FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Azactam

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Azactam ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Azactam
3. Hur du anvander Azactam

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Azactam ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Azactam ar och vad det anvands for

Azactam ar ett antibiotikum som tillhor gruppen beta-laktamer.
Azactam anvands vid behandling av svara infektioner orsakade av
gramnegativa bakterier (t.ex. pneumoni, urinvagsinfektioner och
urogenitala infektioner).

Aztreonam som finns i Azactam kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Azactam

Anvand inte Azactam

"~ om du ar allergisk mot aztreonam eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Azactam:

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

"~ om du har nedsatt lever- eller njurfunktion, 6vergaende eller
ihallande njursvikt. Lever- och njurfunktionen ska kontrolleras
genom att lamna blodprov regelbundet.
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Tala med lakare om du efter inledd behandling med Azactam
upplever nagot av foljande:

- om du far symtom pa allvarliga foréandringar i blodvardena.

" om du far allvarliga hudféréandringar.

- om du har kramper.

- om du har diarré. Detta kan vara diarré forknippat med
Clostridium difficile (CDAD) och har rapporterats vid
anvandning av nastan all antibiotika, inklusive aztreonam.
CDAD kan variera i allvarlighetsgrad fran mild diarré till dodlig
kolit och maste 6vervagas hos alla patienter som far diarré
efter anvandning av antibiotika. Det ar viktigt att folja detta
eftersom CDAD har rapporterats forekomma flera veckor efter
behandling med antibiotika.

Anvandning av antibiotika kan gynna tillvaxt av resistenta
mikroorganismer, inklusive vissa bakterier och svamp.
Barn

Det finns begransat med data pa sakerhet och effekt hos nyfodda
barn som ar yngre an en vecka. Anvandning hos denna grupp
maste noggrant utvarderas.

Andra lakemedel och Azactam

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om en aminoglykosid anvands samtidigt som aztreonam bor

njurfunktionen overvakas eftersom antibiotika av typen
aminoglykosider kan skada njurarna och innerorat.
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Nar Azactam anvands samtidigt med andra lakemedel, kan det
vara nodvandigt att justera dosen av Azactam. Det ar sarskilt
viktigt att radfraga din ldkare om du anvander féljande:

- lakemedel som okar utsondringen av urinsyra (t.ex.
probenecid)

" lakemedel som framjar utsondringen av urin (t.ex. furosemid)

-~ lakemedel som forhindrar att blodet koagulerar (t.ex. orala
antikoagulantia)

- andra antibiotika (t.ex. aminoglykosider, cefoxitin och
imipenem).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Erfarenheten vid anvandning av Azactam under graviditet ar liten.
Aztreonam passerar moderkakan och gar in i fostrets blodomlopp.
Azactam passerar over till modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har
gjorts.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Azactam innehaller arginin

Studier pa barn med lag fédelsevikt har visat att aminosyran
arginin som ingar i detta lakemedel kan 6ka mangden arginin,
insulin och bilirubin i blodet. Foljderna av att exponeras for arginin
under behandlingen av nyfédda barn ar inte helt faststalld.

3. Hur du anvander Azactam

Detta lakemedel kommer att ges pa sjukhus av vardpersonal.

Rekommenderad dos for vuxna patienter ar 1 g eller 2 g var
8:e-12:e timme. Ibland kan lakaren ordinera en lagre eller hogre
dos for att anpassa dosen efter infektionen. Vid vissa infektioner
kombineras Azactam med andra antibiotika.

Maximal rekommenderad dos ar 8 g per dag.

Anvandning for barn

Rekommenderad dos for patienter aldre an en vecka ar 30 mg/kg
var 6:e eller 8:e timme. Lakaren kan forskriva en lagre eller hogre
dos beroende pa infektionen.

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

Om du anvant for stor mangd av Azactam

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
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Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Eventuella symtom vid 6verdosering ar:
mag-tarmbesvar, utslag, leverskada och paverkan pa
nervsystemet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar, kontakta
omedelbart din lakare eller sjukskoterska:

® svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg [har
rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)]

® hudreaktioner (t.ex. rodnad, fjallning, roda flackar, blasor) [har
rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)]

® allergiska reaktioner [har rapporterats (forekommer hos ett
okant antal anvandare)].

Ovriga biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
® okad blodningsbenagenhet, forhdjda njurvarden.
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

hjartrytmforandringar

forandrade blodvarden (visas vid blodprovskontroller)
blodbrist

kramper
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stickningar

yrsel

huvudvark

dubbelseende

ostadighet

oronsus

andningssvarigheter (vésande andning, andndod)
nysningar

tappt nasa

tjocktarmsinflammation, blodning i mag-tarmkanalen
dalig andedrakt

muskelsmartor

gynekologiska infektioner (slidkatarr)
lagt blodtryck

blodning

brostsmartor

feber

kraftloshet

sjukdomskansla

hepatit (inflammation i levern)
gulfargning av hud och 6gon
ommande brost

forvirring

somnloshet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

smakforandringar
kramp i luftvagarna
magsmartor
munsar

illamaende
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krakningar

diarré

infektion i huden

utslag

klada

extrem svettning

inflammation i vener

obehag vid injektionsstallet

forhojda levervarden (visas vid blodprovskontroll).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Azactam ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aztreonam.
- Ovrigt innehallsamne ar L-arginin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Azactam ar ett vitt pulver som ger en farglos eller ljusgul I6sning,
beroende pa spadningsvatska och koncentration.
Forpackningen innehaller en injektionsflaska a 1 g eller 2 g pulver.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

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

Irland

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

ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-03-04

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Azactam1lg,2g
Pulver till injektions- och infusionsvatska, 16sning im, iv

Beredningsforeskrift

Losningarna skall beredas aseptiskt

Losning for intramuskular injektion

Tillsatt minst 3 ml vatten for injektionsvatskor eller natriumklorid 9
mg/ml infusionsvatska per 1 g aztreonam. Omskakas val.
Injektionen bor ges djupt intramuskulart.

Losning for intravends injektion

Tillsatt 6-10 ml vatten for injektionsvatskor per 1 g aztreonam.
Omskakas val.

Losningen injiceras intravenost under 3-5 minuter.

Losning for intravends infusion

Tillsatt minst 3 ml vatten for injektionsvatskor per 1 g aztreonam.
Omskakas val.

Denna stamlosning spades sedan ytterligare till en koncentration
av hogst 20 mg/ml (minst 50 ml/g aztreonam) med lamplig
infusionsvatska (se nedan).

Losningen infunderas i jamn takt under 20-60 minuter.
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Lésningarna ar farglosa till svagt gula, beroende pa I6sningsmedel
och koncentration, och kan vid forvaring bli svagt rosafargade.

Blandbarhet

Azactam ar blandbart med foljande infusionsvatskor: glukos 50 -
100 mg/ml, natriumklorid 9 mg/ml, Ringer och Ringer-acetat.

Till infusionslosningar med Azactam i natriumklorid 9 mg/ml eller
glukos 50 mg/ml kan sattas klindamycinfosfat, gentamicinsulfat,
tobramycinsulfat, cefazolinnatrium eller ampicillinnatrium i kliniskt
anvanda doser.

Aztreonam har visats vara blandbart med Dianeal med glukos 38,6
mg/ml och torde vara blandbart aven med Lockolys respektive
Peritolys med glukos.

Aztreonam ar inkompatibelt med metronidazol. Kompatibilitetsdata
med ovriga lakemedel foreligger e;j.

Da Azactam och ett annat Iakemedel skall ges i intermittent
infusion via gemensam slang bor denna spolas igenom fore och
efter Azactam-dosen med en lamplig infusionsvatska kompatibel
med bada lakemedlen. Dessa far ej ges samtidigt.

Hallbarhet och forvaring
Inga sarskilda forvaringsanvisningar for pulvret.,
Se utgangsdatum pa kartongen.

Fardigberedd injektionslésning ar hallbar 12 timmar vid forvaring
vid hogst 25 °C eller 24 timmar i kylskap (2 - 8 °C).

Fardig blandning med infusionsvatska, i vilken

aztreonamkoncentrationen ej dverstiger 20 mg/ml (= 1 g per minst
50 ml), ar hallbar 12 timmar vid hogst 25 °C.
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Infusionsldsningar innehallande aztreonam och ampicillinnatrium i
glukos 50 mg/ml ar hallbara endast 2 timmar vid hogst 25 °C.
Losningar innehallande aztreonam i dialysvatskor ar hallbara 12
timmar vid hogst 25 °C.

Injektions- och infusionsflaskorna ar avsedda fér engangsbruk och
eventuell overbliven I6sning skall kasseras.
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