I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZERNEVE

INVANZ 1 g por oldatos infaziohoz valé koncentratumhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1,0 g ertapenemet tartalmaz injekcids iivegenként.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
Koriilbeliil 137 mg (kortilbeliil 6,0 mEq) natriumot tartalmaz 1 grammos adagonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz.
Fehér vagy tortfehér por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Kezelés

Az INVANZ (3 hénap és betoltott 18. életév kozotti kortl ) gyermekek, serdiilok és felnott betegek
kezelésére javallott az alabbi bakterialis infekciok esetében, amennyiben a baktérium ertapenem iranti
érzékenysége ismert vagy nagy valosziniiségli, €s amennyiben parenteralis terapiara van sziikség (lasd
4.4 és 5.1 pont):

o Intraabdominalis fert6zések

o Tertileten szerzett pneumonia

o Akut n6gyogyaszati fertdzések

o Diabeteses lab bor- és lagyrészfertdzései (lasd 4.4 pont).

Megeldzés

Az INVANZ feln6tteknél az elektiv kolorektalis mitéteket kovetOen a mitéti teriilet fert6z6désének
megeldzésére javallott (lasd 4.4 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfeleld alkalmazasara vonatkozo hivatalos
iranyelveket.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Kezelés
Felndttek és serdiilok (13 — betoltott 18. életév): Az INVANZ dézisa 1 gramm (g), naponta egyszer,
intravénasan alkalmazva (lasd 6.6 pont).



Csecsemok és gyermekek (3 honapos és 12 éves kor kozott): Az INVANZ dozisa 15 mg/ttkg, naponta
kétszer (maximum 1 g/nap), intravénasan alkalmazva (lasd 6.6 pont).

Megelozés
Felndttek: Elektiv kolorektalis miitétet kdvetden a miitéti teriilet elfert6z6désének megeldzésére az
ajanlott dézis 1 g, melyet a miitéti bemetszés el6tt 1 draval egyszeri intravénas dozisban kell beadni.

Gyermekek és serdiilok
Az INVANZ biztonsadgossagat €s hatdsossagat 3 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Vesekarosodas

Az INVANZ alkalmazhaté enyhe-k6zépsulyos vesekarosodasban szenvedod felnott betegeknél fellépd
fert6zések esetén. Azon betegeknél, akiknek a kreatinin clearance-e 30 ml/perc/1,73 m? felett van, a
dézismodositasra nincs sziikség. Stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincsenek megfeleld
adatok az ertapenem biztonsagossagat ¢s hatékonysagat illetden, amelyek az adagolasra iranyadoak
lehetnének, ezért az ertapenem ezeknél a betegeknél nem alkalmazhato. (Lasd 5.2 pont.)
Vesekarosodasban szenvedd gyermekekre és serdiilokre vonatkozoan nincsenek rendelkezésre 4llo
adatok.

Hemodializis

Hemodializalt betegekre vonatkozolag nincsenek megfelel6 adatok az ertapenem biztonsdgossagat és
hatasossagat illetden, amelyek a dozisajanlasra vonatkozdan iranyaddak lehetnének, ezért az
ertapenem ezeknél a betegeknél nem alkalmazhato.

Majkarosodcds
Dozismodositas karosodott majfunkcidju betegek esetén nem javasolt (1asd 5.2 pont).
Idosek

Az INVANZ ajanlott dozisat kell alkalmazni, kivéve sulyos vesekarosodas esetében
(1asd Vesekdrosodds rész).

Az alkalmazas méddja

Intravénas alkalmazds: Az INVANZ infuziét 30 perc alatt kell beadni.

Az INVANZ-kezelés atlagos id6tartama 3 — 14 nap, azonban a fert6zés tipusatol, stlyossagatol és a
korokozo(k)tol fiiggden ez valtozhat. Klinikai javulas esetén, amennyiben az klinikailag indokolt, at
lehet allni megfeleld per os antibakterialis gyogyszerre.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara €s higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Barmely egyéb karbapenem-csoportba tartozo antibakterialis szerrel szembeni tulérzékenység.

o Stulyos talérzékenység (pl. anafilaxias reakcio, sulyos borreakcio) barmely egyéb béta-laktam

csoportba tartozd antibakterialis szerrel szemben (pl. penicillinek vagy cefalosporinok).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenység

Stulyos, esetenként halalos kimenetelii talérzékenységi (anafilaxias) reakciokrol szamoltak be
béta-laktam tipusu antibiotikumok alkalmazasa esetén. Ezeknek a reakcioknak az el6fordulasi
val6szinlisége nagyobb azon betegek esetében, akiknek anamnézisében nagyszamu allergénnel

3



szembeni tulérzékenység szerepel. Az ertapenem-kezelés megkezdése elott kortiltekintden
informalodni kell a penicillinek, cefalosporinok, egyéb béta-laktamok vagy egyeb allergének altal
okozott esetleges korabbi tulérzékenységi reakcidkat illetéen (lasd 4.3 pont). Amennyiben ertapenem
alkalmazasakor allergias reakcio 1ép fel (1asd 4.8 pont), az ertapenem-kezelést haladéktalanul abba
kell hagyni. Sulyos anafilaxias reakcidk fellépése esetén azonnali siirgésségi ellatasra van
sziikség.

Feliilfertz6dés

Az ertapenem hosszan tart6 alkalmazasa a rezisztens mikroorganizmusok tulszaporodasat
eredményezheti. A betegek allapotanak ismételt értékelése alapvetd. A kezelés soran fellépd
feliilfert6zodés esetén a megfeleld 1épéseket meg kell tenni.

Antibiotikum-alkalmazassal 6sszefiigg6 colitis

Leirtak az antibiotikum-alkalmazassal 6sszefiiggd colitis és pseudomembranosus colitis el6fordulasat
az ertapenemmel kapcsolatban, melynek stlyossaga az enyhétdl egészen az életveszélyesig terjedhet.
Ezért nagyon fontos, hogy gondoljunk erre a diagnozisra azoknal a betegeknél, akiknél az
antibiotikumos kezelés bevezetését kovetden hasmenés 1ép fel. Az INVANZ-terapia felfiiggesztése és
Clostridioides difficile-specifikus terapia bevezetése megfontolando. A perisztaltikat gatlo
gyogyszerek adasa keriilendo.

Gorcsrohamok

Az ertepenemmel (naponta 1 g) kezelt felnottek klinikai vizsgalata soran gorcsrohamokat jelentettek a
kezelés ideje alatt vagy a 14 napos utdnkdvetési idészak soran. A gércsrohamok leggyakrabban id6s
koru betegeknél fordultak eld, illetve azoknal, akik mar kordbban fennallo kézponti idegrendszeri
betegségben (pl.: agykarosodas vagy az anamnézisben szerepld gorcsroham) szenvedtek és/vagy
akiknek vesefunkcidjuk csokkent volt. Hasonlo megfigyelésekrol szamoltak be a forgalomba hozatalt
kdvetden is.

Encephalopathia

Az ertapenem alkalmazasaval kapcsolatban encephalopathiarol szamoltak be (1asd 4.8 pont). Ha
felmeriil az ertapenem indukalta encephalopathia gyanuja (pl. myoclonus, gércsrohamok,
megvaltozott mentalis allapot, csokkent tudati szint), mérlegelni kell az ertapenem-kezelés leallitasat.
Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében nagyobb az ertapenem indukalta encephalopathia
kockazata, és a gydgyulas elhtizodhat.

Egyiittes alkalmazas valproin-savval
Az ertapenem ¢és a valproin-sav/natrium-valproat egyiittes alkalmazasa nem ajanlott (lasd 4.5 pont).

Szuboptimalis expozicio

A rendelkezésre allo adatok alapjan nem zarhato ki, hogy néhany, 4 6rat meghaladd sebészeti
beavatkozas esetében a betegek szuboptimalis ertapenem-koncentracionak vannak kitéve, aminek
kovetkeztében a kezelés eredménytelenségének veszélye allhat fenn. Ezért ezekben a rendkiviili
esetekben ovatossaggal kell eljarni.

Kiilonleges betegcsoportokban torténd alkalmazasra vonatkozé megfontolasok

Az ertapenem sulyos fertdzések kezelésére vald alkalmazasarol korlatozott mennyiségii tapasztalat all
rendelkezésre. A teriileten szerzett pneumonia kezelésével kapcsolatos, felnéttek bevonasaval végzett
klinikai vizsgalatokban az ertapenemmel kezelt, értékelhetd betegek 25%-a szenvedett sulyos
betegségben (pneumonia stlyossagi index > III). Akut négyogyaszati infekciokkal kapcsolatos,
felnéttek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban az ertapenemmel kezelt, értékelhetd betegek
26%-a szenvedett stlyos betegségben (testhdmérséklet > 39°C és/vagy bacteriaemia). Tiz betegnél
1épett fel bacteriaemia. Egy intraabdominalis infekciokkal kapcsolatos, felndttek bevonasaval végzett
klinikai vizsgalatban az ertapenemmel kezelt, értékelhetd betegek 30%-anak volt generalizalt
peritonitise, 39%-anak az appendixre lokalizalodo fertézés kivételével gyomor-, nyombél-,
vékonybél-, vastagbél- vagy epehdlyag-infekcidja. Korlatozott szamban voltak értékelhetd betegek,



akik > 15 APACHE II pontértékkel kertiltek bevonasra, ezért a hatasossagot ezeknél a betegeknél nem
allapitottak meg.

Az INVANZ hatasossagat a teriileten szerzett, penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae altal
okozott pneumonia kezelésében nem igazoltak.

Az ertapenem hatdsossagat osteomyelitisszel kisért diabeteses labfert6zések kezelésében nem
igazoltak.

Az ertapenem 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazasara vonatkozdan viszonylag kevés
a tapasztalat. Ennél a korcsoportnal kiilonos figyelmet kell forditani a fert6z6 mikroorganizmus(ok)
ertapenem iranti érzékenységének megallapitasara. Harom honaposnal fiatalabb gyermekek esetén
nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Natrium
Ez a gyogyszer koriilbeliil 137 mg natriumot tartalmaz 1,0 grammos adagonként, ami megfelel a
WHO éltal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 6,85%-anak felndtteknél.

4.5 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A gyogyszerek P-glikoprotein- vagy CYP-kozvetitette clearance-ének gatlasa altal okozott interakciok
valészintisége csekély (lasd 5.2 pont).

A karbapenem hatéanyagok és a valproinsav egylittes alkalmazasakor a valproinsavszintnek akar a
terapias tartomany ala torténd csdkkenésérol szamoltak be. A csokkent valproinsav-szintek fokozott
gorcskészséget eredményezhetnek, igy az etrapenem és a valproinsav/natrium-valproat egyiittes
alkalmazasa nem ajanlott, és alternativ antibakterialis- vagy antikonvulziv terapia alkalmazasat kell
mérlegelni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Megfeleld, kelléen kontrollalt vizsgalatokat nem végeztek terhes nékkel kapcsolatban. Allatkisérletek

nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a terhesség, az embri6 vagy a magzat fejlodése, a
szlilés vagy a postnatalis fejlodés tekintetében. Ennek ellenére az ertapenem terhesség ideje alatt nem
alkalmazhato, kivéve, ha a varhato elony meghaladja a magzatra esetlegesen kifejtett kockazat
mértékét.

Szoptatas
Az ertapenem kivalasztddik a human anyatejbe. Ertapenem-kezelés alatt az anya ne szoptasson, mivel

fennall a lehetdsége annak, hogy a gyermeknél mellékhatasok jelentkeznek.

Termékenység
Az ertepenem alkalmazasanak a férfi és ndi termékenységre kifejtett hatasat illetéen nem allnak

rendelkezésre kielégito €s jol kontrollalt vizsgalatok. A preklinikai vizsgalatok nem igazoltak direkt
vagy indirekt karos hatasokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

Az INVANZ befolyasolhatja a betegek gépjarmiivezetéshez ¢s a gépek kezeléscéhez sziikséges
képességeit. A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy az INVANZ alkalmazésa soran szédiilést és
almossagot jelentettek (lasd 4.8 pont).



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

Felnottek:

Klinikai vizsgalatokban §sszesen tobb mint 2200 beteget kezeltek ertapenemmel, koziiliik tobb mint
2150-en 1 g dézisu ertapenemet kaptak. Mellékhatasokrol (azaz a vizsgalatvezeto altal esetlegesen,
valoszintlien vagy biztosan a gyogyszer szedésével dsszefliggonek tartott reakciokrol) az ertapenemmel
kezelt betegek kortilbeliil 20%-aval kapcsolatban szamoltak be. Mellékhatasok miatt a betegek
1,3%-anal volt sziikség a kezelés megszakitasara. Tovabbi 476 beteg kapott a miitétet megel6zéen
egyszeri, 1 g dozist ertapenemet a kolorektalis miitétet kovetd mitéti teriilet fertéz6désének
megel6zésére iranyulo klinikai vizsgalat soran.

Azoknal a betegeknél, akik kizardlag INVANZ-kezelésben részesiiltek, a kezelés és annak leallitasat
kovetd 14 napos kovetés alatt fellépd leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: hasmenés
(4,8%), az inflzi6 beadasara hasznalt vénaval kapcsolatos komplikaciok (4,5%) és hanyinger (2,8%).

Azoknal a betegeknél, akik kizarélag INVANZ-kezelésben részesiiltek, a leggyakrabban jelentett
laboreltérések €s ezek incidencia aranya a kezelés és annak leallitasat kovetd 14 napos kovetés alatt a
kovetkezok voltak: az ALAT (4,6%), az ASAT (4,6%), az alkalikus foszfataz (3,8%) és a
thrombocytaszam (3,0%) emelkedése.

Gyermekek és serdiilok (3 honapos és betoltott 18. életév kozotti kor):

Klinikai vizsgalatokban 6sszesen 384 beteget kezeltek ertapenemmel. Az altalanos biztonsagossagi
profil hasonld volt a feln6tt betegeknél tapasztalttal. Mellékhatdsokrol (azaz amit a vizsgalatvezetd
lehetségesen, valosziniileg vagy biztosan a gyogyszer szedésével dsszefiiggdnek tartott) az
ertapenemmel kezelt betegek koriilbeliil 20,8%-anal szamoltak be. Mellékhatasok miatt a betegek
0,5%-anal volt sziikség a kezelés megszakitasara.

Azoknal a betegeknél, akik kizarélag INVANZ-kezelésben részesiiltek, a kezelés soran, illetve a
kezelés leallitasat kdvetd 14 napos kovetés alatt fellépd leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok
voltak: hasmenés (5,2%) és az infuzid beadasi helyén jelentkezo fajdalom (6,1%).

Azoknal a betegeknél, akik kizardlag INVANZ-kezelésben részesiiltek, a leggyakoribb laboreltérések
¢s ezek incidencia ardnya a kezelés és annak leallitasat kovetd 14 napos kovetés alatt a kovetkezok
voltak: a neutrofil granulocytaszam csokkenése (3,0%), és az ALAT (2,9%), valamint az ASAT
(2,8%) emelkedése.

A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa
Azoknal a betegeknél, akik kizarélag INVANZ-kezelésben részesiiltek, az alabbi mellékhatasokrol
szamoltak be a kezelés és annak leallitasat koveto 14 napos kovetés alatt:

Gyakori (>1/100 — <1/10); Nem gyakori (=1/1000 — <1/100); Ritka (=1/10 000 — <1/1000); Nagyon
ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

18 éves vagy annadl iddsebb Gyermekek és serdiilok
felndttek (3 honapos és betoltott
18. életév kozotti kor)
Fert6zo betegségek és Nem gyakori: oralis candidiasis,
parazitafertézések candidiasis, gombas fert6zés,
pseudomembranosus enterocolitis,
vaginitis

Ritka: pneumonia,
dermatomycosis, postoperativ
sebfertdzés, hugytti fert6zés




18 éves vagy anndl iddsebb
felndittek

Gyermekek és serdiilGk
(3 honapos és betoltott
18. életév kozotti kor)

Vérképzoszervi és
nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek

Ritka: neutropenia,
thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek
és tiinetek

Ritka: allergia

Nem ismert: anaphylaxia,
beleértve az anaphylaxias
reakcidkat is

Anyagcsere- és taplalkozasi
betegségek és tiinetek

Nem gyakori: anorexia
Ritka: hypoglykaemia

Pszichiatriai korképek

Nem gyakori: almatlansag,
zavartsag

Ritka: izgatottsag, szorongas,
depresszio

Nem ismert: megvaltozott
elmeallapot (beleértve az
agresszidt, deliriumot,
dezorientéciot, elmeallapotbeli
valtozasokat is)

Nem ismert: megvaltozott
elmeallapot (beleértve az
agressziot is)

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

Gyakori: fejtajas

Nem gyakori: szédiilés,
aluszékonysag, izérzékelési zavar,
gorcsroham (lasd 4.4 pont)

Ritka: remegés, 4julas

Nem ismert: hallucinaciok,
tudatszintcsokkenés, dyskinesia,
myoclonus, jaraszavar,
encephalopathia (lasd 4.4 pont)

Nem gyakori: fejfajas
Nem ismert: hallucinaciok

Szembetegségek és szemészeti
tiinetek

Ritka: sclerat érintd
rendellenességek

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori: sinus bradycardia
Ritka: arrhythmia, tachycardia

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori: az infuzié beadasahoz
hasznalt vénaval kapcsolatos
komplikacidk,
phlebitis/thrombophlebitis

Nem gyakori: hypotensio

Ritka: haemorrhagia, emelkedett
vérnyomas

Nem gyakori: hhullam,
hypertonia

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiinetek

Nem gyakori: dyspnoe,
discomfort-érzés a garatban
Ritka: orrdugulas, kohogés,
orrvérzés, szortyzorejek, sipolo
1égzés

Emésztorendszeri betegségek
és tiinetek

Gyakori: hasmenés, hanyinger,
hanyas

Nem gyakori: székredés,
gyomorsav regurgitatio,
szajszarazsag, dyspepsia, hasi
fajdalom

Ritka: nyelési nehézség, széklet
incontinentia, pelveoperitonitis
Nem ismert: a fogak elszinezddése

Gyakori: hasmenés
Nem gyakori: elszinez6dott
sz€klet, szurokszéklet




18 éves vagy anndl iddsebb
felndittek

Gyermekek és serdiilGk
(3 honapos és betoltott
18. életév kozotti kor)

M3j- és epebetegségek, illetve
tiinetek

Ritka: epehdlyag-gyulladas,
icterus, majmuiikodési zavar

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Gyakori: borkiiités, viszketés
Nem gyakori: erythema, urticaria
Ritka: dermatitis, hamlas,
tulérzékenység miatti vasculitis
Nem ismert: akut generalizalt
exantematdzus pusztuldzis
(AGEP), eosinophiliaval és
szisztémas tiinetekkel jaro,
gyogyszer altal okozott borkitités
(DRESS szindréma)

Gyakori: pelenka dermatitis
Nem gyakori: erythema,
borkiiités, petechia

A csont- és izomrendszer,
valamint a kétoszovet
betegségei és tiinetei

Ritka: izomgorcs, vallfajdalom
Nem ismert: izomgyengeség

Vese- és hugyiti betegségek és
tiinetek

Ritka: veseelégtelenség, akut
veseelégtelenség

A terhesség, a gyermekagyi és
a perinatalis id6szak alatt
jelentkezo betegségek és
tiinetek

Ritka: abortus

A nemi szervekkel és az
emldkkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

Ritka: genitalis vérzés

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellépo
reakciok

Nem gyakori: extravasatio,
gyengeség/faradtsag, laz,
oedema/duzzanat, mellkasi
fajdalom

Ritka: induratio az injekcid
beadasanak helyén, rossz kozérzet

Gyakori: az infuzid beadasi
helyén jelentkez6 fajdalom
Nem gyakori: az infizid
beadasanak helyén jelentkez6
égetd érzés, pruritus,
erythema; az injekcid
beadasanak helyén jelentkezd
erythema, az infuzid
beadasanak helyén jelentkezd
melegség

Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Kémia

Gyakori: ALAT, ASAT, alkalikus
foszfataz emelkedése;

Nem gyakori:
szérum-0sszbilirubin,
szérum-direktbilirubin,
szérum-indirektbilirubin,
szérumkreatinin,
szérum-karbamidnitrogén,
szérumgliik6z emelkedése;

Ritka: szérumbikarbonat,
szérumkreatinin ¢s szérumkalium
csOkkenése; szérum-LDH,
szérumfoszfor, szérumkalium
emelkedése

Gyakori: ALAT és ASAT
emelkedése




18 éves vagy anndl iddsebb Gyermekek és serdiilGk

felnottek (3 honapos és betoltott
18. életév kozotti kor)
Haematologia Gyakori: thrombocytaszam Gyakori: a neutrofil

emelkedése granulocytaszam csokkenése
Nem gyakori: fehérvérsejtszam, Nem gyakori: a
thrombocytaszam, szegmentalt thrombocytaszam, az aktivalt
magvu neutrofil granulocytaszam, | parcialis tromboplasztinidd,
hemoglobin- és hematokritérték protrombin id6 emelkedése; a
csOkkenése; eozinofilszam hemoglobinérték csokkenése

emelkedése, aktivalt parcialis
tromboplasztinidd, protrombin
1d6, szegmentalt magvu neutrofil
granulocytaszam és
fehérvérsejtszam emelkedése
Ritka: lymphocytaszam
csokkenése; palcikamagvi
neutrofil granulocytaszam,
lymphocytaszam,
metamyelocytaszam,
monocytaszam, myelocytaszam
emelkedése; atipusos
lymphocytak

Vizeletvizsgalat Nem gyakori: vizelet
baktériumszam, fehérvérsejtszam,
epithelsejtszam és
vOrosvértestszam emelkedése;
vizeletmintaban élesztégomba
jelenléte

Ritka: urobilinogénszint
emelkedése

Egyéb Nem gyakori:
Clostridioides difficile toxin
pozitivités

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdésag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az ertapenem-tuladagolas kezelésével kapcsolatban specifikus informacié nem all rendelkezésre. Az
ertapenem tiladagoldsa nem valoszinti. Egészséges, feln6tt dnkénteseknek intravénasan, naponta 3 g
dézisban, 8 napon at adott ertapenem jelentOs toxicitast nem eredményezett. Felndttek bevondsaval
végzett klinikai vizsgalatokban maximum naponta 3 g-os dozisok véletlen adasa nem eredményezett
klinikailag jelent6s mellékhatasokat. Gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalatok soran a naponta
egyszeri intravénas 40 mg/ttkg-os doézisban (maximum 2 g) alkalmazott INVANZ nem okozott
toxicitast.

Ennek ellenére tuladagolas esetén az INVANZ-kezelést fel kell fliggeszteni, és altalanos szupportiv
terapiat kell bevezetni, amig a vesén keresztiil torténd kivalasztas lezajlik.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Az ertapenem hemodializis segitségével bizonyos mértékig eltavolithatd (lasd 5.2 pont); azonban a
taladagolas hemodializissel torténd kezelésérol nincsenek informaciok.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Altaldnos jellemzék

Farmakoterapias csoport: systemas antibacterialis szerek, karbapenem csoport, ATC kod: JOIDHO03
Hatdsmechanizmus

Az ertapenem a penicillin-k&to fehérjékhez (PBP) torténd kapcsolodast kovetden gatolja a

baktériumok sejtfalszintézisét. Az Escherichia coli esetében az affinitds a PBP 2-h6z és 3-hoz a
legerdsebb.

Farmakokinetikai/farmakodindmids 6sszefiiggés

A preklinikai farmakokinetikai/farmakodindmiés vizsgalatok soran kimutattdk, hogy egyéb
béta-laktam antibiotikumhoz hasonldan az az id6, ami alatt az ertapenem plazmakoncentracidja
meghaladja a fert6z6 organizmus MIC értékét, leginkabb a hatékonysaggal all korrelacioban.

A rezisztencia mechanizmusa

Az eurdpai gyodgyszerfigyelési vizsgalatokban az ertapenemre érzékenynek tekintett fajok esetében a
rezisztencia ritka volt. Rezisztens izolatumok esetében a karbapenem csoportba tartozé egyéb
antibakterialis szerekkel szembeni rezisztencia el6fordult néhany, de nem az 6sszes izolatumnal. Az
ertapenem erds stabilitast mutat a béta-laktamazok legtdbb tipusa, beleértve a penicillinazok,
cefalosporinazok és a széles spektrumu béta-laktamézok altal okozott hidrolizissel szemben, de a
metallo-béta-laktamazok altal okozott hidrolizissel szemben nem.

A meticillin-rezisztens staphylococcusok és enterococcusok rezisztensek az ertapenemmel szemben
annak kdszonhetden, hogy a penicillin-kot6 fehérje célpontjaik ellenalldak; a P. aeruginosa és egyéb,
nem fermentalo baktériumok altalaban rezisztensek, valosziniileg a korlatozott penetracid és az aktiv
efflux miatt.

Az Enterobacteriaceae esetében a rezisztencia nem gyakori, és az ertapenem altalaban hatékony a
széles spektrumu béta-laktamazokat (ESBL-ek) termeld baktériumokkal szemben. Akkor azonban
megfigyelhetd rezisztencia, amikor az ESBL-ek vagy egyéb, erds béta-laktamazok (pl. az
AmpC-tipusok) jelenléte mellett egy vagy tobb kiilsémembran porin elvesztése vagy a felgyorsult
efflux kovetkeztében mérséklodik a permeabilitas. Rezisztencia tgy is 1étrejohet, hogy jelentds
karbapenem-hidrolizal6 aktivitasu béta-laktamazokra tesz szert a kdrokozd (pl. IMP és VIM metallo-
béta-laktamazok vagy KPC-tipusok), bar ez ritkan fordul eld.

Az ertapenem hatasmechanizmusa kiilonbozik a mas csoportu antibiotikumokétdl, mint pl. a
kinolonok, aminoglikozidok, makrolidok és tetraciklinek. Az ertapenem ¢és ezen vegyiiletek kozott
nincs kozos célstruktiran alapul6 keresztrezisztencia. A mikroorganizmusok ennek ellenére
rezisztenciat mutathatnak az antibakterialis anyagok egynél t6bb csoportjaval szemben, ha a
rezisztencia mechanizmusa az egyes vegyiiletekkel szembeni impermeabilitas és/vagy egy efflux
pumpa, vagy ezeket magaban foglalja.

Hatarértékek
Az EUCAST MIC hatarértékek a kovetkezok:

. Enterobacterales: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/|
. Streptococcus pneumoniae. érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/l
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. Haemophilus influenzae: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/I

) M. catarrhalis: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/|

o Gram negativ anaerobok: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/I

) Gram pozitiv anaerobok: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/l

. Viridans csoportba tartozo streptococcusok: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/I

o Nem fajhoz kotott hatarértékek: érzékeny < 0,5 mg/l és rezisztens > 0,5 mg/l

(Megjegyzés: A Staphylococcusok ertapenem irdanti érzékenységét a meticillin iranti érzékenységiikbol
kovetkeztették ki, valamint az A, B, C, és G csoportba tartozo streptococcusok érzékenységet a
benzilpenicillin iranti érzékenységiikbol kévetkeztettek ki.)

Tajékoztatasul a gyogyszert felird orvosoknak: amennyiben rendelkezésre allnak, felvilagositast kell
kérniiik a helyi MIC hatarértékekrol.

Mikrobioldgiai érzékenység

A szerzett rezisztencia prevalencija adott faj esetében foldrajzilag és idében eltérd lehet, és a
rezisztenciara vonatkozo helyi informaciokat kiilondsen sulyos infekcidk kezelésekor sziikséges
beszerezni. Az Eurdpai Unidban karbapenem-rezisztens mikroorganizmusoknak tulajdonithato
fertdzések helyi halmozodasarol szamoltak be. Az aldbbi informacio csak hozzavetdleges eligazitast
ad annak valdszinliségére vonatkozdan, hogy az adott mikroorganizmus ertapenemre érzékeny lesz-e
vagy sem.

Altaldban érzékeny fajok:

Gram-pozitiv aerob baktériumok:

Meticillinérzékeny staphylocoocusok (beleértve a Staphylococcus
aureus-t is)*

Streptococcus agalactiae*

Streptococcus pneumoniae*T

Streptococcus pyogenes

Gram-negativ aerob baktériumok:
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

Anaerob baktériumok:

Clostridium fajok (a C. difficile kivételével)*
Eubacterium fajok*

Fusobacterium fajok*

Peptostreptococcus fajok*

Porphyromonas asaccharolytica*
Prevotella fajok*

Fajok, melyek esetében a szerzett regisgtencia problémdt okozhat:

Gram-pozitiv aerobok:
Meticillin-rezisztens staphylococcusok

Anaerobok:
Bacteroides fragilis és a B. fragilis csoportba tartozd fajok*

Természetesen rezgisztens mikroorganizmusok:
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Gram-pozitiv aerobok:

Corynebacterium jeikeium

Enterococcusok, beleértve az Enterococcus faecalis-t €s az Enterococcus
faecium-ot is

Gram-negativ aerobok:
Aeromona fajok
Acinetobacter fajok
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobok:
Lactobacillus fajok

Egyéb mikroorganizmusok:
Chlamydia fajok
Mycoplasma fajok
Rickettsia fajok

Legionella fajok

* A hatékonysagot klinikai vizsgalatokban kielégitden bizonyitottak.

T Az INVANZ hatékonysaga a teriileten szerzett, penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae éltal okozott
pneumonia kezelésében nem bizonyitott.

* a szerzett rezisztencia gyakorisaga egyes tagallamokban > 50%.

# a meticillin-rezisztens staphylococcusok (beleértve MRSA-t is) mindig rezisztensek a béta-laktdmokra.

Klinikai vizsgdlatokbol szarmazo informdciok

Hatasossag vizsgalata gyermekeknél és serdiiloknél

Randomizalt, multicentrikus, §sszehasonlé vizsgalatokban értékelték az ertapenemet elsGsorban a
gyermekgyogyaszati biztonsagossag, masodsorban pedig a hatékonysag tekintetében 3 honap és
betoltott 18. életév kozotti korth gyermekeknél €s serdiiloknél.

Az alabbiakban talalhaté a kezelés utani vizit soran kedvez6 klinikai valaszt mutato betegek aranya a
klinikai MITT (modositott kezelési szandék szerinti) populacidban:

Ertapenem Ceftriaxon
Betegség’ Eletkor n/m % n/m %
Teriileten 3 —23 honap 31/35 88,6 13/13 100,0
szerzett
pneumonia
(CAP)
2—-12¢év 55/57 96,5 16/17 94,1
13 év — 18. életév 3/3 100,0 3/3 100,0
Ertapenem Tikarcillin/klavulansav
Betegség Eletkor n/m % n/m %
Hastiregi 2—-12¢v 28/34 82,4 7/9 77,8
fert6zések
(IAD)
13 év — 18. életév 15/16 93,8 4/6 66,7
Akut 13 év — 25/25 100,0 8/8 100,0
kismedencei | betoltott 18. életév
fertozések
(API)

T Magéaba foglal az ertapenem csoportbdl 9 beteget (7 teriileten szerzett pneumonidban és 2 hasiiregi
fert6zésekben szenvedd), a ceftriaxon csoportbdl 2 beteget (2 teriileten szerzett pneumoniaban szenvedd beteg)
¢s a tikarcillin/klavulansav csoportbol 1 (hasiiregi fertézésekben szenvedd) olyan beteget, akinél a kezelés
megkezdésekor masodlagos bacteraemia allt fenn.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Plazmakoncentracid

srcr

kovetden egészséges, fiatal (25 és 45 év kozotti) felndtteknél 155 mikrogramm/ml (Crax) Volt fél
oraval a kezelés megkezdése utan (az infizio végén), 9 mikrogramm/ml 12 draval a kezelés
megkezdése utan, és 1 mikrogramm/ml 24 éraval a kezelés megkezdése utan.

s

no a 0,5 — 2 g dozistartomany felett.

Felno6tteknél ismételten, naponta 0,5 — 2 g-os dozistartomanyban az intravénasan beadott ertapenem
nem akkumulalédik.

Az ertapenem atlagos plazmakoncentracidja egy 15 mg/ttkg-os (maximum 1 g-os) dozis egyszeri,
fél oraval a kezelés megkezdése utan (az infuzid végeén), 13,5 mikrogramm/ml 6 draval a kezelés
megkezdése utan, és 2,5 mikrogramm/ml 12 oéraval a kezelés megkezdése utan.

Az ertapenem atlagos plazmakoncentracidja egy 15 mg/ttkg-os (maximum 1 g-os) dozis egyszeri,
oraval a kezelés megkezdése utan (az infizid végén), 12,8 mikrogramm/ml 6 6raval a kezelés
megkezdése utan, és 3,0 mikrogramm/ml 12 6raval a kezelés megkezdése utan.

Az ertapenem atlagos plazmakoncentracioja egy 20 mg/ttkg-os (maximum 1 g-os) dozis egyszeri,
170,4 mikrogramm/ml (Crmax) volt fél éraval a kezelés megkezdése utan (az infazio végén),

7,0 mikrogramm/ml 12 déraval a kezelés megkezdése utan, és 1,1 mikrogramm/ml 24 6raval a kezelés
megkezdése utan.

Az ertapenem atlagos plazmakoncentracioja egy 1 g-os dozis egyszeri, 30 perces intravénas infuziojat
kdvetéen harom, 13 és betoltott 18. életév kozotti kort betegnél 155,9 mikrogramm/ml (Crax) volt

fél oraval a kezelés megkezdése utan (az infuzid végén), és 6,2 mikrogramm/ml 12 oraval a kezelés
megkezdése utan.

Eloszlés

Az ertapenem nagymeértékben kotddik a human plazmafehérjékhez. Egészséges, fiatal (25 — 45 éves)
felnotteknél az ertapenem fehérjekotddése a plazmakoncentracio emelkedésével parhuzamosan
csokken, a < 50 mikrogramm/ml koriili plazmakoncentracional kotott hozzavetdlegesen 95%-161 a
155 mikrogramm/ml koriili plazmakoncentracional (atlagosan elért koncentracio az 1 g-os,
intravénasan adott infizié utan) kotott koriilbeliili 92%-ra.

Az ertapenem eloszlasi térfogata (V) felnotteknél koriilbeliil 8 liter (0,11 liter/ttkg), 3 honap és
12 év kozotti gyermek betegeknél koriilbeliil 0,2 liter/ttkg, és 13 és betoltott 18. életév kozotti kora
gyermek és serdiilo betegeknél koriilbeliil 0,16 liter/ttkg.

Felnotteknél az ertapenem vezikularis-folyadékban elért koncentracidi minden egyes mintavételi
ponton, intravénas, naponta egyszeri, 1 g-os adagolds harmadik napjan a kdvetkezd aranyt mutattak:
vezikularis-folyadék AUC-értéke : plazma AUC-értéke = 0,61.

In vitro kisérletek azt mutattak, hogy az ertapenem hatasa a nagymértékben fehérjéhez k6t6do
gyogyszerek (warfarin, etinildsztradiol és noretiszteron) plazmafehérje-kotodésére csekély. A
kotodésben 1étrejott valtozas 12%-nal kisebb volt az ertapenem 1 g-os adagjat kdveto
plazma-cstcskoncentracio elérésekor. In vivo, probenecid (500 mg 6 6ranként) hatasara az ertapenem
kotott frakcidja a plazmaban — 1 g-os adag egyszeri intravénas alkalmazasat kdvetden, az infuzid
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végén — koriilbeliil 91%-rd] hozzavetdlegesen 87%-ra csokkent. Ennek a valtozasnak a hatasai
varhatoan atmenetiek. Klinikailag jelentds interakcio 1étrejotte valdszintitlen annak kovetkeztében,
hogy az ertapenem mas gyogyszert kiszorit, vagy hogy mas gydgyszer az ertapenemet kiszoritja.

In vitro kisérletek azt mutatjak, hogy az ertapenem nem gatolja a digoxin vagy vinblasztin
P-glikoprotein-kozvetitette transzportjat, és hogy az ertapenem a P-glikoprotein-kozvetitette

transzportnak nem szubsztratja.

Biotranszformacid

srcr

kovetben a plazma radioaktivitasat dontden (94%) az ertapenem adja. Az ertapenem legfébb
metabolitja a nyitott gylirlis szarmazék, mely a béta-laktamgytirti dehidropeptidaz-I-k6zvetitette
hidrolizise altal jon létre.

Emberi maj mikroszémakon in vitro végzett kisérletek azt mutatjak, hogy az ertapenem nem gatolja a
hat f6 CYP izoforma (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4) altal kozvetitett anyagcsere-folyamatokat.

Eliminacio

Egészséges, fiatal (23 €s 49 év kozotti) felndtteknél a radioaktivan jelzett ertapenembdl 1 g-ot
intravénasan adva kortlbeliil 80% jelenik meg a vizeletben és 10% a székletben. A vizeletben
megjelent 80% hozzavetdlegesen 38%-a valtozatlan formaban, és kortilbelill 37%-a nyitott gyiiris
metabolit formajaban valasztodik ki.

Egészséges, fiatal (18 és 49 év kozotti) felndtteknél és 13 és betoltott 18. életév kozotti kort
betegeknél 1 g intravénas adag beadasa utan az atlagos plazma felezési id6 koriilbeliil 4 6ra. 3 honap
és 12 év kozotti gyermekeknél az atlagos plazma felezési id6 kortilbeliil 2,5 6ra. Az ertapenem atlagos
koncentracidja a vizeletben meghaladja a 984 mikrogramm/ml-t a beadas utani els6 2 oraban, ¢s
meghaladja az 52 mikrogramm/ml-t a beadas utani 12. és 24. dra kozott.

Kiilonleges betegecsoportok

Nemek kozti kiillonbség
Az ertapenem plazmakoncentracidja férfiak és nok esetében hasonlo.

Id6sek

Egészséges, idosebb ( > 65 év) felnotteknél 1, ill. 2 g-os dozis intravénas alkalmazasat kovetden az
ertapenem plazmakoncentracioja enyhén magasabb (koriilbeliil 39%-kal, ill. 22%-kal), mint
egészséges, fiatalabb ( < 65 év) felndtteknél. Ha sulyos vesekarosodas nem all fenn, az adagolas
moédositasara idoseknél nincs sziikség.

Gyermekek és serdiilok
Napi egyszeri 1 g-os adag intravénas alkalmazasat kovetden az ertapenem plazmakoncentracidja 13 és
betoltott 18. életév kozotti korth gyermekeknél €s serdiiloknél, valamint felndtteknél hasonlo volt.

20 mg/ttkg-os (maximum 1 g-os) adag alkalmazasat kovetden a farmakokinetikai paraméterek értéke a
13 és betoltott 18. életév kozotti kort betegeknél altalaban hasonlo volt az egészséges, fiatal
felnotteknél mért értékekhez. Annak érdekében, hogy megbecsiiljék a farmakokinetikai adatokat arra
vonatkozdan, ha az ebben a korcsoportban 1év6 dsszes beteget 1 g-os dozissal kezeltek volna, a
farmakokinetikai adatokat 1 g-os adaghoz igazitva szamitottak ki, linearitast feltételezve. Az
eredmények Osszevetése azt mutatja, hogy az ertapenem naponta egyszer 1 g-os adagjanak
farmakokinetikai profilja 13 és betoltott 18. életév kozotti kort betegeknél hasonld, mint felnétteknél.
Az AUC értékének, az infuzid végénél mért koncentracionak és az adagolasi intervallum
felezopontjaban mért koncentracionak az aranya (13 és betoltott 18. életév kozotti kort
betegek/felnéttek) 0,99, 1,20 és 0,84 volt.
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Az ertapenem egyszeri 15 mg/ttkg intravénas adagjanak alkalmazésat kovetden az adagolési
intervallum felezOpontjaban mért plazmakoncentracio 3 honapos és 12 éves kor kozotti betegek
esetében hasonl6 volt a felnétteknél naponta egyszer 1 g intravénas adagot kovetd, az adagolasi
intervallum felezOpontjaban mért plazmakoncentracidhoz (lasd Plazmakoncentracio). Az ertapenem
plazma clearance-e (ml/perc/ttkg) 3 honapos €s 12 éves kor kozotti betegeknél koriilbeliil kétszer
olyan magas volt, mint felnétteknél. 15 mg/ttkg-os adag esetében, az AUC-érték és az adagolasi
intervallum felezOpontjaban mért plazmakoncentraciok 3 honapos €s 12 éves kor kozotti betegeknél
hasonloak voltak ahhoz, amiket az ertapenem 1 g-os intravénas alkalmazasa utan fiatal, egészséges
feln6tteknél mértek.

Majkarosodas
Az ertapenem farmakokinetikaja majkarosodasban szenvedo betegeknél nem ismert. Mivel az

ertapenem majon keresztiil torténd kivalasztodasa korlatozott mértékii, nem varhatd, hogy
farmakokinetikdjat a majkarosodas érintené. Ezért majkarosodasban szenvedd betegeknél az adagolas
modositasa nem javasolt.

Vesekarosodés

Felné6tteknél, az ertapenem egyszeri, 1 g-os adagjanak intravénas beadasat kovetden az Osszes
ertapenem (kotott és nem kotott), valamint a nem kotott ertapenem AUC-értéke hasonlo az enyhe foka
vesekarosodasban (Cle: 60 — 90 ml/perc/1,73 m?) szenvedd betegek és egészséges egyének esetében
(25 — 82 éves kozott). Mérsékelten sulyos foku vesekarosodasban (Cle: 31 — 59 ml/perc/1,73 m?) az
Osszes ertapenem ¢s a nem kotott ertapenem AUC-értéke egészségesekkel 9sszehasonlitva kortilbelil
1,5-szeres, illetve 1,8-szoros. Sulyos foku vesekarosodasban (Cle: 5 — 30 ml/perc/1,73 m?) szenvedd
betegek esetében az dsszes ertapenem €s a nem kotott ertapenem AUC-értéke egészséges egyénekkel
Osszehasonlitva megkozelitdleg 2,6-szoros, illetve 3,4-szeres. Hemodializisre szorulo betegeknél —
hemodializis-kezelések kozott — az Osszes ertapenem €s a nem kotott ertapenem AUC-értéke
egészséges egyénekkel dsszevetve koriilbeliil 2,9-szeresére, illetve 6,0-szorosara nd. Kozvetleniil a
hemodializis-kezelést megeldzden adott egyszeri, 1 g-os, intravénas adag koriilbeliil 30%-a talalhaté a
dializalt folyadékban. Vesekarosodasban szenvedd, gyermekekre és serdiilokre vonatkozoan nem
allnak rendelkezésre adatok.

Sulyos vesekarosodasban szenvedd és hemodializis-kezelésre szoruld betegeknél az ertapenem
hatékonysagat és biztonsagossagat illetden nincsenek kielégité adatok, melyek alapjan az adagolasi
utmutatas megallapithato lenne. Ezért az ertapenemet ezeknél a betegeknél nem alkalmazhato.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazoé nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato. Ennek ellenére, nagy dézisu ertapenem-kezelésben részesitett
patkanyokban csékkent neutrofilszam jelentkezett, melyet azonban nem tekintettek jelentds

biztonsagossagi kérdésnek.

Az ertapenem karcinogén potencialjat felmérd, hossza tavu vizsgalatokat allatokon még nem
végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-hidrogén-karbonat (E500)
Natrium-hidroxid (E524) 7,5-6s pH beallitasahoz
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6.2 Inkompatibilitasok

Az ertapenem elkészitése vagy beadasa soran nem hasznalhatd gliikkoz-tartalmu oldat vagy infizids
folyadék.

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt
gyogyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

2 év.

Feloldast és higitast kovetden:

A higitott oldatot haladéktalanul fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasra
kész allapotban torténd tarolas idejéért a felhasznalo a felelds. A higitott oldat (koriilbeliil 20 mg/ml
ertapenem) szobahdmérsékleten (25°C) 6 oran at, 2°C és 8°C kozott (hiitészekrényben) tarolva

24 6rén at 6rzi meg fizikai és kémiai stabilitasat. A hiitdszekrénybdl kivett oldatot 4 o6ran beliil fel kell
hasznalni. Az INVANZ oldat nem fagyaszthatd.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gybgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Sziirke butil gumidugoval, fehér szini, lepattinthaté mianyag védokupakkal és rollnizott, szines
aluminiumkupakkal lezart 15 ml-es, L. tipusu injekcios iiveg.

1 és 10 injekcios tiveget tartalmazo csomagolasban kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Felhasznalasi utmutato:
Kizarodlag egyszeri alkalmazasra.

Az elkészitett oldatot a feloldast kovetden 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldattal azonnal fel kell
higitani.

Intravénds alkalmazasra valo elokészités:
Az INVANZ beadas elétt feloldandé és higitando.

Felndttek és (13 és betoltott 18. életév kozotti korn) serdiilok
Feloldas
Oldja fel az 1 g-os INVANZ injekcios iiveg tartalmat 10 ml injekciohoz valo vizzel vagy 9 mg/ml

s

érdekében jol razza fel (lasd 6.4 pont).
Higitas
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50 ml-es zsakban 1€v0 higitd oldat esetén: Az 1 g-os adag esetében az injekcios tiveg feloldott
tartalmat azonnal adja hozza az 50 ml-es zsakban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldathoz; vagy

50 ml-es injekcids tivegben 1évo higitd oldat esetén: Az 1 g-os adag esetében, szivjon fel 10 ml-t az
50 ml-es injekcids tivegben 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatbdl és semmisitse meg. Az
injekcids tiveg feloldott tartalmat adja hozza az 50 ml-es injekcios iivegben 1évé 9 mg/ml (0,9%)
natrium-klorid oldathoz.

Infuzid
30 perc alatt infundalja.

Gyermekek (3 hénap és 12 év kozitt)
Feloldas
Oldja fel az 1 g-os INVANZ injekcios tiveg tartalmat 10 ml injekciohoz valé vizzel vagy 9 mg/ml

s

érdekében jol razza fel (lasd 6.4 pont).

Higitas

Zséakban 1évo higito oldat esetén: a testsuly szerinti 15 mg/ttkg-nyi (maximum 1 g/nap) mennyiséget
adjon hozza a zsékban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldathoz, hogy 20 mg/ml vagy ennél
kisebb végsd koncentraciot kapjon; vagy

Injekcids tivegben 1évo higito oldat esetén: 15 mg/ttkg-nyi (maximum 1 g/nap) mennyiséget adjon
hozz4 a zsdkban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldathoz, hogy 20 mg/ml vagy ennél kisebb
végso koncentraciot kapjon.

Infuzid
30 perc alatt infundalja.

Az INVANZ natrium-heparint és kalium-kloridot tartalmazé intravénas oldatokkal valo
kompatibilitasa bizonyitott.

Amennyiben a tartaly lehetdvé teszi, beadas elott vizualisan vizsgalja meg az elkészitett oldatot
részecskék jelenlétére vagy elszinezddésre. Az INVANZ oldat szine a szintelentdl a halvanysargaig
valtozhat. Az ebben a tartomanyban 1év6 szinvariacidk a hatékonysagot nem befolyasoljak.
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/216/001
EU/1/02/216/002
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. aprilis 18.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. december 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETI;LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTE"I:ELEK VAGY ,KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd(k) neve és cime

FAREVA Mirabel, Route de Marsat, Riom

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9, Franciaorszag.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELT’ETELEK VAGY KOR’LATOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

Nem értelmezhet6.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. AGYOGYSZERNEVE

INVANZ 1 g por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz
ertapenem

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,0 g ertapenem (natrium s6 formajaban) injekcios tivegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-hidrogén-karbonat (E500); natrium-hidroxid (E524) a 7,5-6s pH beéllitasahoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziohoz valo koncentratumhoz
1 db injekcios liveg
10 db injekcios tliveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Feloldas ¢és higitas utan intravénas alkalmazasra.
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/216/001 1 db injekcios tiveg
EU/1/02/216/002 10 db injekcids tiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

INVANZ 1 g por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz
ertapenem
Intravénas alkalmazésra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

lg

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

INVANZ 1 g por infuziohoz valé koncentratumhoz
ertapenem

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szaimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyégyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt mésnak, mert
szamara artalmas lehet, még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatdoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az INVANZ és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az INVANZ alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az INVANZ-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az INVANZ-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyeb informaciok

S R e

1. Milyen tipusiu gyégyszer az INVANZ és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

AZ INVANZ ertapenemet tartalmaz, amely a béta-laktam csoportba tartozo antibiotikum. A szervezet
kiilonboz6 részein fert6zést okozo, legkiilonfélébb baktériumokat képes elpusztitani.

Az INVANZ 3 honapos vagy anndl idosebb egyéneknek adhato.

Kezelés:

Kezeldorvosa azért irta fel Onnek az INVANZ-t, mert On vagy gyermeke a kovetkezd tipust
fertdzések valamelyikében (vagy tobb ilyen fertézésben) szenved:

o Hasi fert6zés

Léguti fertdzés (tidogyulladas)

o Nogyogyaszati fertdzések

A 1ab borfertdzései cukorbetegeknél.

Megel6zés:
. A miitéti teriilet elfert6zodésének megeldzésére felndtteknél vastagbél- vagy végbélmiitétet
kovetden.

2. Tudnivalok az INVANZ alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az INVANZ-t

- ha allergias a hatéanyagra (az ertapenemre) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- ha allergias az antibiotikumokra, példaul a penicillinekre, cefalosporinokra vagy
karbapenemekre (melyeket kiillonb6z6 fert6zések kezelésére alkalmazzak).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az INVANZ alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Amennyiben On a kezelés ideje alatt allergias reakciot (pl.: az arc, nyelv vagy torok duzzanata,
1égzési- vagy nyelési nehézség, borkiiités) tapasztal, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, mivel slirgds
orvosi kezelésre lehet sziiksége.

Mialatt az antibiotikumok, beleértve az INVANZ-t is, bizonyos baktériumokat elpusztitanak, egyéb
baktériumok és gombak a normalisnal fokozottabb mértékben tovabb szaporodhatnak. Ezt
tilszaporodasnak nevezik. Kezel6orvosa figyelni fogja, hogy eléfordul-e Onnél tilszaporodas és
sziikség esetén kezeli Ont.

Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben az INVANZ-zal torténd kezelés alatt vagy utan
hasmenés jelentkezik Onnél. Ez azért van igy, mert lehet, hogy vastagbélgyulladas (kolitisz) 1épett fel
Onnél. Ne szedjen semmilyen gyogyszert a hasmenése kezelésére, amig nem beszélt a
kezelGorvosaval.

T4jékoztassa kezelorvosat, amennyiben On valproinsavnak vagy natrium-valprodtnak nevezett
gyogyszert szed (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és az INVANZ” c. részt).

Tudassa kezelGorvosaval, ha barmilyen betegségben szenved vagy korabban szenvedett, beleértve az

alabbiakat is:

- vesebetegség. Kiilonosen fontos, hogy tudassa a kezelGorvosaval, amennyiben vesebetegségben
szenved vagy mivesekezelésben (dializisben) részestil.

- barmely gyogyszerallergia, beleértve az antibiotikumokkal szemben fennallo érzékenységet is.

- kozponti idegrendszeri betegségek, példaul helyi remegés vagy gércsrohamok.

Gyermekek és serdiilok (3 honap és betoltott 18. életév kozott)

Két évesnél fiatalabb gyermekek esetében korlatozott tapasztalat all rendelkezésre az INVANZ
alkalmazasardl. Ebben a korcsoportban a kezeldorvosa fog donteni az alkalmazas lehetséges
elényeirdl. 3 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében nincs tapasztalat.

Egyéb gyogyszerek és az INVANZ
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeb gyogyszereirdl.

Tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét,
amennyiben On valproinsavnak vagy natrium-valprodtnak nevezett gyogyszereket (epilepszia,
bipolaris zavar, migrén, vagy skizofrénia kezelésére hasznalatos gyogyszerek) szed. Ez azért fontos,
mert az INVANZ befolydsolhatja néhdny gyégyszer hatdsat. Kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy On
kaphat-e INVANZ-t ezekkel a gyogyszerekkel kombinacidban.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval..

Az INVANZ-t terhes noknél nem vizsgaltak. Terhesség alatt az INVANZ csak akkor alkalmazhato, ha
a kezelGorvosa ugy dont, hogy a varhato eldny indokolja a kezeléssel felvallalt esetleges

magzatkarositd hatast.

INVANZ-kezelésben részesiild n6k nem szoptathatnak, mivel a hatdéanyag kivalasztodik az anyatejbe,
¢s igy hatassal lehet a szoptatott csecsemore.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet, ne hasznaljon szerszamokat €s ne kezeljen gépeket addig, amig ki nem
tapasztalja, hogy szervezete miként reagal a gyogyszerre.

Az INVANZ alkalmazasa soran jelentettek bizonyos mellékhatasokat, mint példaul szédiilés és
almossag, ami befolyasolhatja néhany beteg gépjarmiivezetési vagy gépkezelési képességét.

Az INVANZ natriumot tartalmaz
Ez a gy6gyszer koriilbeliil 137 mg natriumot (a konyhasoé {6 6sszetevdje) tartalmaz 1,0 grammos
adagonként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 6,85%-anak felndtteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni az INVANZ-t?

Az INVANZ-t kizarolag orvos vagy més egészségiigyi szakember készitheti el és adhatja be Onnek,
mégpedig intravénasan (vénaba).

Az INVANZ ajanlott adagja felndttek és 13 éves vagy anndl id6sebb serdiilok esetében 1 gramm (g),
naponta egyszer alkalmazva. 3 honap €s 12 év kozotti gyermekeknél az ajanlott adag naponta kétszer
15 mg/testtomeg-kilogramm (maximum 1 g/nap). A kezelés idGtartamat a kezeldorvosa hatarozza
meg.

A miitéti teriilet elfertéz6désének megeldzésére vastagbél- vagy végbélmiitétet kovetden az INVANZ
javasolt dozisa 1 g, melyet a miitét el6tt 1 oraval egyszeri, intravénas dozisban kell alkalmazni.

Nagyon fontos, hogy a gyogyszer alkalmazasat a kezeldorvos altal eldirt ideig kell folytatni.

Ha az eléirtnal tobb INVANZ-t kapott
Amennyiben attdl tart, hogy esetleg til nagy adagot kapott az INVANZ-bol, haladéktalanul forduljon
kezel6orvosahoz vagy mas egészségligyi szakemberhez.

Ha elfelejtették beadni Onnek az INVANZ-t
Amennyiben attdl tart, hogy esetleg kimaradt egy adag, azonnal forduljon a kezel6éorvosahoz vagy
mas egészségligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

18 éves vagy annal iddsebb felnottek:

A gybgyszer forgalomba hozatala 6ta jelentettek sulyos allergias reakcidkat (anafilaxia),
talérzékenységi tiinetegylittest (allergias reakciokat beleértve a borkiiitést, lazat, kdros vérvizsgalati
eredményeket is). A sulyos allergias reakcio elso6 jele lehet az arc és/vagy a torok feldagadasa.
Azonnal szdljon kezeldorvosanak, ha ezeket a tiineteket észleli, mert siirgds orvosi kezelésre lehet
sziiksége.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

o Fejfajas

o Hasmenés, hanyinger, hanyas

. Borkiiités, viszketés

o Az érrel, melybe a gyogyszer beadasra kertilt, kapcsolatos problémak (beleértve a gyulladast,

dudor képzddését, a beadas helyén jelentkezé duzzanatot, folyadék kiszivargasat a szovetekbe
¢és a borbe a beadas kornyezetében)
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o Emelkedett vérlemezkeszam
o A majfunkcids vizsgalatok eredményeinek megvaltozasa

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

o Szédiilés, almossag, almatlansag, zavartsag, gércsroham

o Alacsony vérnyomas, lelassult szivritmus

o Nehézlégzes, torokfajas

o Székrekedés, a szdj gombas fertdzése, antibiotikumszedéssel dsszefiiggd hasmenés, savas
felbiifogés, szajszarazsag, emésztési zavar, étvagytalansag

o Borpir

o Hiivelyvaladékozas és irritacio

. Hasi fajdalom, faradtsag, gombas fertdzés, 1az, vizeny6/duzzanat, mellkasi fajdalom,
megvaltozott izérzés

o Egyes laboratdriumi vér- €s vizeletvizsgalati eredmények megvaltozasa

Ritka mellékhatasok (1 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

o Fehérvérsejtszam és vérlemezkeszam csokkenése

o Alacsony vércukorszint

o Nyugtalansag, szorongas, depresszio, remegés

o Szabalytalan szivverés, vérnyomas-emelkedés, vérzes, gyorsult szivverés

o Orrdugulas, kdhoges, orrvérzes, tiidogyulladas, rendellenes 1égzési hangok, zihalas

o Epehdlyag-gyulladas, nyelési nehézség, széklettartasi képtelenség, sargasag, majfunkcios
eltérések

. Borgyulladas, a bor gombas fert6zése, borhamlas, mitéti seb fertdzése

o Izomgorcs, vallfajas

o Hugyhti fertdzés, vesekarosodas

° Vetélés, vérzés a nemi szervek teriiletérol

o Allergia, rossz kozérzet, kismedencei hashartyagyulladas, az inhartya elszinezddése, 4julas

o A bor megkeményedhet az injekcio beadasanak helyén

o A bor alatti erek duzzanata

Nem ismert gyakorisaggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem
allapithaté meg):

o hallucinaciok

o a tudatszint csokkenése

o megvaltozott tudatallapot (beleértve az agressziot, deliriumot, zavartsagot, tudatallapotbeli
valtozasokat)

o szokatlan mozgasok

. izomgyengeség

o bizonytalan jaras

o a fogak elszinez6dése

Ugyancsak beszamoltak néhany laboratoriumi vérvizsgalat eredményének megvaltozasarol.

Haladéktalanul keresse fel kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha nagy
feliiletre kiterjedd, kiemelkedd vagy folyadékkal telt borkiiitések jelentkeznek Onnél.

Gyermekek és serdiilok (3 honap és betoltott 18. életév kizote):

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

. Hasmenés

o Pelenka kiiités

. Az infuzid beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom
. Fehérvérsejtszam valtozasok
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. Majfunkcios vizsgalatok eredményeinek megvaltozasa

Nem gyakori mellékhatdsok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

o Fejfajas

o Hohullam; magas vérnyomas; piros vagy lila, sima, tithegynyi pontok a bor alatt

. Elszinezodott széklet; fekete, szurokszert széklet

. A bor bevorosodése, borkiiités

o Az infuzid beadasanak helyén jelentkezd égetd, viszketd érzés, kivorosodeés, melegség; az
injekcio beadasanak helyén jelentkezd kivorosodés

o A vérlemezkék szamanak megemelkedése

o Egyes laboratoriumi vérvizsgalati eredmények megvaltozasa

Nem ismert gyakorisaggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithaté meg):

o hallucinaciok

o megvaltozott tudatallapot (beleértve az agressziot is)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az INVANZ-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ezt a gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Az els6 2 szamjegy a honapot, a kdvetkez 4 szamjegy az évet jeldli.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az INVANZ?
Az INVANZ hatéanyaga az ertapenem 1 g.
Egyéb Osszetevok: natrium-hidrogén-karbonat (E500) és natrium-hidroxid (E524).

Milyen az INVANZ kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az INVANZ fehér vagy tortfehér szini, fagyasztva szaritott por infuzidhoz valo koncentratumhoz.
Az INVANZ oldat szine a szintelent6l a halvanysargaig terjedhet. Az ezen a tartomanyon belili
szineltérések a hatékonysagot nem befolyasoljak.

Az INVANZ 1 és 10 injekcios tiveget tartalmazo csomagolasban kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia
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Gyarto

FAREVA Mirabel

Route de Marsat, Riom

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Buarapus

Mepk Hlapn u loym benrapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44 82 40 00
dkmail@merck.com

Deutschland

INFECTOPHARM

Arzneimittel und Consilium GmbH
Tel. +49 (0)6252 / 95-7000
kontakt@infectopharm.com

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EA\Lada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +361 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 (0)23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0)77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarélag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szdélnak:

Hasznalati utasitds az INVANZ feloldasahoz és higitasahoz:

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Intravénas alkalmazasra valo elokészités:

Az INVANZ-t beadas elott fel kell oldani és higitani.

Felndttek és (13 és betoltott 18. életév kozotti korta) serdiilék

Feloldas

Oldja fel az 1 g-os INVANZ injekcids iiveg tartalmat 10 ml injekcidhoz valé vizzel vagy 9 mg/ml

érdekében jol razza fel.
Higitas

s

50 ml-es zsakban 1év0 higitd oldat esetén: Az 1 g-os adag esetében az injekcios iiveg feloldott

tartalmat azonnal adja hozz4 az 50 ml-es zsakban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldathoz; vagy


http://www.ema.europa.eu/

50 ml-es injekcids tivegben 1évé higitd oldat esetén: Az 1 g-os adag esetében, szivjon fel 10 ml-t az
50 ml-es injekcids tivegben 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatbdl, és semmisitse meg. Az
injekcids tiveg feloldott tartalmat adja hozza az 50 ml-es injekcios tivegben 1év6 9 mg/ml (0,9%)
natrium-klorid oldathoz.

Inftzioé

30 perc alatt infundalja.

Gyermekek (3 hénap és 12 év kozott)
Feloldas
Oldja fel az 1 g-os INVANZ injekcios tiveg tartalmat 10 ml injekciohoz valé vizzel vagy 9 mg/ml

s

érdekében jol razza fel.

Higitas

Zsékban 1év6 higito oldat esetén: a testsuly szerinti 15 mg/ttkg-nyi (maximum 1 g/nap) mennyiséget
adjon hozza a zsékban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldathoz, hogy 20 mg/ml vagy ennél
kisebb végsd koncentraciot kapjon; vagy

Injekcids tivegben 1évo higitod oldat esetén: 15 mg/ttkg-nyi (maximum 1 g/nap) mennyiséget adjon
hozz4 a zsdkban 1év6 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldathoz, hogy 20 mg/ml vagy ennél kisebb
végso koncentraciot kapjon.

Infuzid

30 perc alatt infundalja.

Az elkészitett oldatot a feloldast kovetéen 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldattal azonnal fel kell
higitani. A higitott oldatot haladéktalanul fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal,
a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért a felhasznalé a felelds. A higitott oldat
(kortilbeliil 20 mg/ml ertapenem) szobahémérsékleten (25°C) 6 draig, 2°C és 8°C kozott
(hiitdszekrényben) tarolva 24 oraig 6rzi meg fizikai és kémiai stabilitasat. A hiitdszekrénybdl kivett
oldatot 4 orén beliil fel kell hasznalni. Az elkészitett oldat nem fagyaszthato.

Amennyiben a tartaly lehetdvé teszi, beadas eldtt vizualisan ellendrizze az elkészitett oldatot, hogy
nem tartalmaz-e részecskéket vagy nincs-e elszinezddés. Az INVANZ oldat szine a szintelentdl a
halvanysargaig valtozhat. Az ebben a tartomanyban 1év6 szinvariaciok a hatékonysagot nem
befolyasoljak.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.
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