sp. zn. sukls103954/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta
Ertapenem Fresenius Kabi 1 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
ertapenem

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam tento piipravek bude podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ertapenem Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ertapenem Fresenius Kabi pouzivat
Jak se pfipravek Ertapenem Fresenius Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ertapenem Fresenius Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Ertapenem Fresenius Kabi a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Ertapenem Fresenius Kabi obsahuje ertapenem, coz je antibiotikum beta-laktamové
skupiny. Ma schopnost usmrtit §iroké spektrum bakterii (mikrobi), které vyvolavaji infekce riznych
Casti tela.

Ptipravek Ertapenem Fresenius Kabi 1ze podavat osobam ve véku 3 mésice a starSim.

Lécba:

Lékai Vam predepsal piipravek Ertapenem Fresenius Kabi, protoze Vy nebo Vase dité trpite jednim
(nebo vice) z nasledujicich typt infekci:

e bfis$ni infekce

e infekce postihujici plice (zapal plic)

e gynekologické infekce

e kozni infekce na nohou diabetickych pacientd.

Prevence:
e prevence infekce v misté chirurgického vykonu po operaci tlustého stieva nebo kone¢niku u
dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ertapenem Fresenius Kabi pouzivat

NepouZivejte piipravek Ertapenem Fresenius Kabi:

- jestlize jste alergicky(4) na 1écivou latku (ertapenem) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(4) na antibiotika jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo karbapenemy
(které se pouzivaji k 1écbe riznych infekcei).
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Ertapenem Fresenius Kabi se porad’te se svym 1ékafem, I¢karnikem nebo
zdravotni sestrou.

Pokud se u Vas béhem 1é¢by vyskytne alergicka reakce (jako je otok obliéeje, jazyka nebo hrdla,
potize s dychanim nebo polykanim, kozni vyrazka), okamzité informujte svého lékare, je totiz mozné,
ze budete potiebovat neodkladnou 1ékaiskou péci.

Zatimco antibiotika, v€etné pripravku Ertapenem Fresenius Kabi, usmrcuji urcité bakterie, jiné
bakterie a plisné¢ mohou nadéle rist vice, nez je obvyklé. Tomu se fika pfertstani necitlivych
mikroorganismu. Vas 1ékaf bude piipadné pterustani necitlivych mikroorganisma sledovat a v piipadé
potieby lécit.

Je dulezité, abyste informoval(a) svého 1ékaie, vyskytne-li se u Vas prijem pied, béhem nebo po 16¢bé
ptripravkem Ertapenem Fresenius Kabi. To proto, Ze se mize jednat o stav znamy jako kolitida (zanét
stiev). Neuzivejte zadné 1éky K 16€bé prijmu, aniz byste se predtim poradil(a) se svym Iékafem.

Informujte svého Iékate, pokud uzivate 1éky zvané kyselina valproova nebo natrium-valproat. (viz bod
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ertapenem Fresenius Kabi nize).

Informujte svého Iékate o vSech onemocnénich, jimiz trpite, nebo Ktera jste prodélal(a) v minulosti,

véetné:

- onemocnéni ledvin. Je obzvlasté dulezité, aby Vas 1ékat v&dél, zda trpite onemocnéni ledvin, a zda
podstupujete dialyzu.

- alergii na jakékoli 1éky, véetné antibiotik

- poruch centralniho nervového systému, jako je lokalizovany tfes nebo zachvaty kie¢i.

Déti a dospivajici (ve véku od 3 mésicia do 17 let)

Zkusenosti s podavanim piipravku Ertapenem Fresenius Kabi u déti mladsich dvou let jsou omezené.
O mozném piinosu 1é€by u této vekové skupiny rozhodne 1ékat. S podavanim piipravku nejsou zadné
zkuSenosti u déti mladSich 3 mésict.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ertapenem Fresenius Kabi
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které pouzivate nebo které mozna budete pouzivat, atoio
lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Pokud uzivate 1éky nazyvané kyselina valproova nebo natrium-valproat (pouzivaji se k 16¢bé
epilepsie, bipolarni poruchy, migrén nebo schizofrenie), informujte o tom svého Iékate, zdravotni
sestru nebo 1ékarnika. Je to z toho divodu, Ze ptipravek Ertapenem Fresenius Kabi mize mit vliv na
pusobeni nékterych jinych 1ékt. Vas 1ékaf uréi, zda mate pouzivat piipravek Ertapenem Fresenius
Kabi v kombinaci s témito jinymi léky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo planujete otéhotnét, je nutné, abyste o tom informovala svého I¢kare dfive, nez
Vam bude piipravek Ertapenem Fresenius Kabi podan.

Podavani piipravku Ertapenem Fresenius Kabi nebylo u téhotnych Zen hodnoceno. Piipravek Ertapenem
Fresenius Kabi se nema béhem téhotenstvi pouzivat, pokud 1ékat nerozhodne, Ze mozny piinos 1é¢by
pfevazuje mozné riziko pro plod.

Pokud kojite nebo planujete kojit, je nutné, abyste o tom informovala svého 1ékare dfive, nez Vam
bude ptipravek Ertapenem Fresenius Kabi podan.

Zeny, kterym je podavan piipravek Ertapenem Fresenius Kabi, nemaji kojit, jelikoz ptipravek prechazi
do lidského matefského mléka a mize mit tedy vliv na kojené dité.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te ani neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje, dokud nezjistite, jak reagujete na tento pfipravek.
V souvislosti s pouzitim ptipravku Ertapenem Fresenius Kabi byly hlaseny nékteré nezadouci ucinky
jako zavraté a spavost, které mohou ovlivnit schopnost nékterych pacientt fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Ertapenem Fresenius Kabi obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 137 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 6,9 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Ertapenem Fresenius Kabi pouZziva

Piipravek Ertapenem Fresenius Kabi Vam bude vzdy ptipravovat a intravendzné (do zily) podavat
l€kar nebo jiny zdravotnicky pracovnik.

Doporucena davka piipravku Ertapenem Fresenius Kabi u dospélych a dospivajicich ve véku 13 let a
vice je 1 gram (g) podavany jednou denné¢. Doporuc¢ena davka u déti ve véku 3 mésice az 12 let je 15
mg/kg podavanych dvakrat denné (nesmi byt piekrocena davka 1 g/den). Vas 1ékai rozhodne, kolik
dnt 1éCby budete potiebovat.

K zabranéni infekce v misté chirurgického vykonu po operaci tlustého stfeva nebo konecniku je
doporucena davka 1 g pfipravku Ertapenem Fresenius Kabi podana jako jednorazova intravenozni
davka 1 hodinu pted operaci.

Je velmi dilezité, abyste pokracoval(a) v 16€bé piipravkem Ertapenem Fresenius Kabi po celou dobu,
kterou Vam piedepise 1ékat.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Ertapenem Fresenius Kabi, neZ mélo
Pokud mate obavy, ze Vam bylo podano piili§ mnoho ptipravku Ertapenem Fresenius Kabi,
informujte o tom okamzité svého 1ékaie nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Jestlize se vynechala davka pripravku Ertapenem Fresenius Kabi
Jestlize mate obavy, Ze doslo k vynechani davky, vyhledejte okamzité svého 1ékate nebo jiného
zdravotnického pracovnika.

4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dospéli ve véku 18 let a starsi:

Od uvedeni léku na trh byly hlaSeny tézké alergické reakce (anafylaxe), ptiznaky precitlivélosti
(alergické reakce vcetné vyrazky, horecky, abnormalnich krevnich testtt). Prvni znamky tézké
alergické reakce mohou zahrnovat otok obliceje a/nebo hrdla. Pokud se u Vas takovéto piiznaky
vyskytnou, okamzité informujte svého 1ékate, je totiz mozné, Ze budete potiebovat okamzitou
pohotovostni 1écbu.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientit) nezadouci G&inky jsou:
e bolest hlavy

e prljem, pocit na zvraceni, zvraceni

e vyrazka, svédéni
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e potize s zilami, kterymi byla podana infuze pfipravku (véetné zanétu, zatvrdnuti, otoku v misté
vpichu nebo prosakovani tekutiny do tkan¢ a ktize v okoli mista vpichu)

e zvySeni poctu krevnich desti¢ek

e zmény V jaternich testech

Méné¢ ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt) neZzadouci u¢inky jsou:

zavraté, ospalost, nespavost, zmatenost, zachvaty kieci

nizky krevni tlak, pomala tepova frekvence

dusnost, bolest v krku

zacpa, kvasinkova infekce ust, prijjem v souvislosti s podavanim antibiotik, ndvrat kyselého
obsahu zaludku do dutiny ustni, sucho v tstech, travici obtize, ztrata chuti k jidlu

zarudnuti ktize

vytok z pochvy a jeji podrazdéni

bolest bricha, inava, plisiiova infekce, horecka, edém/otok, bolest na hrudi, poruchy vnimani chuti
zmeény nékterych laboratornich testi krve a moci

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 ze 1000 pacientit) nezadouci ucinky jsou:

e sniZeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek

nizka hladina cukru v krvi

neklid, uzkost, deprese, ties

nepravidelna tepova frekvence, zvySeny krevni tlak, krvaceni, zrychlena tepova frekvence
zdufeni nosni sliznice, kasel, krvaceni z nosu, zapal plic (pneumonie), abnormalni zvuky pfi
dychani, sipani

zanét zlucniku, potize pti polykani, inkontinence stolice, zloutenka, onemocnéni jater
zanét kuize, plisnova infekce kiize, olupovani ktize, pooperacni infekce rany

svalové kiecCe, bolest ramen

infekce mocCovych cest, porucha funkce ledvin

potrat, krvaceni z pohlavnich organt

alergie, pocit nemoci, zanét pobfisnice v oblasti panve, zmény o¢niho bélma, mdloby
ztvrdnuti kiize v misté injekce

otok koznich krevnich cév

Nezadouci u¢inky s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju ur¢it) jsou:
halucinace

snizené védomi

naruseny duSevni stav (véetn€ agresivity, deliria, dezorientace, zmén dusevniho stavu)
abnormalni pohyby

svalova slabost

nejista chtize

zbarveni zubil

Byly hlaseny i zmény hodnot nekterych laboratornich krevnich testu.

JestliZe si vS§imnete vyvySenych skvrn a skvrn obsahujicich tekutinu na velké ¢asti Vaseho téla,
okamzit¢ informujte Vaseho 1ékate nebo zdravotni sestru.

Deéti a dospivajici (ve véku od 3 mésicii do 17 let)

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienttt) nezadouci Géinky jsou:
e prijem

plenkova vyrazka

bolest v misté vpichu

zmény poctu bilych krvinek

zmény V jaternich testech
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Méné¢ ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt) neZzadouci uéinky jsou:

e Dolest hlavy

e navaly horka, vysoky krevni tlak, ¢ervené nebo nachové zbarvené ploché tecky velikosti
$pendlikové hlavicky pod kiizi

zména barvy stolice, ¢erna stolice pfipominajici dehet

zarudnuti ktize, kozni vyrazka

paleni, svédéni, zarudnuti a pocit tepla v misté vpichu infuze, zarudnuti v misté vpichu
zvySeni poctu krevnich desticek

zmeény V nékterych laboratornich krevnich testech

Nezadouci u€inky s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit) jsou:
e halucinace
e naruSeny duSevni stav (vCetné agresivity)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ertapenem Fresenius Kabi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po rekonstituci: Rekonstituované roztoky je nutné ihned pouzit.

Po natedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita nafedénych roztoki pied pouzitim byla prokazana po dobu

6 hodin pfi teploté 25 °C nebo po dobu 24 hodin pfi teploté 2—8 °C (v chladnicce). Roztoky je nutno

pouzit do 4 hodin po vyjmuti z chladni¢ky. Roztoky piipravku Ertapenem Fresenius Kabi chraite pied

mrazem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovéavani pted pouzitim na zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovavani nema byt del$i nez
24 hodin pii teploté¢ 2-8 °C, pokud rekonstituce/nafedéni (atd.) neprobéhly za kontrolovanych a

validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete piitomnosti ¢astic v rekonstituovaném roztoku nebo

jeho nespravného zbarveni.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ertapenem Fresenius Kabi obsahuje
- Lécivou latkou je 1 g ertapenemu.
- Pomocnymi latkami jsou hydrogenuhlic¢itan sodny (E500) a hydroxid sodny (E524).

Jak pripravek Ertapenem Fresenius Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Ertapenem Fresenius Kabi je bily az nazloutly mrazem vysuseny (lyofilizovany) prasek pro
koncentrat pro infuzni roztok.

Roztoky piipravku Ertapenem Fresenius Kabi jsou bezbarvé az svétle zluté. Barevné odstiny v tomto
rozmezi nemaji vliv na u€innost.

Pripravek Ertapenem Fresenius Kabi je dodavan v balenich po 10 injekénich lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

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

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Niazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku

Rakousko, Némecko Ertapenem Fresenius Kabi 1 g Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Ceska republika Ertapenem Fresenius Kabi

Chorvatsko, Dansko, Estonsko, Ertapenem Fresenius Kabi

Finsko, Italie, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Svédsko

Francie Ertapenem Fresenius Kabi 1 g, poudre pour
solution & diluer pour perfusion

Nizozemsko 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

Spanélsko Ertapenem Fresenius Kabi 1 g polvo para
concentrado para solucién para perfusion EFG

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Ertapenem 1g Powder for Concentrate for

Solution for Infusion

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 27. 7. 2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
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Navod k rekonstituci a nafedéni pripravku Ertapenem Fresenius Kabi:
Po rekonstituci: Rekonstituované roztoky je nutné ihned pouzit.

Po natfedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita nafedénych roztok pfed pouzitim (koncentrace
ertapenemu piiblizné 20 mg/ml) byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté 25 °C nebo po dobu 24
hodin pti teploté 2—8 °C (v chladnicce). Roztoky je nutno pouzit do 4 hodin po vyjmuti z chladnicky.
Roztoky piipravku Ertapenem Fresenius Kabi chraite pfed mrazem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani pfed pouzitim na zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovavani nema byt delsi nez
24 hodin pti teploté 2-8 °C, pokud rekonstituce/nafedéni (atd.) neprob&hly za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Rekonstituované roztoky je nutno okamzité po piipravé nafedit 0,9% roztokem chloridu sodného (9
mg/ml).

Ptiprava pro intraven6zni podéni:
Pfed podanim musi byt ptipravek Ertapenem Fresenius Kabi rekonstituovan a poté nafedén.

Dospéli a dospivajici (ve v€ku 13 az 17 let)

Rekonstituce

Obsah 1g injek¢ni lahvicky piipravku Ertapenem Fresenius Kabi rekonstituujte 10 ml vody pro injekci
nebo 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml). Tim ziskate rekonstituovany roztok o koncentraci
priblizn¢ 100 mg/ml. Dobfe protiepejte, aby se piipravek rozpustil.

Natedéni
Pro fedici roztok v 50ml vaku: K ziskani davky 1 g okamzité pfeneste rekonstituovany obsah injekéni
lahvicky do 50ml vaku 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml);

nebo

Pro tedici roztok v 50ml injekéni lahvi¢ce: K ziskani davky 1 g odeberte 10 ml z 50ml injekéni
lahvicky 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) a zlikvidujte je. Pfeneste obsah rekonstituované 1g
injekéni lahvicky piipravku Ertapenem Fresenius Kabi do dané 50ml injekéni lahvicky 0,9% roztoku
chloridu sodného (9 mg/ml).

Infuze
Infuzi podavejte po dobu 30 minut.

Déti (ve véku 3 mésice az 12 let)

Rekonstituce

Obsah 1g injekéni lahvicky pripravku Ertapenem Fresenius Kabi rekonstituujte 10 ml vody pro injekci
nebo roztoku 0,9% chloridu sodného (9 mg/ml). Tim ziskate rekonstituovany roztok o koncentraci
priblizn¢ 100 mg/ml. Dobfe protfepejte, aby se ptipravek rozpustil.

Natedéni

Pro fedici roztok ve vaku: Pieneste objem odpovidajici 15 mg/kg té€l. hm. (nesmi se prekrocit 1 g/den)
do vaku, ktery obsahuje 0,9% roztok chloridu sodného (9 mg/ml) tak, abyste ziskali finalni
koncentraci 20 mg/ml nebo nizsi;
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nebo

Pro fedici roztok v injekéni lahvicee: Preneste objem odpovidajici 15 mg/kg tél. hm. (nesmi se
ptekrocit 1 g/den) do injekéni lahvicky, ktera obsahuje 0,9% roztok chloridu sodného (9 mg/ml) tak,
abyste ziskali finalni koncentraci 20 mg/ml nebo niZsi.

Infuze
Infuzi podavejte po dobu 30 minut.

Kompatibilita ptipravku Ertapenem Fresenius Kabi s intraven6znimi roztoky obsahujicimi sodnou stl
heparinu a chlorid draselny byla prokazana.

Rekonstituované roztoky je nutno pied podanim, pokud to obal umozni, vizualné¢ zkontrolovat, zda
neobsahuji ¢astice a nejsou nespravné zbarveny. Roztoky pripravku Ertapenem Fresenius Kabi jsou

bezbarvé az svétle zluté. Barevné odstiny v tomto rozmezi nemaji vliv na uc¢innost.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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