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Ertapenem SUN (ertapeneem)
Ulevaade ravimist Ertapenem SUN ja ELis miiiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ertapenem SUN ja milleks seda kasutatakse?

Ertapenem SUN on antibiootikum. Seda kasutatakse tdiskasvanutel ja Ule 3-kuustel lastel jargmiste
haiguste raviks:

e kohudone infektsioonid;

e keskkonnatekkene kopsupdletik (kopsupdletik, mis on tekkinud valjaspool haiglat);

e glnekoloogilised infektsioonid;

e jalainfektsioonid diabeediga patsientidel.

Ertapenem SUNi kasutatakse tdiskasvanutel ka selleks, et ennetada infektsiooni parast
kolorektaaloperatsiooni (soolestiku alaosa, sh parasoole operatsioon).

Ertapenem SUNi kasutatakse juhul, kui on tdendaoline, et see antibiootikum havitab infektsiooni
pdhjustavad bakterid. Enne Ertapenem SUNi kasutamist peab arst votma arvesse antibiootikumide
asjakohase kasutamise ametlikke suuniseid.

Ertapenem SUN on geneeriline ravim. See tahendab, et Ertapenem SUN sisaldab sama toimeainet ja
toimib samamoodi nagu vordlusravim Invanz, millel juba on ELis midgiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Ertapenem SUN sisaldab toimeainena ertapeneemi.

Kuidas Ertapenem SUNIi kasutatakse?

Ertapenem SUNi turustatakse viaalis infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulbrina, mis
lahustatakse enne kasutamist. Infusioon kestab lile 30 minuti. Ertapenem SUN on retseptiravim.

Ertapenem SUNi manustatakse taiskasvanutele ja noorukitele annuses 1 g liks kord 60pdevas.
Noorematele patsientidele (vanus 3 kuud kuni 12 aastat) manustatakse ravimit annuses 15 mg
kehamassi kilogrammi kohta kaks korda 66paevas, kokku kuni 1 g 66pdevas. Ravi Ertapenem SUNiga
kestab 3-14 pdeva sodltuvalt infektsiooni tlilbist ja raskusastmest. Kui infektsiooniseisund on
leevenenud, tohib lile minna suukaudsele antibiootikumile.
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Et ennetada tdiskasvanutel kolorektaaloperatsiooni jargset infektsiooni, manustatakse neile Ertapenem
SUNi tks annus 1 tund enne operatsiooni.

Lisateavet Ertapenem SUNi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Ertapenem SUN toimib?

Ertapenem SUNi toimeaine ertapeneem kuulub karbapeneemantibiootikumide riihma. Ertapeneem
seondub teatud valkudega bakterirakkude pinnal. See hairib rakke elus hoidvaid hadavajalikke
funktsioone ja havitab bakterid. Ertapenem SUN toimib mitmesugustele eri bakteritele.

Kuidas Ertapenem SUNIi uuriti?

Vordlusravimiga Invanz on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Ertapenem SUNiga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Ertapenem SUNi kvaliteedi uuringud. Bioekvivalentsust, st kas
Ertapenem SUN imendub organismis samamoodi kui vordlusravim, et saavutada toimeaine sarnane
sisaldus veres, ei olnud vaja uurida. Seda ei olnud vaja, sest ravimit Ertapenem SUN manustatakse
veeniinfusioonina, mille abil satub toimeaine otse vereringesse.

Milles seisneb Ertapenem SUNi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Ertapenem SUN on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust
ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Ertapenem SUN ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Ertapenem SUN
vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Invanz. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
Invanzi korral, Uletab Ertapenem SUNi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ertapenem SUNi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Ravimi Ertapenem SUNi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Ertapenem SUNi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ertapenem
SUNiI kérvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ertapenem SUNi kohta

Ertapenem SUN on saanud mutgiloa, mis kehtib kogu ELis, 15. juulil 2022.

Lisateave Ertapenem SUNi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun

Kokkuvotte viimane uuendus: 07.2022
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