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Ertapenem SUN (ertapenemas)
Ertapenem SUN apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje

Kas yra Ertapenem SUN ir kam jis vartojamas?

Ertapenem SUN yra antibiotikas. Jis skiriamas suaugusiesiems ir vyresniems nei 3 ménesiy vaikams
Sioms ligoms gydyti:

e pilvo organy infekcinéms ligoms;

¢ bendruomenéje jgytai pneumonijai (plaudiy uzdegimui, kuriuo uzsikrec¢iama ne ligoninéje);

e ginekologinéms infekcijoms;

e diabetinéms pédos infekcijoms.

Ertapenem SUN taip pat skiriamas suaugusiesiems infekcijy profilaktikai po kolorektalinés operacijos
(apatinés zarnyno dalies, jskaitant tiesigjg zarna, operacijos).

Ertapenem SUN skiriamas, kai tikétina, kad antibiotikas sunaikins infekcijg sukeliancias bakterijas.
PrieS skirdami Ertapenem SUN, gydytojai turi atsizvelgti | oficialias tinkamo antibiotiky vartojimo
rekomendacijas.

Ertapenem SUN yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Ertapenem SUN sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu bldu kaip referencinis vaistas Invanz, kuris jau
registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente
Cia.

Ertapenem SUN sudétyje yra veikliosios medziagos ertapenemo.

Kaip vartoti Ertapenem SUN?

Ertapenem SUN tiekiamas flakone su milteliais, kuriuos pries vartojimg istirpinus paruosiamas infuzinis
(i veng lasinamas) tirpalas. Vaistas sulasinamas per 30 minuciy. Vaisto galima jsigyti tik pateikus
recepta.

Suaugusiesiems ir paaugliams skiriama 1 g Ertapenem SUN dozé kartg per parq. Jaunesniems
pacientams (nuo 3 ménesiy iki 12 mety) skiriama po 15 mg kilogramui kiino svorio dukart per para,
nevirsijant 1 g per para. Atsizvelgiant | infekcijos rasj ir sunkumag, gydymas Ertapenem SUN tesiamas
3-14 dieny. Paciento biklei pageréjus, Sj vaista galima pakeisti geriamuoju antibiotiku.
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Siekiant iSvengti infekcijos po kolorektalinés operacijos suaugusiesiems skiriama viena Ertapenem SUN
dozé likus 1 valandai iki operacijos.

Daugiau informacijos apie Ertapenem SUN vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Ertapenem SUN?

Veiklioji Ertapenem SUN medziaga ertapenemas priklauso antibiotiky, vadinamy karbapenemais,
grupei. Jis jungiasi prie tam tikry rdsiy baltymy, esanciy ant bakterijy lasteliy pavirsiaus. Tai sutrikdo
pagrindines gyvybines Siy lasteliy funkcijas ir bakterijos zlva. Ertapenem SUN veikia jvairiy rasiy
bakterijas.

Kaip buvo tiriamas Ertapenem SUN?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau buvo atlikti
su referenciniu vaistu Invanz, todél su Ertapenem SUN jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateike Ertapenem SUN kokybés tyrimy duomenis. Tiriant ar
Ertapenem SUN yra jsisavinamas panasiai kaip ir referencinis vaistas ir ar kraujyje susidaro tokia pati
veikliosios medziagos koncentracija, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy_ atlikti nereikéjo, nes
Ertapenem SUN yra vartojamas infuzijos badu, todél veiklioji medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Ertapenem SUN nauda ir rizika?

Kadangi Ertapenem SUN yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ertapenem SUN buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ertapenem SUN yra
panasios kokybés kaip Invanz ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél Agentiira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Invanz, Ertapenem SUN teikiama nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis gali bati
registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ertapenem SUN vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ertapenem
SUN vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai
ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ertapenem SUN vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Ertapenem
SUN salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Ertapenem SUN

Ertapenem SUN buvo registruotas visoje ES 2022 m. liepos 15 d.

Daugiau informacijos apie Ertapenem SUN rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-07.
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