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Ertapenem SUN (ertapenem)
Pregled informacija o lijeku Ertapenem SUN i zasto je odobren u EU-u

Sto je Ertapenem SUN i za $to se koristi?

Ertapenem SUN je antibiotik. Koristi se u odraslih i djece starije od 3 mjeseca za lijeCenje:
e intraabdominalnih infekcija

e izvanbolnicke upale pluéa (upale pluca dobivene izvan bolnice)

e ginekoloskih infekcija

e upale stopala kod dijabeticara.

Ertapenem SUN primjenjuje se i u odraslih osoba za sprjeavanje infekcije nakon kolorektalne
operacije (operacije u donjem dijelu crijeva, ukljucujuéi rektum).

Ertapenem SUN koristi se kada je vjerojatno da ¢e antibiotik unistiti bakterije koje uzrokuju infekciju.
Prije primjene lijeka Ertapenem SUN lijeCnici trebaju razmotriti sluzbene smjernice o odgovarajucoj
primjeni antibiotika.

Ertapenem SUN je ,genericki lijek”. To znacdi da Ertapenem SUN sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na
jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Invanz. Vise informacija o
generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Ertapenem SUN sadrzi djelatnu tvar ertapenem.
Kako se Ertapenem SUN primjenjuje?

Ertapenem SUN dostupan je kao bocica koja sadrzi prasak koji se otopi prije uporabe za pripremu
otopine za infuziju (ukapavanje) u venu. Daje se infuzijom u trajanju od 30 minuta. Lijek se izdaje
samo na recept.

Ertapenem SUN daje se u dozi od 1 g jednom dnevno u odraslih osoba i adolescenata. Za mlade
bolesnike (od 3 mjeseca do 12 godina) doza od 15 mg po kilogramu tjelesne teZine daje se dva puta
na dan, do ukupno 1 g na dan. LijeCenje lijekom Ertapenem SUN traje izmedu 3 i 14 dana, ovisno o
vrsti i tezini infekcije. Nakon sto dode do poboljSanja infekcije, lijeCenje se moZe nastaviti s
antibiotikom koji se primjenjuje peroralno.
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Za sprjecavanje infekcije nakon kolorektalne operacije u odraslih, jedna doza lijeka Ertapenem SUN
daje se unutar jednog sata prije operacije.

Za vise informacija o primjeni lijeka Ertapenem SUN procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Ertapenem SUN?

Djelatna tvar lijeka Ertapenem SUN, ertapenem, pripada skupini antibiotika poznatih pod nazivom
~karbapenemi”. Veze se za odredene proteine na bakterijskim stanicama. To ometa glavne funkcije
koje te bakterije odrzavaju na zivotu i tako ubija bakterije. Ertapenem SUN mozZe djelovati na niz
razlicitih bakterija.

Kako je lijek Ertapenem SUN ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena s referentnim
lijekom Invanz i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Ertapenem SUN.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja o kvaliteti lijeka Ertapenem SUN. Nisu bila potrebna
ispitivanja ,bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se Ertapenem SUN sli¢no referentnom
lijeku da bi postigao istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto se Ertapenem SUN daje
infuzijom u venu i djelatna tvar dospijeva izravno u krvotok.

Koje su koristi i rizici od lijeka Ertapenem SUN?

Bududi da je Ertapenem SUN genericki lijek te da je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da
su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Ertapenem SUN odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, potvrdeno da lijek
Ertapenem SUN ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Invanz. Stoga je stav Agencije
da koristi od lijeka Ertapenem SUN, kao i od lijeka Invanz, nadmasuju identificirane rizike te da lijek
moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Ertapenem SUN?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ertapenem SUN nalaze se u saZetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ertapenem SUN kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Ertapenem SUN paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere
za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Ertapenem SUN

Lijek Ertapenem SUN dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od
15. srpnja 2022.

Vise informacija o lijeku Ertapenem SUN dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 07. 2022.
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