PAKKAUSSELOSTE

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

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mit& Azactam on ja mihin sitd kéytetééan
Ennen kuin kaytat Azactamia

Miten Azactamia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset
Azactamin sailyttdminen

Muuta tietoa

Uk wdE

1. MITA AZACTAM ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

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

2. ENNEN KUIN KAYTAT AZACTAMIA

Ala kayta Azactamia
- jos olet allerginen (yliherkka) atstreonaamille tai Azactamin jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Azactamin suhteen

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

- jos sinulla on todettu maksan tai munuaisten vajaatoimintaa. Maksan ja munuaisten toimintaa
on seurattava séannollisesti.

Kerro laakarille,

- jos sinulla ilmenee vakavia veriarvo- tai ihomuutoksia

- jos sinulla on kouristuskohtauksia

- jos sinulla on ripulia. Kyseessa voi olla Clostridium difficile -bakteeriin liittyva ripuli, jota on
ilmoitettu lahes kaikkien bakteerilddkkeiden, myds atstreonaamin, kayton yhteydessé.
Clostridium difficile -ripulin vaikeusaste voi vaihdella lievasta ripulista kuolemaan johtavaan
paksusuolitulehdukseen. Taman ripulin mahdollisuus on otettava huomioon aina, jos potilaalla
ilmenee ripulia antibioottien kayton jalkeen. On tarkeda, ettd kerrot laakarille tarkoin kaikista
aiemmista sairauksistasi, silla Clostridium difficile -ripulia on ilmoitettu esiintyneen yli kahden
kuukauden kuluttua bakteeriladkkeiden annon jalkeen.

- jos sinulla on tilapaisté tai pitkdaikaista munuaisten vajaatoimintaa.

Antibioottien kéyttd saattaa edistad antibiooteille vastustuskykyisten elididen (myos tiettyjen
bakteerien ja sienten) liikakasvua.



Tiedot tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta alle yhden viikon ikéisten
vastasyntyneiden hoidossa ovat vahaisia. Siksi valmisteen kayttod tamanikaisille on arvioitava tarkoin.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytéat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita l1aakari ei ole maarannyt.

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

Silloin kun Azactamia kaytetadn yhdessa tiettyjen ladkkeiden kanssa, Azactamin annosta on ehké
muutettava. Varmista, etta kerrot 1aékarille erityisesti seuraavien ladkkeiden kaytosta:

- virtsahapon eritysta lisadvat ladkkeet

- virtsaneritysta edistavéat ladkkeet

- veren hyytymista estavat ladkkeet

- muut antibiootit.

Raskaus ja imetys

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéan ladkkeen kéayttda raskauden tai imetyksen aikana.
Kokemukset Azactamin raskaudenaikaisesta kaytosta ovat vahaisid. Atstreonaami siirtyy istukan lapi
sikion verenkiertoon. Jos olet raskaana, neuvottele l1adkarisi kanssa ennen kuin aloitat Azactamin
kayton. Azactam erittyy didinmaitoon. Neuvottele siksi ladkarisi kanssa ennen kuin aloitat Azactamin
kayton imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu.

Tarkedaa tietoa Azactamin siséltadmisté aineista

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

3. MITEN AZACTAMIA KAYTETAAN

Kéytd Azactamia juuri sen verran kuin ladkari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet laakarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma. Tavanomainen annos on 1 grammaa tai 2 grammaa 8 tai 12 tunnin
valein. Laakari voi joissakin tapauksissa maaratd pienemman tai suuremman annoksen infektiosta
riippuen. Tietyissa infektioissa Azactamia annetaan yhdessa muiden antibioottien kanssa.

Suositeltu enimmaisannos on 8 grammaa vuorokaudessa.

Kaytto lapsille
Tavanomainen annostus yli yhden viikon ikaisille potilaille on 30 mg/kg 6 tai 8 tunnin vélein. Laakari

saattaa madratd pienemman tai suuremman annoksen infektiosta riippuen.
Lapsen enimmadisvuorokausiannos ei saa olla suurempi kuin aikuiselle suositeltu enimmaisannos.

Jos kaytat enemman Azactamia kuin sinun pitaisi

Ota yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (09 471 977), jos olet saanut liikaa
ladkettd tai jos lapsi on saanut ladkettd vahingossa. Jos sinulla on muita kysymyksia taman ladkkeen
kaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Yliannostukseen liittyvié oireita voivat
olla: maha- ja suolisto-oireet, ihottuma, maksavaurio ja hermoston oireet.



4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Azactamkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Melko harvinaiset Lisédantynyt verenvuotoalttius, kohonneet munuaisarvot.

(< 1/100)

Harvinaiset Gynekologiset infektiot, pdansarky, huimaus, heikkouden tunne,
(< 1/1 000) rintakivut, kuume, sairauden tunne, lihassarky, suonenveto,

vapina, pistely, rintojen aristus, ihon ja silmien keltaisuus,
maksatulehdus, korvien soiminen, epavakauden tunne,
nékohairidt, aivastelu, hengitysvaikeudet, nenédn tukkoisuus,
pahanhajuinen hengitys, verenvuoto, paksusuolitulehdus,
bakteerien liikakasvun ja paksusuolitulehduksen aiheuttama ripuli,
alhainen verenpaine, EKG-muutokset, unettomuus, sekavuus,
veriarvojen muutokset, anemia.

Yleisyys tuntematon Allerginen reaktio, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut,
suun haavaumat, ihottuma, kohonneet maksa-arvot, keuhkoputkien
supistuminen, kuumat aallot, ihoreaktiot, kutina, ihoinfektio,
turvotukset, makuhairiot, epamiellyttava tunne pistoskohdassa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5.  AZACTAMIN SAILYTTAMINEN

Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikéd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mit& Azactam siséltéa

- Vaikuttava aine on atstreonaami.
- Muut aineet ovat L-arginiini.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Azactam on valkoista jauhetta, ja siita valmistettu liuos on varitonté tai kellertavaa kaytetysta
liuottimesta ja pitoisuudesta riippuen.

Pakkauksessa on yksi injektiopullo, joka sisaltdd 1 g tai 2 g jauhetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

AZACTAM®1g,2¢g

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

Valmistusohjeet

Liuotus tehdaan aseptisesti

Liuos lihaksensisdiseen injektioon: Lis&a vahintaan 3 ml injektionesteisiin kéytettavaa vetta tai
isotonista natriumkloridi-injektionestettd/1 g atstreonaamia. Ravista voimakkaasti. Annos on
ruiskutettava syvélle suureen lihasmassaan.

Liuos laskimonsisdiseen injektioon: Lisd4 6—10 ml injektionesteisiin kdytettavaa vettd/1 g
atstreonaamia. Ravista voimakkaasti. Annos ruiskutetaan laskimoon 3-5 minuutin aikana.

Liuos laskimonsisdiseen infuusioon: Lisad vahintaan 3 ml injektionesteisiin kaytettdvaa vettd/1 g
atstreonaamia. Ravista. Tama kantaliuos laimennetaan sopivalla infuusionesteella liuokseksi, jonka
pitoisuus on enintdan 20 mg/ml (vahintaan 50 ml/g atstreonaamia). Liuos on annettava potilaalle
tasaisesti 20—60 minuutin infuusiona.

Valmiit liuokset ovat kaytetysta liuottimesta ja pitoisuudesta riippuen vérittomia tai kellertavia. Vari
voi muuttua liuoksen seistessa lievasti punertavaksi.

Sekoitettavuus

Azactam voidaan liuottaa 5 % tai 10 % glukoosi-infuusionesteeseen, 0,9 %
natriumkloridi-infuusionesteeseen, Ringerin infuusionesteeseen tai Ringerin asetaattiin.
Kéayttovalmiiseen Azactam-infuusionesteeseen, jossa on 0,9 % natriumkloridi- tai 5 %
glukoosi-infuusionestettd, voidaan lisatd klindamysiinifosfaattia, gentamysiinisulfaattia,
tobramysiinisulfaattia tai ampisilliininatriumia kliinisind annoksina. Atstreonaami ei sovi yhteen
metronidatsolin kanssa. Yhteensopivuustietoja muista laékkeista ei ole.

Kun Azactamia ja muuta ladkeainetta annostellaan perakkain saman infuusioletkun kautta, letku on
huuhdottava ennen Azactamin antoa ja sen jalkeen infuusionesteelld, joka sopii kaytettavéksi yhdessa
molempien ladkkeiden kanssa. Laé&kkeitd ei saa annostella samanaikaisesti.

Sdilytys ja kelpoisuusaika

Injektio- ja infuusiokuiva-aine: Viimeinen kayttopaivamaara on merkitty pakkaukseen. Sailytetaan
alle 25 °C.

Injektionesteet on hygieenisyyssyista kaytettava 12 tunnin kuluessa alle 25 °C sailytettyina tai
24 tunnin kuluessa jadkaapissa (+2—+8 °C) sailytettyina.

Infuusionesteet: Liuokset, jotka sisaltavat enintdan 20 mg/ml atstreonaamia (= 1 g/vahintaan 50 ml),
tulee kéyttda 12 tunnin kuluessa alle 25 °C sailytettyna.



Infuusioliuokset, jotka sisaltavat atstreonaamia ja ampisilliininatriumia 5 %
glukoosi-infuusionesteessa, sdilyvat ainoastaan kaksi tuntia alle 25 °C.

Injektiopullot on tarkoitettu kertakayttoon, ja kayttamaton liuos on hévitettava.
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