Indleegsseddel: Information til brugeren

Emblaveo 1,5 g/0,5 g pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
aztreonam/avibactam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Emblaveo
Emblaveo er et antibiotikum, som indeholder to aktive stoffer, aztreonam og avibactam.

. Aztreonam tilherer en gruppe antibiotika, der kaldes “monobaktamer”. Det kan sla bestemte
typer af bakterier ihjel (sakaldte gramnegative bakterier).
. Avibactam er en “’beta-laktamaseheemmer”, som hjelper aztreonam med at sl visse bakterier

ihjel, som det ikke selv kan sla ihjel.

Hvad bruges Emblaveo til

Emblaveo anvendes til voksne til behandling af:

° komplicerede bakterieinfektioner i abdomen (maven og tarmene), hvor infektionen har spredt
sig til bughulen (hulrum i abdomen)

o hospitalserhvervet pneumoni (en bakterieforarsaget lungebetendelse, hvor smitten stammer fra
hospitalet), herunder ventilator-associeret pneumoni (lungebetaendelse hos patienter, der ligger i
respirator, som er en maskine, der hjelper patienten med at treekke vejret)

. komplicerede (dvs. sveere at behandle, da infektionen har spredt sig til andre dele af kroppen,
eller patienten har andre sygdomme) urinvejsinfektioner, herunder pyelonefritis
(nyrebetendelse)

o infektioner, der skyldes gramnegative bakterier, som andre antibiotika muligvis ikke kan sla
ihjel.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Emblaveo

Du ma ikke f& Emblaveo, hvis:

° du er allergisk over for aztreonam, avibactam eller et af de gvrige indholdsstoffer i Emblaveo
(angivet i afsnit 6).

° du nogensinde har haft en alvorlig allergisk reaktion (heaevelse af ansigt, haender, fadder, laber,
tunge eller sveelg, eller synke- eller vejrtraekningsbesveer, eller en alvorlig hudreaktion) over for
andre antibiotika af typen penicillin, cefalosporin eller carbapenem.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sygeplejersken, far du far Emblaveo, hvis:

° du nogensinde har haft en allergisk reaktion (ogsa selvom det kun var udslet) over for andre
antibiotika. Tegn pa en allergisk reaktion omfatter klge, udslat pa huden eller
vejrtreekningsbesvaer.

o du har problemer med nyrerne, eller hvis du tager leegemidler, der pavirker din nyrefunktion,
som for eksempel andre antibiotika kaldet aminoglykosider (streptomycin, neomycin,
gentamicin). Hvis du har nedsat nyrefunktion, vil lgen muligvis give dig en lavere dosis
Emblaveo og tage blodprever regelmassigt under behandlingen for at kontrollere din
nyrefunktion. Desuden kan du have hgjere risiko for at udvikle alvorlige bivirkninger, som
pavirker nervesystemet, som for eksempel encefalopati (hjernepavirkning, der kan skyldes
sygdom, skade, leegemidler eller kemikalier) pa grund af forhgjede niveauer af Emblaveo i
blodet, medmindre dosis sattes ned. Symptomer pa encefalopati omfatter forvirring,
krampeanfald og a&ndret mental funktion (se afsnit 3: Hvis du har faet for meget Emblaveo).

. du har leverproblemer. Leegen vil muligvis tage blodpraver regelmeessigt under behandlingen
for at kontrollere din lever, da der er set forhgjede leverenzymer under behandling med
Emblaveo.

. du tager legemidler, der kaldes antikoagulantia (blodfortyndende leegemidler, som forhindrer
blodet i at starkne). Emblaveo kan pavirke blodets starkningsevne. Lagen vil overvage dine
niveauer i blodet for at se, om din dosis af blodfortyndende lzegemiddel skal &ndres, mens du
far behandling med Emblaveo.

Kontakt leegen, hvis du oplever noget af falgende, efter at du er begyndt pa behandling med

Emblaveo:

° kraftig, l&engerevarende eller blodig diarré. Dette kan vare tegn pa betendelse i tyktarmen. Det
kan veere ngdvendigt at afbryde behandlingen med Emblaveo, og pabegynde specifik
behandling mod diarré (se afsnit 4: Bivirkninger).

. andre infektioner. Der er en lille risiko for, at du kan fa en anden infektion, som skyldes en
anden bakterie, under eller efter behandlingen med Emblaveo.

Laboratorieprgver

Fortel leegen, at du far Emblaveo, hvis du skal have taget nogen form for praver. Det skyldes, at
resultatet af en pragve, der kaldes direkte eller indirekte antiglobulintest eller Coombs test, kan vere
unormal. Denne prove tester for antistoffer, der bekeemper dine rgde blodlegemer.

Bgrn og unge
Emblaveo ma ikke bruges til bgrn og unge under 18 ar. Det skyldes, at det ikke vides, om laegemidlet
er sikkert at bruge til denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Emblaveo
Forteel det altid til leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlzegger at bruge andre legemidler.

Tal med legen, fer du far Emblaveo, hvis du tager nogen af fglgende lzegemidler:
. et legemiddel mod urinsyregigt, der kaldes probenecid

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sparge din laege til rads, for du far dette leegemiddel.

Dette leegemiddel kan skade det ufgdte barn. Det ma kun bruges under graviditeten, hvis laegen mener,
at det er ngdvendigt, og kun hvis fordelene for moderen opvejer risiciene for barnet.

Dette leegemiddel gar muligvis over i modermaelken. Hvis du ammer, skal det besluttes, om du skal
holde op med at amme eller stoppe med at fa dette laegemiddel, idet der tages hgjde for fordelene ved
amning af barnet i forhold til fordele af behandlingen for moderen.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Emblaveo kan give bivirkninger, som for eksempel svimmelhed, som kan pavirke din evne til at fare
motorkaretgj, bruge verktgj eller betjene maskiner. Du ma ikke fare motorkaretgjer, bruge vaerktej
eller betjene maskiner, hvis du far bivirkninger som f.eks. svimmelhed (se afsnit 4: Bivirkninger).

Emblaveo indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder ca. 44,6 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
heetteglas. Dette svarer til 2,2 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3.  Sadan far du Emblaveo
Du vil fa Emblaveo af en lage eller sygeplejerske.
Sa meget skal du have

Du vil fa Emblaveo som drop direkte ind i en blodére (“intravenes infusion”). Den sadvanlige dosis er
ét heetteglas (som indeholder 1,5 g aztreonam og 0,5 g avibactam) hver 6. time. Den farste dosis er
hgjere (2 g aztreonam og 0,67 g avibactam). Infusionen vil vare 3 timer. Et behandlingsforlgb varer
sedvanligvis fra 5 og op til 14 dage, afhangigt af den type infektion, du har, og hvordan du reagerer
pa behandlingen.

Personer med nyreproblemer

Hvis du har nyreproblemer, kan laegen beslutte at nedsette din dosis, og @ge perioden mellem doserne.
Det skyldes, at Emblaveo udskilles fra kroppen via nyrerne. Hvis du har nedsat nyrefunktion, kan dine
niveauer af Emblaveo i blodet vaere forhgjede.

Hvis du har faet for meget Emblaveo

Du vil fa Emblaveo af en laege eller sygeplejerske, sa det er neppe sandsynligt, at du vil fa for meget
af dette leegemiddel. Hvis du far bivirkninger, eller hvis du tror, at du har faet for meget Emblaveo,
skal du dog forteelle det til lzegen eller sygeplejersken med det samme. Du skal forteelle det til laegen,
hvis du oplever forvirring, ndret mental funktionsevne, beveagelsesproblemer eller far krampeanfald.

Hvis en dosis Emblaveo er blevet glemt
Hvis du tror, at en dosis er blevet glemt, skal du fortelle det til legen eller sygeplejersken med det
samme.

Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Forteel det til leegen med det samme, hvis du bemerker nogen af faglgende alvorlige bivirkninger — du

kan have brug for akut leegebehandling:

. Haevelser af ansigt, laeber, gjne, tunge og/eller sveelg, neeldefeber og synke- eller
vejrtreekningsbesveer. Dette kan veere tegn pa en allergisk reaktion eller angiogdem, som kan
veere livstruende.

. Kraftig, vedvarende eller blodig diarré (som kan vaere forbundet med mavesmerter eller feber).
Dette kan forekomme under eller efter behandling med antibiotika, og kan veere tegn pa en
alvorlig tarmbeteendelse. Hvis du far denne bivirkning, ma du ikke tage leegemidler, der stopper
eller nedseetter tarmbevagelserne.



Pludseligt udbrud af et kraftigt udslet eller blaerer eller afskalning af huden, eventuelt ledsaget
af hgj feber eller ledsmerter (dette kan vere tegn pa mere alvorlige sygdomme, sdsom toksisk
epidermal nekrolyse, eksfoliativ dermatitis eller erythema multiforme).

Disse alvorlige bivirkninger er ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

Andre bivirkninger
Forteel det til leegen eller sygeplejersken, hvis du bemarker en eller flere af fglgende bivirkninger:

Almindelige: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Fald i antallet af rade blodlegemer i blodet — ses i blodpraver
Andring i antallet af visse typer blodlegemer (kaldet “blodplader”) — ses i blodpraver
Forvirring

Svimmelhed

Diarré

Kvalme eller opkastning

Mavesmerter

Stigning i visse leverenzymer, som ses i blodpraver

Udsleet

Betandelse i en vene

Beteendelse i en vene forbundet med en blodprop

Smerter eller havelse pa injektionsstedet

Feber

Ikke almindelige: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Stigning i antallet af visse typer hvide blodlegemer (kaldet eosinofiler” og “’leukocytter”) — ses
i blodpraver

Problemer med at falde i sgvn og med at sove igennem

Encefalopati (hjernepavirkning, som giver @ndret mental tilstand og forvirring)
Hovedpine

Nedsat evne til at fole bergring, smerte og temperatur i munden

/Endret smagssans

Ekstra hjerteslag

Bladning

Lavt blodtryk

Ansigtsredme

For stor sammentraekning af musklerne i luftvejene, hvilket giver vejrtreekningsbesveer
Blgdning i mavesakken

Mundsar

Stigninger i niveauerne af visse stoffer i blodet (gammaglutamyltransferase, alkalisk fosfatase i
blodet, kreatinin)

Klge

Lilla pletter, der ligner bla marker, sma, rade prikker

@get svedtendens

Smerter i brystet

Svaghedsfornemmelse

Sjeeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Skedesvamp

Lave niveauer af blodlegemer (pancytopeni)

Markant fald i den type hvide blodlegemer (kaldet “neutrofiler”), der bruges til at bekaempe
infektion — ses i blodpraver

Forleengelse af den tid, det tager, for et sar holder op med at blade

Spontane bla marker



. Unormalt resultat af en test, der kaldes direkte eller indirekte antiglobulintest eller Coombs test.
Denne test undersgger for antistoffer, der bekeemper dine rgde blodlegemer.
Krampeanfald

Falelseslgshed, en prikkende fornemmelse, en stikkende fornemmelse
Dobbeltsyn

En fornemmelse af at snurre rundt

Ringen eller summen for grerne

Vejrtreekningsbesvaer

Usadvanlige vejrtreekningslyde (hveesende/pibende vejrtreekning)

Nysen

Tilstoppet naese

Darlig ande

Leverbetaendelse

Gulfarvning af huden og gjnene

Muskelsmerter

@mme bryster

Almen utilpashed

Ikke kendt: (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
° Superinfektion (en ny infektion, der opstar, efter at du er blevet behandlet for din nuvarende
infektion)

Pludselige smerter i brystet, som kan vere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion, der
kaldes Kounis’ syndrom, er blevet set ved behandling med andre leegemidler af samme type. Hvis det
opstar, skal du straks fortalle det til leegen eller sygeplejersken.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Du ma ikke fa leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa heetteglasset og asken efter
”EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Emblaveo indeholder:

- Aktive stoffer: aztreonam og avibactam. Hvert hatteglas indeholder 1,5 g aztreonam og
avibactamnatrium svarende til 0,5 g avibactam (se afsnit 2: Emblaveo indeholder natrium).

- @vrige indholdsstof: arginin.

Udseende og pakningsstarrelser

Emblaveo er et hvidt til let gult pulver til koncentrat til infusionsveeske, oplasning, i et hatteglas af
glas med en gummiprop og en aluminiumsforsegling, der kan vippes af. Det fas i pakninger med
10 heetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

1930

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

Pfizer ApS

TIf: +45 44 20 11 00

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret 04/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Vigtigt: Laes produktresuméet inden ordination.

Dette lzzgemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler, bortset fra natriumchlorid (0,9 %)
injektionsveeske, oplasning, glucose (5 %) injektionsvaeske, oplgsning, eller Ringerlaktat som naevnt
nedenfor.

Pulveret skal rekonstitueres med sterilt vand til injektionsvaesker, og det resulterende koncentrat skal
derefter straks fortyndes fagr brug. Den rekonstituerede oplasning er en klar, farvelgs til gul oplgsning,
som er fri for synlige partikler.

Emblaveo (aztreonam/avibactam) er et kombinationsprodukt. Hvert haetteglas indeholder 1,5 g
aztreonam og 0,5 g avibactam i et fast 3:1-forhold.


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

Der skal anvendes aseptiske standardteknikker til klargaring og administration af vaesken. Doserne
skal klargares i en infusionspose af passende starrelse.

Parenterale lzegemidler skal kontrolleres visuelt for partikler inden administration.
Hvert heetteglas er kun til engangsbrug.

Der ma hgjst ga 30 minutter fra rekonstitution pabegyndes til klarggring af den intravengse infusion
afsluttes.

Anvisninger om klarggring af dosis til voksne i en INFUSIONSPOSE:

BEMZARK: Nedenstaende procedure beskriver trinnene til at klarggre en infusionsoplgsning med en
endelig koncentration pa 1,5-40 mg/ml aztreonam og 0,50-13,3 mg/ml avibactam. Alle beregninger
skal foretages, far disse trin pabegyndes.

1. Klarger den rekonstituerede oplgsning (131,2 mg/ml aztreonam og 43,7 mg/ml avibactam):
a) Stik kanylen gennem hatteglassets gummimembran, og injicer 10 ml sterilt vand til
injektionsveesker.
b) Treek kanylen ud, og ryst hatteglasset forsigtigt, sa du far en klar, farvelgs til gul oplgsning,
der er fri for synlige partikler.
2. Klarggr den endelige oplgsning til infusion (den endelige koncentration skal veere 1,5-40 mg/ml
aztreonam og 0,50-13,3 mg/ml avibactam):
Infusionspose: Fortynd den rekonstituerede oplgsning yderligere ved at overfgre en passende
beregnet mangde af rekonstitueret oplasning til en infusionspose, der indeholder en af
falgende oplasninger: natriumchlorid (0,9 %) injektionsvaske, oplgsning, glucose (5 %)
injektionsveeske, oplasning, eller Ringerlaktat.

Se tabel 1 nedenfor.

Tabel 1: Klarggring af Emblaveo til doser til voksne i en INFUSIONSPOSE

Volumen, der skal treekkes | Endeligt volumen efter
op fra det eller de fortynding i infusionsposen
rekonstituerede heetteglas | 12

Samlet dosis
(aztreonam/avibactam)

2 000 mg/667 mg 15,2 ml 50-250 ml
1 500 mg/500 mg 11,4 ml 50-250 ml
1 350 mg/450 mg 10,3 ml 50-250 ml
750 mg/250 mg 5,7 mi 50-250 ml
675 mg/225 mg 51 ml 50-250 ml

Volumen (ml) beregnet pa
baggrund af den pakraevede

dosis: Volumen (ml) vil variere
baseret pa infusionsposens

Alle andre doser

Dosis (mg aztreonam) +
131,2 mg/ml aztreonam

Eller

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

starrelse og den foretrukne
endelige koncentration
(Den skal veere 1,5-40 mg/ml
aztreonam og
0,50-13,3 mg/ml avibactam)

1 Fortynd til en endelig aztreonam-koncentration pa 1,5-40 mg/ml (en endelig avibactam-
koncentration pa 0,50-13,3 mg/ml) med en brugsstabilitet i op til 24 timer ved 2 °C - 8 °C,
efterfulgt af op til 12 timer ved op til 30 °C for infusionsposer, som indeholder natriumchlorid
(0,9 %) injektionsvaeske, oplgsning, eller Ringerlaktat.

2 Fortynd til en endelig aztreonam-koncentration pa 1,5-40 mg/ml (en endelig avibactam-
koncentration pa 0,50-13,3 mg/ml) med en brugsstabilitet i op til 24 timer ved 2 °C - 8 °C,
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efterfulgt af op til 6 timer ved op til 30 °C for infusionsposer, som indeholder glucose (5 %)
injektionsveeske, oplgsning.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes straks, medmindre rekonstitution og
fortynding er udfart under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Hvis det ikke anvendes
straks, er opbevaringstider og -betingelser forud for anvendelsen brugerens eget ansvar, og ma ikke
overskride dem, der er anfart ovenfor.

Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



