lékati, Ze dostavate pripravek Emblaveo. Je to
z toho divodu, Ze v testu zvaném piimy nebo nepiimy Coombstv test mizete mit abnormalni
vysledky. Tento test zjist'uje protilatky, které bojuji proti Cervenym krvinkam.

Déti a dospivajici
Piipravek Emblaveo se nema pouzivat u détskych a dospivajicich pacientti mladsich 18 let. Neni totiz
znamo, zda je pouziti pfipravku v této vekové skupiné bezpecné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Emblaveo
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Pted pouzitim piipravku Emblaveo se porad’te se svym lékatem, jestlize uzivate kterykoli
z nasledujicich 1éki:
. 1€k k 1é¢be dny zvany probenecid.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tento pfipravek miize byt Skodlivy pro Vase nenarozené dit€. Smi se v t¢hotenstvi pouzivat pouze
tehdy, kdyz to 1¢kat povazuje za nezbytné a pfinos pro matku prevazuje nad rizikem pro dite.

Tento 1éCivy ptipravek mize pfechdzet do matetského mléka. Pokud kojite, je nutno na zakladé

posouzeni ptinosu kojeni pro dit€ a ptinosu 1€cby pro matku rozhodnout, zda se ma prerusit kojent,
nebo ukoncit podavani tohoto ptipravku.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Emblaveo mize zpiisobit nezadouci G€inky, jako je zavrat,, které mohou ovlivnit schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje. Nefid'te ani neobsluhujte nastroje nebo stroje, pokud zaznamenate
nezadouci ucinky, jako je zavrat’ (viz bod 4: Mozné nezadouci Gcinky).

Piipravek Emblaveo obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje ptiblizn€ 44,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné
injek¢ni lahvicee. To odpovida 2,2 % doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Emblaveo pouziva
Pripravek Emblaveo Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.
Kolik pfipravku se pouZziva

Ptipravek Emblaveo se podava infuzi ptimo do Zily (,.kapackou‘). Obvykla davka ptipravku je jedna
injekeéni lahvicka (obsahujici 1,5 g aztreonamu a 0,5 g avibaktamu) kazdych 6 hodin. Prvni davka je
vys$si (2 g aztreonamu a 0,67 g avibaktamu). Infuze bude trvat 3 hodiny. Lécebny cyklus obvykle trva
od 5 az do 14 dni v zavislosti na tom, jaky typ infekce mate a jak reagujete na 1écbu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

JestliZze mate problémy s ledvinami, mize Vam 1ékaf snizit davku a prodlouzit dobu mezi davkami. Je
to z toho diivodu, Ze piipravek Emblaveo se z téla vylucuje ledvinami. Pokud mate poruchu funkce
ledvin, maze byt hladina ptipravku Emblaveo v krvi vyssi.

JestliZze Vam bylo podano vice piripravku Emblaveo, nezZ mélo byt

Ptipravek Emblaveo Vam bude podavat 1€kaf nebo zdravotni sestra, takze je nepravdépodobné, ze
Vam bude podano pfili§ mnoho 1é¢ivého piipravku. Pokud vSak budete mit nezadouci ucinky nebo se
budete domnivat, Ze Vam bylo podano pfili§ mnoho pripravku Emblaveo, sd€lte to ithned svému 1ékafi
nebo zdravotni sestfe. Musite informovat svého 1ékare, jestlize se u Vés vyskytne zmatenost, zména
dusevniho stavu, poruchy hybnosti nebo zachvat kieci.

JestliZe jste vynechal(a) davku pfipravku Emblaveo
Jestlize se domnivate, ze jste vynechal(a) davku, sdé€lte to ihned svému Iékaii nebo zdravotni sestie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Ihned informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich

ucinkil — je mozné, ze budete potfebovat neodkladné I¢kaiské osetieni:

. Otok obliceje, rtil, o¢i, jazyka a/nebo hrdla, koptivka a obtiZe s polykdnim nebo dychanim.
Mohou to byt znamky alergické reakce nebo angioedému, coZz mtize byt Zivot ohroZujici.

. Tézky, ptetrvavajici nebo krvavy prijem (ktery mtize byt spojeny s bolesti biicha nebo
horeckou). Ten se miize vyskytnout béhem 1é¢by nebo po 1é¢bé antibiotiky a miiZze byt znamkou
zavazného zanétu sttev. Pokud k tomu dojde, neuZzivejte 1éky, které zastavuji nebo zpomaluji
vyprazdiovani strev.
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Nahly nastup zavazné vyrazky nebo puchyit ¢i olupovani kuize, ptipadné provazeny vysokou

Vv

toxicka epidermalni nekrolyza, exfoliativni dermatitida, erythema multiforme).

Tyto zavazné nezadouci ucinky jsou méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).

Dalsi nezZadouci ucinky
Informujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru, jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich
nezadoucich ucinka:

¢
o
o
o
o
o
L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]
L]

asté: (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

Snizeni poctu Cervenych krvinek — zjiSténo v krevnich testech
Zména poctu krevnich desti¢ek — zjisténo v krevnich testech
Zmatenost

Zavrat

Prjem

Pocit na zvraceni nebo zvraceni

Bolest bricha

Zvyseni hladin urcitych jaternich enzymd zjisténo v krevnich testech
Vyrazka

Zanét zily

Zangét zily spojeny s krevni srazeninou

Bolest nebo otok v misté podani infuze

Horecka

Méné casté: (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Zvyseni poctu nekterych typt bilych krvinek (zvanych ,,eozinofily*) — zji§téno v krevnich
testech

Obtize s usindnim a spankem

Encefalopatie (onemocnéni, které postihuje mozek a zpiisobuje zménu duSevniho stavu
a zmatenost)

Bolest hlavy

Snizené vnimani dotyku, bolesti a teploty v ustech

Porucha chuti

Mimoiadné srdecni stahy

Krvéceni

Snizeny krevni tlak

Zrudnuti obliceje

Nadmérné stazeni svalstva dychacich cest zpisobujici ztizené dychani

Krvaceni do zaludku a stev

Vtedy v tGstech

Zvyseni hladin nékterych latek v krvi (gamaglutamyltransferazy, alkalické fosfatazy v krvi,
kreatininu)

Sveédéni

Fialové skvrny pfipominajici modfiny, malé cervené skvrnky

Nadmémé poceni

Bolest na hrudi

Slabost

Vzacné: (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

Plistiové infekce vaginy

Nizké hladiny krvinek a krevnich desticek

Vyznamné snizeni poctu typu bilych krvinek (zvanych ,,neutrofily*), které slouzi k boji proti
infekcim — zjisténo v krevnich testech

Prodlouzeni doby, nez pfestane krvacet fezna rana
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. Spontanni tvofeni modfin

Abnormalni vysledek testu zvaného ptimy nebo nepiimy Coombsuv test. Tento test zjistuje
protilatky, které bojuji proti cervenym krvinkam.
Zachvat kieci

Pocity, jako jsou necitlivost, mravenceni, brnéni
Dvojité vidéni

Pocit otaceni

Usni Selest

Ztizené dychani

Abnormalni dychaci Selesty (sipot)

Kychani

Ucpany nos (zdufeni nosni sliznice)

Zapach z ust

Zangét jater

ZeZloutnuti ktize a oéniho bélma

Bolest svalt

Citlivost prsu

Stav, kdy se ¢lovek celkove neciti dobie

Neni znamo: (nelze z dostupnych udajt urcit)
. Superinfekce (nova infekce, ktera se vyskytne po zahajeni 1é¢by soucasné infekce)

Nahla bolest na hrudi, kterd mtize byt zndmkou potencidlné zdvazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom, byla zaznamenana u jinych 1€kt stejného typu. Pokud k ni dojde, ihned to sd¢lte
1€kati nebo zdravotni sestte.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkt, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky miiZete hlésit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Emblaveo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku injek¢ni lahvicky
a krabicce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Emblaveo obsahuje
Lécivymi latkami jsou aztreonam a avibaktam. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1,5 g aztreonamu a

0,5 g avibaktamu ve forme sodné soli avibaktamu (viz bod 2: Pfipravek Emblaveo obsahuje sodik).
- Dalsi slozkou je arginin.
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Jak pripravek Emblaveo vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Emblaveo je bily az mirn¢ nazloutly prasek pro koncentrat pro infuzni roztok ve sklenéné
injek¢ni lahvicee s pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhovacim krytem. Je dostupny

v balenich obsahujicich 10 injek¢nich lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussels

Belgie

Vyrobce

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00
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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
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500



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

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

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

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

Romania
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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina MM/RRRR.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné udaje o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1éCivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Naésledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dulezité: Nez ptipravek predepiSete, prectéte si prosim souhrn udajl o ptipravku.

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky s vyjimkou injekéniho roztoku
chloridu sodného (0,9%), injek¢niho roztoku glukézy (5%) nebo Ringerova roztoku s laktatem, jak je

uvedeno nize.

Prasek se musi pfed pouzitim rekonstituovat za pouziti sterilni vody pro injekci a vysledny koncentrat
se poté musi okamzité nafedit. Rekonstituovany roztok je ¢iry, bezbarvy az zluty roztok a neobsahuje

viditelné castice.

Pripravek Emblaveo (aztreonam/avibaktam) je kombinovany pfipravek; jedna injekéni lahvicka
obsahuje 1,5 g aztreonamu a 0,5 g avibaktamu ve fixnim poméru 3:1.


https://www.ema.europa.eu/

Pii ptipravé roztoku a podavani ptipravku je tfeba pouzivat standardni aseptické postupy. Davky musi
byt pfipraveny v infuznim vaku odpovidajici velikosti.

Parenteralni 1€¢ivé pripravky je tfeba pied podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuji pevné
Castice.

Kazda injekéni lahvicka je uréena pouze k jednorazovému pouziti.

Celkovy Casovy interval mezi zahajenim rekonstituce a dokoncenim pfipravy intravendzni infuze
nema piekrocit 30 minut.

Pokyny pro piipravu davek pro dospélé, v INFUZNIM VAKU:

POZNAMKA: Nasledujici postup popisuje kroky k ptipravé infuzniho roztoku s kone¢nou
koncentraci aztreonamu 1,5-40 mg/ml a avibaktamu 0,50-13,3 mg/ml. Pied zah4jenim téchto kroki
je tfeba provést vSechny vypocty.

1. Pfipravte rekonstituovany roztok (koncentrace aztreonamu 131,2 mg/ml a
koncentrace avibaktamu 43,7 mg/ml):
a) Zaved'te jehlu skrz zatku injekéni lahvicky a injikujte 10 ml sterilni vody pro injekci.
b) Vytahnéte jehlu a injek¢ni lahvicku jemné protiepejte, aby vznikl ¢iry, bezbarvy az zluty
roztok bez viditelnych ¢éstic.
2. Pripravte kone¢ny infuzni roztok (konecna koncentrace aztreonamu musi byt 1,5-40 mg/ml
a avibaktamu 0,50-13,3 mg/ml):
Infuzni vak: Rekonstituovany roztok dale nafed’te pfenesenim spravné vypocteného objemu
rekonstituovaného roztoku do infuzniho vaku, ktery obsahuje kterykoli z nasledujicich
roztoku: injekéni roztok chloridu sodného (0,9%), injekéni roztok glukézy (5%), nebo
Ringeriv roztok s laktatem.

Viz tabulka 1 nize.

Tabulka 1: P¥iprava divek ptipravku Emblaveo pro dospélé, v INFUZNIM VAKU

Celkova davka Objem, ktery je tieba Koneény objem po nai‘edéni
(aztreonam/avibaktam) odebrat z injekéni v infuznim vaku'?

lahvi¢ky (injekénich
lahvic¢ek) po rekonstituci

2 000 mg/ 667 mg 15,2 ml 50 ml az 250 ml

1 500 mg /500 mg 11,4 ml 50 ml az 250 ml

1 350 mg /450 mg 10,3 ml 50 ml az 250 ml

750 mg /250 mg 5,7 ml 50 ml az 250 ml

675 mg /225 mg 5,1ml 50 ml az 250 ml
Vsechny ostatni davky Objem (ml) vypoéteny na

zaklad¢ pozadované davky: Objem (ml) se bude ligit

podle dostupnych velikosti
infuzniho vaku a preferované
konecné koncentrace.
(Musi byt 1,5-40 mg/ml
aztreonamu a 0,50—
13,3 mg/ml avibaktamu.)

davka (mg aztreonamu) +
131,2 mg/ml aztreonamu

nebo

davka (mg avibaktamu) +
43,7 mg/ml avibaktamu

1 Narted’te na konecnou koncentraci aztreonamu 1,540 mg/ml (kone¢nou koncentraci
avibaktamu 0,50-13,3 mg/ml) pro dosazeni stability ptipravku piipraveného k pouziti na dobu
24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, poté na dobu az 12 hodin pfi teploté az do 30 °C v pripadée
infuznich vakt obsahujicich injekéni roztok chloridu sodného (0,9%) nebo Ringertv roztok
s laktatem.
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2 Nated’te na konec¢nou koncentraci aztreonamu 1,540 mg/ml (kone¢nou koncentraci
avibaktamu 0,50-13,3 mg/ml) k dosazeni stability pfipravku pfipraven¢ho k pouziti na dobu
24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, poté na dobu az 6 hodin pfi teploté az do 30 °C v piipadé
infuznich vakt obsahujicich injekéni roztok glukézy (5%).

Z mikrobiologického hlediska se ma 1écivy piipravek pouzit okamzité, pokud rekonstituce a fedéni
nebyly provedeny za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavéni pfipravku pfipraveného k pouziti jsou v odpovédnosti
uzivatele a nesmi piekrocit dobu a podminky uvedené vyse.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

34



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE ODPOVĚDNÝ/VÝROBCI ODPOVĚDNÍ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

