Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ertapenem Fresenius Kabi 1 g prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
ertapenem

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Ertapenem Fresenius Kabi i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Ertapenem Fresenius Kabi
3. Kako primjenjivati Ertapenem Fresenius Kabi

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Ertapenem Fresenius Kabi

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Ertapenem Fresenius Kabi i za 3to se koristi

Ertapenem Fresenius Kabi sadrzi ertapenem, koji je antibiotik iz skupine beta-laktama. On moZe unistiti
Sirok raspon bakterija (klica) koje uzrokuju infekcije u razlic¢itim dijelovima tijela.

Ertapenem Fresenius Kabi mogu primati osobe u dobi od 3 mjeseca i starije.

Lijecenje:

Lije¢nik je propisao Ertapenem Fresenius Kabi jer Vi ili Vase dijete imate jednu (ili vise) od sljede¢ih
vrsta infekcija:

¢ infekciju u trbusnoj Supljini

infekciju koja zahvaca pluca (upalu plucéa)

ginekoloske infekcije

infekcije koze stopala u bolesnika koji imaju Se¢ernu bolest.

Prevencija:
e Prevencija infekcija operativnog podrucja u odraslih nakon operacije debelog crijeva ili zavr$nog dijela
debelog crijeva.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Ertapenem Fresenius Kabi

Nemojte primjenjivati Ertapenem Fresenius Kabi:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar (ertapenem) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako ste alergi¢ni na antibiotike poput penicilina, cefalosporina ili karbapenema (koji se koriste za
lijecenje razlicitih infekcija).
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku prije nego primite Ertapenem Fresenius Kabi.

Ako za vrijeme lijecenja dobijete alergijsku reakciju (primjerice oticanje lica, jezika ili grla, otezano
disanje ili gutanje, osip koze), odmah obavijestite lije¢nika jer ¢e Vam mozda trebati hitno lijecenje.

Dok antibiotici, ukljuéuju¢i Ertapenem unistavaju odredene bakterije, druge bakterije i gljivice mogu
nastaviti rasti viSe nego obi¢no. To se zove prekomjeran rast. LijeCnik ¢e Vas kontrolirati zbog moguceg
prekomjernog rasta mikroba i lijeciti ako bude potrebno.

Vazno je obavijestiti svog lijecnika ako dobijete proljev prije, za vrijeme ili nakon lijeCenja lijekom
Ertapenem Fresenius Kabi. To je stoga §to mozda imate stanje koje se zove kolitis (upalu debelog crijeva).
Nemojte uzimati nikakav lijek protiv proljeva prije nego $to se posavjetujete sa svojim lije¢nikom.

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate lijekove koji se zovu valproatna kiselina ili natrijev valproat
(pogledajte Drugi lijekovi i Ertapenem Fresenius Kabi u tekstu ispod).

Obavijestite svog lije¢nika o svim zdravstvenim tegobama koje imate ili ste imali, ukljucujuéi:

- bolest bubrega. Osobito je vazno da lije¢nik zna ako imate bolest bubrega i ako se lijecite
dijalizom.

- alergije na bilo koji lijek, ukljucujuéi antibiotike

- poremecaje sredis$njeg Ziveanog sustava, kao $to su lokalizirane drhtavice (tremori) ili napadaji.

Djeca i adolescenti (u dobi od 3 mjeseca do 17 godina)

Iskustvo s lijekom Ertapenem Fresenius Kabi u djece mlade od 2 godine je ograni¢eno. Vas lije¢nik Ce
odlugiti 0 mogucoj koristi lijeGenja ovim lijekom u toj dobnoj skupini. Nema iskustva s primjenom u djece
mlade od 3 mjeseca.

Drugi lijekovi i Ertapenem Fresenius Kabi
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate lijekove koji se zovu
valproatna kiselina ili natrijev valproat (koriste se za lijeCenje epilepsije, bipolarnog poremecaja,
migrene ili shizofrenije). To je zato $to Ertapenem Fresenius Kabi moZe utjecati na djelovanje nekih
drugih lijekova. Vas lijeénik ¢e odluciti trebate li uzimati Ertapenem Fresenius Kabi kombinaciji s tim
drugim lijekovima.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili, planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete
ovaj lijek.

Ertapenem Fresenius Kabi nije ispitivan u trudnica. Ertapenem Fresenius Kabi se ne smije Koristiti
tijekom trudnoce osim ako vas lije¢nik odlu¢i da moguca korist od lije¢enja opravdava moguci rizik za
plod.

Vazno je da prije primanja lijeka Ertapenem Fresenius Kabi obavijestite svog lijeénika ako dojite ili
namjeravate dojiti.

Zene koje primaju Ertapenem Fresenius Kabi ne smiju dojiti jer je ovaj lijek pronaden u majéinom
mlijeku te stoga moze djelovati na dojence.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Nemojte voziti niti rukovati alatima ili strojevima dok ne znate kako reagirate na ovaj lijek.

Kod primjene lijeka Ertapenem Fresenius Kabi, prijavljene su neke nuspojave, poput omaglice i
pospanosti, koje u nekih bolesnika mogu utjecati na sposobnost voznje ili rukovanja strojevima.

Ertapenem Fresenius Kabi sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi 137 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bo¢ici. To odgovara 6,9%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Ertapenem Fresenius Kabi

Ertapenem Fresenius Kabi ¢e uvijek pripremiti lijecnik ili drugi zdravstveni radnik i primijenit ¢e Vam ga
intravenski (u venu).

Preporucena doza lijeka Ertapenem Fresenius Kabi za odrasle i adolescente u dobi od 13 godina ili starije
je 1 gram (g) jedanput na dan. Preporucena doza za djecu u dobi od 3 mjeseca do 12 godina je 15 mg/kg
dvaput na dan (ne vise od 1 g na dan). Vas lije¢nik ¢e odluciti koliko ¢e te dana trebati primati lijek.

Za spreCavanje infekcija na mjestu operativnog zahvata nakon operacije debelog crijeva ili zavrsnog dijela
debelog crijeva, preporucuje se primjena jednokratne doze od 1 g lijeka Ertapenem Fresenius Kabi u venu
jedan sat prije operacije.

Vrlo je vazno da nastavite primati lijek Ertapenem Fresenius Kabi onoliko dugo koliko Vam je lije¢nik
propisao.

AKko primite viSe lijeka Ertapenem Fresenius Kabi nego $to ste trebali
Ako se brinete da ste mozda primili previse lijeka Ertapenem Fresenius Kabi, odmah se javite svom
lijecniku ili drugom zdravstvenom radniku.

Ako ste propustili dozu lijeka Ertapenem Fresenius Kabi
Ako se brinete da ste mozda propustili primiti dozu lijeka, odmah se javite svom lijecniku ili drugom
zdravstvenom radniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odrasli u dobi od 18 godina i stariji:

Nakon $to je lijek stavljen na trziste prijavljene su teske alergijske reakcije (anafilaksa) i sindromi
preosjetljivosti (alergijske reakcije ukljuéujuci osip, vrucicu, odstupanja od normalnih krvnih nalaza). Prvi
znakovi ozbiljne alergijske reakcije mogu obuhvacati oticanje lica i/ili grla. Ako se pojave ovi simptomi,
odmah obavijestite lije¢nika jer ¢e Vam mozda trebati hitno lijecenje.

Ceste (mogu se javiti kod 1 na 10 osoba) nuspojave su:
¢ glavobolja
e proljev, muc¢nina, povracanje
e osip, svrbez
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tegobe s venom u koju se daje lijek (ukljucujuci upalu, stvaranje kvrzice, oticanje na mjestu
injiciranja ili istjecanje teku¢ine u tkivo i kozu oko mjesta injekcije)

povisen broj trombocita

promjene u rezultatima testova funkcije jetre

Manje ¢este (mogu se javiti kod 1 na 100 osoba) nuspojave su:

omaglica, pospanost, nesanica, smetenost, hapadaji

nizak krvni tlak, usporen rad srca

nedostatak zraka, grlobolja

zatvor, gljivicna infekcija usta, proljev povezan s primjenom antibiotika, povrat Zelucane

kiseline (regurgitacija), suha usta, probavne tegobe, gubitak teka

crvenilo koze

iscjedak iz rodnice i nadrazenost rodnice

bol u trbuhu, umor, gljivicna infekcija, vruéica, edem/oticanje, bol u prsima, promijenjen osjet
okusa

promjene u nalazima nekih laboratorijskih pretraga krvi i mokrace

Rijetke (mogu se javiti kod 1 na 1000 osoba) nuspojave su:

sniZen broj bijelih krvnih stanica, snizen broj krvnih plocica

niska razina Secera u krvi

uznemirenost, anksioznost, depresija, drhtanje

nepravilan rad srca, poviSen krvni tlak, krvarenje, ubrzano lupanje srca

zacepljen nos, kasalj, krvarenje iz nosa, upala pluca, neuobicajeni zvukovi pri disanju, piskanje pri
disanju

upala zuénog mjehura, oteZano gutanje, nemogucnost zadrzavanja stolice, Zutica, poremecaj
funkcije jetre

upala koze, gljivicna infekcija koze, ljustenje koZze, infekcija rane nakon operacije

gréevi u misi¢ima, bol u ramenu

infekcija mokrac¢nih puteva, oSte¢enje bubrega

pobacaj, krvarenje iz rodnice

alergija, osjecaj opcCe slabosti, upala potrbusnice u zdjelici, promjene bjeloocnice, nesvjestica
koza mozZe postati tvrda na mjestu injekcije

oticanje krvnih zila u kozi

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka) nuspojave:

halucinacije

smanjena svijest

promjene psihic¢kog stanja (ukljucujuci agresivnost, delirij, dezorijentiranost, promijenjeno
psihi¢ko stanje)

neuobicajeni pokreti

misic¢na slabost

nestabilan hod

mrlje na zubima

Prijavljene su i promjene u rezultatima nekih laboratorijskih pretraga krvi.

Ako Vam se pojave uzdignute ili tekué¢inom ispunjene mrlje na kozi na velikom dijelu tijela, odmah
obavijestite svog lijecnika ili medicinsku sestru.
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Djeca i adolescenti (3 mjeseca do 17 godina):
Ceste (mogu se javiti kod 1 na 10 osoba) nuspojave su:

e proljev

e pelenski osip

e bol na mjestu infuzije

e promjene broja bijelih krvnih stanica

e promjene u rezultatima testova funkcije jetre

Manje Ceste (mogu se javiti kod 1 na 100 osoba) nuspojave su:
e glavobolja
navale vrudine, poviSen krvni tlak, crvene ili ljubiCaste, neuzdignute sitne potkozne mrlje
promijenjena boja stolice, stolica crna poput katrana
crvenilo koze, osip koze
peckanje, svrbez, crvenilo i toplina na mjestu infuzije, crvenilo na mjestu injekcije
povisen broj trombocita
promjene u nalazima nekih laboratorijskih pretraga krvi

Nepoznate (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka) nuspojave su:
¢ Halucinacije
e promijenjeno psihic¢ko stanje (ukljucujuéi agresivnost)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ertapenem Fresenius Kabi

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Nakon rekonstitucije: razrijedena otopina se mora odmah primijeniti.

Nakon razrjedenja: kemijska i fizikalna stabilnost kod primjene razrijedenih otopina dokazana je tijekom 6
sati na 25°C, odnosno tijekom 24 sata na 2 do 8°C (u hladnjaku). Otopine se treba primijeniti unutar 4 sata
od vadenja iz hladnjaka.

Ne zamrzavati otopine lijeka Ertapenem.

S mikrobioloskog stajalista lijek se mora odmah upotrijebiti. Ako se odmah ne upotrijebi, vrijeme ¢uvanja
do primjene i uvjeti prije primjene odgovornost su korisnika te obi¢no ne premasuju 24 sata na 2 do 8°C,
osim ako se rekonstitucija/razrjedenje (itd.) ne obavlja u kontroliranim i validiranim asepti¢kim uvjetima.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite estice i promjenu boje u rekonstituiranim otopinama.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ertapenem Fresenius Kabi sadrzi
-Djelatna tvar je ertapenem 1g.
-Drugi sastojci su natrijev hidrogenkarbonat (E500) i natrijev hidroksid (E524).

Kako Ertapenem Fresenius Kabi izgleda i sadrzaj pakiranja

Ertapenem Fresenius Kabi je bijeli do zuc¢kasti, liofilizirani prasak za koncentrat za otopinu za infuziju.
Otopine lijeka Ertapenem Fresenius Kabi mogu biti bezbojne do blijedozute boje. Nijanse boje unutar
ovog raspona ne utjecu na djelotvornost lijeka.

Ertapenem Fresenius Kabi je dostupan u pakiranjima od 10 bo¢ica.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Fresenius Kabi d.o.o.
Radnic¢ka cesta 37a
10 000 Zagreb

Proizvodac:

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S.Atto
S. Nicolo a Tordino
64100 Teramo

Italija

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedefim nazivima:

Austrija, Njemacka Ertapenem Fresenius Kabi 1 g Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Hrvatska Ertapenem Fresenius Kabi 1 g praSak za koncentrat za otopinu za infuziju
Republika Ceska, Danska, Estonija, Finska, Italija, Norveska, Poljska, Portugal, Svedska
Ertapenem Fresenius Kabi

Francuska Ertapenem Fresenius Kabi 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Nizozemska Ertapenem Fresenius Kabi 1 g, poeder voor concentraat voor oplossing voor

infusie
Rumunjska Ertapenem Fresenius Kabi 1 g pulbere pentru concentrat pentru solutie

perfuzabila
Slovenija Ertapenem Fresenius Kabi 1 g prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Slovacka Ertapenem Fresenius Kabi 1 g
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Spanjolska Ertapenem Fresenius Kabi 1 g polvo para concentrado para solucién para
perfusion EFG
Ujedinjena Kraljevina Ertapenem 1g Powder for Concentrate for Solution for Infusion

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2022.

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za rekonstituciju i razrjedivanje lijeka Ertapenem Fresenius Kabi:

Nakon rekonstitucije: razrijedena otopina se mora odmah primijeniti

Nakon razrjedenja: kemijska i fizikalna stabilnost kod primjene razrijedenih otopina (oko 20 mg/ml
ertapenema) dokazana je za vrijeme od 6 sati na 25°C ili za 24 sata na 2 do 8°C (u hladnjaku). Otopine se
treba primijeniti unutar 4 sata od vadenja iz hladnjaka. Ne zamrzavati otopine lijeka Ertapenem.

S mikrobioloskog stanovista, proizvod se mora odmah upotrijebiti. Ako se odmah ne upotrijebi, vrijeme
¢uvanja kod primjene i uvjeti prije primjene na odgovornost su korisnika te obi¢no ne premasuje 24 sata
na 2 do 8°C, osim ako se rekonstitucija/razrjedenje (itd.) ne obavlja u kontroliranim i validiranim
aseptickim uvjetima.

Samo za jednokratnu uporabu.

Rekonstituirana otopina treba se razrijediti u otopini natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) neposredno nakon
pripreme.

Priprema za intravensku primjenu:
Ertapenem Fresenius Kabi se prije primjene mora rekonstituirati, a zatim razrijediti.

Odrasli i adolescenti (u dobi od 13 do 17 godina)

Rekonstitucija
Rekonstituirajte sadrzaj jedne bocice lijeka Ertapenem Fresenius Kabi od 1 g u 10 ml vode za injekcije ili

otopine natrijevog klorida od 9 mg/ml (0,9%), kako biste dobili rekonstituiranu otopinu koncentracije
priblizno 100 mg/ml. Dobro protresite da se otopi (vidjeti dio 6.4).

Razrjedivanje
Za vrecicu s otapalom volumena 50 ml: za pripremu doze od 1 g, sadrzaj rekonstituirane bocice
odmah prebacite u 50-mililitarsku vrecicu s otopinom natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%); ili

Za bocicu s otapalom volumena 50 ml: za pripremu doze od 1 g, iz 50-mililitarske bocice s otopinom
natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) izvucite 10 ml i bacite ih. Prebacite sadrzaj rekonstituirane bocice
lijeka Ertapenem Fresenius Kabi od 1 g u 50-mililitarsku bocicu otopine natrijevog klorida 9 mg/ml
(0,9%).

Infuzija
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Primijenite infuzijom tijekom 30 minuta.

Djeca (u dobi od 3 mjeseca do 12 godina)

Rekonstitucija

Rekonstituirajte sadrzaj jedne bocice lijeka Ertapenem Fresenius Kabi od 1 g u 10 ml vode za injekcije ili
otopine natrijevog Kklorida od 9 mg/ml (0,9%), kako biste dobili rekonstituiranu otopinu koncentracije
priblizno 100 mg/ml. Dobro protresite da se prasak otopi.

Razrjedivanje
Za vrecicu s otapalom: prebacite volumen lijeka koji odgovara dozi od 15 mg/kg tjelesne tezine (ne vise
od 1 g/dan) u vre¢icu s otopinom natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%), kako biste dobili konacnu

koncentraciju od 20 mg/ml ili manje; ili

Za bocicu s otapalom: prebacite volumen lijeka koji odgovara dozi od 15 mg/kg tjelesne tezine (ne vise od
1 g/dan) u bocicu s otopinom natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%), kako biste dobili kona¢nu koncentraciju
od 20 mg/ml ili manje.

Infuzija
Primijenite infuzijom tijekom 30 minuta.

Dokazana je kompatibilnost lijeka Ertapenem Fresenius Kabi s otopinama za intravensku primjenu koje

sadrze heparin natrij i kalijev klorid.

Prije primjene rekonstituirane otopine potrebno je vizualno provjeriti mogucu prisutnost Cestica i
promjenu boje kad god to spremnik dopusta. Otopine lijeka Ertapenem Fresenius Kabi su u rasponu od
bezbojne do blijedozute boje. Nijanse boje unutar ovog raspona ne utjecu na djelotvornost lijeka.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
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