Sp. zn. sukls230185/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ertapenem AptaPharma 1 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
ertapenem

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ Vam tento pfipravek bude podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinki, sdélte to svému lékaii, zdravotni
sestfe nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Ertapenem AptaPharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ertapenem AptaPharma podan
Jak se ptipravek Ertapenem AptaPharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Ertapenem AptaPharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok own e

1. Co je pripravek Ertapenem AptaPharma a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Ertapenem AptaPharma obsahuje ertapenem, coz je antibiotikum beta-laktamové skupiny.
Ma schopnost usmrtit Siroké spektrum bakterii, které vyvolavaji infekce riznych ¢asti téla.

Ptipravek Ertapenem AptaPharma Ize podavat jedinciim ve véku 3 mésice a star§im.

Lécba:

Lékat Vam nebo Vasemu ditéti predepsal piipravek Ertapenem AptaPharma, protoze Vy nebo Vase
dité trpite jednim (nebo vice) z nasledujicich typa infeket:

o btisni infekce

infekce postihujici plice (zapal plic)

gynekologické infekce

infekce kiize na noze U pacientti s cukrovkou.

Prevence:
o prevence (ptedchazeni) infekce v misté chirurgického vykonu po operaci v oblasti tlustého
stieva a konecniku U dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Ertapenem AptaPharma podan

Nepouzivejte pripravek Ertapenem AptaPharma

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku (ertapenem) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste alergicky(a) na antibiotika jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo karbapenemy
(které se pouzivaji k 1é€be riznych infekci).

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Ertapenem AptaPharma se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo
lékarnikem.



Pokud Vas béhem 1é¢by postihne alergicka reakce (jako je otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla, potize s
dychanim nebo polykanim, kozni vyrazka), sdélte to okamzité svému lékafi, protoze je mozné, ze
budete potfebovat neodkladnou Iékaiskou pomoc.

Zatimco antibiotika, véetné ptipravku Ertapenem AptaPharma, usmrcuje urcité bakterie, jiné bakterie
a plisné mohou nadale rist vice, nez je obvyklé. Tomu se fika ptertstani necitlivych organismu. Vas
1ékat bude prertstani sledovat a v piipadé potieby 1é¢it.

Je dilezité, abyste svého lékare informoval(a), pokud pied, béhem nebo po 1é€bé piipravkem
Ertapenem AptaPharma budete mit prijem. To proto, ze miize jit 0 stav znamy jako kolitida (zanét
stiev). Neuzivejte zadné 1€ky proti prijmu, aniz byste se pfedtim poradil(a) se svym 1ékatem.

Svého Iékare informujte, pokud uzivate 1éky zvané kyselina valproova nebo natrium-valproat.
(viz bod Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ertapenem AptaPharma uvedeny dale).

Informujte svého 1ékate o v§ech onemocnénich, jimiz trpite nebo ktera jste prodélali v minulosti,

véetné:

- onemocnéni ledvin. Je zvlasté dulezité, aby Vas Iékat veédél, zda nemate onemocnéni ledvin
a zda nepodstupujete dialyzu.

- alergie na kterékoli Iéky vcetné antibiotik.

- poruchy centralniho nervového systému jako lokalizovany tées nebo zachvaty.

Déti a dospivajici (ve véku 3 mésice az 17 let)

ZkuSenosti s ertapenemem u déti do dvou let jsou omezené. U této vekové skupiny 0 mozném lé¢ebném
ptinosu jeho pouziti rozhodne Vas 1ékat. Nejsou zadné zkusenosti s podavanim u déti ve véku do 3
mésict.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Ertapenem AptaPharma
Informujte svého lékaie o v8ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Pokud uzivate 1éky nazyvané kyselina valproova nebo natrium-valproat (pouzivaji se k 16€bé
epilepsie, bipolarni poruchy, migrén nebo schizofrenie), informujte o tom svého lékate, zdravotni
sestru nebo 1ékarnika. To proto, ze piipravek Ertapenem AptaPharma mize mit vliv na piisobeni
nékterych jinych 1ékt. Vas 1ékar urci, zda mate ptipravek Ertapenem AptaPharma v kombinaci s
témito jinymi léky uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, Vam bude pripravek Ertapenem AptaPharma podan.

Ertapenem nebyl u té¢hotnych Zen hodnocen. Béhem téhotenstvi se nema piipravek Ertapenem
AptaPharma pouzivat, pokud 1ékai nerozhodne 0 tom, Ze mozZny piinos pevazuje mozné riziko pro plod.

Pokud kojite nebo planujete kojit, je nutné, abyste o tom informovala svého 1ékate diive, nez Vam
bude pripravek Ertapenem AptaPharma podan.

Zeny, které dostavaji piipravek Ertapenem AptaPharma, nemaji kojit, protoZe ertapenem byl
zjistén v lidském matetském mléku a muze tak dojit k ovlivnéni kojeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nerid'te nebo neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje, dokud nebudete védét, jak reagujete na tento
ptipravek.

Nekteré nezadouci u€inky jako zavraté a spavost byly zaznamenany pfi pouziti pfipravku Ertapenem
AptaPharma, tato skute¢nost mutize ovlivnit schopnost nékterych pacientt fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ertapenem AptaPharma obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje ptiblizné 137 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1g davce.
To odpovida 7 % doporuceného maximalniho denniho ptfijmu sodiku potravou pro dospélého.
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3. Jak se pripravek Ertapenem AptaPharma pouziva

Pripravek Ertapenem AptaPharma Vam vzdy bude pfipravovat a intravenozné (do Zily) podavat 1ékaft
nebo jiny zdravotnicky pracovnik.

Doporucena davka ptipravku Ertapenem AptaPharma pro dospé€lé a dospivajici ve véku 13 let a starsi
je 1 gram (g) podavany jednou denné. Doporuc¢ena davka pro déti ve véku 3 mésice az 12 let je 15
mg/kg podavanych dvakrat denné (nepiekrodit 1 g/den). Vas Iékat rozhodne o tom, kolik dnui 1é¢by
potiebujete.

K zabranéni infekce v misté chirurgického vykonu po operaci v oblasti tlustého stfeva nebo kone¢niku
je doporucéena davka 1 g piipravku Ertapenem AptaPharma podana jako jednorazova intravendzni
davka 1 hodinu pted operaci.

Je velmi dulezité, abyste pokracoval(a) v 1é¢bé piipravkem Ertapenem AptaPharma po dobu, kterou
predepise Vas lékar.

JestliZze Vam bylo podano vice pFipravku Ertapenem AptaPharma, nez mélo
Jestlize mate obavy, ze Vam byla podana pfili§ velka davka piipravku Ertapenem AptaPharma,
vyhledejte okamzité¢ svého lékate nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Jestlize byla vynechana davka pripravku Ertapenem AptaPharma
Jestlize mate obavy, ze doslo k vynechani davky, vyhledejte okamzZité svého 1ékafe nebo jiného
zdravotnického pracovnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dospéli ve véku 18 let a starsi:

Od uvedeni ertapenemu na trh byly hlaseny zavazné alergické reakce (anafylaxe), pfiznaky
precitlivélosti (alergické reakce véetné vyrazky, horecky, abnormalnich krevnich testt). Prvni ptiznaky
tézké alergické reakce mohou zahrnovat otok obli¢eje a/nebo hrdla. Pokud se tyto pfiznaky vyskytnou,
ihned informujte svého l1ékafe, protoze mizete potiebovat naléhavé 1ékai'ské osetieni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob) nezadouci uginky jsou:

o bolest hlavy

o prijem, pocit na zvraceni, zvraceni

o vyrazka, svédéni

o potize s zilami, do nichz byla infuze pfipravku podana (vCetné zanétu, zatvrdnuti, tvorby otoku
v mist¢ injekce nebo pruniku tekutiny do tkan€ a kiize v okoli mista injekce)

o zvyseni poctu krevnich destic¢ek

o zmény testl jaternich funkci

Méné¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) nezadouci uc€inky jsou:

. zavrate, spavost, nespavost, zmatenost, zachvaty

o nizky krevni tlak, pomala tepova frekvence

. dusnost, bolest v krku

o zacpa, kvasinkova infekce ust, prijem v souvislosti s podavanim antibiotika, navrat kyselého

obsahu zaludku do jicnu, sucho v ustech, travici obtize, ztrata chuti k jidlu
o zarudnuti kiize

vytok z pochvy a jeji podrazdéni



o bolest bticha, inava, plistiova infekce, horecka, edém/otok, bolest na hrudi, poruchy vnimani
chuti
o zmény nékterych laboratornich test krve a moci

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob) nezadouci Gcinky jsou:
o snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desti¢ek

J nizka hladina cukru v krvi

o neklid, tzkost, deprese, ttes

o nepravidelna tepova frekvence, zvyseny krevni tlak, krvaceni, zrychlend tepova frekvence

. ucpany nos, kasel, krvaceni z nosu, zapal plic (pneumonie), abnormalni zvuky pii dychani,
sipani

. zanét zluéniku, potiZe pii polykani, nechtény unik stolice, Zloutenka, onemocnéni jater

o zanét kuze, plisnova infekce kize, olupovani kuze, infekce pooperacni rany

. svalové kiece, bolest ramene

o infekce mocovych cest, porucha funkce ledvin

o potrat, krvaceni z pohlavnich organt

alergie, pocit nepohody, zanét pobfisnice Vv oblasti panve, zmény o¢niho bélma, mdloby.
o ztvrdnuti kiiZze v misté injekce
o otok koznich krevnich cév

Nezadouci G¢inky hlasené s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit) jsou:
. halucinace

o snizené védomi

o naruseny dusevni stav (v¢etné agresivity, deliria, dezorientace, zmén dusevniho stavu)

o abnormalni pohyby

J svalova slabost

o nejista chtize

o zbarveni zubt

Byly hlaseny i zmény hodnot nékterych laboratornich krevnich testa.

Pokud se u Vas na velké ¢asti t€la vyskytnou vyvysené kozni skvrny nebo puchyiky, okamzité to sdélte
svému lékaii nebo zdravotni sestie.

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

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob) nezadouci u¢inky jsou:
o prijem

plenkova vyrazka

bolest v misté podani infuze

zmény poctu bilych krvinek

zmény testl jaternich funkci

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) nezadouci Gcinky jsou:
o bolest hlavy

o navaly horka, vysoky krevni tlak, cervené nebo nachové zbarvené ploché body velikosti
Spendlikové hlavicky pod kiizi

o zménéna barva stolice, ¢erna stolice piipominajici dehet

o zarudnuti kize, kozni vyrazka

o paleni, svédéni, zarudnuti a pocit tepla v misté podani infuze, zarudnuti v misté injekce

o zvyseni poctu krevnich desticek

o zmény nékterych laboratornich testt krve

Nezadouci Géinky hlasené s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tudaju uréit) jsou:
o halucinace



o naruSeny dusevni stav (véetné agresivity)

Hl4Seni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uGc¢inku, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni sestie nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ertapenem AptaPharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu injekéni lahvicky a
krabicky po EXP.

Doba poutZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Po rekonstituci: Rekonstituované roztoky je nutno pouzit okamzité.

Po nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita nafedénych roztoku (ertapenem o koncentraci piiblizné 20
mg/ml) pied pouzitim byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté 25 °C nebo po dobu 24 hodin pfi
teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Roztoky je nutno pouzit do 4 hodin po vyjmuti z chladnicky.
Roztoky ptipravku Ertapenem AptaPharma chrate pfed mrazem.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptlsob fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma byt
pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a

podminky uchovavani pted pouzitim na zodpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete pfitomnosti ¢astic v rekonstituovaném roztoku nebo
jeho nespravného zbarveni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky 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 AptaPharma obsahuje
Lécivou latkou pripravku Ertapenem AptaPharma je 1 g ertapenemu.
Pomocnymi latkami jsou: hydrogenuhli¢itan sodny (E 500) a hydroxid sodny (E 524).

Jak pripravek Ertapenem AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni

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

Roztoky pripravku Ertapenem AptaPharma jsou bezbarvé az svétle zluté. Barevné odstiny v tomto
rozmezi neovliviiyji Gcinnost.

Piipravek Ertapenem AptaPharma je dodavan v balenich po 1 nebo 10 injekénich lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Apta Medica Internacional d.o.o.
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Ljubljana
1000, Slovinsko
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S. Nicolo a Tordino
64100 TERAMO - Italie

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev lé¢ivého pripravku

Ertapenem AptaPharma 1 g prasek za koncentrat

Slovinsko . . N
za raztopino za infundiranje
Rakousko Ertapenem AptaPharma 1 g Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
) Ertapenem AptaPharma 1 g por oldatos
Madarsko infiizichoz valé koncentratumhoz
Chorvatsko Ertapen_em Ap_tath_l_rma 1 g prasak za koncentrat
za otopinu za infuziju
Bulharsko Eprapenem Anrad®apma 1 g mpax 3a nHQy3HOHEH
pasTBop
Ceska republika Ertapenem AptaPharma
Ertapenem AptaPharma 1 g powder for
Kypr . e
concentrate for solution for infusion
Ertapenem AptaPharma 1 g powder for
Malta . S
concentrate for solution for infusion
Polsko Ertapenem AptaPharma
Rumunsko Ertapenem Aptapharma 1 g pulbere pentru

concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenska republika

Ertapenem AptaPharma 1 g prasok na infizny
koncentrat

Dansko Ertapenem AptaPharma

Finsko Ertapenem AptaPharma 1 g kuiva-aine
vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos
Ertapenem AptaPharma 1 g poeder voor

Nizozemsko concentraat voor oplossing voor infusie

Norsko Ertapenem AptaPharma

Sveédsko Ertapenem AptaPharma 1 g pulver till koncentrat

till infusionsvitska, 16sning




Tato piibalova informace byla naposledy revidovana : 13. 11. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k rekonstituci a nafedéni ptipravku Ertapenem AptaPharma: Pouze k
jednordzovému pouZiti.

Priprava pro intravenozni poddni.:
Piipravek Ertapenem AptaPharma je nutno pi‘ed aplikaci rekonstituovat a pak dale naiedit.

Dospéli a dospivajici (ve véku od 13 do 17 let)

Rekonstituce

Obsah 1g injekéni lahvicky piipravku Ertapenem AptaPharma rekonstituujte 10 ml vody pro injekci nebo
roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ziskate tak rekonstituovany roztok o
koncentraci pfiblizné 100 mg/ml. Dobie protiepejte, aby se prasek rozpustil.

Natedéni
Pro rozpoustédlo v 50ml vaku: K ziskani 1g davky okamzité peneste rekonstituovany obsah injekéni
lahvicky do 50ml vaku roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%),

nebo

Pro rozpoustédlo v 50ml injekéni lahvicee: K ziskani 1g davky odeberte 10 ml z 50ml lahvicky
roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) a znehodnot'te. Pfeneste obsah
rekonstituované 1g injek¢ni lahvicky ptipravku Ertapenem AptaPharma do 50ml lahvicky roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%).

Infuze
Infuzi aplikujte po dobu 30 minut.



Déti (v&k 3 mésice az 12 let)

Rekonstituce

Obsah 1g injekéni lahvicky ptipravku Ertapenem AptaPharma rekonstituujte 10 ml vody pro injekci
nebo roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ziskate tak rekonstituovany roztok o
koncentraci ptiblizné 100 mg/ml. Dobfe protiepejte, aby se prasek rozpustil.

Natedéni

Pro vak s rozpoustédlem: Pieneste objem rovnajici se davce 15 mg/kg télesné hmotnosti (nepiekrocit
hodnotu 1 g/den) do vaku s roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) k ziskani
kone¢né koncentrace 20 mg/ml nebo niZsi;

nebo

Pro injek¢ni lahvicku S rozpoustédlem: Preneste objem rovnajici se davee 15 mg/kg télesné hmotnosti
(nepiekrocit hodnotu 1 g/den) do lahvicky s roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%)
k ziskani kone¢né koncentrace 20 mg/ml nebo nizsi.

Infuze
Infuzi aplikujte po dobu 30 minut.

Rekonstituovany roztok je nutno okamzité po pfipravé natedit roztokem chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%). Nafedéné roztoky je nutno pouzit okamzité. Pokud se nepouZiji okamzité, odpovida za dobu
uchovavani po nafedéni pied pouzitim uzivatel. Natedéné roztoky (ptiblizné 20 mg/ml ertapenemu)
jsou

pti pokojové teploté (25 °C) fyzikaln€ a chemicky stabilni po dobu 6 hodin nebo pfi teploté

2 °C — 8 °C po dobu 24 hodin (v chladni¢ce). Roztoky je nutno pouzit do 4 hodin po vyjmuti

z chladnicky. Rekonstituované roztoky chrante pred mrazem.

Rekonstituované roztoky je nutno pted aplikaci, pokud to vnitini obal umozni, vizualné zkontrolovat,
zda neobsahuji ¢astice a nedoslo ke zméné barvy. Roztoky ptipravku Ertapenem AptaPharma jsou
bezbarvé az svétle zluté. Barevné odstiny v tomto rozmezi neovliviiuji ucinnost.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: Naredéné roztoky je nutno pouzit okamzité.

Doba pouzitelnosti po nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita nafedénych roztoki pied pouZzitim
(ertapenem o koncentraci ptiblizné 20 mg/ml ) byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté 25 °C nebo
po dobu 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Roztoky je nutno pouzit do 4 hodin po vyjmuti
z chladnicky. Roztoky piipravku Ertapenem AptaPharma chrante ptred mrazem.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpusob fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma byt
ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzite, jsou doba a
podminky uchovavani pted pouzitim na zodpovédnosti uzivatele.



