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Ertapenem SUN (ertapenem)
Az Ertapenem Sun-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Ertapenem SUN és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ertapenem SUN egy antibiotikum. Az aldbbi betegségek kezelésére alkalmazzak felnétteknél és 3
hénaposnal id6sebb gyermekeknél:

e hasi fert6zések;

o koOzbsségben szerzett pneuménia (a tiid6k kdrhazon kivil szerzett fert6zése);
e ndgydgyaszati fertézések;

o labfert6zések cukorbetegeknél.

Az Ertapenem SUN-t feln6tteknél kolorektalis mitét (a bél als6é szakaszan, beleértve a végbelet is,
végzett mdtét) utani fert6zés megel6zésére is alkalmazzak.

Az Ertapenem SUN-t akkor alkalmazzak, amikor a fert6zést okozé baktériumok az antibiotikummal
valészinlsithet6en elpusztithatdk. Az Ertapenem SUN alkalmazasa el6tt az orvosnak figyelembe kell
vennie az antibiotikumok megfelel6 alkalmazéasara vonatkozé hivatalos Utmutatast.

Az Ertapenem SUN ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Ertapenem Sun ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar
engedélyezett, Keppra nevi ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Az Ertapenem SUN hatdanyaga az ertapenem.

Hogyan kell alkalmazni a Ertapenem SUN-t?

Az Ertapenem SUN port tartalmazé injekcios Giveg formajaban kaphatd, amelyet alkalmazas el6tt
oldatos influzié készitéséhez fel kell oldani. Az infuzié beadasanak idétartama 30 perc. A gyogyszer
csak receptre kaphato.

Az Ertapenem SUN-t feln6tteknél és serdil6knél naponta egyszer 1 g-os adagban kell alkalmazni.
Fiatalabb betegek (3 hénapos kortdl 12 éves korig) esetében az adag testtomeg-kilogrammonként
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15 mg naponta kétszer, azonban a napi 6sszmennyiség nem haladhatja meg az 1 grammot. Az
Ertapenem SUN kezelés a fert6zés tipusatdl és sulyossagatdl fiiggden 3 és 14 nap kozott tart. A
fert6zés enyhlilése esetén a kezelést szajon at alkalmazott antibiotikummal lehet folytatni.

Kolorektalis mUtét utani fert6zés megelGzésére felnotteknél az Ertapenem SUN egyszeri adagjat a
m(itét el6tti 1 o6ran belll kell beadni.

Az Ertapenem Sun alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ertapenem SUN?

Az Ertapenem SUN hatdanyaga, az ertapenem az antibiotikumok ,karbapenemek” néven ismert
csoportjaba tartozik. Az ertapenem a baktériumsejteken bizonyos fehérjékhez kotédik. Ez megzavarja
a sejteket életben tarté nélkulézhetetlen funkciokat, és igy elpusztitja a baktériumokat. Az Ertapenem
SUN szamos kilénb6z6 baktériumokra képes hatast gyakorolni.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Ertapenem SUN-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Invaz-val, igy ezeket az Ertapenem SUN esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat az Ertapenem SUN mindségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenértéklségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabadl,
hogy az Ertapenem Sun felszivodasa hasonld-e a referencia-gyégyszeréhez, és igy azonos
hatdanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy az Ertapenem Sun-t vénaba adott
infuzioként alkalmazzak, igy a hatéanyag kdzvetlenil bekeril a véraramba.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Ertapenem SUN alkalmazasa?

Mivel az Ertapenem SUN generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték( a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Ertapenem SUN forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en az
Ertapenem SUN minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult
a Januvia-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy az Invanz-hoz hasonléan az
Ertapenem Sun el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ertapenem SUN biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ertapenem Sun biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Ertapenem SUN alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ertapenem SUN alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Ertapenem SUN-nal kapcsolatos egyéb informacioé

2013. julius 25-én an a Ertapenem SUN az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Ertapenem SUN-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 07-2022.
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