I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Ertapenem SUN 1 g pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs flakons satur 1 g ertapenéma (Ertapenemum).
P&c izskidinasanas flakons satur aptuveni 100 mg/ml koncentrata.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Katra 1 g deva satur aptuveni 6,87 mEq natrija (aptuveni 158 mg).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai. Gandriz balts lidz gaisi dzeltens pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Terapija

Ertapenem SUN ir indic€ts bérniem (no 3 ménesu lidz 17 gadu vecumam) un pieaugusajiem $adu
infekciju arstésanai, ja tas izraistjusi mikroorganismi, kas, ka zinams vai loti iesp&jams, ir jutigi pret
ertapenému, ja nepiecieSama parenterala terapija (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu):

. intraabdominalas infekcijas;

. sadzive iegiita pneimonija;

. akutas ginekologiskas infekcijas;

. diabétiskas pedas adas un miksto audu infekcijas (skatit 4.4. apaksSpunktu).
Profilakse

Ertapenem SUN ir indic&ts pieaugusSajiem operacijas vietas infekciju profilaksei péc planveida
kolorektalas operacijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Janem veéra oficialie ieteikumi par atbilstosu antibakterialo I1dzeklu lietoSanu.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Intravenozai lietoSanai.

Terapija

Pieaugusie un pusaudzi (no 13 lidz 17 gadu vecumam): Ertapenem SUN deva ir 1 grams (g) vienu
reizi diena, skatit 6.6. apakSpunktu.




Zidaini un bérni (no 3 ménesu lidz 12 gadu vecumam): Ertapenem SUN deva ir 15 mg/kg, ko ievada
divas reizes diena (nedrikst parsniegt 1 g/diena), skatit 6.6. apakspunktu.

Profilakse
Pieaugusie: Lai pasargatu no infekcijas operacijas vieta péc planveida kolorektalas operacijas, iesaka
vienu 1 g devas ievadisanu intravenozi, kas tiek pabeigta 1 stundu pirms kirurgiskas incizijas.

Pediatriska populdcija
Ertapenem SUN drosums un efektivitate, lietojot be€rniem lidz 3 ménesSu vecumam, lidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

Nieru darbibas traucéjumi

Ertapenem SUN var lietot infekciju arstéSanai pieauguSiem pacientiem ar viegliem Iidz méreniem
nieru darbibas traucgjumiem. Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir > 30 ml/min/1,73 m? deva nav
japielago. Nav pietieckami daudz datu par ertapen€ma lietoSanas droSumu un efektivitati pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucg€jumiem, lai sniegtu noradijumus par devam. Tadg] Siem pacientiem
ertapenému nedrikst lietot (skatit 5.2. apakSpunktu). Nav datu par lietoSanu bérniem un pusaudziem ar
nieru darbibas traucgjumiem.

Hemodialize
Nav pietiekamu datu par ertapenéma lietoSanas droSumu un efektivitati pacientiem, kuriem tiek veikta
hemodialize, lai sniegtu noradijumus par devam. Tadél Siem pacientiem ertapenému nedrikst lietot.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar traucétu aknu darbibu deva nav jakorigé (skatit 5.2. apak$punktu).

Gados vecaki pacienti
Jaievada ieteicama Ertapenem SUN deva, iznemot pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (skatit Nieru darbibas traucéjumi).

LietoSanas veids
Intravenoza lietosana: Ertapenem SUN infiizijas veida jaievada 30 mindiSu laika.

Parasti Ertapenem SUN terapija ilgst no 3 lidz 14 dienam, tacu ilgums var atskirties atkariba no
infekcijas veida un smaguma, ka arT no patoge€na(ajiem) izraisitaja(iem). Kliisku indikaciju gadijuma,
ja verojama kliniska uzlaboSanas, var pariet uz atbilstosu peroralo antibakterialo lidzeklu lietoSanu.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
. Paaugstinata jutiba pret jebkuru citu karbapen&mu grupas antibakterialo Iidzekli.
. Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilaktiskas reakcijas, smagas adas
reakcijas) pret jebkuru citu béta laktama antibakterialas grupas lidzekli (piem&ram, peniciliniem
vai cefalosporiniem).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Paaugstinata jutiba

Pacientiem, kas sanem terapiju ar beta laktama grupas lidzekliem, noverotas smagas un reizém letalas
paaugstinatas jutibas (anafilaktiskas) reakcijas. Sadas reakcijas vairak iespgjamas individiem ar jutibu
pret daudziem alerg€niem anamné&z€. Pirms terapijas sakuma ar ertapenéma pacients riipigi jaiztauja
par agrak noverotam paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem, citiem béta
laktamu grupas lidzekliem un citiem alergéniem (skatit 4.3. apakSpunktu). Ja rodas alergiska reakcija




pret ertapenému (skatit 4.8. apaksSpunktu), arst€Sana nekavéjoties japartrauc. Nopietnu anafilaktisku
reakciju gadijuma jasniedz neatliekama palidziba.

Superinfekcija
Ertapenéma ilgstosa lietoSana var izraistt rezistentu mikroorganismu savairoSanos. Loti svarigi ir

atkartoti novertet pacienta stavokli. Ja terapijas laika rodas superinfekcija, javeic atbilstosi pasakumi.

Antibakterialo lidzeklu izraisits kolits

Ertapeng&ma lietoSana ir izraisTjusi kolitu un pseidomembranozo kolitu, kas var biit no viegla lidz
dzivibu apdraudosam. Tapec ir svarigi apsvert So diagnozi pacientiem, kuriem péc antibakterialo
lidzeklu lietosanas ir caureja. Jaapsver Ertapenem SUN terapijas partraukSanas un specifiskas, pret
Clostridioides difficile verstas arst€Sanas noziméSana. Nedrikst lietot zales, kas nomac peristaltiku.

Krampji
Kliskas izpetes laika pieaugusiem pacientiem, kuri tika arsteti ar ertapenému (1 g vienreiz diena),
tika zinots par krampjiem terapijas laika vai sekojosa 14 dienu noverosanas perioda. Visbiezak
krampjus noveéroja gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar jau esoSiem centralas nervu sistémas
(CNS) traucgjumiem (piemeram, smadzenu bojajumiem vai krampjiem anamng&zg) un/vai nieru
darbibas traucgjumiem. Lidzigi novérojumi ir veikti pécregistracijas vide.

Encefalopatija
Lietojot ertapenému, zinots par encefalopatiju (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja ir aizdomas par ertapenéma

ierosinatu encefalopatiju (pieméram, mioklonuss, krampyji, psihiska stavokla izmainas, nomakta
apzina), jaapsver ertapenéma lietoSanas partrauksana. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem ir
lielaks ertapenéma ierosinatas encefalopatijas risks, un atveseloSanas var bt ilgaka.

Vienlaiciga lietoSana kopa ar valproskabi
Nav ieteicams vienlaicigi lietot ertapenému un valproskabi/natrija valproatu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Nepietiekama iedarbiba

Ka liecina pieejamie dati, nevar izslégt, ka dazos gadijumos, kad kirurgiskas iejaukSanas laiks
parsniedz 4 stundas, pacientiem var rasties nepietickama ertapenéma koncentracija un 1idz ar to risks
iesp&jamai terapijas neveiksmei. Tadel sados netipiskos gadijumos jaievero piesardziba.

Ieteikumi lietoSana Tpasam pacientu grupam

Ertapenéma lietoSanas pieredze smagu infekciju arst€Sana ir ierobezota. Kliniskos p&tfjumos par
sadzive ieglitas pneimonijas arstéSanu 25 % verteto pieauguso pacientu, kas tika arsteti ar ertapenému,
slimiba bija smaga (definéta ka pneimonijas smaguma indekss > I1I). Kliniska p&tijuma par akiitu
ginekologisku infekciju arstéSanu 26 % vertéto pieauguso paciensu, kas tika arstétas ar ertapenému,
slimiba bija smaga (defin&ta saskana ar temperatiiru > 39°C un/vai bakterémiju); desmit pacientem
bija bakterémija. No vertétiem pacientiem, kas tika arstéti ar ertapenému kliniska p&tijuma par
intraabdominalu infekciju terapiju, 30 % pieauguso bija generalizéts peritonits un 39 % bija citas
lokalizacijas infekcijas, iznemot aklas zarnas piedékli, pieméram, kungi, divpadsmitpirkstu zarna,
tievajas zarnas, lokzarna un zultspiisli; bija ierobezots skaits vert€§jamu pacientu, kuriem ieklausanas
bridi APACHE II punktu skaits bija > 15, tap&c efektivitate $adiem pacientiem nav noskaidrota.

Ertapeng&ma efektivitate penicilinrezistenta Streptococcus pneumoniae izraisitas sadzive iegiitas
pneimonijas arstésana nav noskaidrota.

Ertapenéma efektivitate diabetiskas pedas infekciju vienlaicigi ar osteomelitu terapija nav noskaidrota.
Ir salidzinosi neliela pieredze par ertapengma lieto$anu bérniem, kuri jaunaki par diviem gadiem. Sai

vecuma grupai 1pasi uzmanigi janosaka infekcijas izraisitaja(u) jutiba pret ertapenému. Nav datu par
lietoSanu bérniem l1dz 3 méneSu vecumam.



Natrijs
Sis zales satur aptuveni 158 mg natrija 1 g deva, kas ir lidzvertigi 7,9 % no PVO ieteiktas maksimalas
2 g natrija dienas devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zalu P-glikoproteina mediéta klirensa vai CYP mediéta klirensa inhibicijas izraisita mijiedarbiba ir
maz ticama (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Ir zinots par valproskabes ltmena pazeminasanos, kas var biit zemaks par terapeitisko [tmeni, ja
valproskabi lietoja kopa ar karbapenému lidzekliem. Pazeminatais valproskabes limenis var
nenodrosinat atbilstoSu krampju kontroli; tadel ertapenému un valproskabi/natrija valproatu vienlaicigi
lietot nav ieteicams, un jaapsver citas antibakterialas vai pretkrampju terapijas lietoSana.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Griitniecem nav veikti adekvati un labi kontrol&ti petijumi. PEtijumos ar dzivniekiem iegitie rezultati
neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija un augla attistibu, dzemdibam
vai postnatalo attistibu. Tomér ertapenému nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien iespgjamais
ieguvums neatsver potencialo risku auglim.

Barosana ar krati
Ertapenéms izdalas mates piena. lesp&jamas nelabvéligas ietekmes dél uz zidaini, ertapenéma
lietosanas laika mate nedrikst b&rnu barot ar kriiti.

Fertilitate

Nav veikti adekvati un labi kontrol&ti petijumi par ertapenéma lietoSanas ietekmi uz virieSu un
sieviesu fertilitati. Nekliniskie p&tfjumi neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz fertilitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ertapenem SUN var ietekmét pacienta sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Pacienti
jainformg, ka ertapenéma lietoSanas laika zinots par reiboni un miegainibu (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pieaugusie

Kopgjais kliniskos pétijumos ar ertapen€mu arstéto pacientu skaits ir vairak neka 2200, no kuriem
vairak neka 2150 sanéma 1 g ertapenéma devu. Blakusparadibas (t. i., ko p&tnieks uzskatija par
iesp&jami, varbiit€ji vai noteikti saistitam ar zalu lietoSanu) tika noverotas apméram 20 % ar
ertapenému arsteto pacientu. Blakusparadibu dé] arsteéSanu partrauca 1,3 % pacientu. Kliniska
pétijuma laika vl 476 pacienti pirms operacijas sanéma 1 g ertapenéma devu, lai p&c kolorektalas
operacijas nodrosSinatu operacijas vietas infekcijas profilaksi.

Pacientiem, kuri sanéma tikai ertapené€mu, terapijas laika kopa ar 14 dienu noveérosanas periodu péc
arstéSanas partraukSanas visbiezak noverotas blakusparadibas bija: caureja (4,8 %), ar infliziju véna
saistitas komplikacijas (4,5 %) un slikta dusa (2,8 %).

Pacientiem, kas sanéma tikai ertapen&mu, terapijas laika kopa ar 14 dienu novérosanas periodu p&c
arst€Sanas partraukSanas visbiezak noveroja sadas laboratorijas datu izmainas (sastopamibas biezums
noradits ieckavas): ALAT (4,6 %), ASAT (4,6 %), sarmainas fosfatazes (3,8 %) limena paaugstinasanas
un trombocitu (3,0 %) skaita pieaugums.



Pediatriska populdcija (vecuma no 3 menesiem lidz 17 gadiem):

Kopgjais pacientu skaits, kas klinisko p&tijumu ietvaros san€ma ertapenému, ir 384. Kopgjais droSuma
profils ir Iidzigs tam, kadu novéroja pieaugusajiem. Aptuveni 20,8 % pacientu, kas sanéma
ertapenému, zinoja par nevélamam blakusparadibam (t.i. kuras petnieki uzskatija par iespgjami,
varbiitgji vai noteikti saistitam ar p&tamo medikamentu). 0,5 % pacientu arst€Sanu partrauca
blakusparadibu del.

Pacientiem, kas sanéma tikai ertapenému, terapijas laika kopa ar 14 dienu novérosanas periodu péc
arst€Sanas partrauksanas visbiezak novéroja sadas blakusparadibas: caureju (5,2 %) un sapes inftizijas
vieta (6,1 %).

Pacientiem, kas sanéma tikai ertapenému, terapijas laika kopa ar 14 dienu novérosanas periodu p&c
arst€Sanas partraukSanas visbiezak noveroja sadas laboratorijas datu izmainas (sastopamibas biezums
noradits iekavas): neitrofilo leikocttu skaita pazeminasanas (3,0 %) un ALAT (2,9 %) un ASAT

(2,8 %) limena paaugstinaSanas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Pacientiem, kuri sanéma tikai ertapenému, terapijas laika kopa ar 14 dienu novérosanas periodu p&c
arst€Sanas partraukSanas tika zinots par $adam nevélamam blakusparadibam:

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); Retak (= 1/1000 Iidz < 1/100); Reti (= 1/10000 Iidz < 1/1000); Loti reti
(< 1/10,000); Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Pieaugusie no 18 gadu vecuma Beérni un pusaudZi (vecuma
un vecaki no 3 meneSiem lidz
17 gadiem)
Infekcijas un infestacijas Retak: mutes dobuma kandidoze,

kandidoze, mikozes,
pseidomembranozs enterokolits,
vaginits

Reti: pneimonija, dermatomikoze,
pEcoperacijas brucu infekcija,
urincelu infekcija

Asins un limfatiskas sistémas | Reti: neitropénija,
traucéjumi trombocitopénija

Imiinas sistémas traucéjumi Reti: alergija
Nav zinami: anafilakse, tai skaita
anafilakses reakcijas

Vielmainas un uztures Retak: anoreksija

traucéjumi Reti: hipoglikémija

Psihiskie traucéjumi Retak: bezmiegs, apjukums Nav zinami: psihiskas
Reti: uzbudinajums, trauksme, izmainas (tai skaita agresija)
depresija

Nav zinami: psihiskas izmainas
(tai skaita agresija, delrijs,
dezorientacija, garigi traucgjumi)

Nervu sistéemas traucéjumi Biezi: galvassapes Retak: galvassapes
Retak: reibonis, miegainiba, Nav zinami: halucinacijas
gar$as izmainas, krampji (skattt
4.4. apakSpunktu)

Reti: trice, gibonis

Nav zinami: halucinacijas,
nomakts apzinas Itmenis,
diskin&zija, mioklonuss, gaitas
traucgjumi, encefalopatija (skatit
4.4. apakspunktu)




Pieaugusie no 18 gadu vecuma
un vecaki

Bérni un pusaud?i (vecuma
no 3 meneSiem lidz
17 gadiem)

Acu bojajumi

Reti: skléras bojajumi

Sirds funkcijas traucejumi

Retak: sinusa bradikardija
Reti: aritmija, tahikardija

Asinsvadu sistémas
traucéjumi

Biezi: komplikacijas infuzijas
vena, flebits/tromboflebits
Retak: hipotensija

Reti: asinoSana, paaugstinats
asinsspiediens

Retak: karstuma vilni,
hipertensija

Elposanas sistémas

traucéjumi, krasu kurvja un

videnes slimibas

Retak: aizdusa, diskomforta sajiita
rikle

Reti: aizlikts deguns, klepus,
asinosana no deguna, krepitacija/
mitri trokSni, s€kSana

Kunga-zarnu trakta
traucejumi

Biezi: caureja, slikta diisa,
vemS$ana

Retak: aizciet&jumi, skabes
regurgitacija,

sausa mute, dispepsija, sapes
veédera

Reti: disfagija, fecu nesaturésana,
iegurna vederpléves iekaisums
Nay zinami: zobu iekraso§anas

Biezi: caureja
Retak: fecu krasas izmainas,
meléna

Aknu un/vai Zults izvades
sistémas traucéjumi

Reti: zultsptsla iekaisums, dzelte,
aknu darbibas trauc€jumi

Adas un zemidas audu
bojajumi

Biezi: izsitumi, nieze

Retak: eritéma, natrene

Reti: dermatits, zvinosanas,
paaugstinatas jutibas vaskulits
Nav zinami: akiita generaliz&ta
eksantematoza pustuloze (AGEP),
zalu izraistti izsitumi ar
eozinofiliju un sisteémiskiem
simptomiem (Drug Rash with
Eosinophilia and Systemic
Symptoms - DRESS sindroms)

Biezi: autinu dermatits
Retak: eritema, izsitumi,
petehijas

Skeleta-muskulu un saistaudu

sistemas bojajumi

Reti: muskulu krampyji, sapes
plecos
Nav zinami: muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistemas

traucejumi

Reti: nieru mazspgja, akiita nieru
mazspeja

Traucéjumi griitniecibas,

pecdzemdibu un perinatalaja

perioda

Reti: aborts

Reproduktivas sistemas

traucéjumi un kriits slimibas

Reti: asino$ana no
dzimumorganiem

Vispareji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: ekstravazacija,
asténija/nogurums, drudzis,
tuska/pietikums, sapes kriitis
Reti: pietikums injekcijas vieta,
nogurums

BieZi: sapes infuizijas vieta
Retak: dedzinosa sajiita
infiizijas vieta, nieze infuzijas
vieta, erit€ma infuzijas vieta,
erit€ma injekcijas vieta,
siltuma sajiita infuzijas vieta




Pieaugusie no 18 gadu vecuma
un vecaki

Bérni un pusaud?i (vecuma
no 3 meneSiem lidz
17 gadiem)

Izmeklejumi

Biokimija

BiezZi: ALAT, ASAT, sarmainas
fosfatazes limena paaugstinasanas
Retak: kopgja bilirubina, tiesa
bilirubina, netie$a bilirubina,
kreatinina, urinvielas un glikozes
Itmena paaugstinasanas seruma
Reti: bikarbonatu, kreatinina un
kalija ltmena pazeminasanas
seruma; zema blivuma holesterina
(LDH), fosfora, limena
paaugstinasanas seruma

Biezi: ALAT un ASAT
Iimena paaugstinasanas

Hematologija

Biezi: trombocttu skaita
palielinasanas

Retak: balto asins Stnu,
trombocTttu, segmentkodolaino
neitrofilo leikocTtu skaita
pazeminasanas, hemoglobina un
hematokrita pazeminasanas;
eozinofilo leikocTttu skaita
palielinasanas, aktiveta parciala
tromboplastina laika, protrombina
laika pieaugums,
segmentkodolaino neitrofilo
leikocttu un balto asins $tinu
skaita palielinasanas

Reti: limfocTtu skaita
pazeminasanas, stabinkodolaino
neitrofilo leikocTtu, limfocitu,
metamielocTtu, monocTtu,
mielocTtu, atipisko limfocTtu skaita
palielinasanas

Biezi: neitrofilo leikocttu
skaita pazeminaSanas

Retdk: trombocitu skaita
palielinasanas, aktiveta
parciala tromboplastina laika
pieaugums, protrombina laika
pieaugums, hemoglobina
Iimena pazeminasanas

Urina analize

Retak: bakteriju daudzuma, balto
asins Stnu skaita, urincelu
epitelijstinu un eritrocitu
palielina$anas urina; rauga sénu
klatbutne

Reti: urobilinogéna Itmena
paaugstinasanas

Citi

Retak: pozitiva Clostridioides
difficile toksina raudze

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav specifiskas informacijas par ertapenéma pardozesanas arst€Sanu. Ertapenéma pardozesana ir maz
iesp&jama. Intravenoza ertapenéma lietoSana 3 g dienas deva 8§ dienas veseliem pieaugusiem
brivpratigajiem neizraisija nozimigu toksisku iedarbibu. Kliiskos p&tijumos neuzmaniga lietoSana




11dz 3 g diena pieaugusajiem neizraisija kliniski nozimigas blakusparadibas. Kliniskajos p&tijumos
b&rniem intravenoza reizes deva 40 mg/kg maksimali lidz 2 g toksicitati neizraisija.

Tomer pardozesanas gadijuma Ertapenem SUN lietosana japartrauc un javeic vispargja uzturosa
arstéSana, 11dz sakas izvadiSana caur nierém.

Ertapenému zinama daudzuma var izvadit hemodializ€ (skatit 5.2. apakSpunktu), tacu nav informacijas
par hemodializes izmanto$anu pardozeSanas arst€Sanai.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sist€émiski lietojamie antibakterialie lidzekli; karbapenémi, ATK kods:
JO1DHO3

Darbibas mehanisms
Ertapen&ms péc piesaistiSanas penicilinu saistoSajiem olbaltumiem (PBP) inhib& bakteriju Sinu
sieninas sintézi. Escherichia coli infekcijas gadijuma sp&cigaka ir afinitate pret PBP 2 un 3.

Farmakokingtiskas/farmakodinamiskas (FK/FD) attiecibas
Preklmiskie FK/FD pétijumi liecinaja, ka, [idzigi ka citiem b&ta laktama pretmikrobu Iidzekliem, laiks,
kura ertapen€ma plazmas koncentracija parsniedz infekcioza organisma MIC, korele ar efektivitati.

Rezistences mehanisms

Eiropa veiktajos novérojuma pétijumos gintim, ko uzskata par jutigam pret ertapenému, rezistenci
noveroja reti. Rezistentiem izolatiem rezistenci pret citiem karbapenému grupas antibakterialiem
lidzekliem novéroja dazos, bet ne visos gadijumos. Ertapené€ms ir efektivi stabils pret lielako dalu
béta-laktamazu, ieskaitot penicilinazes, cefalosporinazes un paplasinata spektra beta-laktamazes, bet
ne metalo-b&ta-laktamazes izraisito hidrolizi.

Pret meticilinu rezistenti stafilokoki un enterokoki ir rezistenti pret ertapen&mu, pateicoties penicilinu
saistoso olbaltumvielu (PBP) mérka nejutibas d€l; P. aeruginosa un citas nefermentativas bakterijas
parasti ir rezistentas, iesp&jams, pateicoties limit€tai penetracijai un aktivai izvadiSanai.

Enterobacteriaceae rezistenci novero reti, un ertapen€ms parasti ir iedarbigs pret paplasinata spektra
béta-laktamazeém (extended-spectrum béta-lactamases - ESBL). Tomer rezistenci var noveérot, ja ESBL
vai citas spécigas béta-laktamazes (piemeéram, AmpC tipa) ir saistiba ar samazinatu $iinas caurlaidibu,
kas rodas, zaudgjot vienu vai vairakas ar&jas membranas poras, vai izvades transporta traucgjumu del.
Rezistence var arT paradities, rodoties beta-laktamazem ar ievérojamu karbapen&€mu hidrolizgjoso
aktivitati (piem&ram, /MP un VIM metalo-b&ta laktamazes vai KPC tipa laktamazes), tacu ta ir reta.

Ertapen&ma darbibas mehanisms atskiras no citu grupu antibiotisko Iidzeklu, piem&ram, hinolonu,
aminoglikozidu, makrolidu un tetraciklinu, darbibas mehanisma. Nepastav mérka specifiska
krusteniska rezistence starp ertapenému un $tm vielam. Tom&r mikroorganismi var izradit rezistenci
pret vairak neka tikai vienu antibakterialo lidzeklu grupu, ja mehanisms ir vai ietver dazu savienojumu
necaurlaidibu un/vai izvades stkni.

Robeivértibas
EUCAST MIC robezvértibas ir:
. Enterobakterijas: S <0,5 mg/l un R > 0,5 mg/I

. Streptococcus pneumoniae: S <0,5 mg/l un R > 0,5 mg/|
. Haemophilus influenzae: S <0,5 mg/l un R > 0,5 mg/l



M. catarrhalis: S <0,5 mg/l un R >0,5 mg/|

Gramnegativie anaerobie: S <0,5 mg/l un R > 0,5 mg/I

Grampozitivie anaerobie: S <0,5 mg/l un R > 0,5 mg/I

Viridans grupas streptokoki: S <0,5 mg/l un R > 0,5 mg/I

Gintim nespecifisas robezvértibasi : S< 0,5 mg/l un R >0,5 mg/l

(levéribai: stafilokoku jutiba pret ertepenému noteikta péc meticilina jutibas un A, B, C, G grupas
streptokoku jutiba ir noteikta péc benzilpenicilinu jutibas)

Arstam jabiit informétam, ka jaievéro vietéjas MIC robezvertibas, ja tas ir pieejamas.

Mikrobiologiska jutiba

Izvéletajam gintim iegiitas rezistences sastopamiba var atSkirties geografiski un laika, tapéc vélama ir
vietgja informacija par rezistenci, Tpasi arstgjot smagas infekcijas. Eiropas Savienibas teritorija
noveroti lokalizéti pret karbapen€miem rezistentu mikroorganismu izraisitu infekciju perékli. Talak
sniegta informacija ir tikai visparigi noradijumi par varbitibu, ar kadu mikroorganisms biis vai nebis
jutigs pret ertapenému.

Parasti jutigas gintis:

Grampozitivie aerobie:

Meticilinjutigi stafilokoki (ieskaitot Staphylococcus aureus)*
Streptococcus agalactiae*

Streptococcus pneumoniae*’

Streptococcus pyogenes

Gramnegativie aerobie:
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

Anaerobie:

Clostridium gintis (iznemot C. difficile)*
Eubacterium gintis*

Fusobacterium gintis*
Peptostreptococcus gintis*
Porphyromonas asaccharolytica*
Prevotella gintis*

Gintis, kam var biit problemas ar iegiito rezgistenci:

Grampozitivie aerobie:
Meticilinrezistenti stafilokoki**

Anaerobie:
Bacteroides fragilis un gintis B. Fragilis grupa*

Dabigi rezistenti mikroorganismi:

Grampozitivie aerobie:
Corynebacterium jeikeium
Enterokoki, to vidi Enterococcus faecalis un Enterococcus faecium
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Gramnegativie aerobie:
Aeromonas gintis
Acinetobacter gintis
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobie:
Lactobacillus gintis

Citi:

Chlamydia gintis
Mycoplasma gintis
Rickettsia gintis
Legionella gintis

* Aktivitate pietiekami pieradita kliniskajos p&tijumos.

" ertapenema efektivitate penicilinrezistentu Streptococcus pneumoniae izraisitas sadzivé iegiitas
pneimonijas arst€Sana nav pieradita.

" Iegatas rezistences biezums dazas dalibvalstis > 50 %.

* Meticilinrezistentie stafilokoki (ieskaitot MRSA) vienmér ir rezistenti pret béta laktamiem.

Informacija no kliniskajiem pétijumiem
Efektivitate pediatriskajos pétijumos

Tika izvertets, primari, ertepenéma lietoSanas droSums b&rniem un, sekundari, lietoSanas efektivitate
randomizgtos, salidzino$os daudzcentru p&tijumos pacientiem no 3 ménesu lidz 17 gadu vecumam.

Talak paradits kliniskas MITT populacijas pacientu proporcionalais daudzums, kuriem novéroja
labveligu klinisko atbildes reakciju vizit€ pec terapijas:

Ertapenéms Ceftriaksons
Slimibas strata’ Vecuma strata n/m % n/m %
Sadzive iegiita 3 1idz 23 meénesi 31/35 88,6 13/13 100,0
pneimonija (CAP)
2 lidz 12 gadi 55/57 96,5 16/17 94,1
13 lidz 17 gadi 3/3 100,0 3/3 100,0
Ertapenéms Tikarcilins/klavulanats
Slimibas strata Vecuma strata n/m % n/m %
Intraabdominala 2 Iidz 12 gadi 28/34 82,4 7/9 77,8
infekcija (IAD)
13 Iidz 17 gadi 15/16 93,8 4/6 66,7
Akiita iegurna 13 Iidz 17 gadi 25/25 100,0 8/8 100,0
infekcija (API)

" Tai skaita 9 pacientiem ertapenéma grupa (7 CAP un 2 IAI), 2 pacientiem ceftriaksona grupa
(2 CAP) un 1 pacientam ar IAlI tikarcilina/klavulanata grupa, uzsakot p&tjjumu, bija sekundara
bakterémija.

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas

Koncentracija plazma

Vidgja ertapenéma koncentracija plazma p&c vienas 30 mintisu 1 g devas intravenozas infizijas
veseliem jauniem pieaugusajiem (25 Iidz 45 gadus veciem) bija 155 mikrogrami/ml (Cmax) 0,5 stundas
péc devas ievadiSanas (inflizijas beigas), 9 mikrogrami/ml 12 stundas p&c devas ievadiSanas un

1 mikrograms/ml 24 stundas péc devas ievadiSanas.

No 0,5 Iidz 2 g devas robezas pieaugusajiem ertapenéma laukums zem koncentracijas Iiknes plazma
(LZL) palielinas gandriz proporcionali devai.
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Ievadot vairakas intravenozas devas 0,5 — 2 g robezas diena, picaugus$ajiem nenovero ertapenéma
uzkrasanos.

Ertapeng&ma vidgja plazmas koncentracija pacientiem no 3 menesu Iidz 23 meéneSu vecumam pec reizes
devas 15 mg/kg (maksimala deva lidz 1 g) intravenozas infiizijas ievadiSanas 30 mindisu laika

0,5 stundas p&c devas ievadisanas (infuzijas beigas) bija 103,8 mikrogrami/ml (Cmax), 6 stundas pec
devas ievadisanas bija 13,5 mikrogrami/ml un 12 stundas p&c devas ievadiSanas bija

2,5 mikrogrami/ml.

Ertapenéma vidgja plazmas koncentracija pacientiem no 2 gadu lidz 12 gadu vecumam pé&c reizes
devas 15 mg/kg (maksimala deva lidz 1 g) intravenozas infuizijas ievadiSanas 30 mintsu laika

0,5 stundas péc devas ievadisanas (infuzijas beigas) bija 113,2 mikrogrami/ml (Cmax), 6 stundas pec
devas ievadisanas bija 12,8 mikrogrami/ml un 12 stundas péc devas ievadiSanas bija

3,0 mikrogrami/ml.

Ertapenéma vidgja plazmas koncentracija pacientiem no 13 gadu lidz 17 gadu vecumam péc reizes
devas 20 mg/kg (maksimala deva lidz 1 g) intravenozas infuizijas ievadiSanas 30 mintsu laika

0,5 stundas pec devas ievadiSanas (infiizijas beigas) bija 170,4 mikrogrami/ml (Cmax), 12 stundas péc
devas ievadisanas bija 7,0 mikrogrami/ml un 24 stundas p&c devas ievadiSanas bija

1,1 mikrograms/ml.

Ertapen&ma vidg€ja plazmas koncentracija tris pacientiem no 13 gadu lidz 17 gadu vecumam p&c reizes
devas 1 g intravenozas infuzijas ievadiSanas 30 mintsu laika 0,5 stundas p&c devas ievadisanas
(infuzijas beigas) bija 155,9 mikrogrami/ml (Cmax) un 12 stundas p&c devas ievadisanas bija

6,2 mikrogrami/ml.

Izkliede

Ertapenems izteikti saistas ar cilvéka plazmas olbaltumvielam. Veseliem jauniem pieaugusajiem

(25 Iidz 45 gadus veciem) ertapen&ma saistiba ar olbaltumvielam samazinas, ja paaugstinas
koncentracija plazma; no apm&ram 95 %, ja aptuvena koncentracija plazma ir < 50 mikrogrami/ml,
lidz apmeram 92 %, ja aptuvena koncentracija plazma ir 155 mikrogrami/ml (vid&ja koncentracija, kas
sasniegta 1 g intravenozas inflizijas beigas).

Ertapenéma izkliedes tilpums (Vgs) pieaugusajiem ir apmeram 8 litri (0,11 litri/kg) un apm&ram
0,2 litri/kg berniem no 3 menesu lidz 12 gadu vecumam, un apméram 0,16 litri/kg berniem no 13 Iidz
17 gadu vecumam.

Noteikts, ka 3. diena peéc 1 g intravenozas devas ievadiSanas reizi diena pieaugusajiem adas pislu
Skidruma sasniegta ertapenéma koncentracija katra parauga nemsanas vieta izsakama ka LZL attieciba
adas puslu skidruma un plazma, t.i., 0,61.

In vitro petijumi rada, ka ertapenéma ietekme uz zalu (varfarina, etinilestradiola un noretindrona), kas
izteikti saistas ar olbaltumvielam, saistiSanos ar plazmas olbaltumvielam ir neliela. Sasniedzot
maksimalo ertapenéma koncentraciju plazma péc 1 g devas ievadiSanas, saistiS$anas mainijas

par < 12 %. In vivo probenecids (500 mg katras 6 stundas) samazinaja ertapenéma saistito frakciju
plazma infuzijas beigas individiem, kam tika ievadita viena 1 g intravenoza deva, no aptuveni 91 %
lidz aptuveni 87 %. Sis parmainas ietekme tiek uzskatita par Tslaicigu. Nav paredzama kliniski
nozimiga mijiedarbiba, ko izraisttu citu zalu aizstaSana ar ertapenému vai ertapenéma aizstasana ar
citam zaleém.

In vitro petijumi rada, ka ertapen€ms nenomac P-glikoproteina mediéto digoksina vai vinblastina

transportu un ka ertapenéms nav P-glikoproteina mediéta transporta substrats.

Biotransformacija
Veseliem jauniem pieaugusajiem (23 — 49 gadus veciem) pec intravenozas ar radioaktiviem izotopiem
iezZiméta 1 g ertapen€ma infuzijas radioaktivitati plazma veidoja galvenokart (94 %) ertapen€ms.
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Nozimigakais ertapen&ma metabolits ir atvasinajums ar atvertu gredzenu, kas veidojas béta laktama
gredzena dehidropeptidazes-I mediéta hidrolize.

In vitro pétijumi ar cilvéka aknu mikrosomam liecina, ka ertapenéms nenomac kadas no sesam
nozimigakajam CYP izoformam — 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A4 — medi€to metabolismu.

Eliminacija

P&c intravenozas ar radioaktiviem izotopiem iezimétas 1 g ertapenéma devas ievadiSanas veseliem
jauniem pieaugusajiem (23 lidz 49 gadus veciem) aptuveni 80 % izdalas urina un 10 % izkarnijumos.
No 80 %, kas izdalas urina, aptuveni 38 % izdalas nemainita ertapenéma veida un aptuveni 37 %
atverta gredzena metabolita veida.

Veseliem jauniem pieaugusajiem (18 lidz 49 gadus veciem) un pacientiem no 13 gadu Iidz 17 gadu
vecumam, kas sanéma 1 g devu intravenozi, vidgjais eliminacijas pusperiods plazma bija apméram 4
stundas. Vidgjais eliminacijas pusperiods bérniem no 3 mé&nesu Iidz 12 gadu vecumam ir apméram
2,5 stundas. 0 1idz 2 stundu perioda p&c devas ievadiSanas vidg€ja ertapenéma koncentracija urina
parsniedz 984 mikrogramus/ml, un 12 lidz 24 stundu perioda péc devas ievadiSanas ta parsniedz

52 mikrogramus/ml.

Tpaéas pacientu grupas

Dzimums
Ertapen&ma koncentracija plazma virieSiem un sievietem ir salidzinama.

Gados vecaki pacienti

P&éc 1 gun 2 g intravenozas ertapenéma devas ievadiSanas veseliem gados vecakiem pieaugusajiem
(= 65 gadus veciem) koncentracija plazma ir nedaudz augstaka (attiecigi apméram 39 % un 22 %)
neka jauniem pieaugusajiem (< 65 gadus veciem). Ja nav smagu nieru darbibas traucg€jumu, gados
vecakiem pacientiem deva nav japielago.

Pediatriska populacija
P&c 1 g vienu reizi diena intravenozas devas ievadiSanas ertapen€ma koncentracija plazma b&rniem no
13 gadu Iidz 17 gadu vecumam ir salidzinama ar koncentraciju pieaugusajiem.

P&c devas 20 mg/kg (maksimali 11dz 1 g) farmakokingtisko Tpasibu raksturlielumi pacientiem no 13
gadu l1dz 17 gadu vecumam parasti bija salidzinami ar raksturlielumiem veseliem, jauniem
pieaugusajiem. Lai varétu novertet farmakokinétiskos datus, ja visi §1s vecuma grupas pacienti sanem
1 g devu, farmakokinétiskie dati tika aprékinati pielagojot 1 g devai, izdarot pieneémumu par
linearitati. Rezultatu salidzinasana liecinaja, ka ertapenéma 1 g devas vienu reizi diena
farmakokingtiskais profils pacientiem no 13 gadu Iidz 17 gadu vecumam ir salidzinams ar
farmakokingtisko profilu pieaugusajiem. LZL attieciba (13 lidz 17 gadu veciem
pacientiem/pieaugusajiem), infuzijas beigu koncentracijas un koncentracija devu intervala vidus
punkta raditaju attieciba bija attiecigi 0,99; 1,20 un 0,84.

Koncentracija plazma devu intervala viduspunkta p&c ertapenéma reizes devas pa 15 mg/kg
intravenozas ievadiSanas pacientiem no 3 ménesSu vecuma Iidz 12 gadu vecumam bija salidzinama ar
koncentraciju plazma devu intervala viduspunkta p&c devas pa 1 g diena intravenozas ievadiSanas
pieaugusajiem (skatit Koncentracija plazma). Ertapen€ma plazmas klirenss (ml/min/kg) pacientiem no
3 ménesu vecuma Iidz 12 gadu vecumam ir apméram 2 reizes lielaks ka pieaugusajiem. LZL lielums
un plazmas koncentracija devu intervala viduspunkta pacientiem no 3 ménesu lidz 12 gadu vecumam
bija salidzinams ar veseliem pieaugusajiem, kuriem intravenozi tika ievadita ertapen€ma 1 g deva.
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Aknu darbibas traucgjumi

Ertapeneéma farmakokinétika pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav noskaidrota. Ta ka
ertapenémam raksturigs neliels aknu metabolisms, nav gaidams, ka ta farmakokingtiku ietekm&s aknu
darbibas traucgjumi. Tapec pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem deva nav japielago.

Nieru darbibas traucgjumi

P&c vienas 1 g intravenozas ertapen&ma devas ievadiSanas pieaugusajiem kop€ja ertapenema (saistita
un nesaistita) un nesaistita ertapenéma LZL pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem

(Cler 60 — 90 ml/min/1,73 m?) ir lidzigs ka veseliem cilvékiem (25 1idz 82 gadus veciem). Kopgja
ertapenéma un nesaistita ertapenéma LZL pacientiem ar méreniem nieru darbibas traucgjumiem

(Cler 31 — 59 ml/min/1,73 m?) ir attiecigi apméram 1,5 un 1,8 reizes lielaks neka veseliem cilvékiem.
Kopgja ertapenéma un nesaistita ertapenéma LZL pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(Cler 5 — 30 ml/min/1,73 m?) ir attiecigi apm&ram 2,6 un 3,4 reizes lielaks neka veseliem cilvékiem.
Kopgja ertapen€ma un nesaistita ertapenéma LZL pacientiem, kuriem nepiecieSama hemodialize, starp
dializes seansiem ir attiecigi apméram 2,9 un 6,0 reizes lielaks neka veseliem cilvekiem. Pe&c 1 g
intravenozas devas ievadiSanas tieSi pirms hemodializes seansa apm&ram 30 % devas izdalas dializata.
Nav datu par lietosanu berniem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Nayv pietiekamu datu par ertapenéma lietoSanas droSumu un efektivitati pacientiem ar terminaliem
nieru darbibas traucg€jumiem un pacientiem, kuriem nepieciesama hemodialize, lai varétu sniegt
ieteikumus par devam. Tadel ertapenému Sadiem pacientiem nedrikst lietot.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvékam.
Tomer zurkam, kas san€ma lielas ertapenéma devas, noveroja samazinatu neitrofilu skaitu, ko

neuzskata par svarigu droSuma raksturlielumu.

Ilgstosi pétijumi par ertapen€ma kancerogénas ietekmes noteiksanu dzivniekiem nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénkarbonats (E500)
Natrija hidroksids (E524) pH limena piem&rosanai Iidz 7,5

6.2. Nesaderiba

Ertapenéma skiduma pagatavosanai vai ievadiSanai nedrikst izmantot glikozi saturosus Skidinatajus
vai infuizijas Skidumus.

Saderibas pétijumu trikuma dg] §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot
6.6. apakSpunkta mingtas).

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

P&c sagatavosanas: AtSkaiditie Skidumi jaievada nekavéjoties. Ja tos nelieto uzreiz, par glabasanas
laiku atbildigs ir lietotajs. Atskaiditie Skidumi (aptuveni 20 mg/ml ertapenéma) istabas temperatiira
(25°C) ir fizikali un kimiski stabili 6 stundas, bet temperattra 2 — 8°C (ledusskap1) — 24 stundas.

Skidumi jaievada 4 stundu laika p&c iznems3anas no ledusskapja. Nesasaldét Ertapenem SUN 1 g
pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai Skidumus.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra Iidz 25°C.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

20 ml I klases caurspidiga stikla flakoni ar hlorbutilgumijas aizbazni un noraujamu vacinu ar
polipropiléna disku.

Pieejami Ertapenem SUN iepakojumi ar 1 vai 10 flakoniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéS$anai un citi noradijumi par riko$anos
Lietosanas noradijumi:

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Sagatavotie skidumi uzreiz p&c pagatavosanas jaatskaida ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidumu
injekcijam.

Sagatavosana intravenozai ievadiSanai:
Ertapenem SUN pirms ievadiSanas jaiz§kidina un péc tam jaatSkaida.

Pieaugusie un pusaudzi (no 13 Iidz 17 gadu vecumam)

Skidinasana

- wq=qn

hlorida $kiduma injekcijam, iegiistot apmeéram 100 mg/ml $kiduma. Labi sakratiet, lai pulveris
iz8kistu. (Skatit 6.4. apakSpunktu).

Atskaidisana

50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kiduma injekcijam; vai
50 ml skidinataja flakonos: 1 g devas sagatavos$anai, no flakona, kas satur 50 ml 9 mg/ml (0,9 %)
natrija hlorida skiduma injekcijam, jaatvelk un jaizmet 10 ml skiduma. 1z8kidinata Ertapenem SUN 1 g

flakona saturs japarnes 50 ml flakona ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kiduma injekcijam.

levadisana
Infuzija jaievada 30 mindtes.

Bérni (no 3 ménesu lidz 12 gadu vecumam)

Skidinasana

o« vq—1q°

hlorida $kiduma injekcijam, iegiistot apmeéram 100 mg/ml $kiduma. Labi sakratiet, lai pulveris
iz8kistu. (Skatit 6.4. apaksSpunktu).
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AtskaidiSana

Skidinatajs maisos: tilpums, kas atbilst 15 mg/kg kermena masas (nedrikst parsniegt 1 g diena),
japarnes maisa ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma injekcijam, lai beigas iegiitu koncentraciju
20 mg/ml vai mazaku; vai

Skidinatajs flakonos: tilpums, kas atbilst 15 mg/kg kermena masas (nedrikst parsniegt 1 g diena),
japarnes flakona ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma injekcijam, lai beigas iegiitu koncentraciju

20 mg/ml vai mazaku.

levadisana
Infuzija jaievada 30 mindtes.

Pieradita Ertapenem SUN saderiba ar heparina natrija sali un kalija hloridu saturoSiem intravenoziem
Skidumiem.

Pirms ievadiSanas, kad vien to pielauj iepakojums, sagatavotie Skidumi jaapskata, vai tie nesatur
neizskidusas dalinas un vai nav mainijusies krasa. Ertapenem SUN $kidumu krasa var vari€t no

bezkrasainiem Iidz dzelteniem. Krasas maina $ajas robezas neietekme iedarbibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/22/1656/001

EU/1/22/1656/002

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJL KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Niderlande

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124

Cluj-Napoca, 400632

Rumanija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums

un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. ¢ panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ikreiz, kad ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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IIT PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Ertapenem SUN 1 g pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai
ertapenemum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 1 g ertapenéma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hidrogénkarbonats (E500), natrija hidroksids (E524)

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavosanai
1 flakons
10 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

~~~~~~

Tikai vienreizgjai lietoSanai

6.  TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra Iidz 25°C
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1656/001 1 flakons
EU/1/22/1656/002 10 flakoni

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats.

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA ETIKETES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ertapenem SUN 1 g pulveris koncentrata pagatavosanai
ertapenemum
Intravenozai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Tikai vienreizgjai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

lg

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ertapenem SUN 1 g pulveris infiziju §kiduma koncentrata pagatavoSanai
ertapenemum

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lespg&jams, ka vélak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ertapenem SUN un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Ertapenem SUN lietoSanas
3. Ka lietot Ertapenem SUN

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ertapenem SUN

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ertapenem SUN un kadam noliikam to lieto

Ertapenem SUN satur ertapenému, kas ir béta laktamu grupas antibiotisks Iidzeklis. Tas spgj iznicinat
dazadas bakt@rijas (mikroorganismus), kas izraisa infekcijas dazadas kermena dalas.

Ertapenem SUN var ievadit personam, sakot no 3 ménesu vecuma.
ArsteSana:

Arsts Jums ir izrakstijis Ertapenem SUN, jo Jums vai Jiisu bérnam ir viens (vai vairaki) no Seit
mingtajiem infekciju veidiem:

. védera infekcija,

. plausu infekcija (pneimonija),

. ginekologiska infekcija,

. adas infekcijas diabgtiskas pedas pacientiem.

Profilakse:

. pieaugusajiem infekcijas profilaksei operacijas vieta péc resnas zarnas vai taisnas zarnas
operacijam.

2. Kas Jums jazina pirms Ertapenem SUN lietoSanas

Nelietojiet Ertapenem SUN $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu (ertapenému) vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu,

- ja Jums ir alergija pret tadam antibiotikam ka penicilini, cefalosporini vai karbapenémi (ko lieto
dazadu infekciju arstésanai).
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ertapenem SUN lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja arstésanas laika Jums rodas alergiska reakcija (pieméram, sejas, méles vai rikles tuska, apgritinata
elpoSana vai riSana, adas izsitumi), nekav€joties konsultgjieties ar arstu, jo Jums var biit nepiecieSama
neatliekama palidziba.

Lai gan antibiotikas, tai skaita Ertapenem SUN, iznicina noteiktas baktgrijas, citas bakterijas un senites
var turpinat vairoties vairak ka normali. Ta ir citu mikroorganismu parmeriga savairo$anas. Arsts
kontrol€s to parmérigu savairoSanos un arstes, ja nepiecieSams.

Ir svarigi pastastit arstam, ja Jums bija caureja ieprieks, ir caureja Ertapenem SUN lietoSanas laika vai
pec ta lietosanas. Tas jadara tadel, ka Jums var€tu biit stavoklis pazistams ka kolits (zarnu iekaisums).
Nelietojiet nekadas zales caurejas arstéSanai, pirms neesat konsultgjies ar arstu.

Pastastiet arstam, ja Jus lietojat zales, ko sauc par valproskabi vai natrija valproatu (skatit zemak Citas
zales un Ertapenem SUN).

Pastastiet arstam par visiem mediciniskiem traucgjumiem, kas Jums ir vai ir bijusi agrak, ieskaitot

- Nieru slimibu. Ipasi svarigi, lai arsts zinatu, ka Jums ir nieru slimiba vai Jums ir nepiecieSama
arsteSana ar dializi.

- Alergijas pret jebkadam zalém, arT pret antibiotiskiem lidzekliem.

- Centralas nervu sist€mas trauc€jumiem, tadiem ka lokaliz&ta trice vai krampji.

Bérni un pusaudzi (no 3 ménesu lidz 17 gadu vecumam)

Ir ierobezota Ertapenem SUN lietodanas pieredze bérniem, kuri jaunaki par diviem gadiem. Sai
vecuma grupai iespgjamais lietoSanas ieguvums jaizverte arstam. Nav pieredzes par lietoSanu b&rniem
lidz 3 meéne$u vecumam.

Citas zales un Ertapenem SUN
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pe€dgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ja Jiis lietojat zales, ko sauc par valproskabi vai natrija
valproatu (lieto epilepsijas, bipolaru traucgjumu, migrénas vai Sizofrénijas arstéSanai). Tas ir tadel, ka
Ertapenem SUN var ietekmét citu zalu iedarbibu. Arsts izlems, vai Jums biis jalieto Ertapenem SUN
kopa ar §Tm zalém.

Griitnieciba un baroSana ar kriiti
Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ertapenem SUN lietoSana gritniec€m nav pétita. Ertapenem SUN griitniecibas laika drikst lietot tikai
tad, ja arsts izlemj, ka iesp&jamais ieguvums atsver varbiitgjo risku auglim.

Sievietes, kuras sanem Ertapenem SUN, nedrikst barot bérnu ar kriiti, jo zales atklatas mates piena,
tapec tas var iedarboties uz zidaini.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, kamér neesat noskaidrojis, ka Jus reaggjat
pret §Tm zalém.

Lietojot Ertapenem SUN, novérotas dazas blakusparadibas, pieméram, reibonis un miegainiba, kas
daziem pacientiem var ietekmét sp&€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Ertapenem SUN satur natriju

Sis zales satur aptuveni 158 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra 1 g
deva. Tas ir lidzvertigi 7,89 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.
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3. Ka lietot Ertapenem SUN

Ertapenem SUN vienmgr sagatavos un Jums intravenozi (véna) ievadis arsts vai cits medicinas
darbinieks.

Ertapenem SUN ieteicama deva pieaugusajiem un pusaudziem, sakot no 13 gadu vecuma, ir 1 grams
(g), ko ievada reizi diena. leteicama deva b&rniem no 3 ménesu lidz 12 gadu vecumam ir 15 mg/kg, ko
ievada divas reizes diena (nedrikst parsniegt 1 g diend). Arsts izlems, cik dienu arstesana Jums
nepieciesama.

Lai novérstu infekcijas operacijas vieta péc resnas zarnas vai taisnas zarnas operacijam, iesaka ievadit
vienu 1 g Ertapenem SUN devu intravenozi 1 stundu pirms operacijas.

Loti svarigi, lai JUs turpinatu sanemt Ertapenem SUN tik ilgi, cik noradijis arsts.

Ja Ertapenem SUN Jums ievadits vairak neka noteikts

Ja esat noraizgjies, ka Jums varétu biit ievadits parak daudz Ertapenem SUN, nekavgjoties sazinieties
ar savu arstu vai citu medicinas darbinieku.

Ja Jums aizmirsts ievadit Ertapenem SUN

Ja esat noraizgjies, ka Jums varbiit nav ievadita kada deva, nekav€joties sazinieties ar savu arstu vai
citu medicinas darbinieku.

4., Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $is zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma un vecakiem

Perioda péc zalu registracijas ir zinots par smagam alergiskam reakcijam (anafilaksi), paaugstinatas
jutibas sindromiem (alergiskas reakcijas, ieskaitot izsitumus, drudzi, izmainas asins analiz€s). Smagu
alergisku reakciju pirmie simptomi var biit sejas un/vai rikles pietikums. Ja novérojat $os simptomus,

nekavegjoties informégjiet arstu vai medmasu, jo Jums var biit nepiecieSama neatliekama palidziba.

Biezas (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem) blakusparadibas:

. galvassapes,

. caureja, slikta diisa, vemsana,

. izsitumi, nieze,

. sareZgTjumi véna, kura zales ievaditas (tostarp iekaisums, sacietéjuma veidoSanas, pietikums

injekcijas vieta vai Skidruma iekl]tiSana audos un ada ap injekcijas vietu),
palielinats trombocttu skaits,
. izmainas aknu funkcionalajos testos.

Retakas (var skart [idz 1 no 100 cilvékiem) blakusparadibas:

. reibonis, miegainiba, bezmiegs, apjukums, krampji,

. pazeminats asinsspiediens, paléninata sirdsdarbiba,

. elpas trukums, kakla iekaisums,

. aizciet&jums, piena sénites infekcija mutg, ar antibiotisko lidzek]u lietoSanu saistita caureja,

skabes atvilnis, mutes sausums, gremosanas trauc€jumi, estgribas zudums,
adas apsartums,

. izdalfjumi no maksts un tas kairinajums,
sapes veédera, nogurums, sénisu infekcija, drudzis, tiiska/pietikums, sapes kriitis, garSas sajitas
izmainas,

. izmainas daZos asins un urina analizu izmeklI&jumos.
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Retas (var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem) blakusparadibas:

balto asinskermeniSu, trombocTtu skaita samazinasanas,

pazeminats glikozes ITmenis asinis,

uzbudinajums, trauksme, depresija, trice,

neregulara sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, asino$ana, paatrinata sirdsdarbiba,
aizlikts deguns, klepus, asino$ana no deguna, pneimonija, patalogiski elposanas troksni,
seksSana,

zultspiisla iekaisums, apgriitinata ri$ana, izkarnijjumu nesaturésana, dzelte, aknu darbibas
traucgjumi,

adas iekaisums, adas sénisu infekcija, adas lobiSanas, briices infekcija pec operacijas,
muskulu krampji, sapes pleca,

urincelu infekcija, nieru darbibas traucgjumi,

spontans aborts, asino$ana no dzimumorganiem,

alergija, slikta passajuta, iegurna peritonits, parmainas acs baltuma, gibonis,

injekcijas vieta ada var klit cieta,

adas asinsvadu pietikums.

Zinotas blakusparadibas ar bieZumu “nav zinami” (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem
datiem):

halucinacijas,

nomakta apzina,

psihiskie traucgjumi (tai skaita agresija, delirijs, dezorientacija, psihiska stavokla izmainas),
patvaligas kustibas,

muskulu vajums,

nestabila gaita,

zobu iekrasosanas.

Zinots ar1 par dazu asins laboratorisko parbauzu rezultatu parmainam.

Ja lielu kermena dalu skar piepacelti izsitumi vai ar skidrumu pilditi paslisi, nekavéjoties informgjiet
par to arstu vai medmasu.

Bérniem un pusaudZiem (no 3 ménesu lidz 17 gadu vecumam):

Biezas (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem) blakusparadibas:

caureja,

autinbiksiSu izraisiti izsitumi,

sapes inflizijas vieta,

izmainits balto asinskermenisu skaits,
izmainas aknu funkcionalajos testos.

Retakas (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem) blakusparadibas:

galvassapes,

karstuma vilni, augsts asinsspiediens, apsartums vai purpura, mazi, kniepadatas galvinas lieluma
plankumi zem adas,

izkarnfjumu krasas maina, melni, darvai Iidzigi izkarntjumi,

adas apsartums, izsitumi uz adas,

dedzinosa sajiita, nieze, apsartums un siltums infiizijas vieta, apsartums injekcijas vieta,
palielinats trombocttu skaits,

izmainas dazos asins analizu rezultatos.

Zinotas blakusparadibas ar bieZumu “nav zinami” (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem
datiem):

halucinacijas,
psihiskie trauc€jumi (tai skaita agresija).
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ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ertapenem SUN
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Sis zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona etiketes p&c
“Derigs 11dz” (“EXP”).
Deriguma termins attiecas uz ST méneSa peédgjo dienu.

Uzglabat temperatiira [idz 25°C.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ertapenem SUN satur

Ertapenem SUN aktiva viela ir 1 g ertapenéma.

Citas sastavdalas ir natrija hidrogénkarbonats (E500) un natrija hidroksids (E524). Skatit 2. punktu
“Ertapenem SUN satur natriju”.

Ertapenem SUN aréjais izskats un iepakojums

Ertapenem SUN ir gandriz balts vai gaisi dzeltens pulveris infiiziju $kiduma koncentrata
pagatavoSanai.

Ertapenem SUN skiduma krasa var variét no bezkrasainas Iidz dzeltenai. Min&tas krasu izmainas
iedarbibu neietekme.

Ertapenem SUN ir pieejams iepakojumos ar 1 flakonu vai 10 flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp,
Niderlande

Razotajs

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

Terapia S.A.

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

Rumanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §tm zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipa$nieka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapusi/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EALada/Hrvatska/Ireland/island/
Kvnpoc/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/
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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/OAAavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMhavdio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna/Nederlanderna
Tel./ren./tlf./tmA./Simi/tA./T1f./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

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

Romaénia

Terapia S.A.

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

Tel. +40 (264) 501 500

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita:
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Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Noradijumi par Ertapenem SUN $kidinasanu un atSkaidiSanu:
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Sagatavosana intravenozai ievadiSanai:
Ertapenem SUN pirms ievadiSanas jaiz§kidina un péc tam jaatSkaida.

Pieaugusie un pusaudzi (no 13 Iidz 17 gadu vecumam)
Skidinasana

o« vy —1°

hlorida skiduma injekcijam, iegtistot apm&ram 100 mg/ml skiduma. Labi sakratiet, lai pulveris
iz8kistu.
AtSkaidiSana

50 ml $kidinatajs maisos: 1 g devas sagatavosanai, izS8kidinato flakona saturu talit japarnes maisa ar
50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kiduma injekcijam; vai

50 ml $kidinatajs flakonos: 1 g devas sagatavoSanai, no flakona, kas satur 50 ml 9 mg/ml (0,9 %)
natrija hlorida skiduma injekcijam, jaizvelk un jaizmet 10 ml skiduma. 1z8kidinata Ertapenem SUN 1 g
flakona saturs japarnes 50 ml flakona ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kiduma injekcijam.
levadiSana

Infuzija jaievada 30 minites.

Bérni (no 3 ménesu lidz 12 gadu vecumam)

Skidinasana

hlorida skiduma injekcijam, iegtistot apm&ram 100 mg/ml skiduma. Labi sakratiet, lai pulveris
iz8kistu.

AtSkaidiSana

Skidinatajs maisos: tilpums, kas atbilst 15 mg/kg kermena masas (nedrikst parsniegt 1 g diena),
japarnes maisa ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma injekcijam, lai beigas iegiitu koncentraciju
20 mg/ml vai mazaku; vai

Skidinatajs flakonos: tilpums, kas atbilst 15 mg/kg kermena masas (nedrikst parsniegt 1 g diena),
japarnes flakona ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma injekcijam, lai beigas iegiitu koncentraciju
20 mg/ml vai mazaku.

levadiSana

Infuzija jaievada 30 mintgs.

------

injekcijam. Atskaiditie skidumi jaievada nekavgjoties. Ja tos nelieto uzreiz, par glabasanas laiku ir
atbildigs lietotajs. Atskaiditie Skidumi (aptuveni 20 mg/ml ertapenéma) istabas temperatiira (25°C) ir
fizikali un kimiski stabili 6 stundas, bet temperatiira 2 — 8°C (ledusskapi) — 24 stundas. Skidumi
jaievada 4 stundu laika p&c iznemsanas no ledusskapja. Nesasaldét sagatavotos Skidumus!

Pirms ievadiSanas, kad vien to pielauj iepakojums, sagatavotie skidumi jaapskata, vai tie nesatur
neizSkidusas dalinas un vai nav mainijusies krasa. Ertapenem SUN $kidumu krasa var variét no

bezkrasainiem Iidz dzelteniem. Krasas maina $ajas robezas neietekme iedarbibu.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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