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Ertapenem SUN (ertapenem)
Harsa generali lejn Ertapenem SUN u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ertapenem SUN u ghal xiex jintuza?

Ertapenem SUN huwa antibijotiku. Jintuza fl-adulti u fi tfal li ghandhom aktar minn tliet xhur ghall-kura

’

ta”:
e infezzjonijiet fl-addome;

e pulmonite akkwizita mill-komunita (infezzjoni tal-pulmuni mhux akkwizita mill-isptar);
e infezzjonijiet ginekologici;

¢ infezzjonijiet fis-sagajn f'pazjenti bid-dijabete.

Ertapenem SUN jintuza wkoll fl-adulti biex jipprevjeni |-infezzjoni wara kirurgija kolorettali (kirurgija fil-
parti ta’ isfel tal-musrana, inkluz ir-rektum).

Ertapenem SUN jintuza meta |-batterji li jikkawzaw |-infezzjoni x’aktarx li jingatlu mill-antibijotiku.
Qabel juzaw Ertapenem SUN, it-tobba ghandhom jikkunsidraw il-gwida uffi¢jali dwar I-uzu xieraq tal-
antibijotici.

Ertapenem SUN huwa “medicina generika”. Dan ifisser |li Ertapenem SUN fih I-istess sustanza attiva u

jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE li jisimha Invanz. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ertapenem SUN fih is-sustanza attiva ertapenem.
Kif jintuza Ertapenem SUN?

Ertapenem SUN jigi bhala kunjett li fih trab li jinhall gabel I-uzu biex isir soluzzjoni ghall-infuzjoni
(dripp) fil-vina. L-infuzjoni ssir fi zmien 30 minuta. II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ertapenem SUN jinghata f'doza ta’ 1 g darba kuljum fl-adulti u I-adolexxenti. Ghall-pazjenti li huma
izghar fl-eta (minn 3 xhur sa 12-il sena), doza ta’ 15 mg ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem
tinghata darbtejn kuljum, sa mhux aktar minn total ta’ 1 g kuljum. Il-kura b’Ertapenem SUN iddum
bejn 3 ijiem u 14-il jum, skont it-tip u s-severita tal-infezzjoni. Galadarba I-infezzjoni tmur ghall-ahjar,
il-kura tista’ tingaleb ghal antibijotiku li jista’ jinghata mill-halq.
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Ghall-prevenzjoni tal-infezzjoni wara kirurgija kolorettali fl-adulti, tinghata doza wahda ta’ Ertapenem
SUN fi zmien siegha gabel I-operazzjoni.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ertapenem SUN, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ertapenem SUN?

Is-sustanza attiva f'Ertapenem SUN, I-ertapenem, tappartjeni ghall-grupp ta’ antibijoti¢i maghrufin
bhala “karbapenemi”. Din tehel ma’ certi proteini fuq i¢c-celloli tal-batterji. Dan ifixkel il-funzjonijiet
essenzjali li jzommu lic-celloli hajjin, u b’hekk joqtol lill-batterji. Ertapenem SUN jista’ jahdem fuq firxa
ta’ batterji differenti.

Kif gie studjat Ertapenem SUN?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet approvati diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Invanz, u m’‘ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Ertapenem SUN.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Ertapenem SUN. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ "bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Ertapenem Sun jigix assorbit
b’mod simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm.
Dan minhabba li Ertapenem Sun jinghata minn infuzjoni fil-vina, u ghalhekk is-sustanza attiva tmur
direttament fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Ertapenem SUN?

Minhabba li Ertapenem SUN huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Ertapenem SUN gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Ertapenem SUN
wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Invanz. Ghaldagstant, il-fehma tal-
Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Invanz, il-benefi¢¢ji ta’ Ertapenem SUN huma akbar mir-riskji
identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Ertapenem SUN?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ertapenem SUN.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ertapenem SUN hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji rrappurtati b’Ertapenem SUN huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Ertapenem SUN

Ertapenem SUN irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-15 ta’ Lulju 2022.

Aktar informazzjoni dwar Ertapenem SUN tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun
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