KULLANMA TALIMATI

EMBLAVEO® 1,5 g/0,5 g infiizyonluk ¢ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre i¢in toz
Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her flakon, etkin madde olarak 0,5 g avibaktama esdeger 0,542 g avibaktam
sodyum ve 1,5 g aztreonam beta igerir. Sulandirma sonrasinda 1 mL ¢ozelti, 131,2 mg
aztreonam beta ve 43,7 mg avibaktam igerir.

o Yardimci madde(ler): Arjinin
W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EMBLAVEO nedir ve ne icin kullanilr?

EMBLAVEO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EMBLAVEQ nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EMBLAVEQO’nun saklanmasi

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. EMBLAVEO nedir ve ne icin kullanilir?

EMBLAVEO, kaucuk tipas1 ve ge¢me kapakli aliiminyum contasi olan cam flakon i¢inde,
beyaz ila hafif sar1 arasi, infiizyonluk ¢ozelti konsantresi i¢in tozdur. 10 flakonluk paketler
halinde sunulur.

EMBLAVEO, aztreonam beta ve avibaktam olmak iizere iki etkin madde i¢eren bir antibiyotik

ilagtir.

o Aztreonam beta, “monobaktamlar” olarak adlandirilan antibiyotik grubu igerisinde
bulunur. Baz1 bakteri tiirlerini (Gram negatif bakteriler olarak adlandirilan) 6ldiirebilir.

. Avibaktam, aztreonam betanin kendi basina 6ldiiremedigi bazi1 bakterileri 6ldiirmesine
yardimci olan bir “beta-laktamaz inhibitoriidiir”.

EMBLAVEDQO, yetigkinlerde sunlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir:



o Enfeksiyonun karin bosluguna (karin i¢indeki alan) yayildigi, komplike bakteriyel karin
enfeksiyonlar1 (mide ve bagirsak)

o Hastane kokenli pnomoni (hastanelerde kapilan, akcigerlerdeki bakteriyel bir
enfeksiyon), ventilator ile iliskili pnodmoni dahil (nefes almalarina yardimci olan,
ventilator adi verilen bir makineye bagl hastalarda gelisen pndmoni)

o Komplike (viicudun diger bolgelerine yayilmis oldugundan veya hastanin bagka
rahatsizliklar1 oldugundan tedavi edilmesi zor olan) idrar yolu enfeksiyonlari, piyelonefrit
dahil (bobrek enfeksiyonu)

o Diger antibiyotiklerin dldiiremeyebilecegi Gram-negatif bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlar.

2. EMBLAVEO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EMBLAVEQO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Aztreonam beta, avibaktam veya bu ilacin igeriginde yer alan yardimci maddelere
kars1 alerjiniz varsa,

e Penisilin, sefalosporin veya karbapenem gruplarinda yer alan diger antibiyotiklere
daha oOnce siddetli alerjik reaksiyonunuz olduysa (yiizde, ellerde, ayaklarda,
dudaklarda, dilde ya da bogazda sislik veya yutma ya da soluma gii¢liigii veya siddetli
cilt reaksiyonu).

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse EMBLAVEQO’yu kullanmayimiz. Emin
degilseniz EMBLAVEQ’yu kullanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

EMBLAVEOQ’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse EMBLAVEO almadan once
doktorunuz ile konusunuz.

Eger,

e Diger antibiyotiklere kars1 daha 6nce bir alerjik reaksiyon (hafif bir cilt dokiintiisii
olsa dahi) gecirdiyseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda, kasinma, ciltte dokiintii
veya soluma giigliigii yer alir.

e Bobrek sorunlarmiz varsa veya bobrek fonksiyonunuzu etkileyen, aminoglikozitler
olarak bilinen diger antibiyotikler (streptomisin, neomisin, gentamisin) gibi ilaglar
kullantyorsaniz. Bobrek fonksiyonunuz bozulursa doktorunuz size daha diisiik bir doz
EMBLAVEO verebilir ve bobrek fonksiyonunuzu kontrol etmek icin tedavi
esnasinda diizenli kan testleri yapmak isteyebilir. Ayrica, doz azaltilmadig takdirde,
EMBLAVEO kan seviyelerinin artmasi nedeniyle ensefalopati (hastalik, yaralanma,
ilag veya kimyasal maddelerin neden olabilecegi bir beyin bozuklugu) gibi, sinir
sistemini etkileyen ciddi yan etkiler gelistirme riskiniz daha yiiksek olabilir.
Ensefalopati semptomlar1 arasinda, zihin karisikligi, ndbetler ve degismis zihinsel
islev yer alir (bkz. Kullanmamz gerekenden daha fazla EMBLAVEO
kullandiysamz bolimii).

e Herhangi bir karaciger sorununuz varsa. EMBLAVEO ile karaciger enzimlerinde
artislar gozlendiginden, doktorunuz karacigerinizi kontrol etmek i¢in, tedavi
esnasinda diizenli kan testleri yapmak isteyebilir.

e Antikoagiilan olarak bilinen (kanin pihtilagsmasini engelleyen bir ilag) ilaclar
kullaniyorsaniz. EMBLAVEO, kanin pihtilagmasini etkileyebilir. Doktorunuz,
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EMBLAVEQO ile tedavi esnasinda antikoagiilan dozunuzun degistirilmesi gerekip
gerekmedigini kontrol etmek i¢in kan seviyenizi izleyecektir.

EMBLAVEQO ile tedavi sirasinda asagidaki durum s6z konusu olursa hemen doktorunuzu veya
hemsirenizi bilgilendiriniz.

e Siddetli, uzun stireli veya kanli ishal. Bu, kalin bagirsak iltihabina dair bir bulgu
olabilir. EMBLAVEQO ile tedavinin kesintiye ugratilmasi ve ishal i¢in 6zgiil tedaviye
baslanmasi gerekebilir (bkz. Boliim 4: Olas1 yan etkiler nelerdir?).

e Diger enfeksiyonlar. EMBLAVEO ile tedavi esnasinda veya sonrasinda baska bir
bakterinin neden oldugu farkli bir enfeksiyon kapabileceginize dair diisiik bir olasilik
vardir.

Laboratuvar testleri

Herhangi bir testten gececekseniz doktorunuza EMBLAVEO aldiginiz1 sdyleyiniz. Ciinkii,
dogrudan veya dolayli Coombs testi ad1 verilen bir testte, anormal bir sonug alabilirsiniz. Bu
test, alyuvarlariniza kars1 savasan antikorlar1 arastirir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EMBLAVEOQO’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu ilag, dogmamis ¢ocugunuza zarar verebilir. Sadece, doktor gerekli goriirse ve sadece, anne
icin faydalar, ¢ocuk icin olan riske gore agir basarsa hamilelik sirasinda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag, anne siitiine gecebilir. Emziriyorsaniz, emzirmenin ¢ocuga faydasimi ve tedavinin
kadina faydasini goéz Oniinde bulundurarak, emzirmeyi birakmaniz veya bu ilagla olan
tedaviden kacinmaniz gerekip gerekmedigine dair bir karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

EMBLAVEQO, arag siirme ve makine kullanma becerinizi etkileyebilecek olan, sersemlik gibi
yan etkilere neden olabilir. Sersemlik gibi yan etkiler yasarsaniz ara¢ siirmeyiniz, alet ya da
makine kullanmayiniz (bkz. Boliim 4: Olas1 yan etkiler nelerdir?).



EMBLAVEO’nun iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin, her flakonda yaklasik 44,6 mg sodyum igerir. Bu, bir yetiskin i¢in beslenme
diizeninde onerilen giinliik en yiiksek sodyum aliminin %2,2’sine esdegerdir. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi baska bir ilaci su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya
kullanma ihtimaliniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize bilgi veriniz.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz, EMBLAVEO’yu kullanmadan once
doktorunuzla konusunuz:

e Probenesid ad1 verilen bir gut ilaci

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu ilaglar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMBLAVEO nasil kullanihir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
EMBLAVEQO, size bir doktor veya hemsire tarafindan verilecektir.

EMBLAVEO, dogrudan bir damara sivi olarak verilir (‘toplardamar (ven) i¢ine infiizyon’).
Olagan doz, 6 saatte bir, bir flakondur (1,5 g aztreonam beta ve 0,5 g avibaktam). Ik doz daha
yiiksektir (2 g aztreonam beta ve 0,67 g avibaktam). Infiizyon 3 saat siirer. Tedavi seyri genelde,
sizdeki enfeksiyon tipine veya tedaviye nasil yanit verdiginize bagli olarak 5 ila 14 giin siirer.

e Uygulama yolu ve metodu:

EMBLAVEDQO, toplardamar (ven) i¢ine kullanima ydneliktir.

EMBLAVEO’nun hazirlanisi ve inflizyonu hakkindaki detayli aciklamalara bu kullanma
talimatinin sonunda yer verilmistir. Bu bilgiler saglik meslegi mensuplarina yoneliktir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimai:

EMBLAVEO, 18 yasindan kiiciik cocuklara ve ergenlere verilmemelidir; c¢ilinki
EMBLAVEO’nun, bu yas grubunda kullanilmasinin giivenli olup olmadigi
bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
EMBLAVEO, 18 yas ve istii kisilerde kullanilir. Yash hastalarda doz ayarlamasi
gerekmez.

e Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek sorunlariniz varsa doktorunuz dozunuzu diisiirebilir ve dozlar arasindaki siireyi
artirabilir. Bunun nedeni, EMBLAVEO’nun, viicudunuzdan bdbrekleriniz yoluyla
atilmasidir. Bobrek fonksiyonunuz bozulursa EMBLAVEO kan seviyeleriniz artabilir.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Eger EMBLAVEQ nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EMBLAVEO kullandiysamiz

EMBLAVEO size bir doktor veya hemsire tarafindan verileceginden, yanlis doz alma
ihtimaliniz yoktur. Ancak yan etkilerle karsilasirsaniz veya size ¢ok fazla EMBLAVEO
verildigini diigiiniiyorsaniz, hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Zihin karigikligi,
degismis zihinsel islev, hareket sorunlar1 yasar veya nobet gecirirseniz doktorunuza sdylemeniz
gerekir.

EMBLAVEQ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EMBLAVEOQO’yu kullanmay1 unutursaniz
Bir dozun atlandigini diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EMBLAVEQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi EMBLAVEO da yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan
etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa, EMBLAVEO'yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Kurdesen ve yutma veya soluma gii¢liigliyle birlikte yiizde, dudaklarda, gozlerde, dilde
ve/veya bogazda sislik. Bunlar, yasami tehdit edici olabilecek alerjik reaksiyon veya
anjiyoodem belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EMBLAVEQ' ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler yaygin degildir (100 kiside 1’e kadar kisiyi etkileyebilir).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli, kalic1 veya kanli ishal (mide agris1 veya ates ile iliskili olabilir). Bu,
antibiyotiklerle tedavi esnasinda veya sonrasinda meydana gelebilir ve ciddi bagirsak
iltthabinin bir belirtisi olabilir. Bu durumda, bagirsak hareketini durduran veya
yavaslatan ilaglar almayiniz.

e Siddetli dokiintii veya ciltte kabarma ya da soyulmanin aniden baglamasi, olasilikla,
eslik eden yiiksek ates veya eklem agris1 (bunlar, toksik epidermal nekroliz, eksfoliyatif
dermatit, eritema multiforma gibi daha ciddi tibbi durumlarin belirtileri olabilir).



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler yaygin degildir (100 kiside 1’e kadar kisiyi etkileyebilir).

Diger yan etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Alyuvarlarin sayisinda azalma — kan testlerinde goriliir

Bazi kan hiicresi tiirlerinin sayisinda degisiklik (“kan pulcugu” adi verilir) — kan
testlerinde goriiliir

Zihin karisiklig

Sersemlik

Ishal

Mide bulantis1 veya kusma

Mide agrisi

Belirli karaciger enzimlerinde artis — kan testlerinde goriiliir
Dokdintii

Toplardamar (ven) iltihab1

Kan pihtist ile iliskili ven iltihab1

Enjeksiyon bolgesinde agr1 veya sislik

Ates

Yaygin olmayan:

Baz1 akyuvar tiirlerinin sayisinda artis (“eozinofil” ve l0kosit” adi verilir) — kan
testlerinde goriiliir

Uykuya dalmada veya uykunun siirmesinde giigliik

Ensefalopati (beyni etkileyen ve degismis zihinsel duruma ve zihin karigikligina neden
olan bir durum)

Bas agrisi

Agizda, dokunma, agr1 ve sicaklik hissinin azalmasi

Tat bozuklugu

Ekstra kalp atiglari

Kanama

Kan basincinda azalma

Yiiziin kizarmasi

Solunum yolu kaslarinda asir1 kasilma nedeniyle, nefes almada gii¢liik olusmasi
Sindirim sisteminin herhangi bir blimiinde kanama

Agiz ilserleri

Kanimizdaki bazi maddelerin diizeylerinde artis (Gama-glutamiltransferaz, alkalen
fosfataz, Kreatinin)

Kasinma



e Ciltte morluk gibi goriilen mor lekeler, kiigiik kirmiz1 lekeler
e Asir terleme
e (GOgls agrisi
e Halsizlik
Seyrek:

e Vajinada mantar enfeksiyonlari

e Diisiik kan hiicresi seviyeleri (pansitopeni)

e Enfeksiyonla savagsmak i¢in kullanilan akyuvar tiirlinde anlamli azalma (“n6trofil” adi
verilir) — kan testlerinde goriiliir

e Bir kesik olustugunda, kanamanin durmasi i¢in gegen slirenin uzamasi

e Spontan morarma

Dogrudan veya dolayli Coombs testi adi verilen bir testte anormal sonug. Bu test,

alyuvarlariniza kars1 savasan antikorlar1 arastirir.

Nobet gecirme

Hissizlik, karincalanma, uyusma gibi hisler

Cift gérme

Doénme hissi

Kulaklarda ¢inlama veya ugultu

Soluma gii¢ligl

Anormal nefes sesi (hirilti)

Hapsirma

Burun tikaniklig1 (nazal konjesyon)

Nefesin kokmasi

Karaciger iltihab1

Ciltte ve gozlerde sararma

Kas agrisi

Memede hassasiyet

Genel olarak iyi hissetmeme

Bilinmiyor:
e Siiperenfeksiyon (mevcut enfeksiyonunuz i¢in tedavi gordiikten sonra ortaya ¢ikan
yeni bir enfeksiyon)

Kounis sendromu adi verilen, potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtisi olabilecek
ani gogiis agrisi, ayn tipteki diger ilaglarin kullaniminda kaydedilmistir. Bu gerceklesirse
hemen doktorunuz veya hemsireniz ile goriisiiniiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5.  EMBLAVEQO’nun Saklanmasi
EMBLAVEQO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2°C-8°C) saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in, orijinal ambalaji i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki (flakon etiketinde veya kutu iizerinde) son kullanma tarihinden sonra
EMBLAVEQO yu kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMBLAVEQ’yu kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :
Pfizer PFE llaglar1 A.S.
Sisli / Istanbul

Uretim yeri

Hospira Australia Pty Ltd,

Mulgrave Vic 3170, Avustralya

Bu kullanma talimati 13.06.2026 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.



ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI iCINDIR

Onemli: Ilaci recete etmeden énce liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bakiniz.

Bu miistahzar, asagida belirtildigi gibi, sodyum kloriir (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti, glukoz
(%5) enjeksiyonluk ¢ozelti veya Laktathh Ringer c¢ozeltisi hari¢ diger miistahzarlarla
karigtirilmamalidir.

Toz, enjeksiyonluk steril su ile sulandirilmali ve elde edilen konsantre ¢ozelti, kullanimdan
hemen Once seyreltilmelidir. Sulandirilmis ¢ozelti, seffaf, renksiz ile sar1 arasi bir ¢ozeltidir ve

goriiniir partikiiller igermez.

EMBLAVEO (aztreonam beta/avibaktam) bir birlikte kullanim iiriintidiir; her flakon, sabit 3:1
oraninda 1,5 g aztreonam beta ve 0,5 g avibaktam igerir.

Cozeltinin hazirlanmasi ve uygulanmasi i¢in standart aseptik teknikler kullanilmalidir. Dozlar,
uygun boyutta bir infiizyon torbasi i¢inde hazirlanmalidir.

Parenteral miistahzarlar, uygulama dncesinde partikiilat madde agisindan gorsel olarak kontrol
edilmelidir.

Her bir flakon yalnizca bir kullanim ig¢indir.

Sulandirma baslangici ve toplardamar (ven) i¢ine inflizyonun hazirlanmasinin tamamlanmasi
arasindaki toplam siire 30 dakikay1 agmamalidir.

INFUZYON TORBASI icinde vetiskin dozlarin1 hazirlama talimatlari:

NOT: Asagidaki prosediirde, 1,5-40 mg/mL aztreonam beta ve 0,5-13,3 mg/mL avibaktam
nihai konsantrasyonlu bir inflizyon ¢6zeltisi hazirlama adimlar1 agiklanmaktadir. Bu adimlara
baslanmadan 6nce, tiim hesaplamalar tamamlanmis olmalidir.

1. Sulandirilmis ¢ozeltiyi hazirlayin (131,2 mg/mL aztreonam beta ve 43,7 mg/mL
avibaktam):
a) Igneyi, flakon kapagindan geciriniz ve 10 mL steril enjeksiyonluk su enjekte ediniz.
b) Igneyi geri ¢ekiniz ve goriiniir partikiiller igermeyen, seffaf, renksiz ile sar1 renkli aras1
bir ¢ozelti elde etmek {izere flakonu hafifge calkalayiniz.
2. Infiizyonluk nihai ¢6zeltiyi hazirlayiniz (nihai konsantrasyon, 1,5-40 mg/mL aztreonam
beta ve 0,5-13,3 mg/mL avibaktam olmalidir):
Infiizyon torbas1: Sulandirilmis ¢dzeltinin uygun sekilde hesaplanan hacmini, sunlardan
herhangi birini i¢ceren bir inflizyon torbasina aktararak, sulandirilmis ¢6zeltiyi daha fazla
seyreltiniz: Sodyum kloriir (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozeltisi, glukoz (%5) enjeksiyonluk
cozeltisi veya Laktatli Ringer ¢ozeltisi.

Asagida yer alan Tablo 1’e bakiniz.



Tablo 1:

Bir INFUZYON TORBASI i¢inde yetiskin dozlar1 icin EMBLAVEO

hazirlama
Toplam doz (aztreonam Sulandiriimig Infiizyon torbasi icinde
beta/avibaktam) flakon(lar)dan cekilecek | seyreltme sonrasinda
hacim nihai hacim!?
2.000 mg/667 mg 15,2 mL 50 mL ila 250 mL
1.500 mg/500 mg 11,4 mL 50 mL ila 250 mL
1.350 mg/450 mg 10,3 mL 50 mL ila 250 mL
750 mg/250 mg 5,7 mL 50 mL ila 250 mL
675 mg/225 mg 5,1 mL 50 mL ila 250 mL

Diger tiim dozlar

Gereken doza gore
hesaplanan hacim (mL):

Doz (mg aztreonam
beta) ~ 131,2 mg/mL
aztreonam beta

veya

Doz (mg avibaktam) +
43,7 mg/mL avibaktam

Hacim (mL), inflizyon
torbas1 boyut
mevcudiyetine ve tercih
edilen nihai
konsantrasyona gore
farklilik gosterecektir
(1,5-40 mg/mL aztreonam
beta ve 0,5-13,3 mg/mL
avibaktam olmalidir)

1 Sodyum kloriir (9%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti veya Laktatli Ringer ¢ozeltisi igeren
inflizyon torbalar1 ic¢in, 2°C-8°C’de 24 saate kadar, ardindan 30°C’ye kadar ve
12 saate kadar kullanim stabilitesi i¢in, 1,5-40 mg/mL’lik nihai aztreonam beta
konsantrasyonuna (nihai avibaktam konsantrasyonu 0,5-13,3 mg/mL) seyreltiniz.

2 Glukoz (%5) enjeksiyonluk ¢ozelti iceren infiizyon torbalari i¢in, 2°C-8°C’de 24 saate
kadar, ardindan 30°C’de 6 saate kadar kullanim stabilitesi i¢in, 1,5-40 mg/mL’lik
nihai aztreonam beta konsantrasyonuna (nihai avibaktam konsantrasyonu 0,5-

13,3 mg/mL) seyreltiniz.

Mikrobiyolojik a¢idan, sulandirma ve seyreltme islemleri kontrollii ve valide edilmis aseptik
kosullar altinda gergeklestirilmedigi takdirde miistahzar hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmazsa kullanim saklama siireleri ve kullannom Oncesi kosullar, kullanicinin
sorumlulugunda olur ve yukarida belirtilenleri agmamalidir.

Tiim kullanilmamus iirtinler ya da atik maddeler lokal gerekliliklere uygun olarak imha

edilmelidir.
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