I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ertapenem SUN 1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename flakone yra 1 g ertapenemo.
Istirpinus, flakone yra mazdaug 100 mg/ml koncentrato.

Pagalbiné (-€s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas

Kiekvienoje 1 g doz¢je apytiksliai yra 6,87 mEq natrio (apytiksliai 158 mg).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui. Balksvi arba blyskiai gelsvi milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Gydymas

Ertapenem SUN yra skirtas vaikams (nuo 3 ménesiy iki 17 mety) ir suaugusiesiems $iy ertapenemui
jautriy (arba labai tikétina, kad jautriy) bakterijy sukelty infekciniy ligy parenteraliniam gydymui
(zr. 4.4 ir 5.1 skyrius):

. vidinés pilvo infekcinés ligos,

. bendruomenéje jgytos pneumonijos,

. iminés ginekologinés infekcinés ligos,

. diabetinés pédos odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos (zr. 4.4 skyriy).
Profilaktika

Ertapenem SUN skirtinas operacinés zaizdos infekcijos profilaktikai suaugusiesiems po planinés
gaubtinés ar tiesiosios zarnos operacijos (Zr. 4.4 skyriy).

Biitina atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vartoti j vena.

Gyvdymas
Suaugusieji ir paaugliai (nuo 13 iki 17 mety). Ertapenem SUN dozé yra 1 g, kuri skiriama vieng karta

per para, zr. 6.6 skyriy.

Kidikiai ir vaikai (nuo 3 ménesiy iki 12 mety). Ertapenem SUN dozé yra 15 mg/kg, kuri skiriama du
kartus per parg (negalima virSyti 1 g per parg dozés), zr. 6.6 skyriy.
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Profilaktika

Suaugusieji. Siekiant po planinés gaubtinés ar tiesiosios zarnos operacijos iSvengti operacines zaizdos
infekcijos, rekomenduojama 1 g vienkarting doze | vena sulasinti likus maziau nei 1 valandai iki
operacinio pjuvio.

Vaiky populiacija
Ertapenem SUN saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 3 ménesiy dar neistirtas. Duomeny néra.

Sutrikusi inksty funkcija

Ertapenem SUN galima gydyti infekcine liga sergancius suaugusius pacientus, kuriy inksty funkcija
sutrikusi lengvai arba vidutiniskai. Jeigu paciento kreatinino klirensas yra didesnis kaip

30 ml/min/1,73 m?, dozés koreguoti nereikia. Ar pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi sunkiai,
vartoti ertapenemg yra saugu ir veiksminga, duomeny nepakanka, todél dozavimo rekomendacijy
pateikti negalima. Taigi, Siy ligoniy gydyti ertapenemu negalima (zr. 5.2 skyriy). Duomeny apie
vaikus ir paauglius, kuriy inksty funkcija sutrikusi, néra.

Hemodializé

Ar hemodializuojamiems pacientams vartoti ertapenema yra saugu ir veiksminga, duomeny
nepakanka, todél dozavimo rekomendacijy pateikti negalima. Taigi, tokiems pacientams ertapenemo
skirti negalima.

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy).

Senyvi Zmonés
Reikia skirti rekomenduojamas Ertapenem SUN dozes, i$skyrus tuos atvejus, kai yra sunkus inksty

funkcijos sutrikimas (Zr. ,,Sutrikusi inksty funkcija *).

Vartojimo metodas

Leisti j vena: Ertapenem SUN turi biti sulasinamas per 30 minuciy.

Iprasta gydymo Ertapenem SUN trukmé yra 3 — 14 dieny, taCiau, atsizvelgiant j infekcinés ligos tipa,
sunkumg ir sukeléja(-us), ji gali bati skirtinga. Jei kliniskai indikuotina ir ligonio biiklé geréja, vietoje
leidziamo ] veng vaistinio preparato galima paskirti tinkama geriamajj vaistinj preparata.

Vaistinio preparato ruos$imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
. Padidé¢jes jautrumas kitiems antimikrobiniams karbapenemy grupés vaistams.
Sunki alergija (pvz., anafilaksiné arba sunki odos reakcija) bet kurios kitos grupés (pvz.,
peniciliny arba cefalosporiny) beta laktaminiam antimikrobiniam preparatui.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéj¢s jautrumas

Yra duomeny, kad pacientams, gydomiems beta laktaminiais antibiotikais, gali pasireiksti sunkiy,
kartais mirtiny padidéjusio jautrumo (anafilaksiniy) reakcijy. Tokiy reakcijy pasireiskimo galimybé
yra didesné tiems zmonéms, kurie yra jautriis daugeliui alergeny. Prie§ pradedant gydyti ertapenemu,
reikia atidziai iSklausinéti, ar pacientui nebuvo pasireiskusiy padidéjusio jautrumo reakcijy, sukelty
peniciliny, cefalosporiny, kity beta laktaminiy antibiotiky arba kitokiy alergeny (zr. 4.3 skyriy). Jei
pasireiSkia alerginé reakcija ertapenemui (Zr. 4.8 skyriy), jo vartojima biitina nedelsiant nutraukti.
Sunkias anafilaksines reakcijas biitina gydyti neatidéliotinos pagalbos priemonémis.




Superinfekcija
Ilgai vartojant ertapenema gali atsirasti jam nejautriy mikroorganizmy .Tokiu atveju biitina

pakartotinai jvertinti paciento bikle. Jei vaistinio preparato vartojimo laikotarpiu pasireiSkia
superinfekcija, blitinas tinkamas gydymas.

Su antibiotiky vartojimy susijes kolitas

Vartojant ertapenemo buvo pastebétas su antibiotiky vartojimu susij¢s kolitas ir pseudomembraninis
kolitas, kuris gali buti tiek nesunkus, tiek ir pavojingas gyvybei. Dél to apie $ig diagnozg svarbu
pagalvoti, kai pacientui po antimikrobiniy vaistiniy preparaty pavartojimo atsiranda viduriavimas.
Reikia apsvarstyti, ar nevertéty nutraukti Ertapenem SUN vartojimo ir imtis Clostridioides difficile
sukeltos ligos gydymo priemoniy. Zarny peristaltika slopinaniy vaistiniy preparaty skirti negalima.

Traukuliai

Klinikiniy tyrimy metu ertapenemu (1 g per para) gydytiems suaugusiems pacientams gydymo metu ir
14 dieny po jo buvo pastebéti traukuliai. Jie dazniausiai pasireiSké pagyvenusiems pacientams bei
asmenims, jau turintiems centrinés nervy sistemos (CNS) sutrikimy (pavyzdziui, smegeny pazeidimai
ar anksciau buve traukuliai) ir (arba) su sutrikusia inksty funkcija. Panasas pastebéjimai buvo gauti
vaistiniam preparatui patekus j rinka.

Encefalopatija
Gauta pranesimy apie vartojant ertapenema nustatytus encefalopatijos atvejus (zr. 4.8 skyriy). Jtarus

ertapenemo sukelta encefalopatija (pvz., mioklonusa, traukulius, pakitusia psiching bukle, samonés
pritemimg), reikia apsvarstyti, ar nereikéty nutraukti gydymo ertapenemu. Pacientams, kuriy inksty
funkcija sutrikusi, yra didesné ertapenemo sukeliamos encefalopatijos rizika, ir gali prireikti daugiau
laiko biiklei normalizuotis.

Vartojimas kartu su valproine rugstimi
Ertapenemg skirti kartu su valproine riig§timi ir (arba) natrio valproatu nerekomenduojama
(zr. 4.5 skyriy).

Suboptimaili ekspozicija

Remiantis turimais duomenimis negalima atmesti galimybés, kad kartais chirurginiy intervencijy,
trunkanciy ilgiau kaip 4 valandas, metu pacientams nesusidarys optimali ertapenemo koncentracija,
deél ko atitinkamai padidés galimos gydymo nesékmés rizika. Todél Siais nejprastais atvejais reikia
imtis atsargumo priemoniy.

Vartojimo ypatingy grupiy pacientams aptarimas

Sunkiy infekciniy ligy gydymo ertapenemu patirtis yra maza. Klinikiniy tyrimy metu gydant
bendruomenéje jgyta pneumonija suaugusiesiems, 25 % ertapenemo vartojusiy pacienty, kuriy
gydymo rezultatus buvo galima jvertinti, sirgo sunkia ligos forma (pneumonijos sunkumo indeksas
didesnis kaip III). Klinikiniame tyrime 26 % timine ginekologine infekcija sirgusiy suaugusiy
pacienciy, kuriy gydymo rezultatus buvo galima jvertinti, liga buvo sunki (kiino temperatiira buvo

> 39 °C ir (arba) buvo bakteriemija), o 10 pacienciy buvo bakteriemija. Buvo atlikti ertapenemu
gydyty suaugusiy pacienty, serganc¢iy pilvo ertmés infekcija tyrimai, kurivose 30 % pacienty, kuriy
gydymo rezultatus buvo galima jvertinti, sirgo iSplitusiu peritonitu, 39 % — infekcija, apémusia jvairias
sritis: skrandj, dvylikapir$te Zarng, plongja Zarna, storaja Zarng ir tulzies piislg, iSskyrus apendiksa.
Kadangi j tyrimus buvo jtraukta nedaug pacienty, kuriems buvo nustatyta > 15 baly pagal APACHE II
skale ir kuriy duomenis galima jvertinti, ertapenemo veiksmingumas jiems nebuvo nustatytas.

Ertapenemo veiksmingumas gydant bendruomenéje jgyta pneumonija, sukelta penicilinui atspariy
Streptococcus pneumoniae, dar nenustatytas.

Ertapenemo veiksmingumas gydant diabetinés pédos infekcines ligas ir kartu osteomielita
nenustatytas.



Jaunesniy kaip dvejy mety vaiky gydymo ertapenemu patirtis yra santykinai maza. Sioje amziaus
grupéje ypac atidziai reikia nustatyti infekciniy mikroorganizmy jautruma ertapenemui. Jaunesniy kaip
3 ménesiy vaiky gydymo ertapenemu duomeny néra.

Natris
Sio vaistinio preparato 1 g dozéje yra apytiksliai 158 mg natrio, tai atitinka 7,9 % didZiausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika su vaistiniais preparatais, kuriy klirenso mediatoriai yra P-glikoproteinas arba CYP, néra
tikétina (Zr. 5.2 skyriy).

Skiriant valproine riigsti kartu su karbapenemy grupés vaistiniais preparatais pastebéta, kad valproinés
rugsties koncentracija kraujyje gali sumazéti iki mazesnés uz teraping. Sumazéjusi valproinés riigsties
koncentracija gali lemti nepakankama traukuliy kontrole, todél ertapenema kartu su valproine riigstimi
ir (arba) natrio valproatu vartoti nerekomenduojama bei reikia apsvarstyti alternatyvias antibakterinio
ir priestraukulinio gydymo galimybes.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Tinkamy ir gerai kontroliuoty tyrimy su nés¢iomis moterimis neatlikta. Tyrimy su gyvinais
duomenimis, nei tiesioginio, nei netiesioginio Zalingo poveikio néstumui, gemalo ar vaisiaus
vystymuisi, palikuoniy atsivedimui ar postnataliniam vystymuisi nepasireiské. Vis délto ertapenemo
vartoti néStumo laikotarpiu negalima, nebent biity manoma, kad gydomasis poveikis motinai bus
didesnis uz galimg zalg vaisiui.
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Zindymas
Ertapenemo iS$siskiria j motinos pieng. Dél galimy nepageidaujamy reakcijy kiidikiui ertapenemu
gydoma moteris zindymga turéty nutraukti.

Vaisingumas
Pakankamy ir gerai kontroliuoty ertapenemo poveikio vyry ir motery vaisingumui tyrimy neatlikta.

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio vaisingumui nerodo (Zr.
5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairueti ir valdyti mechanizmus

Ertapenem SUN gali paveikti pacienty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pacientus reikia
informuoti, kad vartojant ertapenemo buvo pastebétas galvos svaigimas ir mieguistumas
(zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo pobuidzio santrauka

Suaugusieji

Klinikiniai tyrimai buvo atlikti su daugiau kaip 2200 ertapenemu gydyty pacienty, i§ kuriy daugiau
kaip 2150 vartojo 1 g doze. Nepageidaujamos reakcijos (t. y. tyréjy vertintos kaip galimos, tikétinos
arba neabejotinai susijusios su vaistiniu preparatu) pasireiSké mazdaug 20 % ertapenemu gydyty
pacienty. 1,3 % tiriamyjy pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms, vaistinio preparato vartojimas
buvo nutrauktas. Be to, dar 476 pacientai dalyvavo klinikiniame tyrime, kurio metu prie§ chirurgine
intervencija buvo skiriama vienkartiné 1 g ertapenemo doz¢ operacinés zaizdos infekcijos profilaktikai
po planinés gaubtinés ar tiesiosios Zarnos operacijos.




Pacientams, kurie vartojo tik ertapenemo, dazniausios nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios
gydymo metu ir 14 dieny po jo, buvo viduriavimas (4,8 %), venos, i kuria buvo infuzuojamas vaistinis
preparatas, pazeidimo komplikacija (4,5 %) ir pykinimas (2,8 %).

Pacientams, kurie vartojo tik ertapenemo, dazniausi laboratoriniy tyrimy poky¢iai, pasireiske gydymo
metu ir 14 dieny po jo, bei atitinkamai jy daznis buvo padidéjes ALT (4,6 %), AST (4,6 %), Sarmines
fosfatazes (3,8 %) ir trombocity (3,0 %) kiekis.

Vaiky populiacija (nuo 3 ménesiy iki 17 mety)

Klinikiniai tyrimai buvo atlikti su 384 ertapenemu gydytais pacientais. Bendras saugumo pobudis
buvo panasus j suaugusiyjy. Nepageidaujamos reakcijos (t. y., tyréjy vertintos kaip galimos, tikétinos
arba tikrai susijusios su vaistiniu preparatu) pasireiské mazdaug 20,8 % ertapenemu gydyty pacienty.
0,5 % tiriamyjy, pasireiSkus nepageidaujamoms reakcijoms, gydymas buvo nutrauktas.

Pacientams, kurie vartojo tik ertapenemo, dazniausios nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios
gydymo metu ir 14 dieny po jo, buvo viduriavimas (5,2 %) ir infuzijos vietos skausmas (6,1 %).

Pacientams, kurie vartojo tik ertapenemo, dazniausi laboratoriniy tyrimy pokyciai, pasireiske gydymo
metu ir 14 dieny po jo, bei atitinkamai jy daznis buvo sumazgjgs neutrofily skaicius (3,0 %) bei
padidéjes ALT (2,9 %) ir AST (2,8 %) kiekis.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje
Pacientams, kurie vartojo tik ertapenemo, nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo daznis gydymo metu
ir 14 dieny po jo nurodytas toliau:

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000); labai retas (<1/10 000); daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis).

18 mety ir vyresni suaugusieji Vaikai ir paaugliai (nuo
3 ménesiy iki 17 mety)

Infekcijos ir infestacijos Nedaznas: burnos kandidoze,
kandidozé, grybeliné infekcija,
pseudomembraninis enterokolitas,
maksties uzdegimas

Retas: plauciy uzdegimas,
dermatomikozé, pooperacinés
zaizdos infekcija, Slapimo taky

infekcija

Kraujo ir limfinés sistemos Retas: neutropenija,

sutrikimai trombocitopenija

Imuninés sistemos Retas: alergija

sutrikimai Daznis nezinomas: anafilaksija,
iskaitant anafilaktoidines reakcijas

Metabolizmo ir mitybos Nedaznas: anoreksija

sutrikimai Retas: hipoglikemija

Psichikos sutrikimai Nedaznas: nemiga, sumisimas Daznis nezinomas: pakitusi
Retas: sujaudinimas, nerimas, psichiné buklé (jskaitant
depresija agresija)

Daznis nezinomas: pakitusi psichiné
biisena (jskaitant agresija, karstine,
orientacijos sutrikima, psichinés
biklés pokycius)




18 mety ir vyresni suaugusieji

Vaikai ir paaugliai (nuo
3 ménesiy iki 17 mety)

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas: galvos skausmas
Nedaznas: galvos svaigimas,
mieguistumas, skonio jutimo
poky¢iai, traukuliai (zr. 4.4 skyriy)
Retas: tremoras, alpulys

Daznis nezinomas: haliucinacijos,
samonés pritemimas, diskinezija,
mioklonusas, eisenos sutrikimas,
encefalopatija (Zr. 4.4 skyriy)

Nedaznas: galvos skausmas
Daznis neZinomas:
haliucinacijos

AKkiu sutrikimai

Retas: odenos sutrikimas

Sirdies sutrikimai

Nedaznas: sinusiné bradikardija
Retas: aritmija, tachikardija

Kraujagysliy sutrikimai

Daznas: venos, ] kurig infuzuojama,
komplikacija, flebitas arba
tromboflebitas

Nedaznas: hipotenzija

Retas: kraujavimas, padidéjes
kraujospiidis

Nedaznas: kraujo sampladis |
veidg ir kakla, hipertenzija

Kvépavimo sistemos,
kriitinés lastos ir
tarpuplaucdio sutrikimai

Nedaznas: dusulys, ryklés
diskomfortas

Retas: nosies uzgulimas, kosulys,
kraujavimas i$ nosies, karkalai
plaucdiuose, Svokstimas

Vir§kinimo trakto
sutrikimai

Daznas: viduriavimas, pykinimas,
vémimas

Nedaznas: viduriy uzkietéjimas,
atsirtigimas riig§timi, burnos
sausmé, dispepsija, pilvo skausmas
Retas: disfagija, iSmaty nelaikymas,
dubens srities peritonitas

Daznis nezinomas: danty
démétumas

Daznas: viduriavimas
Nedaznas: bespalvés iSmatos,
melena

Kepeny ir tulZies pislés ir
lataky sutrikimai

Retas: cholecistitas, gelta, kepeny
sutrikimas

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Daznas: i§bérimas, niezulys
Nedaznas: eritema, dilgéliné
Retas: dermatitas, epitelio
lupimasis, padidéjusio jautrumo
vaskulitas

Daznis nezinomas: iminé
generalizuota egzantemingé
pustuliozé (UGEP), vaisto sukeltas
iSbérimas kartu su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl.
DRESS sindromas)

Daznas: vystykly dermatitas
Nedaznas: eritema, iSbérimas,
petechijos

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

Retas: raumeny méslungis, peties
skausmas

Daznis neZinomas: raumeny
silpnumas

Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai

Retas: inksty nepakankamumas,
iiminis inksty nepakankamumas

Biiklés néstumo,
pogimdyminiu ir
perinataliniu laikotarpiu

Retas: persileidimas




18 mety ir vyresni suaugusieji

Vaikai ir paaugliai (nuo
3 ménesiy iki 17 mety)

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

Retas: kraujavimas i$ lyties organy

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos paZeidimai

Nedaznas: ekstravazacija, astenija
arba nuovargis, kar§¢iavimas,
edema arba patinimas, kriitinés
skausmas

Retas: injekcijos vietos
sukietéjimas, negalavimas

Daznas: infuzijos vietos
skausmas

Nedaznas: infuzijos vietos
deginimas, niez¢jimas ir
paraudimas, injekcijos vietos
paraudimas, infuzijos vietos
Silimas

Tyrimai

Biocheminiai tyrimai

Daznas: padidéjgs ALT, AST ar
Sarminés fosfatazés kiekis
Nedaznas: padidéjes bendrojo
bilirubino, tiesioginio bilirubino,
netiesioginio bilirubino, kreatinino,
Slapalo ir gliukozés kiekis serume
Retas: sumazgéjes bikarbonaty,
kreatinino ir kalio kiekis serume;
padidéjes LDH, fosforo ir kalio
kiekis serume

Daznas: padidéjags ALT ir
AST kiekis

Kraujo tyrimas

Daznas: padidéjes trombocity
skaiCius

Nedaznas: sumazéjes leukocity,
trombocity, segmentuoty neutrofily,
hemoglobino kiekis ir hematokritas;
padidéjes eozinofily skaicius,
pailgéjes dalinis aktyvintas
tromboplastino laikas, pailgéjes
protrombino laikas, padidéjes
segmentuoty neutrofily ir leukocity
skaiCius

Retas: sumazgéjes limfocity skaicius;
padidéjes lazdeliniy neutrofily,
limfocity, metamielocity, monocity,
mielocity skaicius; atsiranda
atipiniy limfocity

Daznas: sumazgjgs neutrofily
skaiCius

Nedaznas: padidéjes
trombocity skaicius, pailgéjes
dalinis aktyvintas
tromboplastino laikas,
protrombino laikas; sumazgjes
hemoglobino kiekis

Slapimo tyrimas

Nedaznas: $lapime padaugéeja
bakterijy, leukocity, epitelio 1gsteliy
ir eritrocity; atsiranda grybeliy
Retas: padidéjes urobilinogeno
kiekis

Ivairis pokyciai

Nedaznas: randama Clostridioides
difficile toksino

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezifiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema.




4.9 Perdozavimas

Specialios informacijos apie ertapenemo perdozavimo gydyma néra. Ertapenemo perdozavimas néra
tikétinas. Sveikiems suaugusiems savanoriams 8 dienas leidziant j veng po 3 g ertapenemo per para,
pastebimo toksinio poveikio nepasireiské. Klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais metu atsitiktinai
suleidus iki 3 g per para preparato doze, kliniSkai svarbiy nepageidaujamy reakcijy nepasireiske.
Klinikiniy tyrimy su vaikais metu suleidus j veng vienkarting 40 mg/kg iki didziausios 2 g dozés,
toksinis poveikis nepasireiske.

Vis délto Ertapenem SUN perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir gydyti bendrosiomis
palaikomosiomis priemonémis tol, kol su §lapimu vaistas pasisalins i§ organizmo.

Tam tikrg ertapenemo kiekj galima pasalinti hemodialize (zr. 5.2 skyriy), taciau jokios informacijos
apie perdozavimo gydyma hemodialize nepateikta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio antibakteriniai vaistiniai preparatai, karbapenemai,
ATC kodas — JO1D HO3

Veikimo mechanizmas

Ertapenemas, prisijungdamas prie peniciling prijungianciy baltymy (angl. PBPs), slopina bakterijy
lastelés sienelés sinteze. Jei sukéléjas yra Escherichia coli, ertapenemas stipriausiai jungiasi prie
PBPs 2 ir PBPs 3.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos (PK/PD) tarpusavio rysys

Jis panasus kaip beta laktamazéms atspariy antibiotiky. Laiko, per kurj ertapenemo koncentracija
plazmoje virsija infekcijos sukélé¢jo MSK, koreliacija su efektyvumu parodyta ikiklinikiniuose PK/PD
tyrimuose.

Atsparumo mechanizmas
Europoje atliktais stebimaisiais tyrimais nustatyta, kad ertapenemui jautriy mikroorganizmy

atsparumas pasireiskia nedaznai. Kai kurios atsparios padermés (bet ne visos) buvo atsparios ir kitiems
karbapenemy grupés antibakteriniams vaistams. Ertapenemas yra atsparus daugelio mikroby beta-
laktamaziy, jskaitant penicilinaziy, cefalosporinaziy ir plataus poveikio beta laktamaziy, i§skyrus
metalo-beta-laktamaziy, hidroliziniam poveikiui.

Meticilinui atsparts stafilokokai ir enterokokai yra atspariis ertapenemui dél stipraus PBP taikinio;
P. aeruginosa ir kitos fermenty nefermentinés bakterijos paprastai yra atsparios del galimai riboto
prasiskverbimo ir aktyvaus Salinimo per membrang.

Enterobacteriaceae atsparumas yra nedaznas, ir ertapenemas paprastai yra veiksmingas prie$
padermes, turincias plataus veikimo beta laktamaziy (ESBL). Taciau atsparumas galimas, kai yra
ESBL ar kity stipriy beta laktamaziy (pvz., AmpC tipy) ir sumazgj¢s pralaidumas dél vieno ar daugiau
iSorinés membranos kanaly netekimo ar reaguojant j stimulg didinamo $alinimo per membrana.
Atsparumas taip pat gali atsirasti per beta-laktamaziy, kurios turi reik§Sminga karbapenemus
hidrolizuojantj poveiki (pvz., IMP ir VIM metalo beta laktamaziy ar KPC tipy), jgijimg, nors jos
pasitaiko retai.

Ertapenemo veikimo mechanizmas skiriasi nuo kity grupiy antibiotiky: chinolony, aminoglikozidy,
makrolidy ir tetracikliny. Tarp Siy antibiotiky ir ertapenemo nebiina kryZminio atsparumo, susijusio su
poveikio vieta, taciau mikroorganizmai gali buti atspariis daugiau negu vienai antibakteriniy vaistiniy
preparaty grupei, jei atsparumas yra susijes su jy nepralaidumu ir (arba) Salinimu per membrang.



Ribinés vertés

EUCAST MSK ribings vertes yra tokios:

Enterobacterales: J <0,5 mg/lir A > 0,5 mg/l,

Streptococcus pneumoniae: J <0,5 mg/l ir A >0,5 mg/l,
Haemophilus influenzae: J <0,5 mg/l ir A > 0,5 mg/I,

M. catarrhalis: J < 0,5 mg/l ir A >0,5 mg/l,

Gramneigiamos anaerobinés bakterijos: J <0,5 mg/l ir A > 0,5 mg/I,
Gramteigiamos anaerobinés bakterijos: J < 0,5 mg/lir A > 0,5 mg/l,
Viridans grupés streptokokai: J < 0,5 mg/l ir A > 0,5 mg/I,

Ribinés vertés, nesusijusios su riusimis: J < 0,5 mg/l ir A > 0,5 mg/I,

(Pastaba: stafilokoky jautrumas ertapenemui isvedamas pagal jautrumq meticilinui, o A, B, C ir
G grupiy streptokoky jautrumas ertapenemui isvedamas pagal jautrumgq benzilpenicilinui).

Skiriantys vaistinj preparatg gydytojai turi biiti informuoti, kad reikia atsizvelgti j vietinés
laboratorijos MSK ribines vertes, jei tokios yra.

Mikrobiologinis jautrumas

Atskiry mikroorganizmy risiy jgytas atsparumas gali priklausyti nuo geografinés vietoves ir laiko,
todél pageidautina gauti informacijg apie tos vietovés mikroorganizmy atsparuma, ypac tais atvejais,
jei reikia gydyti sunkias infekcines ligas. Europos Sgjungoje yra nustatyta infekciniy ligy, sukelty
karbapenemams atspariy mikroorganizmy padermiy, riboty protrikiy. Toliau pateikta informacija apie
tai, kokie mikroorganizmai gali bliti ertapenemui jautris arba nejautriis, yra tik apytikslé.

DaZniausiai jautrios riSys:

Gramteigiamos aerobinés bakterijos:

Meticilinui jautriis stafilokokai (jskaitant Staphylococcus aureus)*
Streptococcus agalactiae*,

Streptococcus pneumoniaex'

Streptococcus pyogenes

Gramneigiamos aerobinés bakterijos:
Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Escherichia coli*
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii
Proteus mirabilis*

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Anaerobinés bakterijos:

Clostridium riisys (i8skyrus C. difficile)*
Eubacterium rusys *

Fusobacterium rusys *
Peptostreptococcus rusys *
Porphyromonas asaccharolytica *
Prevotella rusys *

Riisys, kurioms sunku jgauti atsparumg

Gramteigiamos aerobinés bakterijos:
Meticilinui atspariis stafilokokai'”
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Anaerobinés bakterijos:
Bacteroides fragilis it B. fragilis grupés riiSys*

Nuo prigimties atsparios risys:

Gramteigiamos aerobinés bakterijos:
Corynebacterium jeikeium
Enterokokai, jskaitant Enterococcus faecalis it Enterococcus faecium

Gramneigiamos aerobinés bakterijos:
Aeromonas 1isys

Acinetobacter rusys

Burkholderia cepacia

Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobinés bakterijos:
Lactobacillus rusys

Kitos:

Chlamydia risys
Mycoplasma risys
Rickettsia 1u8ys
Legionella rusys

* Aktyvumas buvo pakankamas klinikiniuose tyrimuose.

T ertapenemo efektyvumas gydant bendruomenéje jgyta pneumonija, sukeltg penicilinui atspariy Streptococcus
pneumoniae, nenustatytas.

* igyto atsparumo daznis > 50 % kai kuriose valstybése narése.

# Meticilinui atsparis stafilokokai (jskaitant MASA) visada yra atspariis beta-laktamams.

Klinikiniy tyrimy duomenys
Veiksmingumas tyrimuose su vaikais
Randomizuotuose, lyginamuosiuose, daugiacentriuose tyrimuose su vaikais nuo 3 ménesiy iki 17 mety

pirminis tyrimo tikslas buvo nustatyti ertapenemo saugumg vaikams, o antrinis — efektyvuma.

Pacienty, kuriems buvo palankus klinikinio atsako jvertinimas, santykis klinikinéje MITT
populiacijoje apsilankymo baigus gydyma metu nurodytas Zemiau:

Ertapenemas Ceftriaksonas
Liga' AmzZius n/m % n/m %
Visuomenéje jgytas | Nuo 3 ménesiy iki 31/35 88,6 13/13 100,0
plauciy uzdegimas 23 ménesiy
(CAP)
Nuo 2 mety iki 12 mety 55/57 96,5 16/17 94,1
Nuo 13 mety iki 17 mety 3/3 100,0 3/3 100,0
Ertapenemas Tikarcilinas/klavulanatas
Liga AmZius n/m % n/m %
Pilvo organy Nuo 2 mety iki 12 mety 28/34 82,4 7/9 77,8
infekcijos (IAI)
Nuo 13 mety iki 17 mety 15/16 93,8 4/6 66,7
Umios dubens Nuo 13 mety iki 17 mety 25/25 100,0 8/8 100,0
organy infekcijos
(APD)

T iskaitant 9 pacientus (7 CAP ir 2 IAI) ertapenemo grupéje, 2 pacientus (2 CAP) ceftriaksono grupéje ir 1
pacientg (IAI) tikarcilino/klavulanato grupéje, kai tyrimo pradzios momentu buvo antriné bakteremija.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Koncentracija plazmoje

Sveikiems jauniems 25 — 45 mety zmonéms per 30 minuciy sulasinus j veng vienkarting 1 g
ertapenemo dozg, vidutiné vaistinio preparato koncentracija plazmoje, nuo infuzijos uzbaigimo praéjus
pusei valandos, buvo 155 mikrogramai/ml (Cmax), pra¢jus 12 valandy — 9 mikrogramai/ml, po

24 valandy — 1 mikrogramas/ml.

Suaugusiesiems vartojant 0,5 — 2 g ertapenemo dozes, plotas po koncentracijos kreive (AUC) didéja
beveik proporcingai dozei.

Suaugusiesiems vartojant kartotines 0,5 — 2 g ertapenemo paros dozes, jis organizme nesikaupia.

Vidutiné ertapenemo koncentracija plazmoje po vienkartinés 30 min. 15 mg/kg (iki didziausios 1 g
dozés) intravenines infuzijos pacientams nuo 3 ménesiy iki 23 ménesiy, pragjus 0,5 val. po infuzijos
pabaigos, buvo 103,8 mikrogramo/ml (Cmax), praéjus 6 valandoms — 13,5 mikrogramo/ml ir praéjus 12
valandy — 2,5 mikrogramo/ml.

Vidutiné ertapenemo koncentracija plazmoje po vienkartinés 30 min. 15 mg/kg (iki didziausios 1 g
dozés) intravenines infuzijos pacientams nuo 2 mety iki 12 mety, praéjus 0,5 val. po infuzijos
pabaigos, buvo 113,2 mikrogramo/ml (Cmax), praéjus 6 valandoms — 12,8 mikrogramo/ml ir praéjus 12
valandy — 3,0 mikrogramo/ml.

Vidutiné ertapenemo koncentracija plazmoje po vienkartinés 30 min. 20 mg/kg (iki didziausios 1 g
dozés) intravenines infuzijos pacientams nuo 13 mety iki 17 mety, pra¢jus 0,5 val. po infuzijos
pabaigos, buvo 170,4 mikrogramo/ml (Cmax), praéjus 12 valandy — 7,0 mikrogramo/ml ir pragjus
24 valandoms — 1,1 mikrogramo/ml.

Vidutiné ertapenemo koncentracija plazmoje po vienkartinés 30 min. 1 g dozés intraveninés infuzijos
trims pacientams nuo 13 mety iki 17 mety, pra&jus 0,5 val. po infuzijos pabaigos, buvo
155,9 mikrogramo/ml (Cpax) ir praéjus 12 valandy — 6,2 mikrogramo/ml.

Pasiskirstymas
Ertapenemas stipriai jungiasi su plazmos baltymais. Jauny 25 — 45 mety sveiky Zmoniy plazmoje

ertapenemo su baltymais jungiasi maziau, jei jo koncentracija plazmoje did¢ja: su baltymais jungiasi
mazdaug 95 % dozés, kai koncentracija plazmoje yra mazesné kaip 50 mikrogramy/ml, ir apie 92 %,
kai koncentracija plazmoje yra apie 155 mikrogramai/ml (vidutiniska koncentracija 1 g ertapenemo
infuzijos | vena pabaigoje).

Tariamasis pasiskirstymo tiiris (Vgss) suaugusiy pacienty organizme yra mazdaug 8 litrai (0,11 Ikg),
vaiky nuo 3 ménesiy iki 12 mety - mazdaug 0,2 I/kg, o vaiky nuo 13 iki 17 mety - mazdaug 0,16 1/kg.

Vieng karta per para suaugusiesiems leidziant j vena po 1 g ertapenemo, trecigja parg epidermio pusliy
skystyje kiekvienoje bandinio émimo vietoje esancio vaisto koncentracijos AUC ir plazmos AUC
santykis buvo 0,61.

In vitro tyrimai parodé, kad ertapenemo poveikis labai stipriai prie plazmos baltymy prisijungusiems
vaistams (varfarinui, etinilestradioliui ir noretindronui) yra nedidelis. Po 1 g ertapenemo dozés
susidarius didZiausiai jo koncentracijai plazmoje minéty preparaty jungimasis prie baltymy pakito
maziau kaip 12 %. Tyrimais in vivo nustatyta, kad probenecidas (vartojamas po 500 mg kas 6 val.)
sumazina vieng kartg suleisto j veng 1 g ertapenemo prisijungimg prie plazmos baltymy mazdaug nuo
91 % iki 87 %. Manoma, kad toks pokytis turéty buti laikinas. Kliniskai reikSminga sgveika dél to, kad
ertapenemas iSstumia i§ junginiy su baltymais kitus vaistinius preparatus arba kiti vaistiniai preparatai
iSlaisvina ertapenema, néra tikétina.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad ertapenemas neslopina P glikoproteino medijuojamo digoksino arba
vinblastino pernesimo ir kad ertapenemas néra P glikoproteino perne$imo substratas.
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Biotransformacija

Jauniems sveikiems 23 — 49 mety zmonéms | veng infuzavus | g radioaktyvaus ertapenemo, plazmoje
radioaktyvaus ertapenemo buvo daugiausia (94 %). Svarbiausias ertapenemo metabolitas yra atviro
ziedo darinys, susidargs dehidropeptidazei I sukélus beta laktaminio ziedo hidrolizg.

Tyrimais in vitro su zmogaus kepeny mikrosomomis nustatyta, kad ertapenemas neslopina
metabolizmo, medijuojamo bet kurios i$ SeSiy svarbiausiy CYP izoformy: 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
ir 3A4.

Eliminacija
Jauniems sveikiems 23 — 49 mety Zzmonéms j veng infuzavus 1 g radioaktyvaus ertapenemo, mazdaug

80 % dozés iSsiskiria su Slapimu, 10 % — su iSmatomis. IS 80 % su §lapimu iSsiskyrusio ertapenemo
mazdaug 38 % iSsiskiria nepakitusiu pavidalu ir apie 37 % — kaip atviro Ziedo metabolitai.

Jauniems sveikiems 18 — 49 mety suaugusiesiems ir 13 — 17 mety pacientams j veng suleidus 1 g
ertapenemo, jo vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 4 valandos. Vidutinis pusinés
eliminacijos laikotarpis plazmoje vaikams nuo 3 ménesiy iki 12 mety amziaus yra apie 2,5 valandos.
Po infuzijos praéjus 2 valandoms, vidutiné ertapenemo koncentracija Slapime biina didesné kaip

984 mkg/ml, o pragjus 12 — 24 valandoms — didesné kaip 52 mkg/ml.

Ypatingos populiacijos

Lytis
Motery ir vyry plazmoje ertapenemo koncentracija yra panasi.

Senyvi zmonés

Sveikiems > 65 mety Zzmonéms ] veng suleidus 1 g arba 2 g ertapenemo, jo koncentracija plazmoje
biina Siek tiek didesné (atitinkamai apie 39 % ir 22 %), palyginti su jaunesniy kaip 65 mety zmoniy
plazmoje susidarancia koncentracija. Jei néra sunkaus inksty pazeidimo, pagyvenusiems pacientams
dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Suleidus j vena 1 g ertapenemo vieng karta per para, jo koncentracija vaiky nuo 13 iki 17 mety ir
suaugusiyjy plazmoje buvo panasi.

Infuzavus 20 mg/kg (iki didziausios 1 g dozés), pacienty nuo 13 mety iki 17 mety farmakokinetiniai
rodikliai apskritai buvo panasis j jauny sveiky suaugusiyjy. Kad biity galima pateikti farmakokinetiniy
duomeny jvertinima, jei visi Sios amziaus grupés pacientai biity gave 1 g doze, farmakokinetiniai
duomenys buvo suskai¢iuoti pritaikant 1 g doze, tariant, kad priklausomybé yra tiesiné. Rezultaty
palyginimas rodo, kad pacientams nuo 13 mety iki 17 mety, vartojantiems 1 g per parg ertapenemo
dozg, jo farmakokinetinis pobiidis panasus i suaugusiyjy. AUC, koncentracijos infuzijos pabaigoje ir
koncentracijos dozavimo intervalo viduryje santykis pacientams nuo 13 mety iki 17 mety ir
suaugusiesiems buvo atitinkamai 0,99, 1,20 ir 0,84.

Infuzavus vienkarting 15 mg/kg j vena ertapenemo doze, jo koncentracija plazmoje dozavimo
intervalo viduryje pacientams nuo 3 ménesiy iki 12 mety yra panasi | suaugusiyjy koncentracija
plazmoje dozavimo intervalo viduryje po 1 g vieng kartg per para dozés i vena (Zr. Koncentracija
plazmoje). Ertapenemo plazmos klirensas (ml/min/kg) pacientams nuo 3 ménesiy iki 12 mety yra
mazdaug 2 kartus didesnis, lyginant su suaugusiyjy. Vartojant 15 mg/kg doze, AUC dydis ir
koncentracija plazmoje dozavimo intervalo viduryje pacientams nuo 3 ménesiy iki 12 mety buvo
panasis j sveiky jauny suaugusiyjy, gaunanciy 1 g ertapenemo dozg j vena.

Sutrikusi kepeny funkcija

Zmoniy, kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi, organizme ertapenemo farmakokinetika neistirta. Dél
mazos ertapenemo metabolizmo kepenyse apimties manoma, kad kepeny sutrikimas jo
farmakokinetikos nepaveiks, todél tokiems ligoniams dozés koreguoti nerekomenduojama.
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Sutrikusi inksty funkcija

Nustatyta, kad infuzavus j veng vienkarting 1 g ertapenemo doze suaugusiesiems, bendrojo
ertapenemo (prisijungusio prie plazmos baltymy ir neprisijungusio) AUC ir neprisijungusio
ertapenemo AUC zmoniy, kuriems yra nesunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 60 —
90 ml/min/1,73 m?), organizme yra panasus, kaip ir sveiky 25 — 82 mety Zzmoniy. Pacienty, kuriems
yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 31 — 59 ml/min/1,73 m?),
bendrojo ertapenemo AUC ir neprisijungusio ertapenemo AUC padidéja atitinkamai mazdaug

1,5 ir 1,8 karto, palyginus su sveiky Zzmoniy. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas 5 — 30 ml/min/1,73 m?), plazmoje bendrojo ertapenemo AUC ir neprisijungusio
ertapenemo AUC padidéja atitinkamai mazdaug 2,6 ir 3,4 karto, palyginti su sveiky Zmoniy. Pacienty,
kuriems biitina dializé, bendrojo ertapenemo AUC ir neprisijungusio ertapenemo AUC tarp dializés
procediiry biina atitinkamai mazdaug 2.9 ir 6,0 karto didesné, palyginti su sveiky Zmoniy. Jei
vienkartiné 1 g ertapenemo doz¢ suleidziama j veng prie§ pat hemodializ¢, mazdaug 30 % dozés
i§siskiria j dializatg. Apie vaisto vartojimg vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, duomeny néra.

Ertapenemo vartojimo saugumas ir veiksmingumas Zzmonéms, kuriems yra sunkus inksty funkcijos
sutrikimas, ir tiems pacientams, kuriems bitina hemodializé, nepakankamai istirtas, kad biity galima
pateikti dozavimo rekomendacijas. Dél to jiems ertapenemo skirti negalima.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai ar vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
Ziurkéms, kurioms buvo duotos didelés ertapenemo dozés, sumazéjo neutrofily kiekis, taciau

manoma, kad toks poveikis vaistinio preparato vartojimo saugumo nemazina.

Ar gyvinams ertapenemas sukelia kancerogeninj poveikj, nezinoma, nes ilgalaikiy tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio-vandenilio karbonatas (E500)
Natrio hidroksidas (E524) (pH koreguoti iki 7,5)

6.2 Nesuderinamumas

Ertapenemui tirpinti arba infuzijai negalima vartoti tirpikliy arba infuzijy tirpaly, kuriy sudétyje yra
gliukozeés.

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iSskyrus
nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai

Vaistinj preparatg iStirpinus. Praskiesta tirpalg butina infuzuoti nedelsiant. Jei tuoj pat nesuvartojama,
uz vaistinio preparato laikymo trukme atsako vartotojas. Praskiesto tirpalo (mazdaug 20 mg/ml
ertapenemo) fizinis ir cheminis stabilumas 25 °C temperatiiroje iSlieka 6 valandas, o 2 °C —

8 °C temperatiroje (Saldytuve) — 24 valandas. IS Saldytuvo iSimty vaistinio preparato tirpaly
tinkamumo laikas — 4 valandos. Ertapenem SUN 1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui tirpaly
negalima uzSaldyti.
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6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje

IStirpinto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

20 ml tdirio I tipo skaidraus stiklo flakonas, uzkimstas chlorobutilo gumos kams¢iu ir nupléSiamu
sandarikliu su polipropileno disku.

Ertapenem SUN pakuotéje yra 1 flakonas arba 10 flakony.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Vartojimo instrukcijos:

Vienkartiniam vartojimui.

IStirpinus miltelius, gauta tirpalg reikia tuoj pat skiesti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu
injekcijoms.

Intraveninio infuzijy tirpalo ruoSimas
Pries vartojima Ertapenem SUN biitina iStirpinti ir tik po to praskiesti.

Suaugusieji ir paaugliai (nuo 13 iki 17 mety amzZiaus)

Tirpinimas

1 g (1 flakono turinj) Ertapenem SUN iStirpinkite 10 ml injekcinio vandens arba 9 mg/ml (0,9 %)
natrio chlorido tirpalo injekcijoms, gauto tirpalo koncentracija bus mazdaug 100 mg/ml. Kad gerai
iStirpty, flakong gerai pakratykite (zr. 6.4 skyriy).

Skiedimas
50 ml skiediklio maiSeliui. Norédami gauti 1 g dozg, istirpintg vaistinj preparatg i$ flakono nedelsiant
ipilkite j 50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo injekcijoms maiSelj; arba

50 ml skiediklio flakonui. Norédami gauti 1 g dozg, iStraukite 10 ml i§ 50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido tirpalo injekcijoms flakono ir iSpilkite. Perpilkite istirpintg 1 g Ertapenem SUN flakono turinj
150 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo injekcijoms flakong.

Infuzija
Lasinkite j veng 30 minuciy.

Vaikai (nuo 3 ménesiy iki 12 mety amziaus)

Tirpinimas

1 g (1 flakono turinj) Ertapenem SUN istirpinkite 10 ml injekcinio vandens arba 9 mg/ml (0,9 %)
natrio chlorido tirpalo injekcijoms, gauto tirpalo koncentracija bus mazdaug 100 mg/ml. Kad gerai
iStirpty, flakong gerai pakratykite (zr. 6.4 skyriy).

Skiedimas

Skiediklio maiSeliui. Turj, prilygstantj 15 mg/kg kiino svorio (bet ne daugiau kaip 1 g per para) dozei,
ipilkite i 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo injekcijoms maiselj, kad galutiné koncentracija biity
20 mg/ml ar mazesné; arba
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Skiediklio flakonui. Tiirj, prilygstantj 15 mg/kg kiino svorio (bet ne daugiau kaip 1 g per parg) dozei,
ipilkite j 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo injekcijoms flakona, kad galutiné koncentracija biity
20 mg/ml ar mazesné.

Infuzija
Lasinkite j vena 30 minuciy.

Ertapenem SUN suderinamumas su intraveniniy infuzijy tirpalais, kuriy sudétyje yra heparino natrio ir
kalio chlorido, yra jrodytas.

Jeigu talpyklé yra permatoma, prie§ vartojima bitina patikrinti, ar praskiestame tirpale néra kietyjy
daleliy ir ar nepakito tirpalo spalva. Ertapenem SUN tirpalas biina nuo bespalvio iki gelsvo. Jei tirpalo

spalvos pokytis atitinka nurodytas ribas, jo stiprumas nepakites.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/22/1656/001

EU/1/22/1656/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz serijy i$leidimg, pavadinimai ir adresai

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nyderlandai

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124
Cluj-Napoca, 400632
Rumunija

Atspausdintame vaistinio preparato pakuotés lapelyje turi biti nurodytas gamintojo, atsakingo uz
atitinkamos serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ertapenem SUN 1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
ertapenemas

2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 1 g ertapenemo

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-vandenilio karbonatas (E500), natrio hidroksidas (E524)

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
1 flakonas
10 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti j vena istirpinus ir praskiedus
Vienkartiniam vartojimui

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1656/001 1 flakonas
EU/1/22/1656/002 10 flakony

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Ertapenem SUN 1 g milteliai koncentratui
ertapenemas
Leisti j veng

2. VARTOJIMO METODAS

Vienkartiniam vartojimui

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

lg

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ertapenem SUN 1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
ertapenemas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba saugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ertapenem SUN ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ertapenem SUN
Kaip vartoti Ertapenem SUN

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ertapenem SUN

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk W=

1. Kas yra Ertapenem SUN ir kam jis vartojamas

Ertapenem SUN sudétyje yra ertapenemo, kuris yra beta laktamy grupés antibiotikas. Jis naikina daug
jvairiy bakterijy (mikroby), sukelian¢iy jvairiy kiino viety infekcines ligas.

Ertapenem SUN galima skirti 3 ménesiy ir vyresniems zmonéms.
Gydymas

Gydytojas paskyré Ertapenem SUN, kadangi Jiis arba Jiisy vaikas serga viena arba keliomis i§ Siy
infekciniy ligy:

. pilvo organy infekcine liga,

. plauciy infekcine liga (pneumonija),

. ginekologinémis infekcinémis ligomis,

. serganciyjy diabetu pédos odos infekcinémis ligomis.

Profilaktika:

. suaugusiems pacientams operacinés zaizdos infekcijos profilaktikai po gaubtinés ar tiesiosios

7arnos operacijos.

2.  Kas Zinotina prie$ vartojant Ertapenem SUN

Ertapenem SUN vartoti negalima

- jeigu yra alergija veikliajai (ertapenemui) arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje),

- jeigu yra alergija antibiotikams, tokiems kaip penicilinai, cefalosporinai ar karbapenemai (jais
gydomos jvairios infekcinés ligos).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Ertapenem SUN.
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Jeigu gydymo metu pasireiskia alerginé reakcija (tokia kaip veido, liezuvio ar ryklés pabrinkimas,
pasunkéjes kvépavimas arba rijimas, odos iSbérimas), nedelsdami pasakykite savo gydytojui, nes Jums
gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Tuo metu, kai antibiotikai, jskaitant Ertapenem SUN, naikina tam tikras bakterijas, kitos bakterijos ir
grybeliai gali pradéti daugintis sparc¢iau nei jprastai. Tai vadinama superinfekcija. Jisy gydytojas tai
stebés ir gydys, jei to prireiks.

Svarbu, kad pasakytuméte savo gydytojui, jei pradésite viduriuoti prie§ pradedant gydyma, gydymo
metu ar baigus gydyma Ertapenem SUN. To reikia dél to, kad Jums gali bati bukl¢, zinoma kaip
kolitas (storosios zarnos uzdegimas). Kol gydytojas Jusy nepatikrins, viduriavimui gydyti jokiy vaisty
nevartokite.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate vaistus, vadinamus valproine riig§timi arba natrio valproatu
(ziarekite skyriuje ,,Kiti vaistai ir Ertapenem SUN® zZemiau).

Pasakykite savo gydytojui, jeigu sergate arba sirgote bet kokia liga, ypac, jei tai:

- inksty liga-yra ypac svarbu, kad gydytojas zinoty, jeigu sergate inksty liga ir jeigu Jums taikoma
dializé,

- alergija bet kuriam vaistui, jskaitant antibiotikus,

- centrinés nervy sistemos sutrikimai, tokie kaip tam tikros vietos drebulys (tremoras) ar
traukuliai.

Vaikams ir paaugliams (nuo 3 ménesiy iki 17 mety)

Jaunesniy kaip dvejy mety vaiky gydymo Ertapenem SUN patirties yra nedaug. [vertings galimg
nauda, gydytojas nuspres, ar skirti Ertapenem SUN tokio amziaus vaikui. Mazesniy kaip 3 ménesiy
kudikiy gydymo patirties néra.

Kiti vaistai ir Ertapenem SUN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei vartojate vaistus, vadinamus valproine
rigstimi arba natrio valproatu (jais gydoma epilepsija, bipolinis sutrikimas, migrena ar Sizofrenija).
Tai svarbu, nes Ertapenem SUN gali pakeisti kai kuriy vaisty veikima. Jusy gydytojas nuspres, ar
Jums galima Ertapenem SUN vartoti kartu su Siais vaistais.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Ertapenem SUN poveikis nés¢ioms moterims netirtas. NéStumo laikotarpiu Ertapenem SUN vartoti
negalima, nebent gydytojas nuspres, kad gydomasis poveikis motinai bus svarbesnis uz galima pavojy
vaisiui.

Moterims, kurios vartoja Ertapenem SUN, zindyti negalima, nes jis patenka j motinos piena ir gali
pakenkti kadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nevairuokite ar nevaldykite mechanizmy, kol nesuzinosite savo reakcijos j vaista.

Vartojant Ertapenem SUN buvo pastebéti tam tikri Salutiniai poveikiai, tokie kaip galvos svaigimas ir
mieguistumas, galintys paveikti kai kuriy pacienty geb&jimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Ertapenem SUN sudétyje yra natrio

Kiekvienoje Sio vaisto 1 g dozéje yra apytiksliai 158 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios
dalies). Tai atitinka 7,9 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
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3. Kaip vartoti Ertapenem SUN

Ertapenem SUN paruosti vartoti ir jj sulasinti j veng gali tik gydytojas arba kitas sveikatos prieziiiros
specialistas.

Rekomenduojama Ertapenem SUN doze suaugusiesiems ir 13 mety bei vyresniems paaugliams yra
1 g, sulasinama vieng karta per parg. Rekomenduojama doz¢ vaikams nuo 3 ménesiy iki 12 mety yra
15 mg/kg, lasinama 2 kartus per para (negalima virSyti 1 g per parg). Kiek dieny Jus reikia gydyti,
nuspres gydytojas.

Rekomenduojama Ertapenem SUN dozé operacinés Zaizdos infekcijos profilaktikai po gaubtinés ar
tiesiosios Zarnos operacijos yra 1 g, infuzuojama vieng karta likus 1 valandai iki operacijos.

Labai svarbu laikytis gydytojo nurodytos Ertapenem SUN vartojimo trukmeés.

Ka daryti pavartojus per didele Ertapenem SUN doze?

Jei manote, kad Jums suleido per daug Ertapenem SUN, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba kita
sveikatos prieziliros specialistg.

Pamirsus pavartoti Ertapenem SUN

Jeigu nerimaujate, kad galéjote praleisti dozg, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba kita sveikatos
priezitiros specialista.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireigkia ne visiems Zmonéms.
18 mety ir vyresni suaugusieji

Vaistui esant rinkoje buvo pastebétos sunkios alerginés reakcijos (anafilaksija), padidéjusio jautrumo
sindromai (alerginés reakcijos, jskaitant iSbérima, karSciavima, kraujo tyrimy pokycius). Pirmieji
sunkiy alerginiy reakcijy pozymiai gali bati veido ir (arba) ryklés pabrinkimas. Jei atsiranda $iy

simptomy, nedelsdami praneskite gydytojui, nes gali prireikti Jus skubiai gydyti.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny) Salutiniai poveikiai:

. galvos skausmas,

. viduriavimas, pykinimas, vémimas,

° iSbérimas, niez¢jimas,

. venos, j kuria suleidziamas vaistas, pazeidimas, jskaitant uzdegima, gumbo susidaryma,

patinima, injekcijos vietos pabrinkima arba skysciy patekima j odg arba audinius, esancius apie
injekcijos vieta,

trombocity kiekio padidéjimas,

. kepeny veiklos rodmeny poky¢iai.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny) Salutiniai poveikiai:

. svaigulys, mieguistumas, nemiga, sumiSimas, traukuliai,

. kraujosptidzio sumazéjimas, retas Sirdies plakimas,

. dusulys, ryklés skausmas,

. viduriy uzkietéjimas, grybeliné burnos infekcija, su antibiotiky vartojimu susijes viduriavimas,

atsirigimas riig§timi, burnos sausme, virskinimo sutrikimas, apetito netekimas,

odos paraudimas,

. i§skyry 1§ maksties atsiradimas ir niezulys,
pilvo skausmas, nuovargis, grybeliné infekcija, karS¢iavimas, edema (patinimas), kratinés
skausmas, skonio pojiicio pakitimas,

. kai kuriy laboratoriniy kraujo ir §lapimo tyrimy rezultaty pakitimai.
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Reti (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny) Salutiniai poveikiai:

baltyjy kraujo kuineliy ir trombocity kiekio sumazéjimas,

cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas,

sujaudinimas, nerimas, depresija, drebulys,

nereguliarus Sirdies ritmas, padidéje¢s kraujospiidis, kraujavimas, Sirdies ritmo pagreitéjimas,
nosies uzgulimas, kosulys, kraujavimas i§ nosies, pneumonija, nenormalus kvépavimo garsas,
Svokstimas,

tulzies piislés uzdegimas, rijimo pasunkéjimas, iSmaty nelaikymas, gelta, kepeny funkcijos
sutrikimas,

odos uzdegimas, odos grybeliné infekcija, odos lupimasis, pooperacinés zaizdos infekcija,
raumeny méslungis, peties skausmas,

Slapimo taky infekcija, inksty pazeidimas,

persileidimas, kraujavimas i$ lyties organy,

alergija, prasta savijauta, dubens peritonitas, akies odenos pokytis, alpulys,

galimas odos sukietéjimas injekcijos vietoje,

odos kraujagysliy patinimas.

Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis):
. haliucinacijos,
. samongs pritemimas;

pakitusi psichiné buklé (jskaitant agresija, karsting, orientacijos sutrikima, psichinés biisenos
poky¢ius),

nenormalis judesiai,

raumeny silpnumas,

netvirta eisena,

danty démétumas.

Be to, buvo pastebéti kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy rodikliy poky¢iai.

Jeigu Jums dideliame odos plote atsirasty pakilusiy ar prisipildziusiy skys¢io odos démeliy,
nedelsdami pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui.

Vaikai ir paaugliai (nuo 3 ménesiy iki 17 mety)

Dazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny) Salutiniai poveikiai:

viduriavimas,

bérimas nuo vystykly,

infuzijos vietos skausmas,

baltyjy kraujo kiineliy kiekio pokyc¢iai,
kepeny veiklos rodikliy poky¢iai.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny) Salutiniai poveikiai:

galvos skausmas,

kraujo sampliidis j veida, padidéjes kraujosptidis, raudonos arba purpurinés, plokscios,
smeigtuko galvutés dydzio démelés po oda,

pakitusios spalvos iSmatos, juodos kaip degutas iSmatos,

odos paraudimas, odos bérimas,

infuzijos vietos deginimas, niez&jimas, paraudimas ir Silimas, injekcijos vietos paraudimas,
padidéjes trombocity skaiius,

kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy rezultaty poky¢iai.
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Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

. haliucinacijos,

. pakitusi psichiné buklé (jskaitant agresijg).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ertapenem SUN
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir flakono zenklinimo po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ertapenem SUN sudétis

Veiklioji Ertapenem SUN medziaga yra 1 g ertapenemo.

Pagalbinés medZiagos yra natrio-vandenilio karbonatas (E500) ir natrio hidroksidas (E524). Zr. 2
skyriy ,,Ertapenem SUN sudétyje yra natrio®.

Ertapenem SUN iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ertapenem SUN — tai balksvi arba blyskiai gelsvi milteliai infuzinio tirpalo koncentratui.

Ertapenem SUN tirpaly spalva svyruoja nuo bespalvés iki geltonos spalvos tirpaly. Vaisto veiklumas
Sioje spalvy gamoje nekinta.

Ertapenem SUN tiekiamas dézutémis po 1 flakong arba 10 flakony.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp,
Nyderlandai

Gamintojas

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp,
Nyderlandai

Terapia S.A.
Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca, 400632,
Rumunija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Belgié/Belgique/Belgien/bbarapusi/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EALada/Hrvatska/Ireland/Island/
Konpoc/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/

Slovenija/Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige
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Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OAlovdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMavdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna/Nederlanderna
Tel./ren./tlf./tnA./Simi/tnA./T1f./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

Tel. +49 (0) 214 40399 0

Espaiia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espaia

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-Sur-Seine
France

Tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 3
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z o. o.
ul. Idzikowskiego 16

00-710 Warszawa

Polska

Tel. +48 22 642 07 75

Romania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Clyj
Romania

Tel. +40 (264) 501 500
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams:
Ertapenem SUN tirpinimo ir skiedimo instrukcijos:
Vienkartiniam vartojimui.

Intraveninio infuzijy tirpalo ruosimas
Pries vartojima Ertapenem SUN biitina iStirpinti ir tik po to praskiesti.

Suaugusieji ir paaugliai (nuo 13 iki 17 mety)

Tirpinimas

1 g (1 flakono turinj) Ertapenem SUN iStirpinkite 10 ml injekcinio vandens arba 9 mg/ml (0,9 %)
natrio chlorido tirpalo injekcijoms, gauto tirpalo koncentracija bus mazdaug 100 mg/ml. Kad gerai
istirpty, flakong gerai pakratykite.

Skiedimas

50 ml skiediklio maiSeliui. Norédami gauti 1 g doze, iStirpintg vaistinj preparatg i§ flakono nedelsiant
ipilkite i 50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo injekcijoms maiSelj; arba

50 ml skiediklio flakonui. Norédami gauti 1 g dozg, iStraukite 10 ml i§ 50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido tirpalo injekcijoms flakono ir iSpilkite. Perpilkite iStirpintg 1 g Ertapenem SUN flakono turinj
150 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo injekcijoms flakong.

Infuzija
Lasinkite j vena 30 minuciy.

Vaikai (nuo 3 ménesiy iki 12 mety)

Tirpinimas

1 g (1 flakono turinj) Ertapenem SUN iStirpinkite 10 ml injekcinio vandens arba 9 mg/ml (0,9 %)
natrio chlorido tirpalo injekcijoms, gauto tirpalo koncentracija bus mazdaug 100 mg/ml. Kad gerai
iStirpty, flakong gerai pakratykite.

Skiedimas

Skiediklio maiseliui. Tirj, prilygstantj 15 mg/kg kiino svorio (bet ne daugiau kaip 1 g per parg) dozei,
ipilkite 1 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo injekcijoms maiselj, kad galutiné koncentracija biity
20 mg/ml ar mazesné; arba

Skiediklio flakonui. Ttrj, prilygstantj 15 mg/kg kiino svorio (bet ne daugiau kaip 1 g per parg) dozei,
ipilkite j 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo injekcijoms flakona, kad galutiné koncentracija biity
20 mg/ml ar mazesné.

Infuzija
Lasinkite j vena 30 minuciy.

Istirpinus miltelius, gautg tirpalg reikia tuoj pat skiesti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu
injekcijoms. Praskiesta tirpala biitina sulasinti nedelsiant. Jei tuoj pat vartoti nejmanoma, uz vaistinio
preparato laikymo trukme atsako vartotojas. Praskiestas tirpalas (koncentracija mazdaug 20 mg/ml
ertapenemo) 25 °C temperatiiroje fiziSkai ir chemiskai stabilus islieka 6 valandas, o0 2 °C —

8 °C temperatiiroje (Saldytuve) — 24 valandas. I§ Saldytuvo iSimto vaistinio preparato tinkamumo
laikas — 4 valandos. Paruosto tirpalo negalima uzsaldyti.

Jeigu talpyklé yra permatoma, pries vartojimg biitina patikrinti, ar praskiestame tirpale néra kietyjy

daleliy ir ar nepakito tirpalo spalva. Ertapenem SUN tirpalas biina nuo bespalvio iki geltono. Jei
tirpalo spalvos pokytis atitinka nurodytas ribas, jo poveikis nekinta.
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Nesuvartotg vaistin] preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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