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Ertapenem SUN (ertapenem)
Prezentare generala a Ertapenem SUN si motivele autorizarii medicamentului
in UE

Ce este Ertapenem SUN si pentru ce se utilizeaza?

Ertapenem SUN este un antibiotic. Se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 3 luni,
pentru a trata:

e infectii abdominale;

e pneumonie comunitara (infectie a plamanilor dobandita in afara spitalului);
e infectii ginecologice;

e infectii ale piciorului la pacientii cu diabet.

Ertapenem SUN se utilizeaza si la adulti pentru prevenirea infectiei dupa operatia colorectald (operatie
in partea inferioara a intestinului, inclusiv in zona rectului).

Ertapenem SUN se utilizeaza atunci cdnd antibioticul poate sa distruga bacteriile care cauzeaza
infectia. Inainte de a utiliza Ertapenem SUN, medicii trebuie s& ia in considerare recomandarile oficiale
privind utilizarea corecta a antibioticelor.

Ertapenem SUN este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Ertapenem SUN contine
aceeasi substantd activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referintd” autorizat deja in
UE, numit Invanz. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu

intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Ertapenem SUN contine substanta activa ertapenem.

Cum se utilizeaza Ertapenem SUN?

Ertapenem SUN este disponibil sub forma de flacon cu o pulbere care se dizolva inainte de utilizare
pentru a se obtine o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vend). Perfuzia dureaza 30 de
minute. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Ertapenem SUN se administreaza in doza de 1 g o data pe zi la adulti si adolescenti. La pacientii mai
tineri (de la 3 luni pana la 12 ani), se administreaza o doza de 15 mg pe kilogram de greutate
corporala de doua ori pe zi, pana la 1 g pe zi in total. Tratamentul cu Ertapenem SUN dureaza intre 3 si
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14 zile, in functie de tipul si severitatea infectiei. Dupa ce se amelioreaza infectia, se poate trece la
tratamentul cu un antibiotic care se ia pe cale orala.

Pentru prevenirea infectiei dupa operatia colorectala la adulti, se administreaza o singura doza de
Ertapenem SUN cu 1 ora inainte de operatie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ertapenem SUN, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ertapenem SUN?

Substanta activa din Ertapenem SUN, ertapenemul, face parte din clasa de antibiotice numite
»~Carbapeneme”. Ertapenemul se leaga de anumite proteine aflate pe celulele bacteriene, ceea ce
deregleaza functiile esentiale care tin aceste celule in viata si omoara astfel bacteriile. Ertapenem SUN
poate actiona asupra unei serii de bacterii diferite.

Cum a fost studiat Ertapenem SUN?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizérilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Invanz, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Ertapenem SUN.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Ertapenem
SUN. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a investiga daca Ertapenem
SUN este absorbit la fel ca medicamentul de referintd, pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta
activa in sange. Acest lucru este datorat faptului cad Ertapenem SUN este administrat prin perfuzie
intravenoasa, astfel incat substanta activa este introdusa direct in circulatia sanguina.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Ertapenem SUN?

Avand in vedere ca Ertapenem SUN este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul
de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.

De ce a fost autorizat Ertapenem SUN in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Ertapenem SUN are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Invanz. Prin urmare,
agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Invanz, beneficiile Ertapenem SUN sunt mai mari decét
riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ertapenem SUN?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ertapenem SUN, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ertapenem SUN sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ertapenem SUN sunt evaluate cu atentie si
sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Ertapenem SUN

Ertapenem SUN a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 15 iulie
2022.

Informatii suplimentare cu privire la Ertapenem SUN sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2022.
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