LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ertapenem SUN 1 g kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Kukin injektiopullo sisdltdd 1 g ertapeneemia.
Kayttovalmiiksi saattamisen jdlkeen injektiopullo siséltdd vélikonsentraattia noin 100 mg/ml.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi 1 gramman annos sisiltdd noin 6,87 mEq natriumia (noin 158 mg).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos. Vaalea tai vaaleankeltainen jauhe.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Hoito

Ertapenem SUN on tarkoitettu seuraavien pediatrisilla potilailla (3 kk — 17 v.) ja aikuisilla esiintyvien
infektioiden hoitoon tapauksissa, joissa infektion aiheuttaneen bakteerin tiedetién olevan tai joka

hyvin todenndkdisesti on herkka ertapeneemille, ja potilas tarvitsee parenteraalista hoitoa (ks.
kohdat 4.4 ja 5.1):

. intra-abdominaaliset infektiot

. avohoitopneumonia

. akuutit gynekologiset infektiot

. jalkojen iho- ja pehmytkudosinfektiot diabeetikoilla (ks. kohta 4.4).
Esto

Ertapenem SUN on tarkoitettu elektiivisen kolorektaalikirurgisen toimenpiteen jilkeen esiintyvien
leikkausalueen infektioiden estoon aikuisille (ks. kohta 4.4).

Viralliset mikrobildadkkeiden kayttdsuositukset tulee ottaa huomioon.
4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Laskimoon.

Hoito

Aikuiset ja nuoret (13—17 v.): Ertapenem SUN -annos on 1 gramma (g) kerran vuorokaudessa, ks.
kohta 6.6.




Imevdisikdiset ja lapset (3 kk— 12 v.): Ertapenem SUN -annos on 15 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
(annos ei saa ylittdd 1 g/vrk), ks. kohta 6.6.

Estohoito
Aikuiset: Elektiivisen kolorektaalisen leikkauksen jilkeen leikkausalueen infektioiden estoon
suositeltu annos on 1 gramma kerta-annoksena laskimoon yksi tunti ennen leikkausviillon tekemista.

Pediatriset potilaat
Ertapenem SUN -valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 3 kuukauden ikéisten lasten hoidossa ei ole
vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Munuaisten vajaatoiminta

Ertapenem SUN soveltuu lievéa tai keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien
aikuispotilaiden infektioiden hoitoon. Annostuksen sddtdminen ei ole tarpeen potilailla, joiden
kreatiniinipuhdistuma on > 30 ml/min/1,73 m®. Ertapeneemin turvallisuudesta ja tehokkuudesta
potilailla, joilla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta, ei ole riittdvisti tietoa annossuosituksen
antamiseksi. Tdméan vuoksi ertapeneemia ei tule antaa niille potilaille (ks. kohta 5.2). Tietoa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien lasten ja nuorten hoidosta ertapeneemilli ei ole.

Hemodialyysi

Ertapeneemin turvallisuudesta ja tehokkuudesta hemodialyysihoidossa olevilla potilailla ei ole
riittdvasti tietoa annossuosituksen antamiseksi. Tdmén vuoksi ertapeneemia ei tule antaa niille
potilaille.

Maksan vajaatoiminta
Annoksen sdétdmisti ei suositella maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 5.2).

Tkddntyneet

Ertapenem SUN tulee antaa suositeltuna annoksena lukuunottamatta potilaita, joilla on vaikea-asteinen
munuaisten vajaatoiminta (ks. Munuaisten vajaatoiminta).

Antotapa

Laskimoon: Ertapenem SUN on annettava 30 minuutin kestoisena infuusiona.

Ertapenem SUN -hoito kestd4 tavallisesti 3—14 vrk, mutta kesto voi vaihdella infektion luonteen ja
vaikeuden seka taudinaiheuttajien mukaan. Potilaan kliinisen tilan kohennuttua voidaan hoidossa
siirtyd sopivaan suun kautta annettavaan mikrobilddkkeeseen, jos sitd pidetddn kliinisesti
tarkoituksenmukaisena.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen ldékkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
Yliherkkyys jollekin muulle karbapeneemiryhmén mikrobilddkkeelle
. Vaikea-asteinen yliherkkyys (esim. anafylaktinen reaktio, vaikea-asteinen ihoreaktio) jonkin

muun tyyppiselle beetalaktaamimikrobildédkkeelle (esim. jokin penisilliini tai kefalosporiini).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Yliherkkyys

Beetalaktaamihoitoa saaneilla potilailla on todettu vakavia, joissakin tapauksissa kuolemaan johtaneita
yliherkkyysreaktioita (anafylaktisia reaktioita). Tallaiset reaktiot ovat keskimaaréisté
todennédkoisempid henkildillé, joiden on todettu olevan herkkié useille eri allergeeneille. Potilaan
aikaisemmat yliherkkyysreaktiot penisilliineille, kefalosporiineille, muille beetalaktaameille ja muille
allergeeneille on huolellisesti selvitettiva ennen ertapeneemihoidon aloittamista (ks. kohta 4.3). Jos
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potilas saa allergisen reaktion ertapeneemille (ks. kohta 4.8), hoito on heti lopetettava. Vakavat
anafylaktiset reaktiot vaativat vilitonti hoitoa.

Superinfektio
Ertapeneemin pitkdaikaiskéyttd voi aiheuttaa valmisteelle resistenttien mikrobien liikakasvua. Potilaan

tilaa tulee toistuvasti arvioida. Hoidon aikaiset superinfektiot tulee hoitaa asianmukaisesti.

Antibioottikoliitti

Ertapeneemin kayton yhteydessé on todettu antibioottikoliittia ja pseudomembranoottista koliittia,
jotka voivat olla lievid tai jopa hengenvaarallisia. Tima diagnoosi on tirkedd ottaa huomioon, jos
potilaalle kehittyy ripuli mikrobildékityksen aloittamisen jilkeen. Ndissé tapauksissa tulee harkita
Ertapenem SUN -hoidon keskeyttimistd ja spesifisen, Clostridioides difficile -bakteeriin kohdistuvan
hoidon aloittamista. Suolen peristaltiikkaa estdvid lddkevalmisteita ei pidd antaa.

Kouristukset

Kliinisissd tutkimuksissa, joissa aikuispotilaat saivat ertapeneemia (1 g kerran vuorokaudessa), on
raportoitu esiintyneen kouristuksia hoitojakson tai 14 vuorokauden seurantajakson aikana.
Kouristuksia esiintyi yleisimmin ik&éntyneilld potilailla seki potilailla, joilla on aikaisemmin ollut
keskushermoston héiriditd (esim. aivovaurioita tai aikaisempia kouristuksia) ja/tai heikentynyt
munuaisten toiminta. Samanlaisia havaintoja on tehty ladkkeen tultua kliiniseen kayttoon.

Enkefalopatia
Enkefalopatiaa on raportoitu ertapeneemin kéyton yhteydessa (ks. kohta 4.8). Jos epéilldén

ertapeneemin aiheuttamaa enkefalopatiaa (esim. lihasnykdykset, kouristuskohtaukset, muuttunut
psyykkinen tila tai tajunnan tason aleneminen), ertapeneemin kdyton lopettamista on harkittava.

Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, on suurempi riski saada ertapeneemin aiheuttama

enkefalopatia, ja toipuminen voi kestda pitkaan.

Valproiinihapon samanaikainen kiyttod
Ertapeneemin ja valproiinihapon/natriumvalproaatin samanaikaista kayttod ei suositella (ks.
kohta 4.5).

Suboptimaalinen altistus

Saatavilla olevien tietojen perusteella ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd harvoissa tapauksissa,
joissa kirurginen toimenpide kestd4 yli nelja tuntia, potilaat voivat altistua suboptimaalisille
ertapeneemipitoisuuksille. Tdmin seurauksena voi olla hoidon epdonnistumisen vaara. Siksi tdllaisissa
harvinaisissa tapauksissa on syytd noudattaa varovaisuutta.

Erityispotilasryhmien hoidossa huomioitavaa

Ertapeneemin kiytostd vaikeiden infektioiden hoidossa on vain véhin kokemusta. Aikuisten
avohoitopneumonioita koskevissa kliinisissé tutkimuksissa 25 %:lla arvioitavissa olevista,
ertapeneemilld hoidetuista potilaista oli vaikea tauti (mééritelty pneumonian vaikeusindeksina,

PSI > III). Aikuisten akuutteja gynekologisia infektioita koskevissa kliinisissd tutkimuksissa 26 %:1la
arvioitavissa olevista, ertapeneemilld hoidetuista potilaista oli vaikea tauti (méaritelma: 1ampd > 39 °C
ja/tai bakteremia), 10 potilaalla oli bakteremia. Erddssé vatsaontelon sisdisié infektioita koskevassa
tutkimuksessa arvioitavissa olevista, ertapeneemilld hoidetuista aikuispotilaista 30 %:1la oli yleistynyt
vatsakalvontulehdus ja 39 %:lla infektio oli jossain muualla kuin umpilisdkkeessd, kuten
mahalaukussa, pohjukaissuolessa, ohutsuolessa, paksusuolessa tai sappirakossa; vain pienelld méaralla
arvioitavissa olevista potilaista APACHE II -pistemééri oli tutkimukseen otettaessa > 15 eiké tehoa
ndilld potilailla ole vahvistettu.

Ertapeneemin tehokkuutta penisilliiniresistentin Streptococcus pneumoniae -bakteerin aiheuttaman
avohoitopneumonian hoidossa ei ole tutkimuksin osoitettu.

Ertapeneemin tehoa diabeetikkojen jalkainfektioiden hoidossa ei ole osoitettu niissd tapauksissa, joissa
infektioon liittyy osteomyeliitti.



Ertapeneemin kaytostd alle 2-vuotiaiden lasten hoidossa on suhteellisen véhian kokemusta. Tassé
ikdryhmaissa tulisi madrittad erityisen tarkkaan taudin aiheuttajan/aiheuttajien herkkyys
ertapeneemille. Alle 3 kuukauden ikdisten lasten hoidosta ei ole saatavilla tutkimustietoa.

Natrium
Tédma ladkevalmiste siséltdd noin 158 mg natriumia per 1 g:n annos, joka vastaa 7,9 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimmaéissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

P-glykoproteiinivilitteisen puhdistuman tai sytokromi P-450 -vilitteisen lddkevalmisteiden
puhdistuman estymisesta johtuvat yhteisvaikutukset ovat epdtodennékdisié (ks. kohta 5.2).

Karbapeneemiryhmén mikrobildikkeiden ja valproiinihapon samanaikaisen kdyton yhteydessé on
raportoitu pienentyneiti valproiinihappopitoisuuksia, jotka voivat jadda terapeuttisen alueen
alapuolelle. Pienentyneet valproiinihappopitoisuudet voivat johtaa riittiméattoméadn epileptisten
kohtausten hallintaan, minkd vuoksi ertapeneemin ja valproiinihapon/natriumvalproaatin
samanaikaista kayttod ei suositella. Hoitoa vaihtoehtoisilla mikrobilddkkeilld tai antikonvulsiivisilla
aineilla tulisi harkita.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaana olevilla naisilla ei ole tehty riittdvid, hyvin kontrolloituja tutkimuksia. Eldinkokeiden
perusteella ei ole saatu tietoa suorista tai epdsuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen,
alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen. Ertapeneemia ei kuitenkaan
pidé kayttdd raskauden aikana, ellei ladkkeestd mahdollisesti saatava hyoty ole suurempi kuin siitd
sikidlle mahdollisesti aiheutuva vaara.

Imetys
Ertapeneemi erittyy didinmaitoon. Koska lapseen kohdistuvien haittavaikutusten mahdollisuus on

olemassa, didin ei pidéd imettdd lasta ertapeneemihoidon aikana.

Hedelmallisyys
Ertapeneemin vaikutuksia miehen ja naisen hedelmaillisyyteen ei ole tutkittu riittdvasti hyvin

kontrolloiduissa tutkimuksissa. Prekliiniset tutkimukset eivit viittaa hedelmaéllisyyteen kohdistuviin
suoriin tai epésuoriin haitallisiin vaikutuksiin (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ertapenem SUN saattaa vaikuttaa potilaiden ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Potilaille tulisi
kertoa, ettd heitehuimausta ja uneliaisuutta on raportoitu ertapeneemin kiayton yhteydessa (ks.
kohta 4.8).

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Aikuiset

Kliinisissa tutkimuksissa ertapeneemihoitoa annettiin yli 2 200 potilaalle, joista yli 2 150:114
ertapeneemiannos oli 1 g. Haittavaikutuksia (ts. jotka tutkija arvioi mahdollisesti, todennékdisesti tai
varmasti ladkkeestd johtuviksi) raportoitiin noin 20 %:1la ertapeneemihoitoa saaneista potilaista. Hoito
lopetettiin 1,3 %:lla potilaista haittavaikutusten vuoksi. Liséksi kliinisessé tutkimuksessa 476 potilasta
sai | gramman suuruisen kerta-annoksen ertapeneemia ennen leikkausta kolorektaalikirurgisen
toimenpiteen jdlkeen esiintyvén leikkausalueen infektion estoon.




Ainoastaan ertapeenemia saaneilla potilailla yleisimmat haittavaikutukset hoidon aikana ja hoidon
lopettamisen jilkeen 14 vuorokauden seurannan aikana olivat ripuli (4,8 %), infuusiolaskimon
komplikaatiot (4,5 %) ja pahoinvointi (2,8 %).

Ainoastaan ertapeneemia saaneilla potilailla yleisimmin todetut poikkeavuudet laboratorioarvoissa ja
niiden ilmaantuvuudet hoidon aikana ja hoidon lopettamisen jélkeen 14 vuorokauden seurannan
aikana olivat ALAT-arvon nousu (4,6 %), ASAT-arvon nousu (4,6 %), AFOS-arvon nousu (3,8 %) ja
trombosyyttien lukuméérin lisddntyminen (3,0 %).

Pediatriset potilaat (3 kk—17 v):

Kliinisissa tutkimuksissa ertapeneemia sai 384 potilasta. Turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin
aikuispotilailla. Haittavaikutuksia (ts. jotka tutkija arvioi mahdollisesti, todenndkdisesti tai varmasti
ladkkeestd johtuviksi) raportoitiin noin 20,8 %:1la ertapeneemia saaneista potilaista. Haittavaikutusten
vuoksi hoidon keskeytti 0,5 % potilaista.

Ainoastaan ertapeneemia saaneilla potilailla yleisimmat haittavaikutukset hoidon aikana ja hoidon
lopettamisen jilkeen 14 vuorokauden seurannan aikana olivat ripuli (5,2 %) ja infuusiokohdan kipu
(6,1 %).

Ainoastaan ertapeneemia saaneilla potilailla yleisimmin todetut poikkeavuudet laboratorioarvoissa ja
niiden ilmaantuvuudet hoidon aikana ja hoidon lopettamisen jidlkeen 14 vuorokauden seurannan
aikana olivat neutrofiilien méérén viheneminen (3,0 %), ALAT-arvon nousu (2,9 %) ja ASAT-arvon
nousu (2,8 %).

Haittavaikutustaulukko
Ainoastaan ertapeneemia saaneilla potilailla todettiin seuraavia haittavaikutuksia hoidon aikana ja
hoidon lopettamisen jialkeen 14 vuorokauden seurannan aikana:

Yleinen (= 1/100, < 1/10); Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100); Harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000); Hyvin harvinainen (< 1/10 000); Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

18-vuotiaat ja titi vanhemmat Lapset ja nuoret (3 kk -
aikuiset 17v)

Infektiot Melko harvinainen: Sammas,
kandidiaasi, sieni-infektio,
pseudomembranoottinen
suolitulehdus, emétintulehdus
Harvinainen: Pneumonia,
dermatomykoosi, leikkaushaavan
infektio, virtsaticinfektio

Veri ja imukudos Harvinainen: Neutropenia,
trombosytopenia
Immuunijirjestelméa Harvinainen: Allergia

Tuntematon: Anafylaksia,
mukaan lukien anafylaksiaa
muistuttavat reaktiot

Aineenvaihdunta ja ravitsemus | Melko harvinainen: Anoreksia
Harvinainen: Hypoglykemia




18-vuotiaat ja titi vanhemmat
aikuiset

Lapset ja nuoret (3 kk -
17v)

Psyykkiset hiiriot

Melko harvinainen: Unettomuus,
sekavuus

Harvinainen: Levottomuus,
ahdistuneisuus, masentuneisuus
Tuntematon: Mielentilan
muutokset (mukaan lukien
aggressio, sekavuustila,
desorientaatio, psyykkisen tilan
muutokset)

Tuntematon: Mielentilan
muutokset (mukaan lukien
aggressio)

Hermosto

Yleinen: Paansirky

Melko harvinainen:
Heitehuimaus, uneliaisuus,
makuaistin hiiriot, kouristukset
(ks. kohta 4.4)

Harvinainen: Vapina,
pyOrtyminen

Tuntematon: Hallusinaatiot,
alentunut tajunnantaso,
dyskinesia, myoklonus,
kavelyhairio, enkefalopatia (ks.
kohta 4.4)

Melko harvinainen:
Péaansarky
Tuntematon.: Hallusinaatiot

Silmiit

Harvinainen: Kovakalvon hiirio

Sydiin

Melko harvinainen:
Sinusbradykardia
Harvinainen: Rytmihéirio,
takykardia

Verisuonisto

Yleinen: Infuusiolaskimon
komplikaatio,
flebiitti/tromboflebiitti
Melko harvinainen:
Verenpaineen lasku
Harvinainen: Verenvuoto,
verenpaineen nousu

Melko harvinainen:
Punastelu/kuumotus,
verenpaineen nousu

Hengityselimet, rintakehi ja
vilikarsina

Melko harvinainen:
Hengenahdistus, nielun arsytys
Harvinainen: Nenan tukkoisuus,
yské, nendverenvuoto,
rahinat/rohinat, vinkuminen

Ruoansulatuselimisto

Yleinen: Ripuli, pahoinvointi,
oksentelu

Melko harvinainen: Ummetus,
happamat réyhtaykset, suun
kuivuminen, dyspepsia,
vatsakipu

Harvinainen: Dysfagia,
ulosteenpidétyskyvyn
heikkeneminen, lantion
peritoniitti

Tuntematon: Hampaiden
vérjaintyminen

Yleinen: Ripuli
Melko harvinainen: Ulosteen
varjdytyminen, meleena

Maksa ja sappi

Harvinainen:
Sappirakkotulehdus, keltaisuus,
maksan toimintah&iri6é




18-vuotiaat ja titi vanhemmat
aikuiset

Lapset ja nuoret (3 kk -
17v)

Iho ja ihonalainen kudos

Yleinen: Thottuma, kutina

Melko harvinainen: Punoitus,
nokkosihottuma

Harvinainen: Dermatiitti,
kesiminen, yliherkkyysvaskuliitti
Tuntematon: Akillinen yleistynyt
eksantemaattinen pustuloosi
(AGEP), lddkeaineihottuma,
johon liittyy eosinofiliaa ja
systeemisid oireita (DRESS-
oireyhtymé)

Yleinen: Vaippaihottuma
Melko harvinainen:
Punoitus, ihottuma, petekiat

Luusto, lihakset ja sidekudos

Harvinainen: Lihaskouristukset,
hartiasérky
Tuntematon: Lihasheikkous

Munuaiset ja virtsatiet

Harvinainen: Munuaisten
vajaatoiminta, akuutti
munuaisten vajaatoiminta

Raskauteen, synnytykseen ja
perinataalikauteen liittyvit
haitat

Harvinainen: Keskenmeno

Sukupuolielimet ja rinnat

Harvinainen: Sukuelinten
verenvuoto

Yleisoireet ja antopaikassa

Melko harvinainen:

Yleinen: Infuusiokohdan

todettavat haitat Ekstravasaatio, kipu
voimattomuus/uupumus, kuume, | Melko harvinainen:
edeema/turvotus, rintakipu Infuusiokohdan polttelu,
Harvinainen: Injektiokohdan kutina ja punoitus,
kovettuma, huonovointisuus injektiokohdan punoitus,

infuusiokohdan kuumotus
Tutkimukset
Kemia Yleinen: ALAT-, ASAT- ja Yleinen: ALAT- ja ASAT-

AFOS-arvojen nousu

Melko harvinainen: Seerumin
kokonaisbilirubiinin,
konjugoituneen bilirubiinin ja
konjugoitumattoman bilirubiinin
pitoisuuden, seerumin
kreatiniinipitoisuuden, seerumin
ureapitoisuuden ja seerumin
glukoosipitoisuuden nousu
Harvinainen: Seerumin
bikarbonaatti-, seerumin
kreatiniini- ja seerumin
kaliumpitoisuuden lasku;
seerumin LDH-, fosfori- ja
kaliumpitoisuuden nousu

arvojen nousu




18-vuotiaat ja titi vanhemmat
aikuiset

Lapset ja nuoret (3 kk -
17v)

Hematologia

Yleinen: Trombosyyttien
lukuméérén lisddntyminen
Melko harvinainen:
Valkosolujen, trombosyyttien ja
liuskatumaisten neutrofiilien
lukumaéérian vidheneminen, veren
hematokriitin ja
hemoglobiinipitoisuuden lasku,
eosinofiilien, liuskatumaisten
neutrofiilien ja valkosolujen
lukuméérén lisddntyminen,
aktivoidun partiaalisen
tromboplastiiniajan piteneminen,
protrombiiniajan piteneminen
Harvinainen: Lymfosyyttien
viheneminen; sauvatumaisten
neutrofiilien, lymfosyyttien,
metamyelosyyttien,
monosyyttien, myelosyyttien
mairén lisddntyminen; atyyppiset
lymfosyytit

Yleinen: Neutrofiilien
lukuméérin viheneminen
Melko harvinainen:
Trombosyyttien lukumééran
lisdédntyminen, aktivoidun
partiaalisen
tromboplastiiniajan
piteneminen,
protrombiiniajan
piteneminen,
hemoglobiinipitoisuuden
lasku

Virtsan perustutkimus

Melko harvinainen: Virtsan
bakteeriméérin, virtsan
valkosolumaarén, virtsan
epiteelisoluméérin ja virtsan
punasolumiérin nousu,
hiivasolujen esiintyminen
virtsassa

Harvinainen:
Urobilinogeenipitoisuuden nousu

Muut tutkimukset

Melko harvinainen:
Clostridioides difficile —
toksiinikoe positiivinen

Epadillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdéin ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Ertapeneemin yliannostuksen hoidosta ei ole erityistietoja. Ertapeneemin yliannostus on
epatodennékdistd. Pdivittidisen 3 g suuruisen ertapeneemiannoksen antaminen laskimoon kahdeksan
vuorokauden ajan ei aiheuttanut merkityksellisid myrkytysoireita terveille aikuisille. Kliinisissé
tutkimuksissa valmistetta annettiin epdhuomiossa enimmilldin 3 g/vrk aikuisille, misti ei aiheutunut
kliinisesti merkityksellisid haittavaikutuksia. Kun kliinisissé tutkimuksissa annettiin lapsille 40 mg/kg
(enimmilldén 2 g) ertapeneemia kerta-annoksena laskimoon, ei myrkytysoireita todettu.

Yliannostustapauksissa Ertapenem SUN -hoito tulee kuitenkin keskeyttéd, ja potilaalle tulee antaa
oireenmukaista hoitoa, kunnes annos poistuu munuaisten kautta.

Ertapeneemi poistuu jossakin méirin verestd hemodialyysissé (ks. kohta 5.2). Hemodialyysin kéytosta
yliannostuksen hoidossa ei kuitenkaan ole tietoja.




5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteerilddkkeet, karbapeneemit, ATC-koodi: JOIDHO03.

Vaikutusmekanismi

Ertapeneemi estéd bakteerin soluseindmain synteesin kiinnittyméllé penisilliinid sitoviin proteiineihin
(penicillin binding protein, PBP). Escherichia coli -bakteerissa silld on suurin affiniteetti PBP-
proteiineihin 2 ja 3.

Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet

Kuten muillakin beetalaktaamirakenteisilla mikrobildékkeilla ertapeneemilla tehdyissd prekliinisissé
farmakokinetiikkaa ja farmakodynamiikkaa koskevissa tutkimuksissa on osoitettu, ettéd aika, jonka
kuluessa ertapeneemin pitoisuus plasmassa ylittdd taudinaiheuttajan MIC-raja-arvon, korreloi
parhaiten sen tehon kanssa.

Resistenssin mekanismi

Euroopassa tehdyissé kartoituksissa resistenssin ilmeneminen oli harvinaista bakteerilajeilla, joita
pidetddn herkkini ertapeneemille. Ertapeneemille resistenteistd kannoista osa, ei kuitenkaan kaikki, oli
resistenttejd myos muille karbapeneemeille. Ertapeneemi kestdd useimpien beetalaktamaasien kuten
penisillinaasien, kefalosporinaasien ja laajakirjoisten beetalaktamaasien hydrolyyttistd vaikutusta. Se
ei kuitenkaan kestd metallo-beetalaktamaasien vaikutusta.

Metisilliiniresistentit stafylokokit ja enterokokit ovat resistenttejd ertapeneemille, miké johtuu
penisilliinii sitovien proteiinien heikentyneestd kyvysti sitoa ertapeneemia; P. aeruginosa ja muut
non-fermentatiiviset bakteerit ovat yleensé resistenttejd, miké johtuu todennikdisesti solujen
véhiisesti lapdisevyydesti ja ertapeneemin aktiivisesta ulosvirtauksesta.

Resistenssin ilmeneminen on melko harvinaista Enterobacteriaceae-heimon bakteereilla ja
ertapeneemi on yleensé aktiivinen laajaspektrisid beetalaktamaaseja (extended-spectrum beta-
lactamase, ESBL) tuottavissa kannoissa. Resistenssid voidaan kuitenkin havaita, kun solussa on
laajaspektrisid tai muita potentteja (esim. AmpC-tyypin) beetalaktamaaseja ja samanaikaisesti
ertapeneemin ulosvirtaus on lisdéntynyt tai bakteerisolun ldpéisevyys heikentynyt joko yhden tai
useamman ulkomembraanin poriinihuokosen hévidmisen vuoksi. Resistenssi voi syntyd myds
sellaisten beetalaktamaasien kehittyessé, joiden karbapeneemeji hydrolysoiva aktiivisuus on
huomattava (esim. IMP- ja VIM-metallo-beetalaktamaasit tai KPC-tyypin beetalaktamaasit),
vaikkakin tdmé on harvinaista.

Ertapeneemi poikkeaa vaikutusmekanismiltaan muista mikrobilddkeryhmisti kuten kinoloneista,
aminoglykosideista, makrolideista ja tetrasykliineisté. Siten ertapeneemin ja ndiden lddkeaineiden
vilill ei ole yhteiseen vaikutuskohteeseen perustuvaa ristiresistenssid. Mikéli mikro-organismin
resistenssi ladkkeelle perustuu sisddnvirtauksen estoon ja/tai voimistuneeseen ulosvirtaukseen, saattaa
kyseinen mikro-organismi olla resistentti useammalle eri mikrobildéketyypille.

Raja-arvot

EUCAST:n (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) MIC-raja-arvot ovat
seuraavat:

Enterobakteerit: S < 0,5 mg/l ja R > 0,5 mg/l
Streptococcus pneumoniae: S < 0,5 mg/l ja R > 0,5 mg/l
Haemophilus influenzae: S < 0,5 mg/l ja R > 0,5 mg/l

M. catarrhalis: S <0,5 mg/l ja R > 0,5 mg/l
Gram-negatiiviset anaerobit: S < 0,5 mg/l ja R > 0,5 mg/I
Gram-positiiviset anaerobit: S < 0,5 mg/l ja R > 0,5 mg/I
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. Viridans-ryhmdn streptokokki: S < 0,5 mg/l ja R > 0,5 mg/I

. Lajista riippumattomat raja-arvot: S < 0,5 mg/l ja R > 0,5 mg/l

(Huom! Stafylokokkien ertapeneemiherkkyys on pddtelty niiden metisilliiniherkkyyden perusteella ja
ryhmdn A, B, C & G -streptokokkien ertapeneemiherkkyys on pdiitelty niiden
bentsyylipenisilliiniherkkyyden perusteella)

Hoidon toteutuksessa on otettava huomioon my6s mahdolliset paikalliset MIC-raja-arvot.

Mikrobiologinen herkkyyskirjo

Hankitun resistenssin vallitsevuus saattaa vaihdella eri lajeilla maantieteellisesti ja ajallisesti, joten
paikallisten resistenssitietojen kéyttdminen on suotavaa erityisesti hoidettaessa vaikeita infektioita.
Euroopan Unionin alueella on ilmoitettu karbapeneemiresistenttien mikrobien aiheuttamia paikallisia
infektioryvastymid. Seuraava taulukko on vain likimaérdinen ohjeisto siitd, milld todennékoisyydelld
kukin mikrobi on herkké tai resistentti ertapeneemille.

Yleisesti herkiit lajit:

Grampositiiviset aerobit:

Metisilliiniherkét stafylokokit (mukaan lukien Staphylococcus aureus)*
Streptococcus agalactiae™*

Streptococcus pneumoniae®t

Streptococcus pyogenes*

Gramnegatiiviset aerobit:
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli*
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Anaerobit:

Clostridium-lajit (C. difficile -lajia lukuun ottamatta)*
Eubacterium-lajit*

Fusobacterium-lajit*

Peptostreptococcus-lajit*

Porphyromonas asaccharolytica*

Prevotella-lajit*

Lajit, joille hankittu resistenssi voi olla ongelma:

Grampositiiviset aerobit:
Metisilliiniresistentit stafylokokit

Anaerobit:
Bacteroides fragilis ja B. fragilis -ryhmin lajit*

Synnynndisesti resistentit organismit:

Grampositiiviset aerobit:
Corynebacterium jeikeium
Enterokokit, mukaan lukien Enterococcus faecalis ja Enterococcus faecium

11




Gramnegatiiviset aerobit:
Aeromonas-lajit
Acinetobacter-lajit
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobit:
Lactobacillus-lajit

Muut:
Chlamydia-lajit
Mycoplasma-lajit
Rickettsia-lajit
Legionella-lajit

* Aktiivisuus on osoitettu tyydyttavisti kliinisissd tutkimuksissa.

" Ertapeneemin tehokkuutta penisilliiniresistentin Streptococcus pneumoniaen aiheuttaman
avohoitopneumonian hoidossa ei ole osoitettu.

* Hankitun resistenssin esiintymistiheys joissakin jésenvaltioissa > 50 %.

* Metisilliiniresistentit stafylokokit (mukaan lukien MRSA) ovat aina resistentteji beetalaktaameille.

Kliinisistd tutkimuksista saadut tiedot

Tehokkuus lapsille tehdyissa tutkimuksissa

Ertapeneemia arvioitiin lapsille tehdyissé, ensisijaisesti turvallisuutta ja toissijaisesti tehoa koskevissa
randomoiduissa, vertailevissa monikeskustutkimuksissa, joihin osallistui 3 kuukauden — 17 vuoden
ikdisid lapsipotilaita.

Niiden potilaiden suhteellinen osuus, joilla kliininen vaste oli suotuisa hoidon jilkeiselld kaynnilla
MITT-potilasryhméssé, on lueteltu alla:

Sairaus- Ertapeneemi Keftriaksoni
luokka® Ikdluokka n/m % n/m %
Avohoito- 3-23 kuukautta 31/35 88,6 13/13 100,0
pneumonia
2—-12 vuotta 55/57 96,5 16/17 94,1
13—17 vuotta 3/3 100,0 3/3 100,0
Ertapeneemi Tikarsilliini/klavulaani-
Sairausluokka happo
Ikdluokka n/m % n/m %
Intra- 2-12 vuotta 28/34 82,4 7/9 77,8
abdominaaliset
infektiot
13—17 vuotta 15/16 93,8 4/6 66,7
Akuutit lantion | 13—17 vuotta 25/25 100,0 8/8 100,0
alueen
tulehdukset

¥ Mukaan lukien 9 potilasta ertapeneemiryhmaissi (7 avohoitopneumoniaa, 2 intra-abdominaalista infektiota),
2 potilasta keftriaksoniryhmaissa (2 avohoitopneumoniaa) ja 1 potilas, jolla intra-abdominaalinen infektio
tikarsilliini/klavulaanihapporyhmassé, joilla oli sekundaarinen bakteremia tutkimuksen alkaessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Pitoisuus plasmassa

Kun ertapeneemia (1 g) annettiin terveille nuorille aikuisille (25—45-vuotiaille) yhtend 30 minuutin
infuusiona laskimoon, olivat plasman keskimaardiset ertapeneemipitoisuudet 155 mikrog/ml (Cpmax)
0,5 tunnin kuluttua annoksesta (infuusion paatyttyd), 9 mikrog/ml 12 tunnin kuluttua annoksesta ja
1 mikrog/ml 24 tunnin kuluttua annoksesta.
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Plasman ertapeneemipitoisuuskédyrén alle jddva pinta-ala (AUC-arvo) kasvaa ldhes annosvasteisesti
annosvdlilld 0,5-2 g aikuisilla.

Ertapeneemi ei kerry aikuisten elimistoon, kun sitd annetaan toistuvasti 0,5-2 g/vrk laskimoon.

Kun ertapeneemia (15 mg/kg; annos enimmillédén 1 g) annettiin 3—23 kuukauden ikdisille lapsille
yhtend 30 minuutin infuusiona laskimoon, olivat plasman keskiméériiset ertapeneemipitoisuudet
103,8 mikrog/ml (Cpax) 0,5 tunnin kuluttua annoksesta (infuusion paétyttyd), 13,5 mikrog/ml 6 tunnin
kuluttua annoksesta ja 2,5 mikrog/ml 12 tunnin kuluttua annoksesta.

Kun ertapeneemia (15 mg/kg; annos enimmilldén 1 g) annettiin 2—12-vuotiaille lapsille yhtena

30 minuutin infuusiona laskimoon, olivat plasman keskiméairéiset ertapeneemipitoisuudet

113,2 mikrog/ml (Cpax) 0,5 tunnin kuluttua annoksesta (infuusion paétyttyd), 12,8 mikrog/ml 6 tunnin
kuluttua annoksesta ja 3,0 mikrog/ml 12 tunnin kuluttua annoksesta.

Kun ertapeneemia (20 mg/kg; annos enimmillddn 1 g) annettiin 13—17-vuotiaille lapsille yhtend

30 minuutin infuusiona laskimoon, olivat plasman keskiméairéiset ertapeneemipitoisuudet

170,4 mikrog/ml (Cpax) 0,5 tunnin kuluttua annoksesta (infuusion paétyttyd), 7,0 mikrog/ml 12 tunnin
kuluttua annoksesta ja 1,1 mikrog/ml 24 tunnin kuluttua annoksesta.

Kun kolmelle 13—17-vuotiaalle annettiin 1 g ertapeneemia laskimoon yhteni 30 minuutin infuusiona,
plasman keskimiaréiset ertapeneemipitoisuudet olivat 155,9 mikrog/ml (Cmax) 0,5 tunnin kuluttua
annoksesta (infuusion péétyttyd) ja 6,2 mikrog/ml 12 tunnin kuluttua annoksesta.

Jakautuminen

Ertapeneemi sitoutuu suuressa méérin ihmisen plasmaproteiineihin. Terveilld nuorilla aikuisilla (25—
45-vuotiailla) ertapeneemin sitoutuminen proteiineihin vihenee plasman ertapeneemipitoisuuden
suurentuessa: pitoisuuden ollessa noin < 50 mikrog/ml sitoutuneena on noin 95 %, kun taas
pitoisuuden ollessa noin 155 mikrog/ml (keskimédirdinen pitoisuus laskimoinfuusion lopussa annoksen
ollessa 1 g laskimoon) sitoutuneena on noin 92 %.

Aikuisilla ertapeneemin jakaantumistilavuus (Vgss) on noin 8 litraa (0,11 1/kg). Lapsipotilailla
jakaantumistilavuus oli noin 0,2 I/kg (iké: 3 kk - 12 v.) janoin 0,16 I/kg (ikd: 13—-17 v.).

Aikuisilla ihorakkulanesteen ertapeneemipitoisuuden AUC-arvon ja plasman ertapeneemipitoisuuden
AUC-arvon suhde oli 0,61 kolmannen hoitovuorokauden aikana kaikkina néytteenottoaikoina, kun
ertapeneemia annettiin laskimoon 1 gramman vuorokausiannoksena.

In vitro -tutkimukset osoittavat, ettd ertapeneemin vaikutus voimakkaasti proteiiniin sitoutuvien
ladkevalmisteiden (varfariini, etinyyliestradioli ja noretisteroni) proteiiniinsitoutumiseen plasmassa on
pieni. 1 g:n annoksen jilkeen muutos sitoutumisessa oli < 12 % ertapeneemin pitoisuuden plasmassa
ollessa suurimmillaan. /n vivo probenesidi (500 mg 6 tunnin vélein) vihensi ertapeneemin sitoutumista
plasmassa infuusion pééttyessd noin 91 %:sta 87 %:in potilailla, jotka saivat 1 g:n kerta-annoksen
laskimoon. Tdmén muutoksen vaikutusten odotetaan olevan ohimenevid. Kliinisesti merkitseva
yhteisvaikutus, jossa ertapeneemi syrjdyttad jonkin muun ldékevalmisteen tai jokin muu ladkevalmiste
syrjayttid ertapeneemin, on epitodennikoinen.

In vitro tehtyjen tutkimusten mukaan ertapeneemi ei estd digoksiinin eikd vinblastiinin
P-glykoproteiinivélitteistd kuljetusta, eikd ertapeneemi toimi P-glykoproteiinivélitteisen kuljetuksen
substraattina.

Biotransformaatio

Kun terveille nuorille aikuisille (23—49-vuotiaille) infusoidaan laskimoon 1 g radioaktiivisesti
leimattua ertapeneemia, plasmassa todettu radioaktiivisuus koostuu padasiassa (94 %) ertapeneemista.
Ertapeneemin padmetaboliitti on dehydropeptidaasi I -vilitteisessd beetalaktaamirenkaan avaavassa
hydrolyysissa muodostuva johdannainen.
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Ihmisen maksan mikrosomifraktiossa in vitro tehtyjen tutkimusten mukaan ertapeneemi ei estd kuuden
tairkeimmén CYP-isoentsyymin (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ja 3A4) vilittdmad metaboliaa.

Eliminaatio

Kun terveille nuorille aikuisille (23—49-vuotiaille) annetaan laskimoon 1 g radioaktiivisesti leimattua
ertapeneemia, noin 80 % radioaktiivisuudesta paétyy virtsaan ja 10 % ulosteisiin. Virtsaan erittyneesté
80 %:sta noin 38 % koostuu muuttumattomasta ertapeneemista ja noin 37 % beetalaktaamirenkaan
avautumisesta syntyvisti metaboliitista.

Kun terveille nuorille aikuisille (18—49-vuotiaille) ja 13—17-vuotiaille nuorille annetaan laskimoon 1 g
ertapeneemia, sen puoliintumisajan keskiarvo plasmassa on noin 4 h. Lapsilla (3 kk - 12 v.)
keskiméairdinen puoliintumisaika plasmassa on noin 2,5 h. Virtsan ertapeneemipitoisuus on
keskimédrin yli 984 mikrog/ml 0-2 h ladkkeen annostelun jédlkeen ja yli 52 mikrog/ml 12-24 h
ladkkeen annostelun jélkeen.

Erityiset potilasryhmét

Sukupuoli
Plasman ertapeneemipitoisuus on samaa luokkaa miehill4 ja naisilla.

Ikédantyneet henkil6t

Plasman ertapeneemipitoisuudet ovat terveilld ikdantyneilld aikuisilla (> 65 vuotta) hieman suuremmat
kuin nuorilla aikuisilla (< 65 vuotta) laskimoon annetun 1 gramman (noin 39 %) ja 2 gramman
annoksen jéilkeen (noin 22 %). Annoksen sdédtdminen ei ole tarpeen ikdéntyneilld potilailla, jos he eivit
sairasta vaikea-asteista munuaisten vajaatoimintaa.

Pediatriset potilaat
Annettaessa 1 g ertapeneemia kerran paivassd laskimoon sen keskiméariiset pitoisuudet plasmassa
ovat 13—17-vuotiailla lapsipotilailla ja aikuisilla samankaltaiset.

Kun ertapeneemia annettiin 20 mg/kg (enimmilléédn 1 g), farmakokineettiset muuttujat olivat 13—
17-vuotiailla potilailla yleensd samankaltaiset kuin terveilld nuorilla aikuisilla todetut. Jotta
farmakokinetiikkaa voitiin arvioida, olettaen ettd kaikki timén ikdryhmén potilaat saivat 1 g:n
annoksen, ekstrapoloitiin tuloksia laskettaessa annokseksi 1 g olettaen ertapeneemin
farmakokinetiikan olevan lineaarinen. Tuloksia verrattaessa huomattiin, ettd farmakokinetiikka on 13—
17-vuotiailla potilailla samankaltainen kuin aikuisilla, kun ertapeneemia annettiin 1 g kerran
vuorokaudessa. AUC-arvojen suhde (13—17-vuotiaat/aikuiset) oli 0,99, infuusion loputtua mitattujen
ertapeneemipitoisuuksien suhde 1,20 ja annostusvilin keskivaiheilla mitattujen pitoisuuksien suhde
0,84.

Annostusvilin keskivaiheilla mitatut ertapeneemin pitoisuudet plasmassa olivat samankaltaiset, kun
ertapeneemia annettiin 15 mg/kg kerta-annoksena laskimoon lapsille (ikd: 3kk-12v.)jakun 1 g
ertapeneemia annettiin kerran vuorokaudessa aikuisille laskimoon (ks. Pitoisuus plasmassa).
Ertapeneemin plasmapuhdistuma (ml/min/kg) on lapsilla (ikd: 3 kk - 12 v.) noin kaksi kertaa suurempi
kuin aikuisilla. Annoksena 15 mg/kg ertapeneemin AUC-arvo ja pitoisuudet plasmassa
annostusasteikon keskivaiheilla olivat samankaltaiset lapsilla (ikd: 3 kk - 12 v.) kuin nuorilla terveilld
aikuisilla, jotka saivat 1 g ertapeneemia laskimoon.

Maksan vajaatoiminta
Ertapeneemin farmakokinetiikkaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei ole selvitetty.

Koska ertapeneemi metaboloituu vain vihdisessd maarin maksassa, maksan vajaatoiminnan ei oleteta
vaikuttavan sen farmakokinetiikkaan. Annoksen séédtdmisté ei siten suositella maksan vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla.
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Munuaisten vajaatoiminta
Kun laskimoon annetaan 1 gramman kerta-annos ertapeneemia, ertapeneemin kokonaispitoisuuden

(sitoutunut + vapaa ertapeneemi) ja sitoutumattoman ertapeneemin AUC-arvo on samaa luokkaa
lievii munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 60-90 ml/min/1,73 m?) sairastavilla
aikuispotilailla ja terveilld koehenkil6illa (ikd 25—82 vuotta). Kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 31-59 ml/min/1,73 m?) sairastavilla potilailla ertapeneemin
kokonaispitoisuuden AUC-arvo on noin 1,5-kertainen ja sitoutumattoman ertapeneemin AUC-arvo on
noin 1,8-kertainen terveisiin koehenkildihin verrattuna. Vaikea-asteista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 5-30 ml/min/1,73 m?) sairastavilla potilailla ertapeneemin kokonaispitoisuuden
AUC-arvo on noin 2,6-kertainen ja sitoutumattoman ertapeneemin AUC-arvo noin 3,4-kertainen
terveisiin koehenkildihin verrattuna. Hemodialyysia tarvitsevilla potilailla ertapeneemin
kokonaispitoisuuden AUC-arvo on noin 2,9-kertainen ja sitoutumattoman ertapeneemin AUC-arvo
6,0-kertainen dialyysikertojen viélilld terveisiin koehenkildihin verrattuna. Valittomasti ennen
hemodialyysia laskimoon annetusta 1 gramman kerta-annoksesta noin 30 % siirtyy dialyysinesteeseen.
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien lapsipotilaiden hoidosta ertapeneemilld ei ole tietoja.

Ertapeneemin turvallisuudesta ja tehokkuudesta potilaissa, joilla on pitkille edennyt munuaisten
vajaatoiminta, ja potilaissa, jotka tarvitsevat hemodialyysia, ei ole riittivasti tietoa annossuosituksen
antamiseksi. Siksi ertapeneemia ei tule antaa niille potilaille.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta seka
lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa
erityiseen vaaraan ihmisille. Suuria ertapeneemiannoksia saaneilla rotilla neutrofiilien lukumé&éra

véheni, mité ei kuitenkaan pidetty merkittédvina lddkkeen turvallisuuden kannalta.

Ertapeneemin karsinogeenisuutta ei ole arvioitu pitkékestoisissa eldintutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumvetykarbonaatti (E500)
Natriumhydroksidi (E524) pH:n sdétdmiseksi arvoon 7,5

6.2 Yhteensopimattomuudet

Al kiytd glukoosia sisiltdvii liuottimia tai infuusionesteiti ertapeneemin liuottamiseen tai
annosteluun.

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Kayttokuntoon saattamisen (liuottamisen ja laimentamisen) jalkeen:

Laimennettu livos tulee kayttdd heti. Jos laimennettua liuosta ei kdytetd heti, kdyttija vastaa
séilytysaikojen noudattamisesta. Laimennettu liuos (ertapeneemipitoisuus noin 20 mg/ml) séilyttaa
kemialliset ja fysikaaliset ominaisuutensa kuuden tunnin ajan huoneenldmmdssa (25 °C) ja 24 tunnin

ajan jéédkaapissa (2 °C — 8 °C). Liuos tulee kayttdd neljan tunnin kuluessa jaékaapista ottamisen
jéilkeen. Ertapenem SUN kuiva-aineesta valmistettu liuos ei saa jaitya.
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6.4 Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tyypin I kirkasta lasia oleva 20 ml:n injektiopullo, jossa on klorobutyylitulppa ja polypropeenilevyll
varustettu repdistdva tiiviste.

Ertapenem SUN on saatavilla pakkauksissa, joissa 1 tai 10 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kayttoohje:

Kertakéyttdinen.

Liuotettu valmiste tulee laimentaa 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella heti
livottamisen jélkeen.

Laskimonsisdisen antotavan valmistelu:
Ertapenem SUN on liuotettava ja edelleen laimennettava ennen kiyttoa.

Aikuiset ja nuoret (13—17 v.)

Liuottaminen

Livota 1 g:n Ertapenem SUN -injektiopullon sisdltd 10 ml:an injektionesteisiin kdytettdvaa vettd tai
0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta, jolloin liuoksen vahvuudeksi tulee noin 100 mg/ml.
Ravista hyvin, jotta aine liukenee. (Ks. kohta 6.4.)

Laimentaminen
50 ml:n livotinpussi:1 gramman annosta varten siirrd injektiopullon liuotettu siséltd valittomasti
50 ml:an 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta infuusionestepussissa; tai

50 ml:n livotinpullo:1 gramman annosta varten ota 10 ml 0,9-prosenttista (9 mg/ml)
natriumkloridiliuosta pois 50 ml:n injektiopullosta ja héviti se. Siirrd 1 g:n Ertapenem SUN -
injektiopullon livotettu sisdltd 50 ml:an 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
injektiopullossa.

Infusointi
Infusoi annos 30 minuutin kuluessa.

Lapset (3 kk - 12 v.)

Liuottaminen

Liuota 1 g:n Ertapenem SUN -injektiopullon sisdltd 10 ml:an injektionesteisiin kéytettivaa vettd tai
0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta, jolloin liuoksen vahvuudeksi tulee noin 100 mg/ml.
Ravista hyvin, jotta aine liukenee. (Ks. kohta 6.4.)

Laimentaminen

Liuotinpussi: Siirrd annosta 15 mg/painokilo (annos enintdén 1 g/vrk) vastaava mairé 0,9-
prosenttiseen (9 mg/ml) natriumkloridiliuokseen infuusionestepussissa niin, ettd linoksen lopullinen
vahvuus on korkeintaan 20 mg/ml, tai
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Liuotinpullo: Siirrd annosta 15 mg/painokilo (annos enintdédn 1 g/vrk) vastaava méaéira 0,9-
prosenttiseen (9 mg/ml) natriumkloridiliuokseen injektiopullossa niin, ettd liuoksen lopullinen
vahvuus on korkeintaan 20 mg/ml.

Infusointi
Infusoi annos 30 minuutin kuluessa.

Ertapenem SUN -valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva natriumhepariinia ja kaliumkloridia
siséltdvien infuusionesteiden kanssa.

Liuotettu valmiste tulee tarkastaa nakyvien hiukkasten ja varinmuutosten varalta ennen potilaalle
antamista, jos se pakkauksen laadun huomioon ottaen on mahdollista. Ertapenem SUN -liuokset ovat

varittomid tai kellertdvid. Varinvaihtelulla ei ole vaikutusta valmisteen tehoon.

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
EU/1/22/1656/001

EU/1/22/1656/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myOntdmisen paivamadra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd 1ddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE II

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT
VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

L/%AKEY[}LMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Alankomaat

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124
Cluj-Napoca, 400632
Romania

Léadkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet médriaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivamaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvissa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myO0hemmissa pdivityksissi, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldsketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekid mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien pdivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
o kun riskienhallintajirjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdan muutokseen, tai kun on saavutettu térkeé tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAALLYSPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ertapenem SUN 1 g kuiva-aine viélikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
ertapeneemi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kukin injektiopullo sisdltda 1 g ertapeneemia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumvetykarbonaattia (E500), natriumhydroksidia (E524)

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
1 injektiopullo
10 injektiopulloa

5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa
Annettavaksi laskimoon liuottamisen ja laimennuksen jélkeen
Vain kertakdyttoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1656/001 1 injektiopullo
EU/1/22/1656/002 10 injektiopulloa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

LASIPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ertapenem SUN 1 g kuiva-aine vilikonsentraattia varten
ertapeneemi
Laskimoon

2. ANTOTAPA

Vain kertakayttoon

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

lg

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ertapenem SUN 1 g kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
ertapeneemi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat titi lddketta, silli se sisiltié sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti ldékarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ertapenem SUN on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettidvi, ennen kuin saat Ertapenem SUN -valmistetta
Miten Ertapenem SUN -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ertapenem SUN -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Ertapenem SUN on ja mihin siti kiytetain

Ertapenem SUN sisiltdd ertapeneemia, joka on beetalaktaamiryhmén antibiootti. Silld on kyky tappaa
monia erilaisia bakteereita, jotka voivat aiheuttaa infektioita eri puolilla elimistoé.

Ertapenem SUN -valmistetta voidaan antaa vahintdén kolmen kuukauden ikiisille.

Hoito:

Ladkéari on madrdnnyt Ertapenem SUN -valmistetta, koska sinulla tai lapsellasi on yksi (tai useampi)
seuraavista infektiotyypeista:

. infektio vatsan alueella

. infektio keuhkoissa (keuhkokuume)

. gynekologinen infektio

. jalkojen ihoinfektiot diabeetikoilla.

Esto:

. leikkausalueen infektion esto aikuisilla paksusuolen tai perdsuolen leikkauksen jilkeen.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Ertapenem SUN -valmistetta

Ali kiiyti Ertapenem SUN -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (ertapeneemille) tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen antibiooteille, kuten penisilliinille, kefalosporiineille tai karbapeneemeille
(joita kdytetddn erilaisten infektioiden hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ertapenem
SUN -valmistetta.
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Jos saat allergisen reaktion (kuten kasvojen, kielen tai nielun turvotus, nielemis- tai hengitysvaikeudet,
ihottuma) hoidon aikana, ota heti yhteytté l1adkariin, koska saatat tarvita kiireellistd 14dkérinhoitoa.

Vaikka antibiootit, Ertapenem SUN mukaan lukien, tappavat tiettyja bakteereja, muut bakteerit ja
sienet saattavat kasvaa edelleen tavallista enemmaén. Tété kutsutaan litkakasvuksi. Ladkéri seuraa
tilaasi liikakasvun havaitsemiseksi ja antaa tarvittaessa hoitoa.

On térkeda, ettd kerrot ladkérille, jos sinulla on ripulia ennen Ertapenem SUN -hoitoa tai sen aikana tai
jélkeen, koska sinulla saattaa olla koliitiksi kutsuttu sairaus (suolistotulehdus). Alé kéyta ladkkeité
ripulin hoitoon kysyméttd asiasta ensin ladkarilta.

Kerro ladkarille, jos kéytét valproiinihappoa tai natriumvalproaattia siséltivid ladkkeitd (ks. jaljempénd
Muut liikevalmisteet ja Ertapenem SUN).

Kerro ladkarille kaikista sairauksista, joita sinulla on tai on ollut, kuten

- munuaissairauksista. On erityisen tirked, ettd 1adkari tietdd, jos sinulla on munuaissairaus ja jos
olet dialyysihoidossa.

- kaikista lddkeaineallergioista, antibioottiallergiat mukaan luettuina

- keskushermoston héiridistd, kuten paikallisesta vapinasta tai kouristuksista.

Lapset ja nuoret (3 kk—17 v.)

Ertapenem SUN -valmisteen kaytosté alle 2-vuotiaille lapsille on hyvin vdhén tietoa. Ladkéri arvioi,
onko valmisteen kiytostd mahdollisesti hyotyé télle ikdryhmaélle. Kokemusta valmisteen kdytosta alle
3 kuukauden ikiisille lapsille ei ole.

Muut lidikevalmisteet ja Ertapenem SUN
Kerro laidkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét valproiinihappoa tai
natriumvalproaattia sisiltivid ladkkeitd (kdytetdén epilepsian, kaksisuuntaisen mielialahiirion,
migreenien tai skitsofrenian hoitoon), koska Ertapenem SUN saattaa muuttaa joidenkin muiden
ladkkeiden vaikutusta. Ladkéri paattad voitko kiyttdd Ertapenem SUN -valmistetta samanaikaisesti
néiden ladkkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ertapenem SUN -valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Ertapenem SUN -valmistetta ei
pidé kayttda raskauden aikana, ellei ladkéri ole sitd mieltd, ettd mahdollinen hyoty ylittdd mahdollisen
sikidlle aiheutuvan vaaran.

Ertapenem SUN -hoitoa saavien naisten ei pidd imettéd, koska lddkeainetta on havaittu didinmaidossa,
ja imetettiva lapsi voi siten altistua lddkeaineelle.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Al aja dldki kiytd koneita, ennen kuin tiedit, miten lidke vaikuttaa sinuun.

Erédt Ertapenem SUN -hoidon yhteydessa todetut haittavaikutukset, kuten huimaus ja uneliaisuus,
saattavat heikentid joidenkin potilaiden ajokykya tai koneiden kayttokykya.

Ertapenem SUN siséltiia natriumia

Tédma ladkevalmiste siséltdd noin 158 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1 gramman
annos. Tama vastaa 7,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
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3. Miten Ertapenem SUN -valmistetta kiytetain

Ertapenem SUN -hoidon valmistelee ja antaa suonensisiisesti (laskimoon) aina ladkéri tai muu
terveydenhuoltohenkil6.

Suositeltu Ertapenem SUN -annos aikuisille ja yli 13-vuotiaille nuorille on 1 gramma (g) kerran
vuorokaudessa. Suositeltu annos lapsille (3 kk - 12 v.) on 15 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
(vuorokausiannos ei saa ylittdd 1 grammaa). Ladkéri padttdd kuinka monen paivin hoidon tarvitset.

Paksusuolen tai perdsuolen leikkauksen jilkeisen leikkausalueen infektion estoon suositeltu annos on
1 gramma Ertapenem SUN -valmistetta kerta-annoksena laskimoon tunti ennen leikkausta.

On erittdin tirkeda, ettd saat Ertapenem SUN -valmistetta niin kauan kuin ladkéri on méédrannyt.

Jos saat enemmén Ertapenem SUN -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos sinusta tuntuu, ettd olet mahdollisesti saanut litkaa Ertapenem SUN -valmistetta, ota heti yhteys
ladkériin tai muuhun terveydenhuollon ammattihenkiloon.

Jos unohdat kiyttii Ertapenem SUN -valmistetta

Jos sinusta tuntuu, ettd Ertapenem SUN -annos on jadnyt saamatta, ota heti yhteys 144kariin tai
muuhun terveydenhuollon ammattihenkildon.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit saa.
Aikuiset (18-vuotiaat ja tiitd vanhemmat)

Lédkkeen tultua markkinoille on ilmoitettu esiintyneen vaikeita allergisia reaktioita (anafylaksiaa),
yliherkkyysoireyhtymié (allergiset reaktiot mukaan lukien ihottuma, kuume, poikkeavat tulokset
verikokeissa). Vaikean allergisen reaktion ensimmaisié oireita voivat olla kasvojen ja/tai nielun
turvotus. Jos sinulle ilmaantuu nditd oireita, ota heti yhteytta 14dkériin, koska saatat tarvita kiireellisté

ladkarinhoitoa.

Yleisii (voivat ilmeté enintddn yhdelld henkil6lld 10:stéd) haittavaikutuksia ovat:

. Péaansarky

. Ripuli, pahoinvointi, oksentelu

. Ihottuma, kutina

. Ongelmat laskimossa, johon lddke annetaan (mukaan lukien pistoskohdan tulehdus, kovettuma,

turvotus tai nesteen vuoto pistoskohtaa ymparoivain kudokseen ja ithoon)
Lisddntynyt verihiutalemaara
. Muutokset maksan toimintakokeissa.

Melko harvinaisia (voivat ilmeti enintdén yhdelld henkil6lld 100:sta) haittavaikutuksia ovat:
Huimaus, uneliaisuus, unettomuus, sekavuus, kouristuskohtaus

Alhainen verenpaine, hidas syddmen lyontitiheys

Hengenahdistus, kurkkukipu

Ummetus, suun hiivasieni-infektio, antibioottien kéyttoon liittyvé ripuli, happamat royhtéaykset,
suun kuivuminen, ruoansulatushiiriét, ruokahaluttomuus

Thon punoitus

Vuoto emaittimestd ja eméttimen arsytys

Vatsakipu, visymys, sienitulehdus, kuume, turvotus, rintakipu, makuh&iriot

Muutokset joissakin veren ja virtsan laboratoriokokeiden tuloksissa.
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Harvinaisia (voivat ilmeti enintddn yhdelld henkil6lla 1000:sta) haittavaikutuksia ovat:

. Valkosolujen ja verihiutaleiden viheneminen

Alhainen verensokeripitoisuus

Kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, masentuneisuus, vapina

Sydédmen rytmihiriot, kohonnut verenpaine, verenvuoto, syddmen tiheilyontisyys

Nenin tukkoisuus, yski, nendverenvuoto, keuhkokuume, epanormaalit hengitysddnet, vinkuva
hengitys

Sappirakontulehdus, nielemisvaikeudet, ulosteenpidétyskyvyttomyys, keltaisuus, maksan
toimintahéirio

Thotulehdus, ihon sienitulehdus, kesiminen, leikkaushaavan tulehtuminen

Lihaskouristus, hartiakipu

Virtsatietulehdus, munuaisten vajaatoiminta

Keskenmeno, sukuelinten verenvuoto

Allergia, huonovointisuus, lantion alueen vatsakalvotulehdus, silminvalkuaisen muutokset,
pyOrtyminen

Thon kovettuminen pistoskohdassa

Ihon verisuonten turvotus.

Haittavaikutuksia, joiden esiintyvyydeksi on ilmoitettu tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin), ovat:

. Aistiharhat

. Alentunut tajunnantaso

. Mielentilan muutokset (kuten aggressio, sekavuustila, ajan ja paikan tajun hdvidminen ja
psyykkisen tilan muutokset)

Pakkoliikkeet

Lihasheikkous

Horjuva kéively

Hampaiden virjaantyminen.

My6s muutoksia laboratorioverikokeiden tuloksissa on ilmoitettu.

Jos huomaat koholla olevia tai nesteen tdyttdmid rakkuloita suurella ihoalueella, kerro heti asiasta
ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Lapset ja nuoret (3 kk— 17 v.)

Yleisiél (voivat ilmetd enintdén yhdelld henkildlld 10:std) haittavaikutuksia ovat:
. Ripuli

Vaippaihottuma

Infuusiokohdan kipu

Veren valkosoluméérin muutokset

Muutokset maksan toimintakokeissa.

Melko harvinaisia (voivat ilmeti enintdéin yhdelld henkil6lld 100:sta) haittavaikutuksia ovat:

. Péaansarky

. Punastelu/kuumotus, korkea verenpaine, (purppuran)punaiset, litteét nuppineulanpéén kokoiset
néppylat ihon alla

Virjdytynyt uloste, musta tervamainen uloste

Thon punoitus, ihottuma

Infuusiokohdan polttelu, kutina, punoitus ja kuumotus, injektiokohdan punoitus
Verihiutaleitten maarén lisddntyminen

Muutokset laboratorioverikokeiden tuloksissa.
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Haittavaikutuksia, joiden esiintyvyydeksi on ilmoitettu tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin), ovat:

. Aistiharhat

. Mielentilan muutokset (kuten aggressio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V_ luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ertapenem SUN -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kiyti titd 14dkettd kotelossa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopéivimadrin
”Kayt. viim.” jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Ertapenem SUN sisaltia

Ertapenem SUN -valmisteen vaikuttava aine on ertapeneemi 1 g.

Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti (ES00) ja natriumhydroksidi (E524). Ks. kohta 2 ”Ertapenem
SUN siséltdad natriumia”.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ertapenem SUN on vaalea tai vaaleankeltainen kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetté varten.

Ertapenem SUN -liuoksen viri vaihtelee varittomastd kellertdvén viriseen liuokseen. Vérin vaihtelu
talld valilld ei vaikuta valmisteen tehoon.

Ertapenem SUN on saatavilla pakkauksissa, joissa on 1 tai 10 injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja
el valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp,
Alankomaat

Valmistaja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp,

Alankomaat

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca, 400632,

Romania

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/
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Danmark/Eesti/EALGda/Hrvatska/Ireland/Island/
Kvnpoc/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/

Slovenija/Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnannus/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OALavdia/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMhavdio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna/Nederldnderna
Tel./ren./tlf./tmA./Simi/tnA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

Tel. +49 (0) 214 40399 0

Espaiia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espaia

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-Sur-Seine
France

Tel. +33 141 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 3
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z o. o.
ul. Idzikowskiego 16

00-710 Warszawa

Polska

Tel. +48 22 642 07 75

Romaénia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

Tel. +40 (264) 501 500
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldédkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Ohjeet Ertapenem SUN -valmisteen liuottamiseksi ja laimentamiseksi:
Kertakéyttdinen.

Laskimonsisdisen antotavan valmistelu
Ertapenem SUN on liuotettava ja edelleen laimennettava ennen kiyttoa.

Aikuiset ja nuoret (13—17 v.)

Liuottaminen

Liuota 1 g:n Ertapenem SUN -injektiopullon sisdltd 10 ml:an injektionesteisiin kéytettivaa vettd tai
0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta, jolloin liuoksen vahvuudeksi tulee noin 100 mg/ml.
Ravista hyvin, jotta aine liukenee.

Laimentaminen

50 ml:n livotinpussi: 1 gramman annosta varten siirrd injektiopullon liuotettu sisiltd vélittémésti

50 ml:an 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta infuusionestepussissa tai

50 ml:n livotinpullo: 1 gramman annosta varten ota 10 ml:a 0,9-prosenttista (9 mg/ml)
natriumkloridiliuosta pois 50 ml:n injektiopullosta ja héviti se. Siirrd 1 g:n Ertapenem SUN -
injektiopullon livotettu sisdltd 50 ml:an 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
injektiopullossa.

Infusointi

Infusoi annos 30 minuutin kuluessa.

Lapset B kk—12v.)

Liuottaminen

Liuota 1 g:n Ertapenem SUN -injektiopullon sisdltd 10 ml:an injektionesteisiin kdytettdvaa vettd tai
0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta, jolloin liuoksen vahvuudeksi tulee noin 100 mg/ml.
Ravista hyvin, jotta aine liukenee.

Laimentaminen

Liuotinpussi: Siirrd annosta 15 mg/painokilo (annos enintdén 1 g/vrk) vastaava mairé 0,9-
prosenttiseen (9 mg/ml) natriumkloridiliuokseen infuusionestepussissa niin, ettd liuoksen lopullinen
vahvuus on korkeintaan 20 mg/ml, tai

Liuotinpullo: Siirrd annosta 15 mg/painokilo (annos enintdin 1 g/vrk) vastaava maira 0,9-
prosenttiseen (9 mg/ml) natriumkloridiliuokseen injektiopullossa niin, ettd liuoksen lopullinen
vahvuus on korkeintaan 20 mg/ml.

Infusointi

Infusoi annos 30 minuutin kuluessa.

Liuotettu valmiste tulee laimentaa 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella heti
livottamisen jalkeen. Laimennettu liuos tulee kéyttia heti. Jos laimennettua livosta ei kédyteté heti,
kayttdja vastaa sdilytysaikojen noudattamisesta. Laimennettu liuos (ertapeneemipitoisuus noin

20 mg/ml) sdilyttdd kemialliset ja fysikaaliset ominaisuutensa kuuden tunnin ajan huoneenldmmossa
(25 °C) ja 24 tunnin ajan jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Liuos tulee kdyttida neljan tunnin kuluessa
jédkaapista ottamisen jilkeen. Liuotettu valmiste ei saa jadtyé.

Liuotettu valmiste tulee tarkastaa nékyvien hiukkasten ja virinmuutosten varalta ennen potilaalle

antamista, jos se pakkauksen laadun huomioon ottaen on mahdollista. Ertapenem SUN -liuokset ovat
varittdmia tai kellertdvid. Virinvaihtelulla ei ole vaikutusta valmisteen tehoon.
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Kéayttdméaton valmiste tai jate on havitettidva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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