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Ertapenem SUN (ertapenemum)
Prehled pro pripravek Ertapenem SUN a proc€ byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Ertapenem SUN a k ¢emu se pouziva?

P¥ipravek Ertapenem SUN je antibiotikum. PouZiva se u dospélych a déti starsich 3 mésicd k 1é¢bé:
e infekci v bfiSe,

e komunitni pneumonie (infekce plic, kterou se pacient nakazil mimo nemocnici),

e gynekologickych infekci,

o infekci nohy u diabetickych pacientd.

Pripravek Ertapenem SUN se pouziva také u dospélych k prevenci infekce po kolorektalnim
chirurgickém zakroku (operaci dolni ¢asti stieva, véetné konecniku).

Jelikoz ptipravek Ertapenem SUN je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim [éCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho léc¢ivého
pfipravku. Pred pouzitim pfipravku Ertapenem SUN by |ékafi méli vénovat pozornost oficialnim
pokynim tykajicim se vhodného pouZivéni antibiotik.

Pripravek Ertapenem SUN je ,generikum®. Znamena to, zZe pfipravek Ertapenem SUN obsahuje stejnou
Ié¢ivou latku a Gginkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é&ivy pFipravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Invanz. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Pripravek Ertapenem SUN obsahuje 1éCivou latku ertapenem.

Ve

Jak se pripravek Ertapenem SUN pouziva?

Pripravek Ertapenem SUN je k dispozici v injekéni lahvi¢ce obsahujici prasek, ktery se pred pouzitim
rozpusti, aby se vytvofil infuzni roztok (kapani do Zily). Podava se formou infuze po dobu 30 minut.
Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Dospélym a dospivajicim se pripravek Ertapenem SUN podava v davce 1 g jednou denné. Mladsim

pacientim (ve véku od 3 mésicl do 12 let) se podava dvakrat denné& davka 15 mg na kilogram télesné
hmotnosti, pficemz se nesmi prekrocit celkova davka 1 g denné. Lécba pripravkem Ertapenem SUN
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trvd 3 az 14 dnl v zavislosti na typu infekce a jeji zavaznosti. Jakmile dojde ke zmirnéni infekce, je
mozné pacienta prevést na jiné antibiotikum podavané Usty.

V rdmci prevence infekce po kolorektalnim chirurgickém zakroku u dospélych se podava jedna davka
pfipravku Ertapenem SUN v pribé&hu 1 hodiny pfed operaci.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ertapenem SUN naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Ertapenem SUN plisobi?

Léciva latka v pFipravku Ertapenem SUN, ertapenem, patii do skupiny antibiotik nazyvanych
J~karbapenemy". Vaze se na urcité bilkoviny na burikach bakterii. To narusuje zakladni funkce, které
udrzuji bufiky naZivu, coz vede k usmrceni bakterii. Pfipravek Ertapenem SUN muze plsobit na fadu
rGznych bakterii.

Jak byl pripravek Ertapenem SUN zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Invanz, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Ertapenem SUN.

Stejné jako u vdech Ié&ivych ptipravkd provedla spoleénost studie kvality ptipravku Ertapenem SUN.
Nebylo potreba provést ,bioekvivalencéni® studie, aby se prokazalo, ze pfipravek Ertapenem SUN se
vstifebava podobné jako referencni 1éCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin IéCivé latky v krvi. Je to
z toho ddvodu, Ze pfipravek Ertapenem SUN je podavan infuzi do Zily, takze je 1é¢iva latka dodavana
primo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Ertapenem SUN?

JelikozZ ptipravek Ertapenem SUN je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim [éCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Ertapenem SUN registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Ertapenem SUN je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Invanz. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pfipravku Invanz pfinosy pFipravku
Ertapenem SUN prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ertapenem SUN?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ertapenem SUN, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ertapenem SUN priib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Ertapenem SUN jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Ertapenem SUN

Pripravku Ertapenem SUN bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. ¢ervence
2022.

Dalsi informace o pfipravku Ertapenem SUN jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2022.
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