Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2022/01924-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ertapenem AptaPharma 1 g prasok na koncentrat na infuzny roztok
ertapeném

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekérnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnti
sestru alebo lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ertapenem AptaPharma a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaja Ertapenem AptaPharma
Ako pouzivat’ Ertapenem AptaPharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ertapenem AptaPharma

Obsah balenia a d’alSie informacie

XU R W~

1. Co je Ertapenem AptaPharma a na &o sa pouZiva

Ertapenem AptaPharma obsahuje ertapeném, ¢o je antibiotikum betalaktdmovej skupiny. Ma
schopnost’ nicit’ §iroké spektrum baktérii (mikrobov), ktoré spdsobuju infekcie v roznych Castiach tela.

Ertapenem AptaPharma sa méze podavat’ osobam vo veku 3 mesiace a starSim.

Liecba:

Vas lekar vam predpisal Ertapenem AptaPharma, pretoze vy alebo vase diet'a mate jednu (alebo viac)
z nasledujucich typov infekeii:

¢ infekcia brusnej dutiny,

e infekcia postihujuca pltca (zapal plic),

o gynekologické infekcie,

¢ infekcie koze chodidla u pacientov s cukrovkou.

Prevencia:
e prevencia infekcii operacného miesta po chirurgickom zakroku na hrubom creve alebo konec¢niku u
dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Ertapenem AptaPharma

Nepouzivajte Ertapenem AptaPharma

- ak ste alergicky na lie¢ivo (ertapeném) alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na antibiotiké ako su peniciliny, cefalosporiny alebo karbapenémy (ktoré sa
pouzivaju na liecbu réznych infekcii).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Ertapenem AptaPharma, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika.

Ak sa u vas pocas liecby vyskytne alergicka reakcia (ako napr. opuch tvare, jazyka alebo hrdla,
tazkosti pri dychani alebo prehltani, kozna vyrazka), okamzite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze
mozZete potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc.

Kym antibiotika vratane Ertapenemu AptaPharma nicia urcité baktérie, iné baktérie a huby sa mozu
nad’alej mnozit’ viac ako zvy€ajne. Toto sa nazyva premnoZenie. Vas lekar vas bude sledovat’ kvoli
premnoZeniu baktérii/htib a ak to bude potrebné, bude vas liecit’.

Ak mate pred, pocCas alebo po vasej liecbe Ertapenemom AptaPharma hnacku, je dlezité, aby ste to
povedali svojmu lekarovi. Je to kvoli tomu, Ze sa u vas méze vyskytnat stav znamy ako kolitida (zapal
¢riev). Neuzivajte Ziadne lieky na liecbu hnacky bez toho, aby ste si to najprv neoverili u svojho
lekara.

Ak uzivate lie¢iva nazyvané kyselina valproova alebo valproat sodny (pozri nizsie Iné lieky a
Ertapenem AptaPharma), povedzte to svojmu lekarovi.

Povedzte svojmu lekarovi o ktoromkol'vek zdravotnom probléme, ktory mate alebo ste mali vratane:

- ochorenia obliciek. Je zvlast’ dolezité, aby vas lekar vedel, ¢i mate ochorenie obliciek a ¢i
podstupujete liecbu dialyzou,

- alergii na akykol'vek liek vratane antibiotik,

- poruch centralneho nervového systému, ako napr. lokalizované trasy alebo zachvaty.

Deti a dospievajuci (vo veku od 3 mesiacov do 17 rokov)
Skusenosti s ertapenémom u deti mladsich ako dva roky su obmedzené. U tejto vekovej skupiny lekar
rozhodne o moznom prinose jeho pouzitia. U deti mlad$ich ako 3 mesiace nie su ziadne skusenosti.

Iné lieky a Ertapenem AptaPharma

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Informujte svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika, ak uzivate lie¢iva nazyvané kyselina
valproova alebo valproat sodny (pouzivané na lieCbu epilepsie, bipolarnej poruchy, migrény alebo
schizofrénie). Je to kvoli tomu, ze Ertapenem AptaPharma mdze ovplyvnit’ spésob akym iné lie¢iva
ucinkuju. Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat’ Ertapenem AptaPharma v kombinacii s tymito d’al$imi
liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Ertapenem AptaPharma sa neskimal u tehotnych zien. Ertapenem AptaPharma sa nema pouzivat’
pocas tehotenstva, pokial’ vas lekar nerozhodne, ze mozny prinos prevazuje nad moznym rizikom pre
plod.

Je dolezité, aby ste pred podanim Ertapenemu AptaPharma povedali svojmu lekarovi, ze dojcite alebo
ze planujete dojcit.

Zeny, ktoré dostavaju Ertapenem AptaPharma, nemaju dojéit, pretoZe sa zistilo, Ze prechadza do
Iudského mlieka a méze mat’ teda vplyv na dojcené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidla ani neobsluhujte nastroje a stroje, pokial’ neviete, ako reagujete na tento liek.

Pri Ertapeneme AptaPharma boli hlasené urcité vedl'ajSie ucinky, ako napr. zavrat a ospalost’, ktoré
modzu u niektorych pacientov ovplyvnit ich schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Ertapenem AptaPharma obsahuje sodik

Tento liek obsahuje priblizne 137 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 1,0 g davke
(injekenej liekovke). To sa rovna 7 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Ertapenem AptaPharma

Ertapenem AptaPharma vam vzdy pripravi a intravendzne (do zily) poda lekar alebo iny zdravotnicky
pracovnik.

Odporucana davka Ertapenemu AptaPharma pre dospelych a dospievajucich vo veku 13 rokov a
starSich je 1 gram (g) podand jedenkrat za deii. Odporacana davka pre deti vo veku od 3 mesiacov do
12 rokov je 15 mg/kg podana dvakrat denne (nema sa prekrocit’ davka 1 g/den). Vas lekar rozhodne,
kol’ko dni potrebujete liecbu dostavat’.

Na prevenciu infekcii operacného miesta po chirurgickom zakroku na hrubom ¢reve alebo konecniku
je odporticana davka Ertapenemu AptaPharma 1 g podand ako jednorazova intraven6zna davka 1
hodinu pred chirurgickym zakrokom.

Je vel'mi dodlezité, aby ste pokracovali v liecbe Ertapenemom AptaPharma tak dlho, ako vam ho lekar
predpisuje.

Ak dostanete viac Ertapenemu AptaPharma, ako mate

Ak sa obavate, ze ste dostali prili$ vel'a Ertapenemu AptaPharma, okamzite kontaktujte svojho lekara
alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

Ak vynechate davku Ertapenemu AptaPharma

Ak sa obavate, ze ste vynechali davku, okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo iného zdravotnickeho
pracovnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Dospeli vo veku 18 rokov a starsi:

Od uvedenia lieku na trh sa hlasili zavazné alergické reakcie (anafylaxia), priznaky z precitlivenosti
(alergické reakcie vratane vyrazky, horacky, nezvycajnych vysledkov vysetreni krvi). Prvé prejavy
zavaznej alergickej reakcie mozu zahinat’ opuch tvare a/alebo hrdla. Ak sa tieto priznaky objavia,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze moZzete potrebovat’ okamzita lekarsku pomoc.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

e Dbolest hlavy,

e hnacka, nevolnost’, vracanie,

e vyrazka, svrbenie,

e problémy so Zilou, do ktorej sa liek podava (vratane zapalu, zdurenia, opuchu v mieste podania
injekcie alebo uniku tekutiny do tkaniva a koze v okoli miesta podania injekcie),
zvysenie poctu krvnych dosticiek,

e zmeny vo vySetreniach ¢innosti pecene.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
e zavrat, ospalost’, nespavost’, zmétenost’, zachvat,
e nizky krvny tlak, pomala srdcova frekvencia,
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e dychavi¢nost, bolest hrdla,

e zapcha, kvasinkova infekcia st, hnacka suvisiaca s uzivanim antibiotika, regurgitacia Zalido¢nej
kyseliny (navrat obsahu zalidka do pazeraka), sucho v tstach, porucha travenia, strata chuti do
jedla,

zacervenanie koze,

vaginalny vytok a podrazdenie,

bolest’ brucha, unava, hubova infekcia, horicka, opuch, bolest’ hrudnika, porucha chuti,

zmeny Vv niektorych laboratornych vysetreniach krvi a mocu.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

znizenie poctu bielych krviniek, znizenie poctu krvnych dosticiek,

nizka hladina cukru v krvi,

rozrusenie, uzkost’, depresia, tras,

nepravidelné srdcova frekvencia, zvySeny krvny tlak, krvacanie, zrychlend srdcova frekvencia,
upchaty nos, kasel’, krvacanie z nosa, zapal pl'ic, nezvycajné zvuky pri dychanti, sipot,
zapal ZI¢nika, tazkosti s prehitanim, neschopnost’ udrzat’ stolicu, zltacka, ochorenie peCene,
zapal koze, hubova infekcia koze, olupovanie koze, infekcia rany po operacii,

svalové krce, bolest’ ramena,

infekcia mocovych ciest, porucha ¢innosti obliciek,

potrat, krvicanie z pohlavnych organov,

alergia, pocit choroby, zapal panvovej pobrusnice, zmeny na bielku oka, mdloba,
stvrdnutie koze v mieste podania injekcie,

opuch krvnych ciev v kozi.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

halucinacie,

znizené vedomie,

zmeneny dusSevny stav (zahffiajici agresivitu, delirium, dezorientaciu, zmeny dusevného stavu),
nezvyc¢ajné pohyby,

svalova slabost’,

neista chodza,

skvrny na zuboch.

Boli hlasené aj zmeny v niektorych laboratornych vysetreniach krvi.

Okamzite povedzte vaSmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas objavia vyvySené alebo
tekutinou vyplnené kozné Skvrny na rozsiahlej ploche vasho tela.

Deti a dospievajuci (vo veku od 3 mesiacov do 17 rokov):

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
e hnacka,

e vyrazky v oblasti kontaktu s plienkou,

e Dbolest’ v mieste podania infuzie,

e zmeny v pocte bielych krviniek,

e zmeny vo vySetreniach ¢innosti pecene.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

e Dbolest hlavy,

e naval tepla, vysoky krvny tlak, podkozné cervené alebo purpurové ploché Skvrny velkosti
Spendlikovej hlavicky,

e sfarbena stolica, ¢ierna dechtovita stolica,

e scervenenie koZze, kozna vyrazka,

e palenie, svrbenie, sCervenanie a teplo v mieste podania infuzie, sCervenanie v mieste podania
injekcie,
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e zvySenie poctu krvnych dosticiek,
e zmeny v niektorych laboratérnych vySetreniach krvi.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):
e halucinacie,
e zmeneny dusevny stav (zahffiajuci agresivitu).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ertapenem AptaPharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Po rekonstiticii: Rekonstituované roztoky sa maji pouzit’ okamzite.

Po zriedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani pre zriedené roztoky (priblizne 20 mg/ml
ertapenému) sa preukazala pocas 6 hodin pri teplote 25 °C alebo pocas 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C
(v chladni¢ke). Roztoky sa maju pouzit’ do 4 hodin po vybrati z chladnicky. Roztoky Ertapenemu
AptaPharma neuchovavajte v mraznicke.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normalne by nemali byt’ dlhSie ako 24
hodin pri teplote 2 az 8 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete pevné ¢astice a zmenu sfarbenia rekonstituovanych roztokov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ertapenem AptaPharma obsahuje
Liecivo Ertapenemu AptaPharma je 1 g ertapenému.
DalSie zlozky su: hydrogenuhli¢itan sodny (E500) a hydroxid sodny (E524).

Ako vyzera Ertapenem AptaPharma a obsah balenia

Ertapenem AptaPharma je biely az zltkasty, zmrazenim vysuSeny prasok na koncentrat na infizny
roztok.

Roztoky Ertapenemu AptaPharma su bezfarebné az svetlozlté. Zmeny sfarbenia v tomto rozsahu
neovplyviluju ucinnost’.

Ertapenem AptaPharma sa dodava v baleniach po 1 injekénej liekovke alebo po 10 injekénych
liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Cubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto, San Nicol6 a Tordino
64100 Teramo

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2022.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na rekonstiticiu a riedenie Ertapenemu AptaPharma: Len na jednorazové pouzite.

Priprava na intravenozne podanie:
Ertapenem AptaPharma sa musi pred podanim rekonstituovat’ a potom zriedit’.

Dospeli a dospievajuci (vo veku od 13 do 17 rokov)

Rekonstiticia

Rekonstituujte obsah injek¢nej liekovky Ertapenem AptaPharma 1 g s 10 ml vody na injekcie alebo
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby ste ziskali rekonstituovany roztok s koncentraciou
priblizne 100 mg/ml. Pri rozpust'ani dobre pretrepte.

Riedenie

Pre 50 ml vak s rozpustadlom: Pre davku 1 g okamzZite preneste rekonstituovany obsah injekénej
liekovky do 50 ml vaku s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %); alebo

Pre 50 ml injekénu liekovku s rozpustadlom: Pre davku 1 g odoberte a zlikvidujte 10 ml z 50 ml
injekénej liekovky s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Preneste rekonstituovany obsah
injekénej liekovky Ertapenem AptaPharma 1 g do 50 ml injek¢nej liekovky s roztokom chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Inflzia
Podajte v infuzii trvajicej 30 minut.

Deti (vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov)

Rekonstiticia

Rekonstituujte obsah injek¢nej liekovky Ertapenem AptaPharma 1 g s 10 ml vody na injekcie alebo
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby ste ziskali rekonstituovany roztok s koncentraciou
priblizne 100 mg/ml. Pri rozptstani dobre pretrepte.

Riedenie

Pre vak s rozpustadlom: Objem zodpovedajici davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti (nema sa prekrocit’
davka 1 g/den) preneste do vaku s roztokom chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9 %), aby vysledna
koncentracia bola 20 mg/ml alebo nizsia; alebo

Pre injeként liekovku s rozpustadlom: Objem zodpovedajuci davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti
(nema sa prekrocit’ davka 1 g/dei) preneste do injekénej liekovky s roztokom chloridu sodného 9
mg/ml (0,9 %), aby vysledna koncentracia bola 20 mg/ml alebo niZsia.

Infazia
Podajte v infuzii trvajicej 30 mint.

Rekonstituovany roztok sa ma zriedit' v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) okamzite po
priprave. Zriedené roztoky sa maju pouzit’ okamzite. Ak sa nepouziji okamzite, zodpovednost’ za Cas
skladovania pred pouzitim ma pouzivatel'. Zriedené roztoky (priblizne 20 mg/ml ertapenému) st
fyzikalne a chemicky stabilné pocas 6 hodin pri izbovej teplote (25 °C) alebo 24 hodin pri teplote 2 az
8 °C (v chladnicke). Roztoky sa maju pouzit’ do 4 hodin po vybrati z chladnicky. Rekonstituované
roztoky neuchovavajte v mraznicke.

Vzdy, ked’ to obal umoznuje, sa maju rekonstituované roztoky pred podanim vizualne skontrolovat’ na
pritomnost’ Castic a zmenu sfarbenia. Roztoky Ertapenemu AptaPharma su bezfarebné az svetlozIté.
Zmeny sfarbenia v tomto rozsahu neovplyviuji ucinnost’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.
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Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: Rekonstituované roztoky sa maja pouZit’ okamZite.

Cas pouzitelnosti po zriedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZivani pre zriedené roztoky
(priblizne 20 mg/ml ertapenému) sa preukazala pocas 6 hodin pri teplote 25 °C alebo pocas 24 hodin
pri teplote 2 az 8 °C (v chladnicke). Roztoky sa maju pouzit’ do 4 hodin po vybrati z chladnicky.
Roztoky Ertapenemu AptaPharma neuchovavajte v mraznicke.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovévania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normdlne by nemali byt’ dlhsie ako 24
hodin pri teplote 2 az 8 °C.



