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Ertapenem SUN (ertapenem)
Przeglad wiedzy na temat leku Ertapenem SUN i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ertapenem SUN i w jakim celu sie go stosuje

Ertapenem SUN jest antybiotykiem, ktéry stosuje sie u oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej
3 miesiecy w leczeniu:

e zakazen w obrebie jamy brzusznej;

e pozaszpitalnego zapalenia ptuc (zakazenia ptuc nabytego poza szpitalem);

e zakazen ginekologicznych;

e zakazen stép u pacjentédw chorych na cukrzyce.

Ertapenem SUN stosuje sie réwniez u osob dorostych w celu zapobiegania zakazeniom po zabiegach
chirurgicznych okreznicy lub odbytnicy (zabieg chirurgiczny w obrebie dolnej czesci jelita, w tym
odbytnicy).

Ertapenem SUN stosuje sie w przypadku, gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze bakterie wywotujgce
zakazenie zostang zabite przez ten antybiotyk. Przed rozpoczeciem stosowania leku Ertapenem SUN
lekarze powinni wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania antybiotykdw.

Ertapenem SUN jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Ertapenem SUN zawiera te samg substancje
czynng oraz dziata w ten sam sposdb, co lek referencyjny o nazwie Invanz, ktory jest juz dopuszczony
do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Ertapenem SUN jest ertapenem.
Jak stosowac lek Ertapenem SUN

Ertapenem SUN jest dostepny w fiolce zawierajacej proszek, ktéry rozpuszcza sie przed uzyciem w celu
sporzadzenia roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Wlew trwa 30 minut. Lek wydawany na recepte.

Ertapenem SUN podaje sie w dawce 1 g raz na dobe u 0s6b dorostych i mtodziezy. U mtodszych
pacjentéw (od 3 miesiecy do 12 lat) podaje sie dawke 15 mg na kg masy ciata dwa razy na dobe,
facznie do 1 g na dobe. Lek Ertapenem SUN stosuje sie od 3 do 14 dni, w zaleznosci od rodzaju i
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stopnia nasilenia zakazenia. Po stwierdzeniu ztagodzenia objawdw zakazenia, leczenie mozna zmienic
na odpowiedni antybiotyk przyjmowany doustnie.

W celu zapobiegania zakazeniom po zabiegu chirurgicznym okreznicy lub odbytnicy u oséb dorostych,
w ciggu 1 godziny przed zabiegiem podaje sie pojedyncza dawke leku Ertapenem SUN.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ertapenem SUN znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ertapenem SUN

Substancja czynna leku Ertapenem SUN, ertapenem, nalezy do grupy antybiotykdw znanych jako
~karbapenemy”. Ertapenem przytgcza sie do okreslonych biatek na powierzchni komérek bakterii.
Pozbawia to bakterie niezbednych do zycia komédrek funkcji i je zabija. Ertapenem SUN moze dziata¢
przeciwko wielu réznym bakteriom.

Jak badano lek Ertapenem SUN

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Invanz i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku
Ertapenem SUN.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Ertapenem SUN. Nie
byty potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy lek Ertapenem SUN jest wchianiany
podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi.
Dzieje sie tak dlatego, ze lek Ertapenem SUN jest podawany w infuzji, wiec substancja czynna
dostarczana jest prosto do krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ertapenem SUN

Poniewaz Ertapenem SUN jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ertapenem SUN w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Ertapenem SUN
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest bioréwnowazny z lekiem referencyjnym. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Invanz — korzysci ze stosowania leku
Ertapenem SUN przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ertapenem SUN

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ertapenem SUN w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ertapenem SUN sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ertapenem SUN sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Ertapenem SUN

Lek Ertapenem SUN otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15
lipca 2022 r.

Dalsze informacje na temat leku Ertapenem SUN znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun

Data ostatniej aktualizacji: 07.2022.
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