I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ertapenem SUN 1 g por oldatos infuziohoz valé koncentratumhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g ertapenemet tartalmaz injekcios iivegenként.

Feloldast kdvetden az injekcids livegben 1évo koncentratum koriilbeliil 100 mg ertapenemet tartalmaz
milliliterenként.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

Koriilbeliil 6,87 mEq (koriilbelill 158 mg) natriumot tartalmaz 1 grammos adagonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por oldatos infiziohoz valé koncentratumhoz. Tortfehér vagy halvanysarga por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Kezelés

Az Ertapenem SUN 3 hoénap €s betdltott 18. életév kdzotti koru gyermekek és serdiilok, valamint
felnott betegek kezelésére javallott az alabbi bakterialis infekciok esetében, amennyiben a baktérium
ertapenem iranti érzékenysége ismert vagy nagy valdsziniiségii, és amennyiben parenteralis terapiara
van sziikség (lasd 4.4 és 5.1 pont):

intraabdominalis fert6zések;

teriileten szerzett pneumonia;

akut ndgyodgyaszati fertézések;

diabeteses lab bor- és lagyrészfertozései (lasd 4.4 pont).

Megel6zés

Az Ertapenem SUN felnétteknél az elektiv kolorektalis miitéteket kovetden a miitéti teriilet
fert6zodésének megel6zésére javallott (1asd 4.4 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfeleld alkalmazaséara vonatkozd hivatalos
iranyelveket.



4.2  Adagolas és alkalmazas
Adagolas

Intravénas alkalmazasra.
Kezelés

Felndttek és serdiilok (13 — betoltott 18. életév): Az Ertapenem SUN ddzisa 1 gramm (g), naponta
egyszer, lasd 6.6 pont.

Csecsemok és gyermekek (3 honapos és 12 éves kor kozott): Az Ertapenem SUN dozisa 15 mg/ttkg,
naponta kétszer (maximum 1 g/nap), lasd 6.6 pont.

Megelozés
Felnottek: Elektiv kolorektalis miitétet kovetden a miitéti teriilet elfertdzddésének megeldzésére az
ajanlott dozis 1 g, melyet a miitéti bemetszés eldtt 1 oraval egyszeri intravénas dozisban kell beadni.

Gyermekek és serdiilok
Az Ertapenem SUN biztonsagossagat €s hatdsossagat 3 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében még
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Vesekarosodas

Az Ertapenem SUN alkalmazhat6 enyhe vagy kozepesen stilyos vesekarosodasban szenvedd felnott
betegeknél fellépd fertézések esetén. Azon betegeknél, akiknek a kreatinin-clearance-e

30 ml/perc/1,73 m? felett van, dézismédositasra nincs sziikség. Stilyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél nincsenek megfeleld adatok az ertapenem biztonsagossagat és hatasossagat illetden,
amelyek az adagolasra iranyadodak lehetnének, ezért az ertapenem ezeknél a betegeknél nem
alkalmazhato (lasd 5.2 pont), Vesekarosodasban szenvedd gyermekekre és serdiilokre vonatkozoan
nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Hemodializis

Hemodializalt betegekre vonatkozolag nincsenek megfeleld adatok az ertapenem biztonsagossagat és
hatasossagat illetéen, amelyek a dozisajanlasra vonatkozoan iranyadoak lehetnének, ezért az
ertapenem ezeknél a betegeknél nem alkalmazhato.

Mdjkarosodas
Doézismodositas majkarosodasban szenvedd betegek esetén nem javasolt (1asd 5.2 pont).
ldosek

Az Ertapenem SUN ajanlott dozisat kell alkalmazni, kivéve sulyos vesekarosodas esetében
(lasd Vesekarosodas rész).

Az alkalmazés modja

Intravénas alkalmazas: Az Ertapenem SUN infuziot 30 perc alatt kell beadni.

Az Ertapenem SUN-kezelés atlagos idétartama 3 — 14 nap, azonban a fert6z¢s tipusatol, sulyossagatol
és a korokozo(k)tol fliggden ez valtozhat. Klinikai javulas esetén, amennyiben az klinikailag indokolt,

at lehet allni megfeleld per os antibakterialis gyogyszerre.

A gyogyszer alkalmazas elotti feloldasara €s higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.



4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

. Barmely egyéb, karbapenem csoportba tartozo antibakterialis szerrel szembeni tilérzékenység.

. Stulyos tulérzékenység (pl. anafilaxias reakcio, sulyos borreakcio) barmely egyéb béta-laktam

csoportba tartozo antibakterialis szerrel (pl. penicillinek vagy cefalosporinok) szemben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tualérzékenység

Sulyos, esetenként halalos kimenetelii talérzékenységi (anafilaxias) reakciokrol szamoltak be
béta-laktam tipusu antibiotikumok alkalmazasa esetén. Ezeknek a reakcidknak az eléfordulasi
valoszinlisége nagyobb azon betegek esetében, akiknek anamnézisében nagyszamu allergénnel
szembeni tilérzékenység szerepel. Az ertapenem-kezelés megkezdése el6tt koriiltekintden
informalodni kell a penicillinek, cefalosporinok, egyéb béta-laktamok vagy egyéb allergének altal
okozott esetleges korabbi tulérzékenységi reakciokat illetden (lasd 4.3 pont). Amennyiben ertapenem
alkalmazasakor allergias reakci6 1ép fel (1asd 4.8 pont), az ertapenem-kezelést haladéktalanul abba kell
hagyni. Sulyos anafilaxias reakciok fellépése esetén azonnali siirgésségi ellatasra van sziikség.

Feliilfert6zddés

Az ertapenem hosszan tart6 alkalmazasa a rezisztens mikroorganizmusok tulszaporodasat
eredményezheti. A betegek allapotanak ismételt értékelése alapvetd. A kezelés soran fellépd
feliilfertozodés esetén a megfeleld 1épéseket meg kell tenni.

Antibiotikum-alkalmazéssal 6sszefliggd colitis

Leirtdk az antibiotikum-alkalmazéssal 6sszefliggé colitis €s pseudomembranosus colitis el6fordulasat
az ertapenemmel kapcsolatban, melynek stlyossaga az enyhétdl egészen az életveszélyesig terjedhet.
Ezért nagyon fontos, hogy gondoljunk erre a diagnozisra azoknal a betegeknél, akiknél az
antibiotikumos kezelés bevezetését kovetden hasmenés 1ép fel. Az Ertapenem SUN-terapia
felfiiggesztése és Clostridioides difficile-specifikus terapia bevezetése megfontolandd. A perisztaltikat
gatld gyogyszerek adasa keriilendo.

Gorcsrohamok

Az ertapenemmel (naponta 1 g) kezelt felndttek klinikai vizsgalata soran goércsrohamokat jelentettek a
kezelés ideje alatt vagy a 14 napos utankdvetési idészak soran. A gorcsrohamok leggyakrabban idds
kort betegeknél fordultak eld, illetve azoknal, akik mar korabban fennallé kozponti idegrendszeri
betegségben (pl.: agykarosodas vagy az anamnézisben szerepld gorcsroham) szenvedtek és/vagy
akiknek vesefunkciojuk csokkent volt. Hasonlé megfigyelésekrdl szamoltak be a forgalomba hozatalt
kovetden is.

Encephalopathia
Az ertapenem alkalmazasaval kapcsolatban encephalopathiarél szamoltak be (1asd 4.8 pont). Ha

felmertil az ertapenem indukalta encephalopathia gyanuja (pl. myoclonus, gércsrohamok,
megvaltozott mentalis allapot, csokkent tudati szint), mérlegelni kell az ertapenem-kezelés leallitasat.
Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében nagyobb az ertapenem indukalta encephalopathia
kockazata, és a gyogyulas elhtizodhat.

Egyiittes alkalmazas valproinsavval
Az ertapenem €s a valproinsav vagy natrium-valproat egyiittes alkalmazasa nem ajanlott (1asd 4.5
pont).

Szuboptimalis expozicid

A rendelkezésre allo adatok alapjan nem zarhato ki, hogy néhany, 4 6rat meghalado sebészeti
beavatkozas esetében a betegek szuboptimalis ertapenem-koncentracionak vannak kitéve, aminek
kovetkeztében a kezelés eredménytelenségének veszélye allhat fenn. Ezért ezekben a rendkiviili
esetekben ovatossaggal kell eljarni.




Kiilénleges betegesoportokban torténd alkalmazasra vonatkozé megfontolasok

Az ertapenem sulyos fert6zések kezelésére vald alkalmazasarol korlatozott mennyiségii tapasztalat all
rendelkezésre. A teriileten szerzett pneumonia kezelésével kapcsolatos, felndttek bevonasaval végzett
klinikai vizsgéalatokban az ertapenemmel kezelt, értékelhetd betegek 25%-a szenvedett stilyos
betegségben (pneumonia sulyossagi index > I1I). Akut négyogyaszati infekciokkal kapcsolatos,
felnottek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban az ertapenemmel kezelt, értékelheto betegek
26%-a szenvedett stilyos betegségben (testhdmérséklet > 39 °C és/vagy bacteriaemia). Tiz betegnél
Iépett fel bacteriaemia. Egy intraabdominalis infekcidkkal kapcsolatos, felndttek bevonasaval végzett
klinikai vizsgéalatban az ertapenemmel kezelt, értékelhetd betegek 30%-anak volt generalizalt
peritonitise, 39%-anak az appendixre lokalizalodo fertdzés kivételével gyomor-, nyombél-,
vékonybél-, vastagbél- vagy epeholyag-infekcidja. Korlatozott szamban voltak értékelhetd betegek,
akik > 15 APACHE II pontértékkel kertiltek bevonasra, ezért a hatdsossagot ezeknél a betegeknél nem
allapitottak meg.

Az ertapenem hatasossagat a teriileten szerzett, penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae altal
okozott pneumonia kezelésében nem igazoltak.

Az ertapenem hatasossagat osteomyelitisszel kisért diabeteses 1abfertdzések kezelésében nem
igazoltak.

Az ertapenem 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazasara vonatkozdan viszonylag kevés
a tapasztalat. Ennél a korcsoportnal kiilonds figyelmet kell forditani a fert6z6 mikroorganizmus(ok)
ertapenem iranti érzékenységének megallapitdsara. Harom honaposnal fiatalabb gyermekek esetén
nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Natrium
Ez a gyogyszer koriilbeliil 158 mg natriumot tartalmaz 1 grammos adagonként, ami megfelel a WHO
altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 7,9 %-anak felndtteknél.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A gyogyszerek P-glikoprotein- vagy CYP-kozvetitette clearance-ének gatlasa altal okozott interakciok
valoszintisége csekély (lasd 5.2 pont).

A karbapenem hatdanyagok és a valproinsav egyiittes alkalmazasakor a valproinsav-szintnek akar a
terapids tartomany ala torténd csokkenésérdl szamoltak be. A csdkkent valproinsav-szintek fokozott
gorcskészséget eredményezhetnek, igy az ertapenem €s a valproinsav vagy natrium-valproat egylittes
alkalmazasa nem ajanlott, és alternativ antibakterialis vagy antikonvulziv terapia alkalmazasat kell
mérlegelni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség )
Megfteleld kontrollos vizsgalatokat nem végeztek terhes néknél. Allatkisérletek nem igazoltak direkt

vagy indirekt karos hatasokat a terhesség, az embri6 vagy a magzat fejlodése, a sziilés vagy a
postnatalis fejlddés tekintetében. Ennek ellenére az ertapenem terhesség ideje alatt nem alkalmazhato,
kivéve, ha a varhato elony meghaladja a magzatra esetlegesen kifejtett kockazat mértékét.

Szoptatas
Az ertapenem kivalasztodik a human anyatejbe. Ertapenem-kezelés alatt az anya ne szoptasson, mivel

fennall a lehetdsége annak, hogy a gyermeknél mellékhatasok jelentkeznek.

Termékenység
Az ertapenem alkalmazasanak a férfi és n6i termékenységre kifejtett hatasat illetden nem allnak

rendelkezésre megfeleld kontrollos vizsgalatok. A preklinikai vizsgalatok nem igazoltak direkt vagy
indirekt karos hatasokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Ertapenem SUN befolyasolhatja a betegek gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit. A betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy az ertapenem alkalmazésa soran szédiilést és
almossagot jelentettek (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalasa

Felndttek

Klinikai vizsgalatokban 6sszesen tobb mint 2200 beteget kezeltek ertapenemmel, koziiliik tobb mint
2150-en 1 g dozisu ertapenemet kaptak. Mellékhatasokrol (azaz a vizsgalatvezetd altal esetlegesen,
val6szintlien vagy biztosan a gydgyszer szedésével 0sszefiiggonek tartott reakciokrol) az ertapenemmel
kezelt betegek kortilbeliil 20%-aval kapcsolatban szamoltak be. Mellékhatdsok miatt a betegek
1,3%-anal volt sziikség a kezelés megszakitasara. Tovabbi 476 beteg kapott a miitétet megel6zéen
egyszeri, 1 g dozisu ertapenemet a kolorektalis miitétet kovetd miitéti teriilet fert6zodésének
megeldzésére iranyulo klinikai vizsgalat soran.

Azoknal a betegeknél, akik kizarolag ertapenem-kezelésben részesiiltek, a kezelés €s annak leallitasat
kovetd 14 napos kovetés alatt fellépd leggyakoribb mellékhatasok a kdvetkezok voltak: hasmenés
(4,8%), az infuzi6 beadasara hasznalt vénaval kapcsolatos komplikaciok (4,5%) és hanyinger (2,8%).

Azoknal a betegeknél, akik kizardlag ertapenem-kezelésben részesiiltek, a leggyakrabban jelentett
laboreltérések és ezek incidencia aranya a kezelés és annak leallitasat kovetd 14 napos kovetés alatt a
kovetkezdk voltak: a GPT (4,6%), a GOT (4,6%), az alkalikus foszfataz (3,8%) és a thrombocytaszam
(3,0%) emelkedése.

Gyermekek és serdiilok (3 honapos és betoltott 18. életév kozotti kor):

Klinikai vizsgalatokban 0sszesen 384 beteget kezeltek ertapenemmel. Az éltaldnos biztonsagossagi
profil hasonl6 volt a felndtt betegeknél tapasztalttal. Mellékhatasokrol (azaz amit a vizsgalatvezetd
lehetségesen, valosziniileg vagy biztosan a gyogyszer szedésével Osszefiiggonek tartott) az
ertapenemmel kezelt betegek kortilbeliil 20,8%-4anal szamoltak be. Mellékhatasok miatt a betegek
0,5%-anal volt sziikség a kezelés megszakitasara.

Azoknal a betegeknél, akik kizardlag ertapenem-kezelésben részesiiltek, a kezelés soran, illetve a
kezelés leallitasat kovetd 14 napos kovetés alatt fellépd leggyakoribb mellékhatasok a kdvetkez6k
voltak: hasmenés (5,2%) és az infuzié beadasi helyén jelentkezo fajdalom (6,1%).

Azokndl a betegeknél, akik kizardlag ertapenem-kezelésben részesiiltek, a leggyakoribb laboreltérések
¢és ezek incidencia aranya a kezelés és annak leallitasat kdvetd 14 napos kovetés alatt a kdvetkezok
voltak: a neutrofil granulocytaszam csokkenése (3,0%), és a GPT (2,9%), valamint a GOT (2,8%)
emelkedése.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Azoknal a betegeknél, akik kizardlag ertapenem-kezelésben részesiiltek, az alabbi mellékhatasokrol
szamoltak be a kezelés és annak ledllitasat kvetd 14 napos kdvetés alatt:

Gyakori (>1/100 — <1/10); Nem gyakori (>1/1000 — <1/100); Ritka (=1/10 000 — <1/1000); Nagyon
ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)

18 éves vagy annadl iddsebb
felnéittek

Gyermekek és serdiilok
(3 honapos és betoltott
18. életév kozotti kor)

Fert6zo betegségek és
parazitafert6zések

Nem gyakori: oralis candidiasis,
candidiasis, gombas fert6zés,
pseudomembranosus enterocolitis,
vaginitis

Ritka: pneumonia,
dermatomycosis, postoperativ
sebfertdzés, hugyti fertdzés

Vérképzoszervi és
nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek

Ritka: neutropenia,
thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és
tiinetek

Ritka: allergia

Nem ismert: anaphylaxia,
beleértve az anaphylaxias
reakciokat is

Anyagcsere- és taplalkozasi
betegségek és tiinetek

Nem gyakori: anorexia
Ritka: hypoglykaemia

Pszichiatriai kérképek

Nem gyakori: dlmatlansag,
zavartsag

Ritka: izgatottsag, szorongas,
depresszio

Nem ismert: megvaltozott
elmeallapot (beleértve az
agressziot, deliriumot,
dezorientaciot, elmeallapotbeli
valtozasokat is)

Nem ismert: megvaltozott
elmeallapot (beleértve az
agressziot is)

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

Gyakori: fejfajas

Nem gyakori: sz&diilés,
aluszékonysag, izérzékelési zavar,
gorcsroham (lasd 4.4 pont)

Ritka: remeggs, ajulas

Nem ismert: hallucinaciok,
tudatszintcsokkenés, dyskinesia,
myoclonus, jaraszavar,
encephalopathia (lasd 4.4 pont)

Nem gyakori: fejfajas
Nem ismert: hallucinaciok

Szembetegségek és szemészeti
tiinetek

Ritka: sclerat érintd
rendellenességek

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori: sinus bradycardia
Ritka: arrhythmia, tachycardia

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori: az infuzi6 beadasahoz
hasznalt vénaval kapcsolatos
komplikaciok,
phlebitis/thrombophlebitis

Nem gyakori: hypotensio

Ritka: haemorrhagia, emelkedett
vérnyomas

Nem gyakori: h6hullam,
hypertonia




18 éves vagy anndl iddsebb
felnéttek

Gyermekek és serdiilok
(3 honapos és betoltott
18. életév kozotti kor)

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiilnetek

Nem gyakori: dyspnoe,
discomfort-érzés a garatban
Ritka: orrdugulas, kohogeés,
orrvérzEs, szortyzorejek, sipold
1égzés

Emésztorendszeri betegségek
és tiinetek

Gyakori: hasmenés, hanyinger,
hanyas

Nem gyakori: székredés,
gyomorsav regurgitatio,
szajszarazsag, dyspepsia, hasi
fajdalom

Ritka: nyelési nehézség, széklet
incontinentia, pelveoperitonitis

Nem ismert: a fogak elszinezddése

Gyakori: hasmenés
Nem gyakori: elszinez6dott
széklet, szurokszéklet

Maj- és epebetegségek, illetve
tiinetek

Ritka: epeholyag-gyulladas,
icterus, majmiikodési zavar

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Gyakori: borkiiités, viszketés
Nem gyakori: erythema, urticaria
Ritka: dermatitis, hamlas,
tulérzékenység miatti vasculitis
Nem ismert: akut generalizalt
exantematozus pusztulozis
(AGEP), eosinophiliaval és
szisztémas tiinetekkel jaro,
gyogyszer altal okozott borkitités
(DRESS szindroma)

Gyakori: pelenka dermatitis
Nem gyakori: erythema,
borkiiités, petechia

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotoszovet
betegségei és tiinetei

Ritka: izomgorces, vallfajdalom
Nem ismert: izomgyengeség

Vese- és hugyuti betegségek és
tiinetek

Ritka: veseelégtelenség, akut
veseelégtelenség

A terhesség, a gyermekagyi és
a perinatalis id6szak alatt
jelentkez6 betegségek és
tiinetek

Ritka: abortus

A nemi szervekkel és az
emldkkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

Ritka: genitalis vérzés

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellép6
reakciok

Nem gyakori: extravasatio,
gyengeség/faradtsag, 1az,
oedema/duzzanat, mellkasi
fajdalom

Ritka: induratio a tii beszirasanak

helyén, rossz kozérzet

Gyakori: az infuzid beadasi
helyén jelentkez6 fajdalom
Nem gyakori: az infuzid
beadasanak helyén jelentkezd
égeto érzés, pruritus,
erythema; a ti beszurasanak
helyén jelentkezo erythema,
az infuzi6 beadasanak helyén
jelentkezd melegség

Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei




18 éves vagy anndl iddsebb
felnéttek

Gyermekek és serdiilok
(3 honapos és betoltott
18. életév kozotti kor)

Kémia

Gyakori: GPT, GOT, alkalikus
foszfataz emelkedése;

Nem gyakori:
szérum-0sszbilirubin,
szérum-direktbilirubin,
szérum-indirektbilirubin,
szérumkKreatinin,
szérum-karbamidnitrogén,
szérumgliikdz emelkedése;
Ritka: szérumbikarbonat,
szérumkreatinin és szérumkalium
csokkenése; szérum-LDH,
szérumfoszfor, szérumkalium
emelkedése

Gyakori: GPT és GOT
emelkedése

Haematolégia

Gyakori: thrombocytaszam
emelkedése

Nem gyakori: fehérvérsejtszam,
thrombocytaszam, szegmentalt
magvu neutrofil granulocytaszam,
hemoglobin- és hematokritérték
csokkenése; eozinofilszam
emelkedése, aktivalt parcialis
tromboplasztinidd, protrombin
1d6, szegmentalt magva neutrofil
granulocytaszam és
fehérvérsejtszam emelkedése
Ritka: lymphocytaszam
csokkenése; palcikamagvu
neutrofil granulocytaszam,
lymphocytaszam,
metamyelocytaszam,
monocytaszam, myelocytaszam
emelkedése; atipusos lymphocytak

Gyakori: a neutrofil
granulocytaszam csokkenése
Nem gyakori: a
thrombocytaszam, az aktivalt
parcialis tromboplasztinid®,
protrombin id6 emelkedése; a
hemoglobinérték csokkenése

Vizeletvizsgalat

Nem gyakori: vizelet
baktériumszam, fehérvérsejtszam,
epithelsejtszam és
vorosvértestszam emelkedése;
vizeletmintaban élesztGgomba
jelenléte

Ritka: urobilinogénszint
emelkedése

Egyéb

Nem gyakori:
Clostridioides difficile toxin
pozitivitas

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.




4.9 Tuladagolas

Az ertapenem-tiladagolas kezelésével kapcsolatban specifikus informacio nem all rendelkezésre. Az
ertapenem tuladagolasa nem valoszinii. Egészséges, felndtt onkénteseknek intravénasan, naponta 3 g
dozisban, 8 napon at adott ertapenem jelentds toxicitast nem eredményezett. Felnéttek bevonasaval
végzett klinikai vizsgalatokban maximum naponta 3 g-os dozisok véletlen adasa nem eredményezett
klinikailag jelentds mellékhatdsokat. Gyermekgydgyaszati klinikai vizsgéalatok soran a naponta
egyszeri intravénas 40 mg/ttkg-os dozisban (maximum 2 g) alkalmazva nem okozott toxicitast.

Ennek ellenére tiiladagolas esetén az Ertapenem SUN-kezelést fel kell fiiggeszteni, és altalanos
szupportiv terapiat kell bevezetni, amig a vesén keresztiil torténd kivalasztas lezajlik.

Az ertapenem hemodializis segitségével bizonyos mértékig eltavolithato (1asd 5.2 pont); azonban a
tuladagolas hemodializissel torténd kezelésérdl nincsenek informaciok.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: systemas antibacterialis szerek, karbapenem csoport, ATC kod: JO1DHO3

Hatdsmechanizmus

Az ertapenem a penicillin-kot6 fehérjékhez (PBP) torténd kapcsolodast kovetden gatolja a
baktériumok sejtfalszintézisét. Az Escherichia coli esetében az affinitas a PBP 2-hoz és 3-hoz a
leger6sebb.

Farmakokinetikai/farmakodindmids dsszefliggés

A preklinikai farmakokinetikai/farmakodinamias vizsgalatok soran kimutattak, hogy egyéb
béta-laktam antibiotikumhoz hasonldan a hatdsossaggal leginkabb korreldlo paraméter az az ido, ami
alatt az ertapenem plazmakoncentracidja meghaladja a fert6z6 organizmus MIC értékét.

A rezisztencia mechanizmusa

Az eurdpai gyogyszerfigyelési vizsgalatokban az ertapenemre érzé¢kenynek tekintett fajok esetében a
rezisztencia ritka volt. Rezisztens izolatumok esetében a karbapenem csoportba tartozé egyéb
antibakterialis szerekkel szembeni rezisztencia el6fordult néhany, de nem az 6sszes izolatumnal. Az
ertapenem erés stabilitdst mutat a béta-laktamazok legtobb tipusa, beleértve a penicillinazok,
cefalosporinazok és a széles spektrumu béta-laktamazok altal okozott hidrolizissel szemben, de a
metallo-béta-laktaméazok altal okozott hidrolizissel szemben nem.

A meticillin-rezisztens staphylococcusok €és enterococcusok rezisztensek az ertapenemmel szemben
annak kdszonhetden, hogy a penicillin-k6to fehérje célpontjaik ellenalloak; a P. aeruginosa €s egyéb,
nem fermental6 baktériumok altalaban rezisztensek, valoszintileg a korlatozott penetracio és az aktiv
efflux miatt.

Az Enterobacteriaceae esetében a rezisztencia nem gyakori, és az ertapenem altalaban hatékony a
széles spektrumi béta-laktamazokat (ESBL-ek) termel6 baktériumokkal szemben. Akkor azonban
megfigyelheto rezisztencia, amikor az ESBL-ek vagy egyéb, erds béta-laktamazok (pl. az
AmpC-tipusok) jelenléte mellett egy vagy tobb kiilsomembran porin elvesztése vagy a felgyorsult
efflux kovetkeztében mérséklédik a permeabilitas. Rezisztencia ugy is 1étrejohet, hogy jelentds
karbapenem-hidrolizal6 aktivitast béta-laktamazokra tesz szert a korokozo (pl. IMP és VIM metallo-
béta-laktamazok vagy KPC-tipusok), bar ez ritkan fordul eld.

Az ertapenem hatasmechanizmusa kiilonbozik a mas csoporta antibiotikumokétol, mint pl. a
kinolonok, aminoglikozidok, makrolidok és tetraciklinek. Az ertapenem és ezen vegyiiletek kdzott
nincs k6zos célstrukturan alapuld keresztrezisztencia. A mikroorganizmusok ennek ellenére
rezisztenciat mutathatnak az antibakterialis anyagok egynél tobb csoportjaval szemben, ha a
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rezisztencia mechanizmusa az egyes vegyiiletekkel szembeni impermeabilitas és/vagy egy efflux
pumpa, vagy ezeket magaban foglalja.

Hatarértékek

Az EUCAST MIC hatarértékek a kovetkezok:

Enterobacterales: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/l

Streptococcus pneumoniae: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/|

Haemophilus influenzae: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/l

M. catarrhalis: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/l

Gram negativ anaerobok: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/l

Gram pozitiv anaerobok: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/l

Viridans csoportba tartozo streptococcusok: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/I
Nem fajhoz kétott hatarértékek: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/I
(Megjegyzés: A Staphylococcusok ertapenem iranti érzékenységét a meticillin iranti érzékenységiikbol
kovetkeztették ki, valamint az A, B, C, és G csoportba tartozo streptococcusok érzékenységét a
benzilpenicillin iranti érzékenységiikbol kovetkeztették ki.)

Tajékoztatasul a gydgyszert felird orvosoknak: amennyiben rendelkezésre allnak, felvilagositast kell
kérnitik a helyi MIC hatarértékekrol.

Mikrobioldgiai érzékenység

A szerzett rezisztencia prevalenciaja adott faj esetében foldrajzilag és idoben eltérd lehet, és a
rezisztencidra vonatkozo helyi informaciokat kiilondsen sulyos infekciok kezelésekor sziikséges
beszerezni. Az Eurdpai Unidban karbapenem-rezisztens mikroorganizmusoknak tulajdonithatd
fertdzések helyi halmozddasardl szamoltak be. Az alabbi informacio csak hozzavetdleges eligazitast
ad annak valdsziniiségére vonatkozoan, hogy az adott mikroorganizmus ertapenemre érzékeny lesz-e
vagy sem.

Altaldban érzékeny fajok:

Gram-pozitiv aerob baktériumok:

Meticillinérzékeny staphylocoocusok (beleértve a Staphylococcus
aureus-t is)*

Streptococcus agalactiae®

Streptococcus pneumoniae*%

Streptococcus pyogenes

Gram-negativ aerob baktériumok:
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli*
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii
Proteus mirabilis*

Proteus vulgaris

Serratia marcescens
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Anaerob baktériumok:

Clostridium fajok (a C. difficile kivételével)*
Eubacterium fajok*

Fusobacterium fajok*

Peptostreptococcus fajok*

Porphyromonas asaccharolytica*

Prevotella fajok*

Fajok, melyek esetében a szerzett regisztencia problémat okozhat:

Gram-pozitiv aerobok:
Meticillin-rezisztens staphylococcusok*”

Anaerobok:
Bacteroides fragilis és a B. fragilis csoportba tartozo fajok*

Természetesen regisztens mikroorganizmusok:

Gram-pozitiv aerobok:

Corynebacterium jeikeium

Enterococcusok, beleértve az Enterococcus faecalis-t €s az Enterococcus
faecium-ot is

Gram-negativ aerobok:
Aeromona fajok
Acinetobacter fajok
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobok:
Lactobacillus fajok

Egyéb mikroorganizmusok:
Chlamydia fajok
Mycoplasma fajok
Rickettsia fajok

Legionella fajok

* A hatékonysagot klinikai vizsgalatokban kielégit6en bizonyitottak.

¥ Az ertapenem hatdsossaga a teriileten szerzett, penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae altal okozott
pneumonia kezelésében nem bizonyitott.

* a szerzett rezisztencia gyakorisaga egyes tagallamokban > 50%.

# a meticillin-rezisztens staphylococcusok (beleértve MRSA-t is) mindig rezisztensek a béta-laktdmokra.

Klinikai vizsgadlatokbdl szarmazo informdciok

Hatéasossag vizsgalata gyermekeknél és serdiil6knél

Randomizalt, multicentrikus, 6sszehasonlo vizsgalatokban értékelték az ertapenemet elsdsorban a
gyermekgyogyaszati biztonsagossag, masodsorban pedig a hatasossag tekintetében 3 honap és
betoltott 18. életév kdzotti koru gyermekeknél és serdiiloknél.

Az alabbiakban talalhato a kezelés utani vizit soran kedvezo klinikai valaszt mutato betegek aranya a
klinikai MITT (médositott kezelési szandék szerinti) populdcidoban:

Ertapenem Ceftriaxon
Betegség' Eletkor n/m % n/m %
Teriileten 3 — 23 hoénap 31/35 88,6 13/13 100,0
szerzett
pneumonia
(CAP)
2-12¢v 55/57 96,5 16/17 94,1
13 év - 3/3 100,0 3/3 100,0
betoltott 18. életév
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Ertapenem Tikarcillin/klavulansav

Betegség Eletkor n/m % n/m %
Hastiregi 2-12¢év 28/34 82,4 7/9 77,8
fertozések
(IAI)

13 év - 15/16 93,8 4/6 66,7

betoltott 18. életév
Akut 13 év— 25/25 100,0 8/8 100,0
kismedencei betoltott 18. életév
fertézések
(AP])

Magaba foglal az ertapenem csoportbol 9 beteget (7 teriileten szerzett pneumoniaban és 2 hasiiregi
fertdzésekben szenvedd), a ceftriaxon csoportbdl 2 beteget (2 teriileten szerzett pneumoniaban szenvedd
beteg) és a tikarcillin/klavulansav csoportbol 1 (hasiiregi fert6zésekben szenvedd) olyan beteget, akinél a
kezelés megkezdésekor masodlagos bacteraemia allt fenn.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Plazmakoncentracio

srr

kovetden egészséges, fiatal (25 és 45 év kozotti) felndtteknél 155 mikrogramm/ml (Ciax) Volt fél
oraval a kezelés megkezdése utan (az infuzid végén), 9 mikrogramm/ml 12 oraval a kezelés
megkezdése utan, és 1 mikrogramm/ml 24 6raval a kezelés megkezdése utan.

crer

nd a 0,5 — 2 g dozistartomany felett.

Felnétteknél ismételten, naponta 0,5 — 2 g-os ddzistartomanyban az intravénasan beadott ertapenem
nem akkumulalédik.

Az ertapenem atlagos plazmakoncentracidja egy 15 mg/ttkg-os (maximum | g-os) dozis egyszeri,
fél oraval a kezelés megkezdése utan (az infuzid végen), 13,5 mikrogramm/ml 6 6raval a kezelés
megkezdése utan, és 2,5 mikrogramm/ml 12 éraval a kezelés megkezdése utan.

Az ertapenem atlagos plazmakoncentracioja egy 15 mg/ttkg-os (maximum 1 g-os) dozis egyszeri,
oraval a kezelés megkezdése utan (az infuzid végén), 12,8 mikrogramm/ml 6 oraval a kezelés
megkezdése utan, €s 3,0 mikrogramm/ml 12 6raval a kezelés megkezdése utan.

Az ertapenem atlagos plazmakoncentracioja egy 20 mg/ttkg-os (maximum 1 g-os) dozis egyszeri,
170,4 mikrogramm/ml (Cmax) volt fél 6raval a kezelés megkezdése utan (az infizio végén),

7,0 mikrogramm/ml 12 6raval a kezelés megkezdése utan, és 1,1 mikrogramm/ml 24 6raval a kezelés
megkezdése utan.

crer

kovetden harom, 13 és betoltott 18. életév kozotti koru betegnél 155,9 mikrogramm/ml (Cax) volt
fél oraval a kezelés megkezdése utan (az infuzid végén), és 6,2 mikrogramm/ml 12 draval a kezelés
megkezdése utan.

Eloszlas

Az ertapenem nagymértékben kotddik a human plazmafehérjékhez. Egészséges, fiatal (25 — 45 éves)
feln6tteknél az ertapenem fehérjekdtédése a plazmakoncentracié emelkedésével parhuzamosan
csokken, a < 50 mikrogramm/ml koriili plazmakoncentracional kotott hozzavetdlegesen 95%-16l a
155 mikrogramm/ml koriili plazmakoncentracional (atlagosan elért koncentracié az 1 g-os,
intravénasan adott infuzi6 utan) kotott koriilbeliili 92%-ra.
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Az ertapenem eloszlasi térfogata (V) feln6tteknél koriilbeliil 8 liter (0,11 liter/ttkg), 3 honap és 12 év
kozotti gyermek betegeknél koriilbeliil 0,2 liter/ttkg, €s 13 és betdltott 18. életév kozotti kora gyermek
¢s serdiil6 betegeknél kortilbeliil 0,16 liter/ttkg.

Felnétteknél az ertapenem vezikularis-folyadékban elért koncentracioi minden egyes mintavételi
ponton, intravénds, naponta egyszeri, 1 g-os adagolas harmadik napjan a kdvetkezd aranyt mutattak:
vezikularis-folyadék AUC-értéke : plazma AUC-értéke = 0,61.

In vitro kisérletek azt mutattak, hogy az ertapenem hatasa a nagymértékben fehérjéhez kot6do
gyogyszerek (warfarin, etinildsztradiol és noretiszteron) plazmafehérje-kotodésére csekély. A
kotddésben 1étrejott valtozas 12%-nal kisebb volt az ertapenem 1 g-os adagjat kovetd
plazma-cstcskoncentracio elérésekor. In vivo, probenecid (500 mg 6 6ranként) hatasara az ertapenem
kotott frakcioja a plazmaban — 1 g-os adag egyszeri intravénas alkalmazasat kovetoen, az infuzio
végén — koriilbeliil 91%-r6l hozzavetdlegesen 87%-ra csokkent. Ennek a valtozasnak a hatasai
varhatoan atmenetiek. Klinikailag jelentds interakcio 1étrejotte valdsziniitlen annak kovetkeztében,
hogy az ertapenem mas gyogyszert kiszorit, vagy hogy mas gyogyszer az ertapenemet kiszoritja.

In vitro kisérletek azt mutatjak, hogy az ertapenem nem gatolja a digoxin vagy vinblasztin
P-glikoprotein-kozvetitette transzportjat, és hogy az ertapenem a P-glikoprotein-kozvetitette

transzportnak nem szubsztratja.

Biotranszformacid

crer

kovetden a plazma radioaktivitasat dontden (94%) az ertapenem adja. Az ertapenem legfobb
metabolitja a nyitott gyliris szarmazék, mely a béta-laktamgytirii dehidropeptidaz-I-kdzvetitette
hidrolizise altal jon létre.

Emberi m4j mikroszomakon in vitro végzett kisérletek azt mutatjak, hogy az ertapenem nem gatolja a
hat f6 CYP izoforma (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4) altal kozvetitett anyagcsere-folyamatokat.

Eliminécid

Egészséges, fiatal (23 és 49 év kozotti) felntteknél a radioaktivan jelzett ertapenembdl 1 g-ot
intravénasan adva koriilbeliil 80% jelenik meg a vizeletben és 10% a székletben. A vizeletben
megjelent 80% hozzavetdlegesen 38%-a valtozatlan formaban, és koriilbeliil 37%-a nyitott gyiiris
metabolit formajaban valasztodik ki.

Egészséges, fiatal (18 és 49 év kozotti) felndtteknél és 13 és betdltott 18. életév kozotti kort
betegeknél 1 g intravénas adag beadasa utan az atlagos plazma felezési id6 koriilbeliil 4 6ra. 3 honap
és 12 év kozotti gyermekeknél az atlagos plazma felezési ido kortilbeliil 2,5 6ra. Az ertapenem atlagos
koncentracidja a vizeletben meghaladja a 984 mikrogramm/ml-t a beadas utani els6 2 6raban, és
meghaladja az 52 mikrogramm/ml-t a beadas utani 12. és 24. 6ra kozott.

Kiilonleges betegcsoportok

Nemek kozti kiilonbség
Az ertapenem plazmakoncentracioja férfiak és nok esetében hasonlo.

Iddsek

Egészséges, id6sebb (> 65 év) felnbtteknél 1, ill. 2 g-os dozis intravénds alkalmazasat kovetden az
ertapenem plazmakoncentracioja enyhén magasabb (koriilbeliil 39%-kal, ill. 22%-kal), mint
egészséges, fiatalabb ( < 65 év) felndtteknél. Ha sulyos vesekarosodas nem all fenn, az adagolas
modositasara idoseknél nincs sziikség.
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Gyermekek és serdiilok
Napi egyszeri 1 g-os adag intravéndas alkalmazasat kovetden az ertapenem plazmakoncentracioja 13 és
betdltott 18. életév kdzotti koru gyermekeknél €s serdiiloknél, valamint felnétteknél hasonlo volt.

20 mg/ttkg-os (maximum 1 g-os) adag alkalmazasat kovetden a farmakokinetikai paraméterek értéke a
13 és betoltott 18. eletév kozotti koru betegeknél altalaban hasonld volt az egészséges, fiatal
feln6tteknél mért értékekhez. Annak érdekében, hogy megbecsiiljék a farmakokinetikai adatokat arra
vonatkozdan, ha az ebben a korcsoportban 1év6 Osszes beteget 1 g-os dozissal kezeltek volna, a
farmakokinetikai adatokat 1 g-os adaghoz igazitva szamitottak ki, linearitast feltételezve. Az
eredmények Osszevetése azt mutatja, hogy az ertapenem naponta egyszer 1 g-os adagjanak
farmakokinetikai profilja 13 és betoltott 18. életév kdzotti kort betegeknél hasonlo, mint felnétteknél.
Az AUC értékének, az infuzid végénél mért koncentracionak és az adagolasi intervallum
felezGpontjaban mért koncentracionak az aranya (13 és betoltott 18. életév kozotti kora
betegek/felndttek) 0,99, 1,20 és 0,84 volt.

Az ertapenem egyszeri 15 mg/ttkg intravénds adagjanak alkalmazasat kovetden az adagolasi
intervallum felez6pontjaban mért plazmakoncentracié 3 honapos és 12 éves kor kozotti betegek
esetében hasonlo volt a felnétteknél naponta egyszer 1 g intravénas adagot kdvetd, az adagolasi
intervallum felezOpontjaban mért plazmakoncentraciéhoz (14sd Plazmakoncentracio). Az ertapenem
plazma clearance-e (ml/perc/ttkg) 3 honapos és 12 éves kor kozotti betegeknél koriilbeliil kétszer
olyan magas volt, mint felndtteknél. 15 mg/ttkg-os adag esetében, az AUC-¢érték és az adagolasi
intervallum felezépontjaban mért plazmakoncentraciok 3 honapos és 12 éves kor kozotti betegeknél
hasonl6ak voltak ahhoz, amiket az ertapenem 1 g-os intravénas alkalmazasa utan fiatal, egészséges
felndtteknél mértek.

Majkarosodas

Az ertapenem farmakokinetikdja majkarosodasban szenvedd betegeknél nem ismert. Mivel az
ertapenem majon keresztiil torténd kivalasztddasa korlatozott mértékii, nem varhato, hogy
farmakokinetikajat a majkarosodas érintené. Ezért majkarosodasban szenvedd betegeknél az adagolas
modositasa nem javasolt.

Vesekarosodas

Felnotteknél, az ertapenem egyszeri, 1 g-os adagjanak intravénas beadasat kovetden az osszes
ertapenem (kotott és nem kotott), valamint a nem kotott ertapenem AUC-értéke hasonlo az enyhe foka
vesekéarosodasban (Cle; 60 — 90 ml/perc/1,73 m?) szenvedd betegek és egészséges egyének esetében
(25 — 82 éves kozdtt). Mérsékelten sulyos foku vesekarosodasban (Cle 31 — 59 ml/perc/1,73 m?) az
0Osszes ertapenem ¢és a nem kotott ertapenem AUC-értéke egészségesekkel dsszehasonlitva koriilbeliil
1,5-szeres, illetve 1,8-szoros. Stlyos foki1 vesekarosodasban (Cle: 5 — 30 ml/perc/1,73 m?) szenvedd
betegek esetében az Osszes ertapenem és a nem kotott ertapenem AUC-értéke egészséges egyénekkel
Osszehasonlitva megkozelitdleg 2,6-szoros, illetve 3,4-szeres. Hemodializisre szorul6 betegeknél —
hemodializis-kezelések kozott — az Osszes ertapenem és a nem kotott ertapenem AUC-értéke
egészséges egyénekkel dsszevetve koriilbeliil 2,9-szeresére, illetve 6,0-szorosara n6. Kézvetleniil a
hemodializis-kezelést megel6zden adott egyszeri, 1 g-os, intravénds adag kortilbeliil 30%-a talalhato a
dializalt folyadékban. Vesekarosodasban szenvedd, gyermekekre és serdiilokre vonatkozdan nem
allnak rendelkezésre adatok.

Sulyos vesekarosodasban szenvedd és hemodializis-kezelésre szoruld betegeknél az ertapenem
hatasossagat és biztonsagossagat illetden nincsenek kielégité adatok, melyek alapjan az adagolasi
utmutatas megallapithato lenne. Ezért az ertapenem ezeknél a betegeknél nem alkalmazhato.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolastu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora, €s fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbodl szarmazd nem klinikai

jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhat6. Ennek ellenére, nagy dozisu ertapenem-kezelésben részesitett patkanyokban
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csokkent neutrofilszam jelentkezett, melyet azonban nem tekintettek jelentds biztonsagossagi
kérdésnek.

Az ertapenem karcinogén potencialjat felmérd, hossza tava vizsgalatokat allatokon még nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-hidrogén-karbonat (E500)
natrium-hidroxid (E524) 7,5-6s pH beallitasahoz

6.2 Inkompatibilitasok

Az ertapenem elkészitése vagy beadasa soran nem hasznalhatd gliikoz-tartalmu oldat vagy infuzios
folyadék.

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt
gyogyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 ¢év

Feloldast és higitast kdvetden:

A higitott oldatot haladéktalanul fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasra
kész allapotban torténd tarolas idejéért a felhasznalo a felelds. A higitott oldat (koriilbeliil 20 mg/ml
ertapenem) szobahémérsékleten (25 °C) 6 6ran at, 2 °C és 8 °C kozott (hiitdszekrényben) tarolva

24 6ran at 6rzi meg fizikai €s kémiai stabilitasat. A hiitészekrénybdl kivett oldatot 4 6rén beliil fel kell
hasznalni. Az Ertapenem SUN 1 g por oldatos infuziéhoz valé koncentratumhoz oldata nem
fagyaszthato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Klérbutil gumidugoéval és polipropilén koronggal ellatott, letéphetd véddsapkaval lezart 20 ml-es,
L. tipust injekcios iiveg.

Az Ertapenem SUN 1 és 10 injekcids liveget tartalmazd csomagolasban kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Felhasznalasi utmutato:

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
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Az elkészitett oldatot a feloldast kovetden 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidval azonnal
fel kell higitani.

Intravénas alkalmazdsra valo elékészités:
Az Ertapenem SUN beadas elétt feloldando és higitando.

Felnottek és (13 és betdltott 18. életév kozotti kortr) serdiilok

Feloldas
Oldja fel az 1 g-os Ertapenem SUN injekcids liveg tartalmat 10 ml injekcidhoz vald vizzel vagy

crer

kapjon. Az olddédas érdekében jol razza fel (lasd 6.4 pont).

Higitas

50 ml-es zsakban 1évo higito oldat esetén: Az 1 g-os adag esetében az injekcios liveg feloldott
tartalmat azonnal adja hozza az 50 ml-es zsakban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos
injekciohoz; vagy

50 ml-es injekcids livegben 1évo higitd oldat esetén: Az 1 g-os adag esetében, szivjon fel 10 ml-t az
50 ml-es injekcids iivegben 1évoé 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekciobol és semmisitse
meg. Az injekcios liveg feloldott tartalmat adja hozza az 50 ml-es injekcios tivegben 1€vo 9 mg/ml
(0,9%) natrium-klorid oldatos injekciohoz.

Infuzio
30 perc alatt infundalja.

Gyermekek (3 hénap és 12 év kozott)

Feloldas
Oldja fel az 1 g-os Ertapenem SUN injekcids iiveg tartalmat 10 ml injekcidhoz valo vizzel vagy

crer

kapjon. Az oldodas érdekében jol razza fel (1asd 6.4 pont).

Higitas

Zsakban 1évo higito oldat esetén: a testtdmeg szerinti 15 mg/ttkg-nyi (maximum 1 g/nap) mennyiséget
adjon hozza a zsdkban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidhoz, hogy 20 mg/ml vagy
ennél kisebb végsd koncentraciot kapjon; vagy

Injekcios tivegben 1évo higito oldat esetén: 15 mg/ttkg-nyi (maximum 1 g/nap) mennyiséget adjon
hozza a zsdkban 1évé 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidhoz, hogy 20 mg/ml vagy ennél
kisebb végsd koncentraciot kapjon.

Infuzio
30 perc alatt infundalja.

Az Ertapenem SUN natrium-heparint és kalium-kloridot tartalmazo intravénas oldatokkal valo
kompatibilitasa bizonyitott.

Amennyiben a tartaly lehet6veé teszi, beadas eldtt vizualisan vizsgalja meg az elkészitett oldatot
részecskék jelenlétére vagy elszinezédésre. Az Ertapenem SUN oldat szine a szintelent6l a sargaig

valtozhat. Az ebben a tartomanyban 1év6 szinvariaciok a hatékonysagot nem befolyasoljak.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1656/001

EU/1/22/1656/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyodgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartdk neve és cime

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Hollandia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124
Cluj-Napoca, 400632
Romaénia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyodgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az europai internetes gyodgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtando a kdvetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockdzatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ertapenem SUN 1 g por oldatos infuziohoz valé koncentratumhoz
ertapenem

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g ertapenemet tartalmaz injekcios iivegenként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-hidrogén-karbonat (E500), natrium-hidroxid (E524)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infizidhoz val6 koncentratumhoz
1 db injekciods iiveg
10 db injekcios iiveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Feloldas és higitas utan intravénas alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1656/001 1 db injekcios tiveg
EU/1/22/1656/002 10 db injekcios iiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ertapenem SUN 1 g por koncentratumhoz
ertapenem
Intravénas alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

lg

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Ertapenem SUN 1 g por oldatos infaziohoz valé koncentratumhoz
ertapenem

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmara artalmas lehet, még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Al A e

1.

Milyen tipust gyogyszer az Ertapenem SUN és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Ertapenem SUN alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ertapenem SUN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ertapenem SUN-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Ertapenem SUN és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Ertapenem SUN ertapenemet tartalmaz, amely a béta-laktdm csoportba tartozo antibiotikum. A
szervezet kiilonbozo részein fertdzést okozo sokféle baktériumot képes elpusztitani.

Az Ertapenem SUN 3 honapos vagy annal iddsebb egyéneknek adhato.

Kezelés:
Kezeldorvosa azért irta fel az Ertapenem SUN-t, mert On vagy gyermeke a kovetkez6 tipust
fertdzések valamelyikében (vagy tobb ilyen fert6zésben) szenved:

hasi fert6zés;

tiidofertdzés (tiidégyulladas);
négyodgyaszati fertézések;

a lab borfertézései cukorbetegeknél.

Megel6zés:

2.

A mutéti teriilet elfert6zodésének megelozésére felnotteknél vastagbélmiitétet vagy
végbélmiitétet kovetden.

Tudnivalék az Ertapenem SUN alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Ertapenem SUN-t

ha allergias a hatéanyagra (az ertapenemre) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

ha allergias bizonyos antibiotikumokra, példaul a penicillinekre, cefalosporinokra vagy
karbapenemekre (melyeket kiilonbozo fertdzések kezelésére alkalmazzak).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Ertapenem SUN alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
veégzo egészségligyi szakemberrel.

Amennyiben On a kezelés ideje alatt allergias reakciot (példaul az arc, nyelv vagy torok duzzanata,
1égzési vagy nyelési nehézség, borkiiités) tapasztal, azonnal tdjékoztassa kezel6orvosat, mivel slirgds
orvosi kezelésre lehet sziiksége.

Mialatt az antibiotikumok, beleértve az Ertapenem SUN-t is, bizonyos baktériumokat elpusztitanak,
egyéb baktériumok és gombak a normalisnal fokozottabb mértékben tovabb szaporodhatnak. Ezt
tilszaporodasnak nevezik. Kezeldorvosa figyelni fogja, hogy eléfordul-e Onnél tulszaporodds és
sziikség esetén kezeli Ont.

Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben az Ertapenem SUN-nal torténd kezelés alatt
vagy utan hasmenés jelentkezik Onnél. Ez azért van igy, mert lehet, hogy vastagbélgyulladas (kolitisz)
1épett fel Onnél. Ne szedjen semmilyen gydgyszert a hasmenése kezelésére, amig nem beszélt a
kezel6orvosaval.

T4jékoztassa kezel6orvosat, amennyiben On valproinsavnak vagy natrium-valproatnak nevezett
gyogyszert szed (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és az Ertapenem SUN” c. részt).

Tudassa kezel6orvosaval, ha barmilyen betegségben szenved vagy korabban szenvedett, beleértve az

alabbiakat is:

- vesebetegség. Kiilonosen fontos, hogy tudassa a kezeldorvosaval, amennyiben vesebetegségben
szenved vagy mivesekezelésben (dializisben) részesiil.

- barmely gyogyszerallergia, beleértve az antibiotikumokkal szemben fennallo érzékenységet is.

- kozponti idegrendszeri betegségek, példaul helyi remegés vagy gorcsrohamok.

Gyermekek és serdiilék (3 honap és betoltott 18. életév kozott)

Két évesnél fiatalabb gyermekek esetében korlatozott tapasztalat all rendelkezésre az Ertapenem SUN
alkalmazasarol. Ebben a korcsoportban a kezel6orvosa fog donteni az alkalmazas lehetséges
elényeirdl. 3 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében nincs tapasztalat.

Egyéb gyogyszerek és az Ertapenem SUN
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészet,
amennyiben On valproinsavnak vagy natrium-valproatnak nevezett gyogyszereket (epilepszia,
bipolaris zavar, migrén, vagy skizofrénia kezelésére hasznalatos gyogyszerek) szed. Ez azért fontos,
mert az Ertapenem SUN befolyasolhatja néhany gyogyszer hatasat. Kezeldorvosa fogja eldonteni,
hogy On kaphat-e Ertapenem SUN-t ezekkel a gyogyszerekkel kombindcidban.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval..

Az Ertapenem SUN-t terhes n6knél nem vizsgaltak. Terhesség alatt az Ertapenem SUN csak akkor
alkalmazhato, ha a kezel6orvosa ugy dont, hogy a kezelés lehetséges elénye indokolja a kezeléssel

felvallalt esetleges magzatkarosito hatast.

Ertapenem SUN-kezelésben részesiild ndk nem szoptathatnak, mivel a hatéanyag kivalasztodik az
anyatejbe, és igy hatassal lehet a szoptatott csecsemore.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen gépjarmiivet, ne hasznaljon szerszamokat és ne kezeljen gépeket addig, amig ki nem
tapasztalja, hogy szervezete miként reagal a gyogyszerre.

Az Ertapenem SUN alkalmazasa soran jelentettek bizonyos mellékhatasokat, mint példaul szédiilés és
almossag, ami befolyasolhatja néhany beteg gépjarmiivezetési vagy gépkezelési képességét.

Az Ertapenem SUN natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kortilbeliil 158 mg natriumot (a konyhas6 6 dsszetevdje) tartalmaz 1 grammos
adagonként, ami megfelel az ajanlott, taplalékkal bevitt maximalis napi natriummennyiség 7,9%-anak
felndtteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni az Ertapenem SUN-t?

Az Ertapenem SUN-t mindig orvos vagy mas egészségiigyi szakember fogja elkésziteni és beadni
Onnek, mégpedig intravénasan (vénaba).

Az Ertapenem SUN ajanlott adagja felnottek és 13 éves vagy annal idésebb serdiilok esetében

1 gramm (g), naponta egyszer alkalmazva. 3 honap és 12 év kozotti gyermekeknél az ajanlott adag
naponta kétszer 15 mg/testtomeg-kilogramm (maximum 1 g/nap). A kezelés idotartamat a
kezel6orvosa hatarozza meg.

A miitéti teriilet elfert6zodésének megelozésére vastagbélmiitétet vagy végbélmiitétet kovetden az
Ertapenem SUN javasolt dozisa 1 g, melyet a miitét el6tt 1 6raval egyszeri, intravénas dézisban kell
alkalmazni.

Nagyon fontos, hogy az Ertapenem SUN alkalmazasat a kezeldorvos altal eldirt ideig kell folytatni.

Ha az eléirtnal tobb Ertapenem SUN-t kapott
Amennyiben attol tart, hogy esetleg tul nagy adagot kapott az Ertapenem SUN-bol, haladéktalanul
forduljon kezeldorvosdhoz vagy mas egészségiigyi szakemberhez.

Ha kimaradt egy adag Ertapenem SUN alkalmazasa
Amennyiben attol tart, hogy esetleg kimaradt egy adag, azonnal forduljon a kezel6orvosahoz vagy
mas egészségligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

18 éves vagy annal idisebb felnéttek:

A gyogyszer forgalomba hozatala 6ta jelentettek sulyos allergias reakciokat (anafilaxia),
talérzékenységi tiinetegylittest (allergias reakciokat beleértve a borkiiitést, 1azat, koros vérvizsgalati
eredményeket is). A stlyos allergias reakcio elsd jele lehet az arc és/vagy a torok feldagadasa.
Azonnal szdljon kezel6orvosanak, ha ezeket a tiineteket észleli, mert slirgds orvosi kezelésre lehet
szliksége.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

. fejfajas;
. hasmenés, hanyinger, hanyas;
° borkiiités, viszketés;

29



. az érrel, melybe a gyogyszer beadasra kertilt, kapcsolatos problémak (beleértve a gyulladast,
dudor képzddését, a beadas helyén jelentkezd duzzanatot, folyadék kiszivargasat a szovetekbe
¢€s a borbe a beadas kornyezetében);

. emelkedett vérlemezkeszam,;
o a majfunkcios vizsgalatok eredményeinek megvaltozasa.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

. szédiilés, almossag, almatlansag, zavartsag, gércsroham;

. alacsony vérnyomas, lelassult szivritmus;

. nehézlégzeés, torokfajas;

. székrekedés, a szdj gombas fertézése, antibiotikumszedéssel 6sszefiiggd hasmenés, savas
felbiifogés, szajszarazsag, emésztési zavar, étvagytalansag;

. borpir;

o hiivelyvaladékozas és hiivelyirritacio;

. hasi fajdalom, faradtsag, gombas fertdzés, laz, vizenyd/duzzanat, mellkasi fajdalom,
megvaltozott izérzés;

. egyes laboratoriumi vérvizsgalati és vizeletvizsgalati eredmények megvaltozasa.

Ritka mellékhatasok (1 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):
. fehérvérsejtszam €s vérlemezkeszam csokkenése;

. alacsony vércukorszint;

o nyugtalansag, szorongas, depresszid, remeges;

o szabalytalan szivverés, vérnyomas-emelkedés, vérzés, gyorsult szivverés;

o orrdugulas, kohogés, orrvérzés, tiidoégyulladas, rendellenes 1égzési hangok, zihalas;

. epeholyag-gyulladas, nyelési nehézség, széklettartasi képtelenség, sargasag, majfunkcios
eltérések;

. borgyulladas, a bér gombas fertézése, bérhamlas, miitéti seb fert6zése;

. izomgorces, vallfajas;

. hugyuti fertozés, vesekarosodas;

° vetélés, vérzés a nemi szervek teriiletérol,

. allergia, rossz kozérzet, kismedencei hashartyagyulladas, az inhartya elszinezddése, ajulés;

. a bor megkeményedhet a tii beszurasanak helyén;

o a bor alatti erek duzzanata.

Nem ismert gyakorisaggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol
nem allapithat6é meg):

. hallucinaciok;

. a tudatszint csokkenése;

. megvaltozott tudatallapot (beleértve az agressziot, deliriumot, zavartsagot, tudatallapotbeli
valtozasokat);

. szokatlan mozgésok;

. izomgyengeség;

o bizonytalan jaras;

o a fogak elszinezddése.

Ugyancsak beszamoltak néhany laboratoriumi vérvizsgalat eredményének megvaltozasarol.

Haladektalanul keresse fel kezel6orvosat vagy a gondozasat végz egeszségligyi szakembert, ha nagy
feliiletre kiterjedd, kiemelked6 vagy folyadékkal telt borkiiitések jelentkeznek Onnél.
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Gyermekek és serdiilok (3 honap és betoltott 18. életév kozot):

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

° hasmenés;

. pelenkakitités;

. az infuzid beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom;

. fehérvérsejtszam-valtozasok;

. majfunkcids vizsgalatok eredményeinek megvaltozasa.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

o fejfajas;

héhullam; magas vérnyomas; piros vagy lila, sima, tithegynyi pontok a bor alatt;
elszinez6dott széklet; fekete, szurokszert széklet;

a bor bevorosodése, borkitités;

a tli beszarasanak helyén jelentkezo égetd, viszketd érzés, kivorosodés, melegség; a tii
beszlrasanak helyén jelentkezo kivordsodés;

. a vérlemezkék szamanak megemelkedése;

. egyes laboratoriumi vérvizsgalati eredmények megvaltozasa.

Nem ismert gyakorisaggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol
nem allapithaté meg):

° hallucinaciok;

o megvaltozott tudatallapot (beleértve az agressziot is).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ertapenem SUN-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az injekcids livegen feltlintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott hoénap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ertapenem SUN?

Az Ertapenem SUN hatoanyagként 1 g ertapenemet tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok: natrium-hidrogén-karbonat (E5S00) és natrium-hidroxid (E524). Lasd a 2. pontban
,»Az Ertapenem SUN natriumot tartalmaz” részt.

Milyen az Ertapenem SUN Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ertapenem SUN tortfehér vagy halvanysarga szinli por oldatos infizidhoz val6 koncentratumhoz.
Az Ertapenem SUN oldat szine a szintelentdl a sargdig terjedhet. Az ezen a tartomanyon beliili
szineltérések a hatékonysagot nem befolyasoljak.
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Az Ertapenem SUN 1 és 10 injekcids liveget tartalmazd csomagolasban kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp,
Hollandia

Gyarto

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddrop,
Hollandia

Terapia S.A.
Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca, 400632,
Romania

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien/anrapnﬂ/(vJesk{l republika/
Danmark/Eesti/EA)LGda/Hrvatska/Ireland/Island/
Kvnpoc/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/

Slovenija/Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OAlavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMovdio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna/Nederlanderna
Tel./ren./tlf./tnA./Simi/tnA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

Tel. +49 (0) 214 40399 0

Espaiia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espana

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-Sur-Seine
France

Tel. +33 1 41 44 44 50
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Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 3
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z o. o.
ul. Idzikowskiego 16

00-710 Warszawa

Polska

Tel. +48 22 642 07 75

Romaéania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

Tel. +40 (264) 501 500

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gybgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informacidk kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:
Hasznalati utasitas az Ertapenem SUN feloldasahoz és higitasahoz:
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Intravénas alkalmazdsra valo elokészités:
Az Ertapenem SUN-t beadas elétt fel kell oldani és higitani.

Felnottek és (13 és betoltott 18. életév kozotti korn) serdiildk
Feloldas
Oldja fel az 1 g-os Ertapenem SUN injekcids tiveg tartalmat 10 ml injekcidhoz valo vizzel vagy

srer

kapjon. Az oldodas érdekében jol razza fel.

Higités

50 ml-es zsakban 1évo higitd oldat esetén: Az 1 g-os adag esetében az injekcios liveg feloldott
tartalmat azonnal adja hozza az 50 ml-es zsakban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos
injekcidhoz; vagy

50 ml-es injekcios tivegben 1évd higito oldat esetén: Az 1 g-os adag esetében, szivjon fel 10 ml-t az
50 ml-es injekcids livegben 1€vo 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekciobol, és semmisitse
meg. Az Ertapenem SUN injekcios iiveg feloldott tartalmat adja hozza az 50 ml-es injekcids iivegben
1€év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekciohoz.

Inftzio

30 perc alatt infundalja.
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Gyermekek (3 honap és 12 év kdzott)
Feloldas
Oldja fel az 1 g-os Ertapenem SUN injekcids iliveg tartalmat 10 ml injekcidhoz vald vizzel vagy

SN

kapjon. Az oldodés érdekében jol razza fel.

Higitas

Zsakban 1évo higito oldat esetén: a testtomeg szerinti 15 mg/ttkg-nyi (maximum | g/nap) mennyiséget
adjon hozza a zsdkban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidhoz, hogy 20 mg/ml vagy
ennél kisebb végsd koncentraciot kapjon; vagy

Injekcios tivegben 1évo higito oldat esetén: 15 mg/ttkg-nyi (maximum 1 g/nap) mennyiséget adjon
hozza a zsdkban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidhoz, hogy 20 mg/ml vagy ennél
kisebb végso koncentraciot kapjon.

Infazié

30 perc alatt infundalja.

Az elkészitett oldatot a feloldast kovetden 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidval azonnal
fel kell higitani. A higitott oldatot haladéktalanul fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel
azonnal, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért a felhasznalo a felelds. A higitott
oldat (koriilbeliil 20 mg/ml ertapenem) szobahdmérsékleten (25 °C) 6 6raig, 2 °C és 8 °C kdzott
(hiitészekrényben) tarolva 24 oraig 6rzi meg fizikai €s kémiai stabilitasat. A hlitdszekrénybdl kivett
oldatot 4 6ran beliil fel kell hasznalni. Az elkészitett oldat nem fagyaszthato.

Amennyiben a tartaly lehetdveé teszi, beadas eldtt vizualisan ellendrizze az elkészitett oldatot, hogy
nem tartalmaz-e részecskéket vagy nincs-e elszinezédés. Az Ertapenem SUN oldat szine a szintelentdl

a sargaig valtozhat. Az ebben a tartomanyban 1év6 szinvariaciok a hatékonysagot nem befolyasoljak.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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