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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Ertapenem Fresenius Kabil g
prasok na infliizny koncentrat
ertapeném

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretozZe

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 lekarnika.

—  Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’. dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ertapenem Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ertapenem Fresenius Kabi
Ako pouzivat’ Ertapenem Fresenius Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ertapenem Fresenius Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

I. Co je Ertapenem Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva

Ertapenem Fresenius Kabi obsahuje ertapeném, ¢o je antibiotikum betalaktamovej skupiny. Ma
schopnost’ nicit’ §iroké spektrum baktérii, ktoré sposobuju infekcie v réznych Castiach tela.

Ertapenem Fresenius Kabi sa moze podavat’ osobam vo veku 3 mesiace a star$im.

Liecba:

Vas lekar vam predpisal Ertapenem Fresenius Kabi, pretoZze vy alebo vase dieta mate jednu (alebo
viac) z tychto typov infekcie:

e infekciu brucha,

e infekciu postihujucu plica (zapal plic),

o gynekologické infekcie,

o infekcie koze chodidla u pacientov s cukrovkou.

Prevencia:
e prevencia infekcii v mieste chirurgického zakroku po operacii hrubého ¢reva alebo
konec¢nika u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ertapenem Fresenius Kabi

NepouZzivajte Ertapenem Fresenius Kabi

— ak ste alergicky na liecivo (ertapeném) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

— ak ste alergicky na antibiotika ako su peniciliny, cefalosporiny alebo karbapenémy (ktoré sa
pouzivaju na lieCbu roznych infekeii).



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02565-Z1B
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ertapenem Fresenius Kabi, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotnii
sestru alebo lekarnika.

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

Kym antibiotiké vratane Ertapenemu Fresenius Kabi ni¢ia urcité baktérie, iné baktérie a huby sa mézu
nad’alej mnozit’ viac ako zvycajne. Toto sa nazyva premnozenie baktérii. Vas lekar vas bude sledovat’
kvoli premnozeniu baktérii, a ak to bude potrebné, bude vas liecit.

Ak mate hnacku pred, pocas alebo po vaSej liecbe Ertapenemom Fresenius Kabi je dolezité, aby ste to
povedali svojmu lekarovi. Je to kvoli tomu, Ze sa u vas mdze vyskytnit stav znamy pod nazvom
kolitida (zé&pal Criev). 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 Fresenius Kabi), povedzte to svojmu lekérovi.

Povedzte svojmu lekarovi o kazdom zdravotnom probléme, ktory mate, alebo ste mali vratane:

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

— alergii na akykol'vek liek vratane antibiotik,

—  poruch centralneho nervového systému, ako napr. lokalizovany tras alebo zachvaty.

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

Skusenosti s Ertapenemom Fresenius Kabi u deti mladSich ako dva roky st obmedzené. Pre tato
vekovu skupinu lekar rozhodne podla potencialneho prinosu jeho pouzitia. U deti mladSich ako 3
mesiace nie si ziadne skusenosti.

Iné lieky a Ertapenem Fresenius Kabi
Vzdy informujte svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré uZivate alebo planujete uzivat, vratane tych,
ktoré ste ziskali bez lekarskeho predpisu.

Informujte svojho lekara, zdravotn sestru alebo lekarnika ak uzivate lie¢iva nazyvané kyselina
valproova alebo valproat sodny (pouZzivané na lie¢bu epilepsie, bipolarnej poruchy, migrény alebo
schizofrénie). Je to kvoli tomu, Ze Ertapenem Fresenius Kabi moZze ovplyvnit’ spdsob akym iné lieciva
ucinkuju. Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat’ Ertapenem Fresenius Kabi v kombindcii s tymito
dalsimi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Je dolezité, aby ste pred zac¢iatkom podavania Ertapenemu Fresenius Kabi informovali svojho lekara,
ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

Ertapenem Fresenius Kabi nebol sledovany u tehotnych zien. Ertapenem Fresenius Kabi sa nema
pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ lekar nerozhodne, ze mozny prinos vyvazi mozné riziko pre plod.

Je dolezité, aby ste pred zac¢iatkom podavania Ertapenemu Fresenius Kabi informovali svojho lekara,
ak dojcite alebo planujete dojcit’.

Zeny, ktoré dostavaju Ertapenem Fresenius Kabi nesmii dojéit, pretoze sa zistilo, ze prechadza do
materského mlieka a moze mat’ teda vplyv na dojéené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidlo ani neobsluhujte nastroje a stroje, pokial’ neviete ako reagujete na tento liek.
Pri pouZzivani Ertapenemu Fresenius Kabi boli hlasené urcité vedl'ajsie ucinky, ako zavraty
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a ospanlivost’, ktoré mézu u niektorych pacientov ovplyvnit’ ich schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Ertapenem Fresenius Kabi obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje 137 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To sa
rovna 6,9 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Ertapenem Fresenius Kabi

Ertapenem Fresenius Kabi vam vZzdy pripravi a intravendzne (do Zily) poda lekar alebo iny
zdravotnicky pracovnik.

Odporucana ddvka Ertapenemu Fresenius Kabi pre dospelych a dospievajucich vo veku 13 rokov a
starSich je 1 gram (g) podany jedenkrat za den. Odporucana davka pre deti vo veku od 3 mesiacov do
12 rokov je 15 mg/kg podana dvakrat denne (neprekrocit’ davku 1 g/den). Vas lekar rozhodne, kol'ko
dni liecby potrebujete.

Na prevenciu infekcii operaéného miesta po chirurgickom zakroku na hrubom ¢reve alebo kone¢niku
je odportucana davka Ertapenemu Fresenius Kabi | g podand ako jednotlivé intraven6zna dévka 1
hodinu pred chirurgickym zakrokom.

Je veI'mi dolezité, aby ste pokracovali v liecbe Ertapenemom Fresenius Kabi tak dlho, ako vam ho
lekar predpisuje.

Ak dostanete viac Ertapenemu Fresenius Kabi ako mate

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

Ak vynechate davku Ertapenemu Fresenius Kabi

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi:

Od uvedenia lieku na trh boli hlasené zavazné alergické reakcie (anafylaxia), priznaky z precitlivenosti
(alergické reakcie vratane vyrazky, hortcky, vysledky vysetrenia krvi mimo normy). Prvé priznaky
zavaznej alergickej reakcie mozu zahinat’ opuch tvare a/alebo hrdla. Ak sa tieto priznaky objavia,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze mozete potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob) vedlajsie uginky su:

bolest’ hlavy,

hnacka, nevol'nost’, vracanie,

vyrazka, svrbenie,

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 Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) vedlajsie ucinky su:
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zavraty, ospanlivost, nespavost’, zméatenost’, zachvat,

nizky krvny tlak, pomalé srdcova frekvencia,

dychavica, bolest’ hrdla,

zapcha, kvasinkova infekcia ust, hnacka v stivislosti s uzivanim antibiotika, regurgitacia (navrat
obsahu zaltidka do pazeraka), sucho v tstach, porucha travenia, strata chuti do jedla
zaCervenanie koze,

vaginalny vytok a podrazdenie,

bolest’ brucha, tnava, hubova infekcia, horicka, edém/opuch, bolest’ hrudnika, porucha chuti,
zmeny Vv niektorych laboratornych vysetreniach krvi a mocu.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob) vedlajsie u€inky st:

znizenie poctu bielych krviniek, znizenie poctu krvnych dosticiek,

nizka hladina cukru v krvi,

telesny nepokoj, Gzkost’, depresia, tras

nepravidelna srdcova frekvencia, zvyseny krvny tlak, krvacanie, rychla srdcova frekvencia,
upchatie nosa, kasel’, krvacanie z nosa, zapal pl'uc, nezvy€ajné zvuky pri dychani, sipot,
zapal z1¢nika, tazkosti s prehitanim, neschopnost’ udrzat’ stolicu, Zltadka, ochorenie pecene,
zapal koze, hubova infekcia koze, olupovanie koze, infekcia rany po operécii,

svalové kice, bolesti ramena,

infekcia mo¢ového traktu, porucha obliciek,

potrat, krvacanie z pohlavnych organov,

alergia, celkovy pocit choroby, zapal pobrusnice v oblasti panvy, zmeny na o¢nom bielku,
mdloby,

stvrdnutie koze v mieste vpichu,

opuch koznych krvnych ciev.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov) vedl'ajsie ucinky su:

halucinacie,

znizena troven vedomia,

zmeneny dusSevny stav (zahtfiajiici 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 svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas objavia vyvySené alebo
tekutinou vyplnené kozné vyrazky na rozsiahlej ploche tela.

Deti a dospievajuci (vo veku od 3 mesiacov do 17 rokov):
Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b) vedlajsie ¢inky st:

hnacka,

vyrazky v oblasti kontaktu s plienkou,
bolest’ v mieste podania infazie,

zmeny v pocte bielych krviniek,

zmeny vo vysetreniach ¢innosti pecene.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b) vedlajsie ucinky su:

bolest’ hlavy,

navaly tepla, vysoky krvny tlak, podkozné Cervené alebo fialovocervené ploché skvrny vel'kosti
$pendlikovej hlavicky,

zmena zafarbenia stolice, ¢ierna dechtovita stolica,

sCervenanie koze, kozna vyrazka,
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e pélenie, svrbenie, sCervenanie a teplo v mieste podania infuzie, sCervenanie v mieste podania
injekcie,

e  zvySenie poctu krvnych dosticiek,

e zmeny v niektorych laboratorych vysetreniach krvi.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov) vedl'ajsie ucinky su:
e  halucinicie,
e zmeneny dusevny stav (vratane agresivity).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ertapenem Fresenius Kabi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

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

Po zriedeni: Bola preuk4dzana chemickd a fyzikélna stabilita pripraveného rozriedeného roztoku po
dobu 6 hodin pri teplote 25 °C alebo po dobu 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C (v chladnicke). Roztok
sa ma podat’ do 4 hodin po vybrati z chladnicky.

Roztoky Ertapenemu Fresenius Kabi neuchovavajte v mraznicke.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak liek nie je pouzity okamzite,
zodpovednost’ za ¢as a podmienky skladovania pred pouZzitim ma pouzivatel’ a cas skladovania by
nemal byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C pokial’ rekonstiticia/zriedenie (a pod.)
neprebiehaju za riadenych a validovanych aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek v pripade, ak zistite, Ze rekonstituovany roztok obsahuje pevné Castice a/alebo
doslo k zmene zafarbenia rekonstituovaného roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekarnika, ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nebudete pouzivat. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ertapenem Fresenius Kabi obsahuje
— liecivo je 1 g ertapenému.
—  pomocné latky sti: hydrogenuhli¢itan sodny (E500) a hydroxid sodny (E524).

Ako vyzera Ertapenem Fresenius Kabi a obsah balenia

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

Roztoky Ertapenemu Fresenius Kabi st bezfarebné az bledozIté. Zmeny farby v tomto rozsahu nemaja
vplyv na ucinok.


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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Ertapenem Fresenius Kabi sa dodava v baleniach po 10 injek¢nych liekovkach.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
ACS Dobfar S.p.A., Nucleo Industriale S.Atto, Teramo, 641 00 Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakuisko, Nemecko Ertapenem Fresenius Kabi 1 g Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung
Ceska republika Ertapenem Fresenius Kabi

Chorvatsko, Déansko, Estonsko, Finsko, Taliansko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Svédsko
Ertapenem Fresenius Kabi 1 g

Francuzsko Ertapenem Fresenius Kabi 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Holandsko Ertapenem Fresenius Kabi 1 g, poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Rumunsko Ertapenem Fresenius Kabi 1 g pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Slovinsko Ertapenem Fresenius Kabi 1 g prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Slovenska republika ~ Ertapenem Fresenius Kabi 1 g

Spanielsko Ertapenem Fresenius Kabi 1 g polvo para concentrado para solucion para
perfusion EFG

Vel'ka Britania Ertapenem 1g Powder for Concentrate for Solution for Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.

Nasledujtca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
InStrukcie ako rekonstituovat’ a zriedit’ Ertapenem Fresenius Kabi:
Po rekonstiticii: Rekonstituované roztoky sa maji pouzit’ okamzite.

Po zriedeni: Bola preukdzana chemick a fyzikalna stabilita pripraveného zriedeného roztoku
(priblizne 20 mg/ml ertapenému) po dobu 6 hodin pri teplote 25 °C alebo po dobu 24 hodin pri teplote
2 °C az 8 °C (v chladnicke). Roztok sa ma podat’ do 4 hodin po vybrati z chladnicky.

Roztoky Ertapenem Fresenius Kabi neuchovavajte v mraznicke.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak liek nie je pouzity okamzite,
zodpovednost’ za ¢as a podmienky skladovania pred pouZzitim ma pouZzivatel a ¢as skladovania by
nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C pokial rekonstitucia/zriedenie (a pod.)
neprebiehaju za riadenych a validovanych aseptickych podmienok.

Len na jednorazové pouzitie.
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Rekonstituované roztoky sa maji zriedit’ v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) okamzite po
priprave.

Priprava na intravendzne podanie:
Ertapenem Fresenius Kabi sa musi pred pouzitim rekonstituovat’ a potom zriedit’.

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

Rekonstiticia

Rekonstituujte obsah injekénej liekovky Ertapenemu Fresenius Kabi 1 g s 10 ml vody na injekciu
alebo s 0,9 % roztokom chloridu sodného (9 mg/ml), ¢im ziskate rekonstituovany roztok s
koncentraciou priblizne 100 mg/ml. Pri rozptstani dobre pretrepte. (Pozri Cast’ 6.4.)

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

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

Inftzia
Podajte v infuzii trvajicej 30 minut.

Deti (vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov)

Rekonstitiacia

Rekonstituujte obsah injekénej liekovky Ertapenem Fresenius Kabi 1 g s 10 ml vody na injekciu alebo
0,9 % roztokom chloridu sodného (9 mg/ml), ¢im ziskate rekonstituovany roztok s koncentraciou
priblizne 100 mg/ml. Pri rozpustani dobre pretrepte.

Riedenie

Pre vak s rozptastadlom: Objem zodpovedajtci davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti (neprekrocit’ davku
1 g/den) preneste do vaku s 0,9 % roztokom chloridu sodného (9 mg/ml), aby vysledna koncentracia
bola 20 mg/ml alebo nizsia; alebo

Pre injeként liekovku s rozptstadlom: Objem zodpovedajuci davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti
(neprekrocit’ davku 1 g/deti) preneste do injekénej liekovky s 0,9 % roztokom chloridu sodného (9
mg/ml), aby vyslednd koncentracia bola 20 mg/ml alebo niZsia.

Infhzia
Podavajte v infuzii trvajucej 30 minut.
Kompatibilita Ertapenem Fresenius Kabi s intravendznymi roztokmi obsahujiicimi heparin sodny a

chlorid draselny bola preukazana.

Vzdy, ked’ to obal umoznuje, sa maji rekonstituované roztoky pred podanim vizualne skontrolovat’,
¢i neobsahuju Castice a ¢i nemaji zmenenu farbu. Farba roztokov Ertapenemu Fresenius Kabi kolise
od bezfarebnej po bledozlti. Zmeny farby v tomto rozmedzi neovplyviiuji u€¢innost’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



