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Emblaveo® (atstreonaami/avibaktaami) 1,5 g/0,5 g kuiva-aine
valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos:
mahdolliset halkeamat tai rikkoutuneet injektiopuliot.

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

PFIZER EUROPE MA EEIG tiedottaa Euroopan ladkeviraston (EMA) ja Fimean kanssa
sovitun mukaisesti seuraavaa:

Yhteenveto

¢ Rikkinaisia tai halkeilleita lasisia injektiopulloja on havaittu joissain Emblaveo-
valmisteen erissa. Suomessa tima koskee ainoastaan erdia LC7424AC.

o Tarkasta kaikki Emblaveo-lasipullot silmamaaraisesti taman kirjeen saatuasi ja
kiinnita erityistd huomiota mahdollisiin vaurioihin.

e Ali kiytia Emblaveo-injektiopulloa, jos lasi on vaurioitunut. Kuten minké
tahansa vaurioituneen injektiopullon kohdalla, mahdollista riskia tuotteen
eheydelle ei voida sulkea pois.

o Jos havaitset vaurioituneen lasisen injektiopullon, tee siita tuotevalitus ja
laheta valokuva vaurioituneesta injektiopullosta Pfizerille (ks. yhtion
yhteystiedot alla).

o Jos lasipullo ei ole vaurioitunut, jatka valmisteen kadyttokuntoon saattamista ja
laimennusprosessia tuotetiedoissa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Taustatiedot

Emblaveo on yhdistelm&antibiootti, jota kaytetaan aikuispotilaiden akuuttien ja mahdollisesti
hengenvaarallisten infektioiden hoitoon. Emblaveo on tarkoitettu aikuispotilaille seuraavien
infektioiden hoitoon:

e komplisoitunut vatsansisainen infektio
e sairaalakeuhkokuume, ventilaattorihoitoon liittyva keuhkokuume mukaan lukien
e komplisoitunut virtsatieinfektio, pyelonefriitti mukaan lukien.

Se on tarkoitettu myds aerobisten gramnegatiivisten organismien aiheuttamien infektioiden
hoitoon aikuispotilailla, joiden hoitovaihtoehdot ovat rajalliset (ks. valmisteyhteenvedon
kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1).

Emblaveo on saatavana kylmakuivattuna jauheena 30 ml:n lasipullossa. Kuiva-aine on
saatettava kayttokuntoon steriililla injektionesteisiin kaytettavalla vedelld, minka jalkeen
saatu konsentraatti on laimennettava valittomasti ennen kayttoéa. Kayttokuntoon saatettu
liuos on kirkas variton tai keltainen liuos, jossa ei ole nakyvia hiukkasia. Liuoksen
valmistamisessa ja annossa pitda noudattaa tavanomaista aseptista tekniikkaa.

Pfizer on saanut reklamaatioita Emblaveon rikkoutuneista injektiopulloista. Tasta syysta
tehtiin tutkimus, johon sisaltyi eran taytto-, kylmakuivaus- ja pakkausprosessien tarkastelu
seka lasipullojen laboratorioanalyysi. Lasisten injektiopullojen vaurioitumisen perimmaiseksi
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syyksi arvioitiin kahden lasipinnan valiset kontaktit 10-pakkauksen injektiopullojen
kasittelytoimien aikana pakkauslinjalla ja se, etta liimatut kotelon valiseinat (automaattisesti
pakatuissa injektiopulloissa) eivat antaneet riittavaa tukea, tai kotelon valiseinat puuttuivat
pakkauksesta (kasin pakatut injektiopullot).

Osana tutkimusta tarkastettiin sailytys- ja vertailunaytteet kaikista Emblaveon jaetuista erista
ja erista, jotka olivat viela valmistuspaikalla valvonnassa. Virheen esiintyvyys oli alhainen,
0,03 prosenttia.

Terveydenhuollon ammattilaisten on tarkastettava silmamaaraisesti jokainen injektiopullo
taman kirjeen saatuaan. Jos injektiopullossa havaitaan vaurioita, sita ei saa kayttaa. Lisaksi
vaurioituneesta injektiopullosta on ilmoitettava tuotereklamaationa alla olevan yhtion
yhteyspisteen kautta.

Tahan mennessa Pfizer ei ole saanut yhtaan ilmoitusta rikkoutuneisiin tai halkeilleisiin
injektiopulloihin liittyvista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta joko Fimeaan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

tai myyntiluvan haltijalle:

www-sivusto: www.pfizersafetyreporting.com
Pfizer Oy

Laaketurva

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Puh. (09) 430 040

Tuotevalitukset

tuotepalaute@pfizer.com

Lisétiedot

Lisatietoja on saatavilla Pfizerin 1aaketietopalvelusta:
Puhelin: (09) 430 040 (keskus) tai sahkdposti: Medical.Information@pfizer.com.

Ystavallisin terveisin

e Bloek  Thomaen

e1d72361-1204-4bcd-90e1-33ae2ea7bf43

Anne Bloch Thomsen, MD, PhD
Laaketieteellinen johtaja
Pfizer, Finland Iceland Norway Denmark (FIND Cluster)
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