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Ertapenem SUN (ertapenem)
Sammanfattning av Ertapenem SUN och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ertapenem SUN och vad anvidnds det for?

Ertapenem SUN &r ett antibiotikum. Det ges till vuxna och barn éver 3 manaders alder fér att behandla
foljande:

e Infektioner i buken.

e Sambhallsférvarvad pneumoni (lunginfektion dar smittan éverférts utanfor sjukhus).
e Gynekologiska infektioner.

e Fotinfektioner hos diabetespatienter.

Ertapenem SUN ges ocksa till vuxna fér att férhindra infektion efter kolorektal kirurgi (kirurgi i nedre
delen av tarmen, inklusive andtarmen).

Ertapenem SUN anvands nar det ar sannolikt att de bakterier som orsakar infektionen skulle dédas av
antibiotikumet. Innan lakare ger Ertapenem SUN ska de beakta officiella riktlinjer fér lamplig
anvandning av antibiotika.

Ertapenem SUN &r ett "generiskt lakemedel”. Det innebér att Ertapenem SUN innehaller samma aktiva
substans och verkar pa samma sétt som ett “referenslakemedel” som redan &r godkant i EU.
Referensldkemedlet &r Invanz. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor
och svar har.

Ertapenem SUN innehdller den aktiva substansen ertapenem.

Hur anvdnds Ertapenem SUN?

Ertapenem SUN finns som en injektionsflaska inneh3llande ett pulver som I6ses upp fore anvéndning
for att bilda en infusionsvéatska, I6sning (dropp) i en ven. Infusionen ska pdga i 30 minuter.
Ldkemedlet ar receptbelagt.

Ertapenem SUN ges i en dos pa 1 g en gang dagligen till vuxna och ungdomar. Fér yngre patienter (3
manader till 12 ars alder) ges ldkemedlet tvd ganger dagligen med en dos pd 15 mg per kilo
kroppsvikt, dock hdgst 1 g per dag. Behandlingen med Ertapenem SUN p&gar i 3-14 dagar, beroende
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pa typ av infektion och svarighetsgrad. Sa snart infektionen har blivit battre kan 6vergang ske till ett
antibiotikum som tas genom munnen.

For infektionsférebyggande behandling hos vuxna efter kolorektal kirurgi ges en enda dos av
Ertapenem SUN inom en timme fére operationen.

For mer information om hur du anvander Ertapenem SUN, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ertapenem SUN?

Den aktiva substansen i Ertapenem SUN, ertapenem, tillhor gruppen antibiotika som kallas
karbapenemer. Den binder till vissa proteiner pa bakteriens celler. Darigenom stors viktiga funktioner
som haller cellerna vid liv, sa att bakterien dér. Ertapenem SUN kan verka mot flera olika bakterier.

Hur har Ertapenem SUN:s effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Invanz, och behdver inte studeras igen for Ertapenem SUN.

Liksom for alla ldkemedel lade féretaget fram studier dver kvaliteten hos Ertapenem SUN. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Ertapenem SUN tas upp pa liknande satt och
ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta eftersom Ertapenem
SUN ges genom infusion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillférs direkt i blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Ertapenem SUN?

Eftersom Ertapenem SUN ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor ar Ertapenem SUN godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Ertapenem SUN i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Invanz. EMA fann darfér att férdelarna ar stérre an
de konstaterade riskerna, liksom for Invanz, och att Ertapenem SUN kan godkannas for anvandning i
EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Ertapenem
SUN?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ertapenem SUN har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ertapenem SUN kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Ertapenem SUN utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienter.
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Mer information om Ertapenem SUN

Den 15 juli 2022 beviljades Ertapenem SUN ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ertapenem SUN finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2022.
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