Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Azactam 1 g ja 2 g injektio- ja infuusiokuiva-aine, liuosta varten
atstreonaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttaviad, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Azactam on ja mihin sitd kidytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Azactamia
Miten Azactamia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Azactamin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Miti Azactam on ja mihin sitd kiyte tiin

Azactam on beetalaktaamien ryhméén kuuluva synteettinen antibiootti. Azactamia kiytetdén
gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamien vaikeiden infektioiden hoitoon.

Atstreonaamia, jota Azactam sisdltidd, voidaan joskus ki yttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Azactamia

Ali kiyti Azactamia
- jos olet allerginen atstreonaamille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Azactamia

- jos olet allerginen tietyille antibiooteille, kuten penisilliineille tai kefalosporiineille.

- jos sinulla on todettu maksan tai munuaisten vajaatoimintaa. Maksan ja munuaisten toimintaa on
seurattava saannollisesti. Beetalaktaamilddkitysten kdyttd, mukaan lukien atstreonaami, voi
aiheuttaa enkefalopatiaa (esim. sekavuutta, tajunnan hiirioitd, epilepsiaa, likehdirioitd), erityisesti
potilailla, jotka kdrsivit munuaisten vajaatoiminnasta sekd beetalaktaamin yliannostuksen
yhteydessa.

Kerro ladkarille,
- jos sinulla ilmenee vakavia veriarvo- tai homuutoksia
- jos sinulla on kouristuskohtauksia



- jos sinulla on ripulia. Kyseessé voi olla Clostridium difficile -bakteeriin littyva ripuli, jota on
ilmoitettu lihes kaikkien bakteerilddkkeiden, myds atstreonaamin, kdyton yhteydessa.
Clostridium difficile -ripulin vaikeusaste voi vaihdella lievdsta ripulista kuolemaan johtavaan
paksusuolitulehdukseen. Tdmén ripulin mahdollisuus on otettava huomioon aina, jos potilaalla
ilmenee ripulia antibioottien kdyton jilkeen. On tdrkeds, ettd kerrot ladkérille tarkoin kaikista
aiemmista sairauksistasi, silld Clostridium difficile -ripulia on ilmoitettu esiintyneen yli kahden
kuukauden kuluttua bakteerilidkkeiden annon jilkeen.

- jos sinulla on tilapdistd tai pitkdaikaista munuaisten vajaatoimintaa.

Antibioottien kadyttd saattaa edistdd antibiooteille vastustuskykyisten elididen (myds tiettyjen bakteerien
ja sienten) liikakasvua.

Lapset
Tiedot tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta alle yhden viikon ikdisten
vastasyntyneiden hoidossa ovat vihdisid. Siksi valmisteen kdyttod timéanikiisille on arvioitava tarkoin.

Muut liddikevalmisteet ja Azactam
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Atstreonaamin ja aminoglykosidin samanaikaisessa kdytossd on seurattava munuaisten toimintaa, koska
aminoglykosidi-ryhmén antibiootit saattavat aiheuttaa munuaisiin ja korviin kohdistuvia haittoja.

Silloin kun Azactamia kdytetddn yhdessé tiettyjen lidkkeiden kanssa, Azactamin annosta on ehki
muutettava. Varmista, ettd kerrot ladkérille erityisesti seuraavien lidkkeiden kaytosta:

- virtsahapon eritystd lisidvat lidkkeet

- virtsaneritystd edistavat lidkkeet

- veren hyytymistd estdvét lddkkeet

- muut antibiootit.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Kokemukset Azactamin raskaudenaikaisesta kdytostd ovat vahiisid. Atstreonaami siirtyy istukan lapi
sikion verenkiertoon. Azactam erittyy didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tutkittu. Tédmé Idéke voi kuitenkin vaikuttaa
huomattavasti ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn, jos enkefalopatiaa esiintyy (ks. kohta 4).

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Azactam sisaltii arginiinia

Tutkimusten mukaan arginiinin anto Azactam-valmisteessa syntymépainoltaan pienille lapsille saattaa
suurentaa seerumin arginiinin, insuliinin ja bilirubiinin (epdsuora mittaus) arvoja. Ei ole tdysin vahvistettu,
miten hoidonaikainen altistuminen arginiini-aminohapolle vaikuttaa vastasyntyneisiin.



3. Miten Azactamia Kiyte tiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin Iddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Tavanomainen annos on 1 grammaa tai 2 grammaa 8 tai 12 tunnin vélein. La4kéri voi
joissakin tapauksissa mééritd pienemmaén tai suuremman annoksen infektiosta riippuen. Tietyissa
infektioissa Azactamia annetaan yhdessid muiden antibioottien kanssa.

Suositeltu enimméisannos on 8§ grammaa vuorokaudessa.

Kiytto lapsille
Tavanomainen annostus yli yhden viikon ikdisille potilaille on 30 mg/kg 6 tai 8 tunnin vélein. Ladkari
saattaa midritd pienemmén tai suuremman annoksen infektiosta riippuen.

Lapsen enimméisvuorokausiannos ei saa olla suurempi kuin aikuiselle suositeltu enimméisannos.

Jos kiiytit enemmiin Azactamia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostukseen liittyvid oireita voivat olla: maha- ja suolisto-oireet, ihottuma,
maksavaurio ja hermoston oireet. Beetalaktaamilaékitysten kayttd, mukaan lukien atstreonaami, voi
aiheuttaa enkefalopatiaa (esim. sekavuutta, tajunnan héiridita, epilepsiaa, likehdirioitd), erityisesti
potilailla, jotka kérsivdt munuaisten vajaatoiminnasta sekd beetalaktaamin yliannostuksen yhteydessa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaiset
(saattaa esiintyd
enintddn 1 henkilolla
100:sta)

Lisdédntynyt verenvuotoalttius, kohonneet munuaisarvot.

Harvinaiset
(saattaa esiintyd
enintddn 1 henkilolla
1 000:sta)

Gynekologiset infektiot, padansirky, huimaus, heikkouden tunne,
rintakivut, kuume, sairauden tunne, lihassérky, suonenveto, vapina,
pistely, rintojen aristus, ihon ja silmien keltaisuus, maksatulehdus,
korvien soiminen, epdvakauden tunne, ndkohairiot, aivastelu,
hengitysvaikeudet, nenén tukkoisuus, pahanhajuinen hengitys,
verenvuoto, paksusuolitulehdus, bakteerien likakasvun ja
paksusuolitulehduksen aiheuttama ripuli, alhainen verenpaine,
EKG-muutokset, unettomuus, sekavuus, veriarvojen muutokset,
anemia.

Yleisyys tuntematon
(koska saatavissa
oleva tieto ei riitd
arviointiin)

Allerginen reaktio, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut, suun
haavaumat, ihottuma, kohonneet maksa-arvot, keuhkoputkien
supistuminen, kuumat aallot, ihoreaktiot, kutina, ihoinfektio,
turvotukset, makuhdiriot, epdmiellyttdva tunne pistoskohdassa,
enkefalopatia (sekavuus, tajunnan hairiét, epilepsia, likehairiot).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Azactamin s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Sailyté alle 25 °C.

Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Laskkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Azactam sisiltid

- Vaikuttava aine on atstreonaami.
- Muu aine on L-arginiini.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Azactam on valkoista jauhetta, ja siitd valmistettu liuos on véritonté tai kellertdvad kdytetystd
liuottimesta ja pitoisuudesta riippuen.
Pakkauksessa on yksi injektiopullo, joka sisédltdd 1 g tai2 g jauhetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Bristol-Myers Squibb AB
Box 1172

171 23 Solna

Ruotsi

Valmistaja

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanti

CATALENT ANAGNI S.R.L.


http://www.fimea.fi/

Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 ANAGNI (FR)

Italia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.08.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille :

AZACTAM °1¢g,2 ¢

Injektio- ja infuusiokuiva-aine, linosta varten i.m., i.v.

Valmistusohjeet

Liuotus tehdédén aseptisesti.

Liuos lihaksensisdiseen injektioon: Lisdd vahintddn 3 ml injektionesteisiin kiytettivaa vetti tai
isotonista natriumkloridi-injektionestettd/1 g atstreonaamia. Ravista voimakkaasti. Annos on
ruiskutettava syville suureen lihasmassaan.

Liuos laskimonsisdiseen injektioon: Lisdd 6—10 ml injektionesteisiin kdytettivaa vettd/1 g
atstreonaamia. Ravista voimakkaasti. Annos ruiskutetaan laskimoon 3—5 minuutin aikana.

Liuos laskimonsisdiseen infuusioon: Lisda vahintddn 3 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd/1 g
atstreonaamia. Ravista. Témé kantaliuos laimennetaan sopivalla infuusionesteelld liuokseksi, jonka
pitoisuus on enintddn 20 mg/ml (vahintdén 50 ml/g atstreonaamia). Liuos on annettava potilaalle
tasaisesti 20—60 minuutin infuusiona.

Valmiit liuokset ovat kiytetystéd liuottimesta ja pitoisuudesta riippuen varittomia tai kellertdvid. Véri voi
muuttua liuoksen seistessé lievisti punertavaksi.

Sekoite ttavuus

Azactam voidaan liuottaa 5 % tai 10 % glukoosi-infuusionesteeseen, 0,9 %
natriumkloridi-infuusionesteeseen, Ringerin infuusionesteeseen tai Ringerin asetaattiin.
Kéyttovalmiiseen Azactam-infuusionesteeseen, jossa on 0,9 % natriumkloridi- tai 5 %
glukoosi-infuusionestettd, voidaan lisati klindamysiinifosfaattia, gentamysiinisulfaattia,
tobramysiinisulfaattia, kefatsoliininatriumia tai ampisillininatriumia kliinisind annoksina. Atstreonaami ei
sovi yhteen metronidatsolin kanssa. Yhteensopivuustietoja muista lidkkeisté ei ole.

Kun Azactamia ja muuta lidkeainetta annostellaan perdkkédin saman infuusioletkun kautta, letku on
huuhdottava ennen Azactamin antoa ja sen jilkeen infuusionesteelld, joka sopii kdytettdviksi yhdessi
molempien lddkkeiden kanssa. Ladkkeitd ei saa annostella samanaikaisesti.

Siilytys ja kelpoisuusaika
Injektio- ja infuusiokuiva-aine: Viimeinen kayttopaivimaérd on merkitty pakkaukseen. Sailytetddn
alle 25 °C.

Injektionesteet on mikrobiologisista syistd kiytettdvd 12 tunnin kuluessa alle 25 °C sdilytettyind tai
24 tunnin kuluessa jadkaapissa (2-8 °C) siilytettyind.



Infuusionesteet: Linokset, jotka sisdltdvit enintddn 20 mg/ml atstreonaamia (= 1 g/véhintddn 50 ml),
tulee kayttdd 12 tunnin kuluessa, jos niitd on séilytetty alle 25 °C:ssd, tai 24 tunnin kuluessa, jos niitd on
sdilytetty jadkaapissa (2-8 °C).

Infuusioliuokset, jotka siséltdvit atstreonaamia ja ampisillininatriumia 5 % glukoosi-infuusionesteessa,
sdilyvit ainoastaan kaksi tuntia alle 25 °C.

Injektiopullot on tarkoitettu kertakdyttoon, ja kiyttdméton liuos on hivitettava.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Azactam 1 g och 2 g pulver till injektions - och infusionsviitska, 16sning
aztreonam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Azactam ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Azactam
Hur du anvidnder Azactam

Eventuella biverkningar

Hur Azactam ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Azactam ir och vad det anvands for

Azactam ar ett syntetiskt antibiotikum som tillhor gruppen beta-laktamer. Azactam anvénds vid
behandling av svéra infektioner orsakade av gramnegativa bakterier.

Aztreonam som finns i Azactam kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Azactam

Anviand inte Azactam
- om du &r allergisk mot aztreonam eller nagot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdander Azactam

- om du ar allergisk mot vissa antibiotika, som penicilliner eller cefalosporiner.

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Dessa funktioner ska kontrolleras regelbundet.
Behandling med betalaktamer, inklusive aztreonam, kan orsaka encefalopati (t.ex. forvirring,
nedsatt medvetandegrad, epilepsi, rorelsestorningar), sérskilt hos patienter med nedsatt
njurfunktion och i samband med betalaktamdverdosering.

Tala om for din likare:

- om du upplever allvarliga férdndringar i blodvirdena och i huden.

- om du har kramper.

- om du har diarré. Detta kan vara diarré forknippat med Clostridium difficile (CDAD) och har
rapporterats vid anvindning av néstan all antibiotika, inklusiva aztreonam. CDAD kan variera i



allvarlighetsgrad fran mild diarré till dodlig kolit och méste Gvervigas hos alla patienter som far
diarré efter anvindning av antibiotika. Det dr viktigt att folja detta eftersom CDAD har
rapporterats forekomma 6ver tva manader efter behandling med antibiotika.

- om du har 6vergéende eller thallande njursvikt.

Anvéndning av antibiotika kan gynna tillvéixt av organismer som inte paverkas av behandlingen,
inklusive vissa bakterier och svamp.

Barn
Det finns begrénsat med data pa sidkerhet och effekt hos nyfodda barn som 4r yngre &n en vecka.
Anvindning hos denna grupp méste noggrant overvégas.

Andra likemedel och Azactam
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Om en aminoglykosid anvinds samtidigt som aztreonam bor njurfunktionen évervakas eftersom
antibiotika av typen aminoglykosider kan skada njurarna och innerdrat.

Nir Azactam anvdnds samtidigt med andra likemedel, kan det vara nodvandigt att justera dosen av
Azactam. Det dr sérskilt viktigt att rddfraga din likare om du anvinder foljande:

- lakemedel som okar utséndringen av urinsyra

- lakemedel som framjar utsdndringen av urin

- lakemedel som forhindrar att blodet koagulerar

- andra antibiotika.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Erfarenheten vid anvindning av Azactam under graviditet &r liten. Aztreonam passerar moderkakan
och gér in i fostrets blodomlopp. Azactam passerar 6ver till modersmjolk.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Inga studier pa formégan att kora bil eller anvinda maskiner har gjorts. Detta likemedel kan ha en
betydande inverkan p& korformégan och férméagan att anvéinda maskiner om encefalopati forekommer
(se avsnitt 4).

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Azactam inne héller arginin

Studier pa barn med lag fodelsevikt har visat att arginin som getts i azactamformuleringen kan 6ka
méngden arginin i serum, insulin och indirekt bilirubin. Foljderna av att exponeras av denna aminosyra
under behandlingen av nyfédda barn &r inte helt faststalld.

3. Hur du anviander Azactam



Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker. Vanlig dos dr 1 g eller 2 g var 8:e-12:e timme. Ibland kan likaren ordinera en ligre eller
hogre dos for att anpassa dosen efter infektionen. Vid vissa infektioner kombineras Azactam med
andra antibiotika.

Maximal rekommenderad dos dr 8 g per dag.

Anvindning for barn
Vanlig dos for patienter dldre dn en vecka dr 30 mg/kg var 6:¢ eller 8:¢ timme. Din ldkare kan forskriva
en ldgre eller hogre dos beroende pé infektionen.

Den hogsta dagliga dosen for barn far inte 6verskrida den hogsta rekommenderade dosen for vuxna.

Om du har anviant for stor mingd av Azactam

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Eventuella symtom vid 6verdosering dr: mag-tarmbesvir, utslag, leverskada och
paverkan pé nervsystemet. Behandling med betalaktamer, inklusive aztreonam, kan orsaka encefalopati
(t.ex. forvirring, nedsatt medvetandegrad, epilepsi, rorelsestorningar), sarskilt hos patienter med nedsatt
njurfunktion och i samband med betalaktaméverdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Mindre vanliga Okad blodningsbenégenhet, forhdjda njurvirden.
(kan férekomma hos
upp till 1 anvéindare av

100)

Sallsynta Gynekologiska infektioner, huvudvark, yrsel, svaghet, brostsmértor,

(kan férekomma hos Ieber, sjukdomskénsla, muskelsmértor, kramper, darrningar,

upp till 1 anvindare av  stickningar, dmmande brdst, gulfargning av hud och 6gon, hepatit,

1 000) oronsus, ostadighet, synrubbningar, nysningar, andningssvarigheter,
tappt ndsa, dalig andedrikt, blodning, tjocktarmsinflammation, diarré
orsakad av bakteriedvervixt och tjocktarmsinflammation, lagt
blodtryck, EKG fordndringar, sémnloshet, forvirring, fordndrade
blodvéirden, blodbrist.

Ingen kénd frekvens Allergiska reaktioner, diarré, illamaende, krikningar, magsmértor,

(kan inte berdknas fran munsar, utslag, forhojda leverviarden, kramp i luftvigarna,

tillgdngliga data) blodvalningar, hudreaktioner, klada, infektion i huden, svullnader,

smakforandringar, obehag vid injektionsstillet, encefalopati
(forvirring, nedsatt medvetandegrad, epilepsi, rérelsestorningar).




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Azactam ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr aztreonam.
- Ovrigt innehallsimne ar L-arginin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Azactam &r ett vitt pulver som ger en farglos eller ljusgul 16sning, beroende pa spadningsvitska och
koncentration.
Forpackningen innehéller en injektionsflaska a 1 g eller 2 g pulver.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare:

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Bristol-Myers Squibb AB

Box 1172

171 23 Solna

Sverige

Tillverkare

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867
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Irland

CATALENT ANAGNI S.R.L.
Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 ANAGNI (FR)

Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 08.08.2023

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

AZACTAM® 1g,2¢g
Pulver till injektions- och infusionsviitska, 16sning im, iv

Beredningsforeskrift

Losningarna skall beredas aseptiskt.

Lésning for intramuskuldr injektion

Tillsdtt minst 3 ml sterilt vatten eller isoton natrium-kloridlosningar per 1 g aztreonam. Omskakas.
Injektionen bor ges djupt intramuskulért.

Losning for intravends injektion
Tillsétt 6-10 ml sterilt vatten. Omskakas.
Losningen injiceras intravendst under 3-5 minuter.

Losning for intravends infusion

Tillsatt minst 3 ml sterilt vatten per 1 g aztreonam. Omskakas ordentligt.

Denna stamlosning spddes sedan ytterligare till en koncentration av hogst 20 mg/ml (minst 50 ml/g
aztreonam) med lAmplig infusionslésning (se nedan).

Losningen infunderas i jamn takt under 20-60 minuter.

Losningarna dr farglosa till svagt gula, beroende pa 16sningsmedel och koncentration, och kan vid
forvaring bli svagt rosafargade.

Blandbarhet

Azactam dr blandbart med foljande infusionsvétskor: glukos 5-10 %, natriumklorid 0,9 % samt Ringer-
16sning och Ringer-acetat.

Klindamycin-fosfat, gentamicinsulfat, tobramycinsulfat, cefazolinnatrium eller ampicillinnatrium i kliniskt
anvianda doser kan séttas till infusionslosningar av Azactam i natriumklorid 0,9 % eller glukos 5 %.
Aztreonam ar inkompatibelt med metronidazol. Kompatibilitetsdata med dvriga likemedel saknas.

D& Azactam och ett annat likemedel skall ges i intermittent infusion via gemensam slang bér denna
spolas igenom fore och efter Azactam-dosen med en Eimplig infusionslosning kompatibel med bada
lakemedlen. Dessa far ej ges samtidigt.

Hallbarhet och forvaring
Pulver till injektions-och infusionsvdtska: Se utgdngsdatum pa kartongen. Forvaras vid hogst 25 °C.

1"



Av mikrobiologiska skdl bor fardigberedd injektionsvitska anvdndas inom 12 timmar om den
forvarats vid hogst 25 °C eller inom 24 timmar om den forvarats i kylskap (2-8 °C).

Firdig blandning med infusionsvdtska, i viken aztreonamkoncentrationen inte verstiger 20 mg/ml
(=1 g per minst 50 ml), ska anvdndas inom 12 timmar om den forvarats vid hogst 25 °C eller inom 24
timmar om den forvarats i kylskép (2-8 °C).

Infusionslosningar innehallande aztreonam och ampicillinnatrium i glukos 5 % ar hallbara endast 2
timmar vid hogst 25 °C.

Injektions- och infusionsflaskorna &r avsedda for engéngsbruk och eventuell Gverbliven 16sning skall
kasseras.
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