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Uwierzytelnione tlumaczenie z jezyka angielskiego na jezyk polski.

PODSUMOWANIE CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

1. Nazwa produktu leczniczego
Azetrim 1 {Aztreonam do iniekcji USP 1g)
[USP — United States Pharmacopeia]

2. Sktad jakosciowy i ilosciowy
Kazda fiolka zawiera

Aztreonam USP (steryiny) réwnowazny bezwodnemu aztreonamowi...1000 mg.
Z dodatkiem L-argininy jako bufora.

3. Postac farmaceutyczna
Proszek do sporzadzania roztworu do iniekcji

4. Szczegbtowe dane kliniczne
4.1 Wskazania terapeutyczne
Leczenie nastepujacych zakazen wywotanych przez wrazliwe na lek tlenowe mikroorganizmy
Gram-ujemne:

Zakazenia uktadu moczowego: w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek i zapalenie pecherza
moczowego (pierwoine i nawracajace) oraz bezobjawowa bakteriuria, w tym infekcie
wywotane przez patogeny oporne na aminoglikozydy, cefalosporyny lub penicyliny... . . -
Rzezaczka: ostre niepowikiane zakazenia ukiadu moczowo-piciowego lub odbytu wywotane
orzez szczepy N. gonorrhoeae wytwarzajgce lub niewytwarzaiace beta-laktamazy. .
Infekcje dolnych drég oddechowych: w tym zapalenie pluc, zapalenie oskrzeli i infekcje ptuc
u pacjentdéw z mukowiscydozg.

Bakteriemia/posocznica.

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych wywotane przez Haemophilus influenzae - lub
Neisseria meningitidis. Poniewaz Azetrim zapewnia jedynie ochrong przed bakteriami Gram
ujemnymi, nie powinien byé podawany samodzielnie jako poczatkowa terapia Slepa [bez
wezeéniejszych badan], ale moze byC stosowany z antybiotykiem aktywnym wobec
mikroorganizméw Gram dodatnich do czasu poznania wynikow testow wrazliwosci.

Infekcie koscl i stawdw.

Zakazenia skéry i tkanek migkkich: w tym zakazenia zwigzane z ranami pooperacyjnymi,
owrzodzeniami i oparzeniami.

Zakazenia wewnatrz-brzuszne: zapalenie otrzewnej.

Infekcje ginekologiczne: zapalenie narzadéw miednicy mniejszej, zapalenie endometrium
i zapalenie tkanki tgcznej miednicy mniejszej.

Azetrim jest wskazany w leczeniu wspomagajgcym zrahiegi chirurgiczne w leczeniu zakazen
wywolanych przez wrazliwe drobnoustroje, w tym ropni, zakazei powikianych z perforacjg
trzewi, zakazer: skérnych i zakazer bton surowiczych.




Nalezy przeprowadzi¢ testy bakteriologiczne w  celu okreslenia  organizmu(-6w)
wywo%ujacego(—ych) sakazenie i ich wrazliwosci na aztreonam. Terapie mozna rozpoczac
przed otrzymaniem wynikow testow wraziiwosci.

U pacjentow z ryzykiem zakazen wywotanych przez oporne patogeny nalezy rozpoczad
dodatkowa antybiotykoterapig jednoczesnie z Azetrimem W celu zapewnienia szerokiego
spektrum dziafania przed uzyskaniem wynikéw badan. Na podstawie tych wynikdw nalezy
kontynuowac adpowiednig antybiotykoterapie.

Pacjenci z ciezkimi sakazeniami wywofanymi przez pseudomonas moga odnie$é korzysci
z jednoczesnego stosowania Azetrimu i aminoglikozydu ze wzgledu na ich synergiczne
dziatanie. Jeéli takie jednoczesne leczenie jest rozwazane, nalezy przeprowadzi¢ testy
wrazliwoéci in vitro w celu okreélenia wspotdziatania obu lekdéw. Podczas leczenia
aminoglikozydami nalezy zwykle monitorowal stezenie aminoglikozyddw w surowicy oraz
czynnosé nerek.

4.7 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Wstrzyknigcie domigsniowe, dozylne lub infuzja dozylna.

Azetrim podaje sie W glebokim wstrzyknieciu w duzg masg miedniows, taka jak gorna
¢wiartka poéladka lub boczna czedc uda.

Dorosli:

Zakres dawek Azetrimu wynosi od 1 do 8 g na dobg w réwnych dawkach podzielonych.
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 3 do 4 g na dobe. Maksymalna zalecana dawka
wynosi 8 g na dobe. Dawkowanie i sposob podawania powinny by¢ uzaleznione od
wrazliwosci na lek drobnoustrojow wywotujgcych zakazenie, nasilenia infekeii i stanu
pacjenta.

Przewodnik dawkowania: Dorosli {patrz tabela ponizej)

Rodzaj infekcji * Dawkowanie _ngst?timiasc‘ i % Speseb
{sodziny) . .. -inodania

infekcje drog moczowych 500 mg lub 1g (8lub 12 iM tub IV
7 leni h

Rzezaczka / zapalenie pgcnerza 1 oojedyncza dawka ™

moczowego

Mukowiscydoza 28 6-8 v

Un?;arkowar?ie ciezkie zakazenia 1g lub 28 S jub 12 M lub IV

ogdinoustrojowe

FI?ZEU? mfekq‘e jogo%rjmu_strojowe jub 26 6lub 8 IM Tub IV

infekcje zagrazajgce Zyciu

Inne infekcje ig 8 IM fub IV

fub 2g




! Ze wzgledu na powainy charakter zakazen wywotanych przez Pseudomonas Geruginosa
zaleca sie dawke 2g co 6 lub 8 godzin, przynajmniej w poczatkowej terapii infekcii
ogolnoustrojowych wywotanych przez ten drobnoustroj.

IM = domigsniowo
IV = dozyinie

Droga dozylna jest zalecana u pacjentow wymagajacych pojedynczej dawki wigkszej niz 1g
lub u pacjentéw z posocznicg bakteryjng, miejscowym ropniem migzszowym (np. ropniem
wewnatrz-brzusznym), zapaleniem otrzewnej, zapaieniem opon mazgowych lub innymi
ciezkimi zakazeniami ogélnoustrojowymi lub zagrazajacymi zyciu.

QOsoby starsze:

Stan nerek jest giéwnym czynnikiem decydujacym o dawkowaniu u 0séb w podesziym wieku;
w szczegélnodci u pacjentéw z ostabiong czynnodcig nerek. Poziom kreatyniny w surowicy
moze nie by¢ dokladnym wyznacznikiem czynnosci nerek. Dlatego tez, podobnie jak
w przypadku wszysikich antybiotykéw usuwanych przez nerki, nalezy okresdli¢ klirens
kreatyniny i w razie potrzeby wprowadzi¢ odpowiednie moedyfikacje dawkowania.

U pacjentéw w podeszlym wieku klirens kreatyniny zwykle przekracza 30 ml/min i diatego
nalezy poda¢ normalng zalecang dawke. jesli czynnosé nerek jest ponizej tego poziomu,
nalezy dostosowa¢ schemat dawkowania

Zaburzenia czynnosci nerek:

Przediuzone stezenie aztreonamu w surowicy moze wystapic u pacjentéw z przemijajgca iub
utrzymujaca sie niewydolnoscia nerek. Dlatego po podaniu zwykiej dawki poczatkowej,
dawke aztreonamu nalezy zmniejszy¢ o potowe u pacjentéw z szacowanym klirensem
kreatyniny pomiedzy 10 a 30 mi/min/1,73 m’.

U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 mifmin/1,73 m’), .
np. poddawanych hemodializie, poczatkowo nalezy podawaé zwykia dawkg “feku. Dawka
podtrzymujaca powinna wynosic jedng czwarty zwyklej dawki poczatkowej podawanej w
ustalonych odstepach czasu wynoszacych 6, 8 lub 12 godzin. W przypadku powainych lub
zagrazajacych zyciu zakazen, oprécz dawek podtrzymuijacych, po kazdej sesji hemodializy
nalezy podac jedng 6smg dawki poczatkowej.

Zaburzenia czynnosci wgtroby:

Zmniejszenie dawki o 20-25% jest zaiecane w przypadku dfugotrwatego leczenia pacjentow
z przewlekig chorobg watroby, marskoscig watroby, szczegblnie w przypadku alkoholowe]
marskodci watroby i gdy czynnos$¢ nerek jest rowniez zaburzona.

Dzieci
Zazwyczaj stosowana dawka u pacjentéw w wieku powyzej jednego tygodnia wynosi 30
mg/ke/dawke co 6 lub 8 godzin. W przypadku ciezkich zakazen u pacjentéw w wieku 2 lat lub
starszych zaleca sie 50 mg/kg/dawke co 6 lub 8 godzin. Zalecana dawka dla wszystkich
pacjentéw w leczeniu zakazen wywotanych przez P geruginosa wynosi 50 mg/kg co 6 do 8
godzin.

Maksymalna dzienna dawka pediatryczna nie powinna przekracza¢ maksymalnej zalecanej
dawki dla dorostych. e




Informacje dotyczace dawkowania w przypadku noworodkéw w wieku ponizej jednego
tygodnia nie sq jeszcze dostgpne.

43 Przeciwwskazania
Nadwrazliwoéé na substancje czynna (substancje czynne) lub na ktérakolwiek z substancjei
pomaocniczych.

Aztreonam jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy. Aztreonam przenika przez tozysko i dostaje
sie do krazenia ptodowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Reakcje alergiczne

Antybiotyki, podobnie jak inne leki, nalezy podawaé ostroinie pacjentom, u kidrych
w przesziosci wystapita reakcja alergiczna na zwigzki o podobnej strukturze. W przypadku
wystapienia reakcji alergicznej nalezy odstawi¢ lek i zastosowa¢ odpowiednie leczenie
wspomagajgce. Powazne reakcje nadwrazliwoéci moga wymagaé pedania epinefryny i innych
¢rodkéw ratunkowych. Szczegétowe badania nie wykazaly znaczacej reaktywnosci krzyzowej
miedzy Azetrimem a przeciwciafami penicylin lub cefalosporyn. Czgstosc wystepowania
nadwrazliwoéci na Azetrim w badaniach klinicznych byla niska, ale nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentdw z nadwrazliwoscig na antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie
do czasu uzyskania dalszych informacji.

Zaburzenia czynnosci nerek/watroby

Podobnie jak w przypadku niektorych innych beta-laktaméw, istnieja doniesienia
o encefalopatii zwigzanej ze stosowaniem aztreonamu (np. dezorientacja, zaburzenia
¢wiadomodc, padaczka, zaburzenia ruchowel, szczegbinie u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek i w zwigzku z przedawkowaniem beta-laktamow.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci watroby lub nerek zaleca sig odpowiednie
monitorowanie pacjenta podczas leczenia. T g N
Powazne zaburzenia krwi/skéry

Podczas stosowania aztreonamu zgfaszano powazne zaburzenia sktadu krwi (w tym
pancytopenie) oraz zaburzenia skérne {(w tym toksyczna nekrolize naskérka). W przypadku
powaznych zmian w obrazie krwiizmian skérnych zaleca sie odstawienie aztrecnamu.
Drgawki

Podczas leczenia beta-laktamami, w tym aztreonamem, rzadko zgtaszano wystepowanie
drgawek.

Biegunka wywotana przez Clostridium difficile

Biegunka powodowana przez Clostridium difficile {CDAD) byta zglaszana przy stosowaniu
prawie wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych, w tym Azetrimu, i moze miel rézne nasilenie,
od objawéw tagodnych do zagrazajacego zyciu zapalenia okreznicy. CDAD nalezy bra¢ pod
uwage u wszystkich pacjentéw, u ktdrych wystgpi biegunka po zastosowaniu antybiotyku.
Konieczne jest zebranie doktadnego wywiadu medycznego, poniewaz stwierdzono, ze CDAD
moze wystapi¢ ponad dwa miesigce po podaniu lekoéw przeciwbakteryjnych. W przypadku
podejrzenia lub potwierdzenia CDAD konieczne moze byé przerwanie stosowania
antybiotykoéw, ktére nie s3 skierowane przeciwko C. difficile. Nie nalezy podawacl lekow
hamujacych perystaltyke jelit.




Jednoczesna terapia innymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi i Azetrimem jest zalecana
jako terapia poczgtkowa u pacjentéw, u ktorych istnieje ryzyko zakazenia patogenami
opornymi na aztreonam.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, w leczeniu infekcji ptucnych u pacjentow
z mukowiscydozg, mimo 7e zwykle odnotowuje sig¢ poprawg kliniczng, trwate
wyeliminowanie bakterii moze nie zosta osiggnigte.

Nadmierny rozwéj mikroorganizméw opornych

Terapia Azetrimem moze prowadzic do rozwoju organizméw niewrazliwych, w tym
organizméw Gram-dodatnich i grzybéw. W przypadku wystapienia silnej infekcji podczas
leczenia nalezy podjaé odpowiednie $rodki. W badaniach poréwnawczych liczba pacjentéw
leczonych z powodu dodatkowych infekeji byta podobna do liczby pacjentow leczonych
lekami kontrolnymi.

Wydluzenie czasu protrombinowego / zwigkszona aktywnost doustnych antykoagulantow
Rzadko zgtaszano wydtuzenie czasu protrombinowego u pacjentéw otrzymujgcych
artreonam. Zgtaszano jednak liczne przypadki zwiekszonej aktywnosci doustnych lekéw
nrzeciwzakrzepowych u pacjentow otrzymujacych antybiotyki, w tym beta-laktamy. Ciezkie
zakazenie lub stan zapalny oraz wiek i ogdlny stan pacjenta wydaja sig tutaj by¢ czynnikami
ryzyka. W przypadku jednoczesnego stosowania lekdw przeciwzakrzepowych naiezy
prowadzi¢ odpowiednie monitorowanie pacjenta. W celu utrzymania pozadanego pcziomu
czynnikéw przeciwzakrzepowych moze by¢ konieczne dostosowanie dawki tych lekéw.
Jednoczesne stosowanie z aminogiilkozydami

W przypadku jednoczesnego stosowania aminoglikozydéw i aztreonamu, zwlaszcza
w przypadku stosowania duzych dawek tych pierwszych lub przy terapii przediuzonej, nalezy
monitorowaé czynnoéé nerek pacjenta ze wzgledu na potencjalng nefrotoksycznosé
i ototoksycznosé antybiotykow aminoglikozydowych.

Dzieci

Dane dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci ieku u noworodkow w wieku poniiej.jednago -
tygodnia sa ograniczone; stosowanie leku w takim przypadku wymaga ostroznej Geény.
Arginina

Aztreonam do wstrzykiwan zawiera arginine. Badania u noworodkow z niskg masg
urodzeniows wykazaly, ze arginina pedawana w preparacie aztreonamu moze powodowac
zwiekszenie stgzenia argininy, insuliny i bilirubiny posredniej w surowicy. Konsekwencje
narazenia na ten aminokwas noworodkéw podczas leczenia nie zostaty w petni okresione.
Zaklécenia testéw serologicznych

Podczas leczenia aztreonamem moze wystapic dodatni bezposredni lub posredni wynik testu
Coombsa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymiiinne formy interakcji

Jednoczesne podawanie probenecydu lub furosemidu i aztreonamu powoduje klinicznie
nieistotne zwiekszenie stezenia aztreonamu w surowicy.

Ze wzgledu na indukcje beta-laktamaz stwierdzono, ze niektore antybiotyki (np. cefoksytyna,
imipenem) powoduja antagonizm z wieloma beta-laktamami, w tym aztreonamem,
w przypadku niektorych bakterii Gram-ujemnych, takich jak Enterobacter i Pseudomonas.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekéw przeciwzakrzepowych nalezy prowadzic
odpowiednie monitorowanie pacjentow. W celu utrzymania pozgdanego poziomu
antykoagulacji moze byl konieczne  dostosowanie dawki  doustnych ABKOWE s
przeciwzakrzepowych. 7
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Badania farmakokinetyki pojedynczej dawki nie wykazaty istotnych interakcii migdzy
aztreonamem a gentamycyna, cefradyna, klindamycyna lub metronidazolem.

W przeciwiefistwie do antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania, aztreonam nie wplywa
na prawidtowa beztlenows florg jelitowg. Nie odnotowano reakcji disulfiramopodobnych po
spozyciu alkoholu.

4.6 Plodnosé, cigza i laktacja

Cigza

Aztreonam jest przeciwwskazany u kobiet w ciazy. Aztreonam przenika przez tozysko i dostaje
sie do krazenia ptodowego.

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze udokumentowanych badari u kobiet w ciazy.
Badania na ciezarnych szczurach i krélikach, z zastosowaniem dawek dobowych odpowiednio
do 15 i 5 razy wiekszych od maksymalnej dawki zalecanej u ludzi, nie przyniosty dowodow na
embriotoksyczno$é, fetotoksycznosé lub teratogenno$é. PoniewaZ badania reprodukcji na
7wierzetach nie zawsze pozwalajg przewidzie¢ reakcje u ludzi, aztreonam powinien byc
stosowany w czasie cigzy tylko wiedy, gdy jest to niezbednie konieczne.

Karmienie piersig

Azireonam jest wydzielany do mieka kobiecego w stezeniach mniejszych niz 1% sigzenia w
jednoczesnie pobranej surowicy matki. Matki karmigce powinny powstrzymaé sig od
karmienia piersig w trakcie terapii.

4.7 Wphyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn
Lek ten moze mieé istotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsfugiwania maszyn
w przypadku wystgpienia encefalopatii.

4.8 Dziatania niepozadane

Ponizsza lista dziatan niepozadanych jest przedstawiona wedtug klasy organu;preferowanego -
terminu MedDRA i czestosci wystepowania: bardzo czesto (21/10}; czesto {(21/100 do <1/10);
niezbyt czesto (21/1000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko {=1/10
000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

Systemowa klasa organu Czestotliwoéé [Termin MedDRA

Pancytopenia®, trombocytopenia, matoptytkowosé,
leukocytoza, neutropenia, eozynofilia,

Zaburzenia krwi i uktadu byl niedokrwistosc, wydiuzenie czasu

limfatycznego protrombinowego, wydtuzenie czasu czesciowsej
tromboplastyny po aktywacji, dodatni wynik testu
Coombsa®
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Zaburzenia ucha i biednika Rzadko Zawroty gowy, szumy uszne

Zaburzenia oka Rzadko Dyplopia

Zaburzenia 2olgdkowo- ¥rwotok z uktadu pokarmowo-jelitowego,
‘ Rzadko rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego®,
nieprzyjemny zapach z ust '

jelitowe
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podskérnej

sie, wybroczyny, plamica, pokrzywka, wysypka,
swiagd

%
Brak danych Bdle F:rzucr_;a, owrzodz?me: jamy ustnej, nudnosci,
wymioty, biegunka, zmieniony smak
861 w kiatce piersiowej, gorgezka, osfabienie, 7ie
Zaburzenia ogéinei w Rzadko SHORERRVERR L .
.. s Dyskomfort w miejscu wstrzykniecia, osfabienie,
miejscu podania Brak danych s u . v o s
pocenie sig, bdle migsni, gorgczka, przejsciowe
zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy
Zapalenie watroby, zottaczka
Zaburzenia watroby i drég Rzadko 1 p b . # e v . e, ol )
T Brak danych wie szefn“e aktywnosci tr?nsar_mnaz ; z-w:q szenie
aktywnoéci fosfatazy alkalicznej we krwi*
infekcje i zakazenia Rzadke Zapalenie pochwy, kandy E—
ia ukda .
Zaburzen’laﬂu e Brak danych |Reakcja anafilaktyczna
odpornosciowego
Badania Rzadko Zmiana elektrokardiogramu
k ies$ni -szkicletowy, o
Ukiad msesmowo's? ieietowy Rzadko Mialgia
tkanka fgczna, kosci
Drgawki®, parestezje, zawroty gtowy, bol glowy
Zaburzenia ukiadu Rzadko Zmiana smaku e
nerwowego Brak danych  iEncefalopatia {stan splatania, zmieniony stan
éwiadomosci, padaczka, zaburzenia ruchowe)
Zaburzenia psychiczne Rzadko Stan splatania, bezéennoéé
Zaburzenia nerek i ukiadu Niezbyt czesto {Zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi
moczowego
Ukiad rozrodczy i piersi Rzadko Tkiiwosc piersi
Zaburzenia ukiadu Rradko Swiszczacy oddech, dusznodé, kichanie,
oddechoweggo, klatki przekrwienie btony $luzowej nosa
il o L Brak danych )
piersiowej i Srodpiersia Skurcz oskrzeli
Toksyczna nekroliza naskérka®, obrzek
. naczvnioruchowy, rumien wiel staciowy,
Skéra i zaburzenia tkanki . ynio WY, Fumier ERpas e
Brak danych (ziuszczajgce zapalenie skary, nadmierne pocenie




Niedaciénienie, krwotok
Rzadko
Brak danych (Zapalenie 2yh, zakrzepowe zapalenie 2yi,
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Zaburzenia naczyniowe

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie lekéw zawierajacych beta-laktamy, w tym azyireonamu, moze powodowac
encefalopatie (np. splatanie, zaburzenia éwiadomodéci, padaczke, zaburzenia ruchowe),
szc'zegélnie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnodci nerek i w zwigzku z przedawkowaniem
beta-laktamow.

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania. W razie koniecznosci aztreonam moze byt
usuwany z surowicy za pomocg hemodializy i/lub dializy otrzewnowej. Wykazano, ze
aztreonam jest usuwany z surowicy przez ciaggla hemofiltracje tetniczo-zylna.

5. Wiasciwosci farmakologiczne
5.1 Witasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwinfekcyjne do stosowania ogéinoustrojowego, kod
ATC: JO1DFO1

Aztreonam jest monocyklicznym antybiotykiem beta-laktamowym o siinym dziataniu
bakteriobdjczym wobec szerokiego spektrum tlenowych patogenéw Gram-ujemnych.

W przeciwiefistwie do wigkszosci antybiotykéw beta-laktamowych, nie indukuje aktywnosci
beta-laktamazy in vitro. Azireonam jest zwykle aktywny in vitro wobec tych opornych
organizmow tlenowych, ktérych beta-laktamazy hydrelizujg inne antybiotyki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne e b b

Pojedyncze 30-minutowe wlewy dozylne 05 g 10 gi 20 g u zdrowych ochotnikow
powodowaly szczytowe stezenia w surowicy 54, 90 i 204 mg/l, a pojedyncze 3-minutowe
wstrzykniecia dozyine tych samych dawek powodowaly szczytowe stezenia 58, 125 i 242
mg/l. Szczytowe stezenia azitreonamu sg osiggane po okolo jednej godzinie od podania
domiesniowego. Po identycznych pojedynczych dawkach domieséniowych lub dozylnych,
stezenia w surowicy sg poréwnywalne po 1 godzinie (1,5 godziny od rozpoczecia infuzji
dozylnej), z podobnymi spadkami stezen w surowicy po tym czasie. '
Okres poftrwania aztreonamu w surowicy wynosit $rednio 1,7 godziny u 0séb z prawidiows -
czynnoscig nerek, niezaleznie od dawki i drogi podania. U zdrowych os6b 60-70% poiedynczej
dawki podanej domiesniowo lub dozyinie bylo wydalane z moczem po 8 godzinach, a
wydalenie catkowite nastgpowato po 12 godzinach.

5.3 Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa
Aztreonam byt dobrze tolerowany w kompleksowej serii przedklinicznych badar toksycznosci
i bezpieczenstwa.

6. Szczegotowe dane farmaceutyczne
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

6.2 Niekompatybilnos¢




1eku Azetrim nie nalezy fizycznie mieszaé z zadnym innym lekiem, antybiotykiem lub
rozciericzalnikiem, z wyjatkiem tych wymienionych w czgsci Dawkowanie i spos6b podawania
w punkcie Przygotowanie do wiewu dozylnego.

W przypadku przerywanej infuzji leku Azetrim i innego leku przez wspdlny przewdd
doprowadzajacy, przewdd nalezy przeptukac przed i po podaniu leku Azetrim dowolnym
odpowiednim roztworem infuzyjnym zgodnym z obydwoma roziworami leku. Leki nie
powinny by¢ podawane jednoczesnie.

6.3 Okres trwalosct —

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed $wiatfem. Nie zamrazac.

6.5 Postac | zawartos¢ pojemnika
Szklane fiolki 1g: opakowanie 1 x 20 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace utylizacji | innego postgpowa nia ---

7. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Zyphar's Pharmaceutics Pvt. Ltd.

8. Numerly) pozwolenia(e) na dopuszczenie do obrotu ---
9. Data pierwszego zezwolenia/ przedtuzenia zezwolenia -

10. Data zmiany tekstu -

Niniejszym zaéwiadczam, Ze powyisze thumaczenie jest zgodne z brzmieniem przedioZonege mi eryginalu dokumentu
w jezyku angielskim.
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