VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ertapenem SUN 1 g stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING
[ hverju hettuglasi er 1 g af ertapenemi.
Eftir blondun inniheldur hettuglasid um pad bil 100 mg/ml innrennslispykkni.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver 1 g skammtur inniheldur u.p.b. 6,87 mEq af natrium (u.p.b. 158 mg).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn. Ljosleitt eda folgult duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Meodferd

Ertapenem SUN er atlad bornum (4 aldrinum 3ja manada til 17 ara) og fullordnum til medferdar vid
eftirfarandi sykingum af voldum bakteria sem eru neemar fyrir eda liklegar til ad vera nemar fyrir
ertapenemi og pegar porf er a gjof lyfsins 1 &d (sja kafla 4.4 og 5.1):

Kvidarholssykingar

Lungnabolga sem fengin er utan sjukrastofnana

Bradasykingar i kynfeerum kvenna

Hu0- og vefsykingar & fotum sykursykisjuklinga (sja kafla 4.4).

Fyrirbyggjandi medferd

Ertapenem SUN er @tlad fyrir fullordna sem fyrirbyggjandi medferd gegn sykingu & adgerdarstad eftir
ristil-uppskurd (sja kafla 4.4).

Athuga skal opinberar leidbeiningar um videigandi notkun a syklalyfjum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Til notkunar i blaed.

Medferd

Fullordnir og unglingar (13 til 17 ara): Ertapenem SUN skammturinn er 1 gramm (g) einu sinni &
solarhring, sja kafla 6.6.

Ungbérn og born (3ja mdnada til 12 dra): Ertapenem SUN skammturinn er 15 mg/kg tvisvar 4
solarhring (ekki umfram 1 g/solarhring), sja kafla 6.6.
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Fyrirbyggjandi medferd
Fullordnir: Til ad fyrirbyggja sykingar a adgerdarstad eftir ristiluppskurd, er radlagdur skammtur 1 g
sem stakur skammtur i &3, og gjof skal vera lokid 1 klst. fyrir uppskurd.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Ertapenem SUN hja bornum yngri en 3ja méanada.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Skert nyrnastarfsemi

Ertapenem SUN ma gefa til medferdar vio sykingum hjé fullordnum sjuklingum meo vegt til
midlungsmikio skerta nyrnastarfsemi. Ekki er malt med adlogun skammta hja sjiklingum meo

Cle> 30 ml/min./1,73 m?. Onzgar upplysingar eru fyrir hendi vardandi 6ryggi og verkun ertapenems
hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi til ad haegt sé ad mala med akvedinni
skammtasteerd. Pess vegna skal ekki gefa pessum sjuklingum ertapenem (sja kafla 5.2). Engar
upplysingar liggja fyrir vardandi notkun hja bornum og unglingum med skerta nyrnastarfsemi.

Blodskilun

Onzaegar upplysingar eru fyrir hendi vardandi 6ryggi og verkun ertapenems hja sjuklingum a
blodskilun til ad haegt sé ad mala med akvedinni skammtastaerd. bess vegna skal ekki gefa pessum
sjuklingum ertapenem.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er maelt med neinni adlogun skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Aldradir
Gefa skal radlagdan skammt af Ertapenem SUN, nema pegar um verulega skerta nyrnastarfsemi er ad
raeoa (sja Skerta nyrnastarfsemi).

Lyfjagjof
Til notkunar 1 blazed: Gefa skal Ertapenem SUN innrennsli & 30 minatum.

Lengd medferdar med Ertapenem SUN getur verid breytileg eftir pvi um hvers konar sykingu er ad
reda, hversu alvarleg sykingin er og um hvada sykil (sykla) er ad reeda. Venjulega tekur medferd med
Ertapenem SUN 3 til 14 daga. Pegar kliniskt astand sjuklingsins leyfir ma skipta yfir i medferd med
videigandi syklalyfi til inntoku, ef einkenni um bata hafa komid fram.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

e Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

e Ofnemi fyrir einhverjum 6drum carbapenem efnum gegn bakterium

e Alvarlegt ofnemi (t.d. bradaofnemisviobrogd, alvarleg vidbrogo 1 hud) vid 6drum beta-laktam
lyfjum (t.d. penicillini eda cefaldsporini).

4.4  Sérstok varnadaroro og varidarreglur vio notkun

Ofnemi

Alvarleg og 1 einstaka tilfellum banvaen ofnemisvidbrogd (bradaofnami) hafa verid skrad hja
sjuklingum i medferd med beta-laktam syklalyfjum. Slik viobrogd eru liklegri til a0 eiga sér stad hja
einstaklingum sem pegar eru ofnaemir fyrir fleiri en einum ofnzmisvaka. Adur en medferd med
ertapenemi er hafin, skal fa nakveemar upplysingar um hvort um fyrri ofneemisviobrogd hafi verid ad
raeda af voldum penicillins, cefalosporins, annarra beta-laktam syklalyfja eda annarra ofn@misvaka
(sja kafla 4.3). Ef ofneemisviobrogd eiga sér stad af voldum ertapenems (sja kafla 4.8), skal samstundis



haetta medferdinni. Pegar alvarleg bradaofnzemisviobrogo koma fram er um neydartilfelli ad
raoa sem meohondla skal sem slikt.

Ofanisyking

Langvarandi notkun ertapenems getur leitt til ofvaxtar 6namra 6rvera. Endurtekid mat a
sjukdomséstandi er naudsynlegt. Ef sjuklingur far adra sykingu medan a medferd stendur
(superinfection) skal gera videigandi radstafanir.

Ristilbolga sem kemur fram i tengslum vid syklalyf

Ristilbolga sem kemur fram i tengslum vid syklalyf og syndarhimnu-ristilbolga (pseudomembranous
colitis) hafa verid skradar i tengslum vid ertapenem og getur hin verid allt fra pvi ad vera veeg i ad
vera lifshaettuleg. bvi er mikilvaegt ad hafa slika greiningu 1 huga pegar sjuklingar fa nidurgang eftir ad
hafa fengid lyf gegn bakterium. fhuga skal ad hatta Ertapenem SUN medferd og hefja sérstaka
medferd gegn Clostridioides difficile. Ekki skal gefa lyf sem hindra idrahreyfingar (peristalsis).

Flog
Greint hefur verio fra flogum i kliniskum rannsoknum 4 fullordnum sjiklingum 4 medferd med

ertapenemi (1 g einu sinni & dag), medan 4 medferd stod eda & 14 daga eftirfylgnitimabili. Flog voru
algengust hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med roskun a midtaugakerfi (s.s. skemmdir i heila
eda sogu um flog) og/eda skert nyrnastarfsemi. Svipad hefur komid fram vid notkun eftir
markadssetningu lyfsins.

Heilakvilli

Tilkynnt hefur verid um heilakvilla vid notkun ertapenems (sja kafla 4.8). Thuga skal ad hztta
ertapenem medferd, ef grunur er um heilakvilla af voldum ertapenems (t.d. vodvakippir, flog, breytt
andlegt astand, minnkad medvitundarstig). Sjiklingar med skerta nyrnastarfsemi eru i aukinni dheettu
a0 fa heilakvilla af véldum ertapenems og bati getur dregist 4 langinn.

Samhlida notkun med valproinsyru
Ekki er malt med samhlida notkun ertapenems og valproinsyru/natriumvalproats (sja kafla 4.5).
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Ofullnegjandi Utsetning
Midad vid paer upplysingar sem eru fyrir hendi er ekki haegt ad utiloka ad i faeinum tilfellum par sem

skurdadgerd hefur varad lengur en 4 klukkustundir, sé sjuklingurinn ad fa ertapenem undir radlagori
blodpéttni og sé p.a.l. 1 hugsanlegri heettu 4 pvi ad medferdin bregdist. Adgat skal pvi hofo vio slikar
ovenjulegar adstedur.

Til ihugunar fyrir notkun hja sérstokum sjiklingahépum

Takmorkud reynsla er fyrir hendi af notkun ertapenems vid alvarlegum sykingum.  kliniskum
rannsoknum hjé fullordnum & medferd 4 lungnabdlgu, sem fengin er utan sjikrastofnana, hofou 25%
metanlegra (evaluable) sjuklinga, sem fengu ertapenem, sjukddéminn 4 hau stigi (skilgreint sem
alvarleikastig lungnabolgu > III). [ kliniskum rannséknum 4 medferd 4 bradum sykingum i kynfarum
fullordinna kvenna h6fou 26% metanlegra sjuklinga, sem fengu ertapenem, sjikdominn 4 hau stigi
(skilgreint sem likamshiti > 39°C og/eda blodsyking); tiu sjuklingar hofou blodsykingu. Af
metanlegum sjuklingum sem medhondladir voru med ertapenemi i kliniskri rannsékn 4 medferd a
kvidarholssykingum hja fullordnum hoéfou 30% utbreidda lithimnubolgu og 39% hofou sykingar
annarsstadar en i botnlanga p.4 m. i maga, skeifugdrn, mjogirni, ristli og gallblodru; takmarkadur
fj6ldi metanlegra sjuklinga var til stadar sem skradir voru med APACHE II gildi > 15. Virkni hja
pessum sjuklingum hefur ekki verid stadfest.

Virkni ertapenems gegn lungnabodlgu sem smitast utan sjikrastofnana, af voldum penicillin 6nemra
Streptococcus pneumoniae, hefur ekki verid staofest.

Virkni ertapenems 1 medferd vid sykingum a fotum sykursjukra sem einnig hafa bein- og mergbolgu,
hefur ekki verid stadfest.



bad er komin fremur litil reynsla af notkun ertapenems hja bornum sem eru yngri en tveggja ara. Hja
pessum aldurshopi parf ad gaeta pess sérstaklega a0 stadfest hafi verid ad hinar sykingavaldandi

orverur séu nemar fyrir ertapenemi. Engin gdgn liggja fyrir um notkun hja bérnum undir 3 manada
aldri.

Natrium

Lyfi0 inniheldur u.p.b. 158 mg af natrium i hverjum 1 g skammti sem jafngildir 7,9% af daglegri
hamarksinntdku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vegna homlunar & P-glykoprotein-midladri tthreinsun (drug clearance) eda
CYP-mioladri uthreinsun lyfja (clearance) eru dliklegar (sja kafla 5.2).

Tilkynnt hefur verid um ad styrkur valproinsyru geti fallid nidur fyrir medferdarbil pegar pad er gefid
samhlida carbapenem syklalyfjum. Laekkadur styrkur valproinsyru getur leitt til 6fullnaegjandi krampa
stjornunar, pvi er ekki malt med samhlida notkun ertapenems og valpréinsyru/natriumvalproats og
huga @tti ad annarri samberilegri syklalyfja eda flogaveiki medferd.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Fullnzegjandi samanburdarrannsoknir hafa ekki verid gerdar hja konum 4 medgdngu. Dyrarannsoknir

benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 medgongu, fosturvisis-/fosturproska, fedingu
eda proska eftir feedingu. Samt sem a0ur 4 ekki ad nota Ertapenem 4 medgongu nema vaentanlegur
avinningur af medferdinni vegi pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof
Ertapenem skilst Ut 1 brjostamjolk kvenna. Vegna hugsanlegra ahrifa 4 barnid, eiga maedur ekki ad
gefa bornum sinum brjdst samhlida ertapenem medferd.

Frjésemi

Engar fullneegjandi vel styrdar rannsoknir hafa verid gerdar vardandi ahrif ertapenems notkunar a
frjosemi hja korlum og konum. Forkliniskar rannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra
ahrifa 4 frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Ertapenem SUN getur haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Gefa a sjuklingnum til kynna ad
sundl og svefnhofgi hafa verio tilkynnt i sambandi vid notkun ertapenems (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Fulloronir

Heildarfjoldi sjuklinga sem fengu ertapenem i kliniskum rannséknum var yfir 2.200 og par af fengu
yfir 2.150 sjuklingar 1 g skammt af ertapenemi. Aukaverkanir (p.e. aukaverkanir sem
rannsoknaradilinn aleit vera hugsanlega, liklega eda drugglega tengdar lyfinu) voru skradar hja u.p.b.
20 % sjuklinga sem fengu ertapenem. Hja 1,3 % sjiklinga var medferd hatt vegna aukaverkana.

476 sjuklingar til viobotar fengu stakan 1 g skammt af ertapenemi fyrir uppskurd i kliniskri rannsokn,
sem fyrirbyggjandi meodferd gegn sykingum 4 adgerdarstad eftir ristiluppskuro.

Hja sjuklingum sem einungis fengu ertapenem voru algengustu aukaverkanirnar sem skradar voru a4
medan ertapenem var gefid og i 14 daga eftirliti eftir a0 medferd var heett, nidurgangur (4,8 %),
fylgikvillar 1 &0inni sem lyfid var gefio 1 (4,5 %) og 6gledi (2,8 %).



Hja fullordnum sjuklingum sem einungis fengu ertapenem voru algengustu breytingar & blodgildum og
tioni peirra samhlida medferd og i 14 daga eftirliti eftir ad medferd var heett: Haekkanir &
ALAT (4,6 %), ASAT (4,6 %), alkaliskum fosfatasa (3,8 %) og fjolgun blodflagna (3,0 %).

Born (3 manada til 17 ara):

Heildarfjo6ldi sjuklinga sem fékk ertapenem i kliniskum rannsoknum var 384. Aukaverkanamynstur er
svipad og hja fullordonum sjuklingum. Aukaverkanir (sem ad mati rannsoknaradila tengdust
hugsanlega, liklega eda Srugglega lyfinu) voru skradar hja u.p.b. 20,8 % sjiklinga sem fengu
ertapenem. Medferd var haett hja 0,5 % sjuklinga vegna aukaverkana.

Hja sjuklingum sem einungis fengu ertapenem voru algengustu aukaverkanirnar sem skradar voru
medan & medferd stod og i 14 daga eftirliti eftir a0 medferd var hett: nidurgangur (5,2 %) og verkir a
innrennslisstad (6,1 %).

Hja sjuklingum sem einungis fengu ertapenem voru algengustu breytingar 4 bl6dgildum og tidni peirra
samhlida medferd og i 14 daga eftirliti eftir ad medferd var heett: Fekkun daufkyrninga (3,0 %),
hakkanir & ALAT (2,9 %), og haekkanir & ASAT (2,8 %).

Samantekt 4 aukaverkunum, sett upp i t6flu
Hja sjuklingum sem einungis fengu ertapenem voru eftirfarandi aukaverkanir skradar i tengslum vid

gjof ertapenems og i 14 daga eftirliti eftir ad meoferd var heett:

Algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til
< 1/1.000), drsjaldan koma fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt a0 aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum).

Fulloronir 18 dra og eldri Born og unglingar
(3 manada til 17 dara)
Sykingar af voldum sykla og Sjaldgeefar: Hvitsveppasyking i
snikjudyra munni, hvitsveppasyking,

sveppasyking, syndarhimnu
garnar- og ristilbolga
(pseudomembranous entercolitis),
leggangaproti

Mjég sjaldgeefar: Lungnabdlga,
htdsveppasykingar, sarasyking
eftir adgerd, pvagferasyking

BI60 og eitlar Mjog sjaldgeefar: Kyrningafzd,
blodflagnafaed
Onzmiskerfi Mjég sjaldgeefar: Ofnemi

Tioni ekki pekkt: Bradaofnaemi
b.m.t. bradaofnamislik vidbrogd

Efnaskipting og nzering Sjaldgceefar: Lystarleysi
Mjog sjaldgeefar:
Blodsykurslekkun

Gedrzen vandamal Sjaldgeefar: Svefnleysi, ringlun, Tioni ekki pekkt: Breytt
Mijég sjaldgeefar: Oréleiki, kvidi, andlegt astand (par med
punglyndi talid arasargirni)

Tioni ekki pekkt: Breytt andlegt
astand (p.m.t. arasargirni, 6rag,
vistarfirring, breytingar 4 andlegu
astandi)




Fulloronir 18 dra og eldri

Born og unglingar
(3 mdnada til 17 dra)

Taugakerfi

Algengar: Hofudverkur
Sjaldgeefar: Sundl, svefnhofgi,
bragoskynstruflanir, flog (sja
kafla 4.4)

Mjog sjaldgeefar: skjalfti, yfirlid
Tioni ekki pekkt: Ofskynjanir,
minnkad medvitundarstig,
hreyfingatregda (dyskinesia),
voovakippir, truflanir 4 gongulagi,
heilakvilli (sja kafla 4.4)

Sjaldgcefar: Hofudverkur
Tioni ekki pekkt:
Ofskynjanir

Augu

Mjog sjaldgeefar: 6edlileg
augnhvita (scleral disorder),

Hjarta

Sjaldgeefar: Sinus haegslattur
Mjog sjaldgeefar:
Hjartslattartruflanir, hradtaktur

Aoar

Algengar: Fylgikvillar i
innrennslisad,
blazdabolga/segablaedabolga
Sjaldgeefar: Bl6oprystingsfall
Mjog sjaldgeefar: Bleding,
hakkadur blodprystingur

Sjaldgeefar: Hitakof,
haprystingur

Ondunarfzeri, brjésthol og
midmeeti

Sjaldgeefar: Andprengsli, 6pagindi
i koki

Mjog sjaldgeefar: Nefstifla, hosti,
blodnasir, hrygluhljod/snorl,
Onghlj6o

Meltingarfeeri

Algengar: Nidurgangur, 6gledi,
uppkost

Sjaldgceefar: Haegdatregoa,
vélindabakfladi, munnpurrkur,
meltingartruflanir, kvidverkir
Mjog sjaldgeefar:
Kyngingartregda, haegdamissir,
grindarskinubolga

Tioni ekki pekkt: litabreyting &
tonnum

Algengar: Nidurgangur
Sjaldgceefar: Mislitar
haegdir, sortusaur
(melaena)

Lifur og gall

Mjég sjaldgeefar: Gallbloorubolga,
gula, truflun a lifrarstarfsemi

Hu0 og undirhud

Algengar: Utbrot, kladi
Sjaldgeefar: Rodapot, ofsakladi
Mjog sjaldgeefar: Huobolga,
flognun, ofneemisadabolga

Tioni ekki pekkt: Brad utbreidd
graftaratpot (AGEP), utbrot vegna
lyfja med edsinfiklafjold og
altekum einkennum (DRESS
heilkenni)

Sjaldgcefar: Bleiuhuobolga
Mjég sjaldgeefar: Rodabot,
utbrot, depilbledingar
(petechiae)

Stodkerfi og bandvefur

Mjog sjaldgeefar: Voovakrampar,
axlarverkir
Tioni ekki pekkt: Voovaslappleiki

Nyru og pvagfeeri

Mjog sjaldgeefar: Nyrnabilun, brad
nyrnabilun

Meodganga, seengurlega og
burdarmal

Mjog sjaldgeefar: Fosturlat




Fulloronir 18 dra og eldri

Born og unglingar
(3 mdnada til 17 dra)

Axlunarfeeri og brjost

Mjog sjaldgeefar: Bleding fra
kynfeerum

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad

Sjaldgeefar: Lyfid fer utan vio 0,
preyta/slen, hiti, bjugur/proti,
brjostverkir

Mjog sjaldgaefar: Herslismyndun
vi0 innrennslisstad, lasleiki

Algengar: Verkur a
innrennslisstad
Sjaldgeefar: Svidi a
innrennslisstad, klaoi a
innrennslisstad, rodapot 4
innrennslisstad, rodapot &
stungustad, hiti 4
innrennslisstad

Rannsoknaniourstoour

Efnafraeoi

Algengar: Aukning a4 ALT, AST,
alkaliskum fosfatasa

Sjaldgeefar: Aukning a
heildargallrauda i sermi, bundnum
gallrauda i sermi, 6bundnum
gallrauda i sermi, kreatinini i
sermi, pvagefni i sermi og glukdsa
i sermi

Mjog sjaldgeefar: Minnkun a
bikarbonati i sermi, kreatinini i
sermi og kalium i sermi; aukning a4
LDH i sermi, fosfor i sermi og
kalium i sermi

Algengar: Aukning & ALT
og AST

Bléosjukdomafrzedi:

Algengar: Aukning a fjolda
blooflagna

Sjaldgeefar: Faekkun hvitra
bléokorna, bl6oflagna, geirakjarna
daufkyrninga (segmented
neutrophils), lekkun blodrauda og
bldéokornaskila; fjolgun
eosinofilum, lenging a virkjudum
tromboplastintima (activated
partial thromboplastin time),
protrombintima, fjolgun
geirakjarna daufkyrninga og hvitra
bléokorna

Mjég sjaldgeefar: Faekkun
eitilfrumna; fj6lgun stafkyrninga
(band neutrophils), eitilfrumna,
millimerglinga (metamyelocytes),
einkyrninga og merglinga
(myelocytes); 6edlilegar
eitilfrumur

Algengar: Faekkun
daufkyrninga
Sjaldgcefar: Fjolgun
blooflagna, lenging &
virkjudum
tromboplastintima
(activated partial
thromboplastin time),
protrombintima,
blédraudalaekkun

Pvagrannsoknir:

Sjaldgeefar: Aukning a bakterium i
pvagi, hvitum blédkornum i pvagi,
flogupekjufrumum i pvagi, og
raudum blodkornum i pvagi;
gersveppir i pvagi

Mjog sjaldgeefar: Aukning &
urdbilindgeni

Ymislegt:

Sjaldgeefar: Jakveed prof fyrir
eiturefni Clostridioides difficile




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um medferd vid ofskdmmtun ertapenems. Oliklegt er ad ofskdmmtun
eigi sér stad. Dagleg gjof 3 g i &0 af ertapenemi, i 8 daga, leiddi ekki til markteekrar eitrunar hja
heilbrigdum, fullordnum sjalfbodalidum. { kliniskum rannsoknum 4 fullordnum leiddi 6tilaetlud gjof
allt ad 3 g sama daginn, ekki til aukaverkana af kliniskri pydingu. I kliniskum rannsoknum 4 bérnum
leiddi gjof 4 stokum 40 mg/kg skammti 1 &0, ad hamarki 2 g, ekki til eiturahrifa.

Ef ofskdommtun skyldi eiga sér stad, skal haetta medferd med Ertapenem SUN og veita almenna
studningsmedferd par til lyfid hefur skilist it um nyru.

Ertapenem skilst Gt ad einhverju leyti med blodskilun (sja kafla 5.2); engu ad sidur eru engar
upplysingar fyrir hendi um notkun bléodskilunar til meodferdar vio ofskdommtun.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syklalyf (antibacterials), carbapenem, ATC flokkur: JOIDHO3
Verkunarhattur

Ertapenem hindrar myndun frumuveggjar hja bakterium eftir bindingu viod penicillin bindiprétein
(PBP). Hja Escherichia coli er seekni mest i penicillin bindiprotein 2 og 3.

Lyfjahvarfa/lyfjahrifa sambandid

Svipad 60rum Orverueydandi beta-laktam lyfjum, hefur sa timi par sem plasmapéttni ertapenem er

meiri en lagmarks heftistyrkur (MIC) sykingarvaldsins, reynst samsvara best virkni i forkliniskum
rannsoknum & lyfjahvorfum/lythrifum.

I3

Onemismyndun
I eftirlitsrannsoknum i Evropu var énemi sjaldgeft hja tegundum sem taldar eru naemar fyrir

ertapenemi. Onzmi fyrir 68rum syklalyfjum af flokki carbapenema kom fram hja sumum en ekki
Ollum ertapenem 6namum bakterium i hreinrektun. Ertapenem er polid gegn vatnsrofi af voldum
flestra tegunda beta-laktamasa, p.m.t. penicillinasa, cefalosporinasa og breidvirkra beta-laktamasa, en
ekki metallo-beta-laktamasa.

Metisillinonaemir stafylokokkar og enterokokkar eru onsemir fyrir ertapenemi vegna
bindingardrdugleika vid penicillin bindiprétein. P. aeruginosa og adrar dégerjandi bakteriur eru
almennt 6nemar, sennilega vegna takmarkads innfleedis og virks utfladis.

Onaemi er sjaldgzeft hja idrabakterium (enterobacteriaceae) og ertapenem er almennt virkt gegn peim
i0rabakterium sem hafa beta-laktamasa med breikkad svid (extended-spectrum beta-lactamases
(ESBL)). Onaemi getur p6 komid fram pegar ESBL eda hugsanlega adrir 6flugir beta-laktamasar (s.s.
af AmpC gerd) eru til stadar og pa med verra gegnumflaedi, vegna skorts 4 einum eda fleiri gdngum i
ytri himnu, eda aukins utfladis. Onzmi getur lika komid upp ef bakteriurnar taka upp beta-laktamasa
med verulega karbapenem vatnsrofs virkni (s.s. IMP og VIM metallo-beta-laktamasar eda KPC
gerdir), po sjaldgaefir séu.

Verkunarhattur ertapenems er frabrugdinn verkunarhaetti syklalyfja i 6drum flokkum, svo sem
kino6lona, aminoglykdsioa, makrolida og tetracyklina. Krossonami vegna breytinga & verkunarstad



(target-based) er ekki fyrir hendi milli ertapenems og pessara lyfja. Orverur geta samt verid énamar
fyrir fleiri en einni tegund syklalyfja, pegar verkunarhattur 6namisins er vegna (eda ad hluta til vegna)
ogegndraepi sumra efna og/eda utdelingar (efflux pump).

Viomio (breakpoints)
Lagmarks heftistyrkur midad vio stadla European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
(EUCAST MIC breakpoints) er:

I0rabakteriur (enterobacterales): S < 0,5 mg/l og R > 0,5 mg/l

Streptococcus pneumoniae: S <0,5 mg/l og R > 0,5 mg/l

Haemophilus influenzae: S < 0,5 mg/l og R > 0,5 mg/l

M. catarrhalis: S < 0,5 mg/l og R > 0,5 mg/l

Gram neikveedar loftfeelnar tegundir (anaerobes): S <0,5 mg/l og R > 0,5 mg/I

Gram jakveedar loftfeelnar tegundir (anaerobes): S < 0,5 mg/l og R > 0,5 mg/I

Streptococci af viridans flokki: S < 0,5 mg/l og R > 0,5 mg/I

o Viomid sem ekki eru tegundahad: S < 0,5 mg/l og R > 0,5 mg/l

(Athugio ad ertapenemncemi stafylokokka er alyktad ut fra metisillinncemi og neemi streptococca af
flokki A, B, C og G er dlyktad ut fra benzylpenisillinncemi)

beir sem skrifa lyfsedilinn attu ad taka mid af stadbundnum gildum lagmarks heftistyrks (local MIC
breakpoints), ef ad pau eru til stadar.

Neemi bakteria

Algengi dunnins 6n@mis getur verid breytilegt eftir landsveedum og er mismunandi & hverjum tima
fyrir akvednar tegundir og upplysingar um 6nami 4 hverjum stad eru @skilegar, sérstaklega pegar um
alvarlegar sykingar er ad raeoda. Skrad hafa verio stadbundin tilfelli klasasykinga (clusters of infections)
af v6ldum carbapenem-6namra lifvera i 1ondum Evrépusambandsins (ESB). Upplysingarnar sem hér
fara 4 eftir eru adeins leiobeinandi um likurnar 4 pvi hvort viokomandi 6rvera er naem fyrir ertapenemi
eda ekki.
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Almennt neemar bakteriutegundir:

Gram-jakvaedar lofthadar:

Metisillin-nemir stafylokokkar (p.a m. Staphylococcus aureus)*
Streptococcus agalactiae™*

Streptococcus pneumoniae® "

Streptococcus pyogenes

Gram-neikvedar lofthadar:
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

Loftfeelnar:

Clostridium tegundir (ekki C.difficile)*
Eubacterium tegundir*

Fusobacterium tegundir*
Peptostreptococcus tegundir*
Porphyromonas asaccharolytica*
Prevotella tegundir*

Tegundir par sem dunnid onemi getur verid vandamal:

Gram-jakvaodar lofthadar:
Metisillin-6nzemir stafylokokkar

Loftfaelnar
Bacteroides fragilis og tegundir i B. fragilis flokki*

Oncemar bakteriur (inherently resistant):

Gram-jakvaoar lofthadar:
Corynebacterium jeikeium
Enterokokkar p. & m. Enterococcus faecalis og Enterococcus faecium

Gram-neikveadar lofthadar:
Aeromonas tegundir
Acinetobacter tegundir
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Loftfelnar:
Lactobacillus tegundir

Adrar:

Chlamydia tegundir
Mycoplasma tegundir
Rickettsia tegundir
Legionella tegundir

* Synt hefur verid fram 4 virkni 4 fullneegjandi hatt 1 kliniskum rannséknum.

T Virkni ertapenem gegn lungnabolgu, sem fengin er utan sjiikrastofnana, af véldum penicillin 6nzemra
Streptococcus pneumoniae hefur ekki verio stadfest.

* Ti0ni dunnins 6namis > 50% i nokkrum adildarrikjum Evropusambandsins.

# Metisillin-6neemir stafylokokkar (pb.m.t. metisillinénaemur Staphylococcus aureus) eru alltaf dnaemir fyrir
beta-laktam lyfjum.
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Upplysingar ur kliniskum rannsoknum

Ahrifavirkni i rannséknum 4 bérnum
Ertapenem var metid fyrst og fremst m.t.t. 6ryggis hja bérnum en einnig m.t.t. dhrifavirkni i
slembiradadri, samanburdar, fjolsetra rannsokn a sjuklingum fra 3 manada aldri til 17 ara aldurs.

Dreifing sjuklinga med hagstaett mat 4 kliniskri svorun vid eftirfylgniheimsokn hja sjuklingum sem
mattu akvednum sjukdomsskilyrdum (klinisku MITT (modified intention to treat) pyoi) eftir ad
meohondlun lauk, sést hér ad nedan.

Ertapenem Ceftriaxone
Sjukdémar’ Aldur n/m % n/m %
Lungnabdlga fengin utan | 3 til 31/35 88,6 13/13 100,0
sjukrastofnana (CAP) 23 manada
2til 12 ara 55/57 96,5 16/17 94,1
13 til 17 ara 3/3 100,0 373 100,0
Ertapenem Ticarcillin/clavulanate
Sjukdomar Aldur n/m % n/m %
Innankvidar-sykingar 2 til 12 ara 28/34 82,4 7/9 77,8
13til 17 ara 15/16 93,8 4/6 66,7
Brad grindarholssyking 13 til 17 ara 25/25 100,0 8/8 100,0

 bar med taldir eru 9 sjuklingar i ertapenem hépnum (7 med lungnabolgu (CAP) og 2 med innankvidarsykingu),
2 sjuklingar i ceftriaxone hopnum (2 med lungnaboélgu) og 1 sjuklingur med innankvidarsykingu i
ticarcillin/clavulanate hopum sem hofou ad auki bakteriudreyra (secondary bacteraemia) vid upphaf
rannsoknarinnar.

52  Lyfjahvérf

Styrkur 1 blo6dvokva

Medalblodpéttni ertapenems eftir gjof eins 1 g skammts, med innrennsli 1 &d 4 30 minutum, hja
heilbrigdum ungum fullordnum einstaklingum (& aldrinum 25 til 40 ara), var 155 mikrog/ml (Cpax)
eftir 0,5 klst. (vid lok gjafar), 9 mikrog/ml 12 klst. eftir gj6f og 1 mikrég/ml 24 klst. eftir gjof.

AUC ertapenems (area under the plasma concentration curve) hja fulloronum eykst nanast i réttu
hlutfalli vid skammtasteero, a bilinu 0,5 til 2 g.

Ertapenem safnast ekki upp hja fulloronum eftir gjof endurtekinna skammta i &9, 4 bilinu 0,5 til 2 g a
dag.

Medalblodpéttni ertapenems eftir gjof eins 15 mg/kg (ad hdmarki 1 g) skammts, med innrennsli { &0 &
30 minutum, hja sjiklingum 3ja til 23ja manada, var 103,8 mikrog/ml (Cpmay) eftir 0,5 klst. (vid lok
gjafar), 13,5 mikrog/ml 6 klst. eftir gjof og 2,5 mikrdég/ml 12 klist. eftir gjof.

Medalblodpéttni ertapenems eftir gjof eins 15 mg/kg (ad hamarki 1 g) skammts, med innrennsli { &3 &
30 minttum, hja sjuklingum 2ja til 12 ara, var 113,2 mikrog/ml (Cmax) eftir 0,5 klst. (vid lok gjafar),
12,8 mikrog/ml 6 klst. eftir gjof og 3,0 mikrég/ml 12 klst. eftir gjof.

Medalblodpéttni ertapenems eftir gjof eins 20 mg/kg (ad hamarki 1 g) skammts, med innrennsli { &0 4
30 minutum, hja sjiklingum 13 til 17 ara, var 170,4 mikrég/ml (Cmax) eftir 0,5 klst. (vid lok gjafar),
7,0 mikrog/ml 12 klst. eftir gjof og 1,1 mikrog/ml 24 kist. eftir gjof.

Medalblodpéttni ertapenems eftir gjof 1 g skammts, med innrennsli i 20 4 30 minitum, hja premur

sjuklingum 13 til 17 ara, var 155,9 mikrog/ml (Cmax) eftir 0,5 klst. (vio lok gjafar) og 6,2 mikrog/ml
12 klst. eftir gjof.
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Dreifing
Ertapenem er a0 mestu préteinbundid i blodi. I heilbrigdum ungum fullordnum einstaklingum (&

aldrinum 25 til 45 ara) minnkar hlutfall proteinbundins ertapenems pegar blodpéttni pess eykst, ar
u.p.b. 95 % vid blodpéttni sem er < 50 mikrog/ml nidur i u.p.b. 92 % pegar blodpéttnin er u.p.b.
155 mikrog/ml (medalstyrkur eftir ad innrennsli lauk, 1 g i &0).

Dreifingarrimmal (V) ertapenems hja fullordnum er u.p.b. 8 litrar (0,11 litrar/kg) og um pad bil
0,2 litrar/kg hja bérnum 3ja manada til 12 ara og um pad bil 0,16 litrar/kg hja bornum 13 til 17 ara.

Styrkur ertapenems i vokva i hudblodrum hja fullordnum, i hvert sinn sem syni var tekio, a pridja degi
medferdar med 1 g af ertapenemi i &0 einu sinni 4 dag syndu ad hlutfallid AUC i vokva i
huoblodrum:AUC 1 blodi er 0,6 1.

In vitro rannsoknir benda til ad ahrif ertapenems séu litil & proteinbindingu i sermi lyfja sem eru mjog
proteinsekin (warfarin, etinylestradiol og noretidron). Breyting 4 bindingu var < 12 % vid
hamarksstyrk ertapenems i sermi eftir gjof 1 g skammts. /n-vivo laekkadi probenesid (500 mg a

6 stunda fresti) bundinn hluta ertapenems 1 sermi Gr um 91 % 1 um 87 % hja sjuklingum sem fengu
einn 1 g skammt ef ertapenemi i 3. Ahrif pessarar breytingar eru talin vera skammvinn. Oliklegt er
a0 kliniskt markteek milliverkun komi fram par sem ertapenem kemur i stad annars lyfs eda annad lyf i
stad ertapenems.

In vitro rannsoknir syna ad ertapenem hamlar ekki P-glykoprotein-midludum flutningi digoxins eda
vinblastins og ad ertapenem er ekki hvarfefni fyrir P-glykoprotein-midladan flutning.

Umbrot

[ heilbrigdum ungum fullordnum einstaklingum (4 aldrinum 23 til 49 4ra) er geislavirkni i bl6di nanast
eingdngu fra ertapenemi (94 %), eftir gjof 1 g af geislamerktu ertapenemi i 0. Meginumbrotsefni
ertapenems er afleida sem er myndud vid dehydropeptidasa-I-midlad vatnsrof beta-laktam hringsins,
p.e. hringurinn er opnadur.

In vitro rannsOknir 4 lifrarmikrésomum ur ménnum syna ad ertapenem hamlar ekki umbroti mioludu
af einhverju af CYP iséensimunum sex: 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 OG 3A4.

Brotthvarf

Eftir gjof 1 g af geislamerktu ertapenemi i 20 hja heilbrigdum ungum fullordnum einstaklingum (4
aldrinum 23 til 49 4ra), komu u.p.b. 80 % fram i pvagi og 10 % 1 saur. Af peim 80 % sem fram komu i
bvagi voru u.p.b. 38 % Obreytt ertapenem og u.p.b. 37 % umbrotsefni med opinn hring.

Hja heilbrigdum ungum fullordnum einstaklingum (& aldrinum 18 til 49 ara) og sjuklingum 13 til

17 ara sem fengu 1 g af ertapenemi i &0, var medalhelmingunartimi i blodi u.p.b. 4 klukkustundir.
Meodalhelmingunartimi 1 bl6di hja bornum 3ja manada til 12 ara var um pad bil 2,5 klst. Medalpéttni
ertapenems i pvagi var ad medaltali meiri en 984 mikrégromm/ml a fyrstu tveimur klukkustundunum
eftir lyfjagjof og meiri en 52 mikrogromm/ml 12 til 24 klukkustundum eftir lyfjagjof.

Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn
Blodpéttni ertapenems er samberileg hja kérlum og konum.

Aldradir

Blodpéttni eftir gjof 1 g og 2 g af ertapenemi 1 &0 er adeins herri (u.p.b. 39 % fyrir 1 g og 22 % fyrir
2 g) hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum ( > 65 ara) en hja yngri fullordnum einstaklingum

(< 65 ara). Ef ekki er um verulega skerta nyrnastarfsemi ad rada er adlogun skammta 6porf hja
6ldrudum sjuklingum.
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Born
Blodpéttni ertapenems er samberileg hja bornum 13 til 17 ara og fullordnum eftir gjofa 1 g skammti i
@0 einu sinni 4 dag.

Eftir gjof a4 20 mg/kg (ad hamarki 1 g) skammti voru lyfjahvarfafreedilegar breytur almennt
samberilegar hja sjuklingum 13 til 17 ara og hja heilbrigdum ungum fullordnum. Til ad meta
lyfjahvorf pessa aldurshops ef allir sjuklingarnir hefou fengid 1 g, voru nidurstodur umreiknadar
midad vid 1 g skammt og gert rad fyrir linulegu sambandi. Samanburdur & nidurstddum synir ad med
1 g skammti af ertapenemi a dag fast samberileg lyfjahvorf hja sjuklingum 13 til 17 ara og hja
fullordnum. Hlutfoll (13 til 17 ara/fullordnir) fyrir AUC, péttni vid lok innrennslis og & midju
skammtabilinu voru 0,99, 1,20, og 0,84.

Bl60opéttni & midju skammtabilinu eftir gjof & stokum 15 mg/kg skammti { &0 hja sjuklingum

3ja ménada til 12 ara er sambearileg vio blodpéttni & midju skammtabili eftir gj6fa 1 g skammti i &0
einu sinni 4 dag hja fullordnum (sja Styrkur i bl6dvokva). Uthreinsun tr blodvokva (ml/min./kg)
ertapenems hja sjiklingum 3ja manada til 12 ara er um pad bil tvisvar sinnum haerri en hja fullordnum.
Vio 15 mg/kg skammtinn er AUC gildid og bl6dpéttni 4 midju skammtabili hja sjuklingum

3ja manada til 12 ara samberilegt og gildid hja heilbrigdum, ungum fulloronum einstaklingum sem
fengu 1 g skammt af ertapenemi i 0.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf ertapenems hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid metin. bar sem
umbrot ertapenems i lifur er takmarkad, er ekki talid ad skerding a lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 umbrot
pess. bvi er adlogun skammta ekki ra016g0 hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Eftir einn 1 g skammt af ertapenemi i &d hja fulloronum, er AUC alls ertapenemsins (bundins og
6bundins) og 6bundins ertapenems svipad hja sjuklingum med vaga skerdingu 4 nyrnastarfsemi (Cle
60 til 90 ml/min./1,73 m?) og hja heilbrigdum einstaklingum (4 aldrinum 25 til 82 ara). AUC alls
ertapenemsins er u.p.b. 1,5-falt steerra og 6bundins ertapenems u.p.b. 1,8-falt sterra hja sjuklingum
med midlungsmikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi (Cle; 31 til 59 ml/min./1,73 m?) en hj4 heilbrigdum
einstaklingum. AUC alls ertapenemsins er u.p.b. 2,6-falt steerra og 6bundins ertapenems u.p.b. 3,4-falt
steerra hja sjiklingum med alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (Cle: 5 til 30 ml/min./1,73 m?) en hja
heilbrigdum einstaklingum. AUC alls ertapenemsins er u.p.b. 2,9-falt staerra og 6bundins ertapenems
u.p.b. 6,0-falt steerra milli blodskilana hja sjuklingum sem purfa 4 bl6dskilun ad halda midad vid hja
heilbrigdum einstaklingum. Eftir stakan 1 g skammt af ertapenemi rétt fyrir blodskilun, skiljast u.p.b.
30 % Ut med blodskiluninni. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi bérn med skerta nyrnastarfsemi.

Onagar upplysingar eru fyrir hendi vardandi 6ryggi og verkun ertapenems hja sjiklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi eda sem purfa a blodskilun ad halda til ad haegt s¢ ad mela med
akveoinni skammtasterd. Pess vegna skal ekki gefa pessum sjuklingum ertapenem.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefobundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, almennri lyfjafraedi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum 4 erfdaefni og eiturverkunum & exlun og proska. Feekkun daufkyrninga 4tti sér samt
sem adur stad hja rottum sem fengu stoéra skammta ertapenems, en pad var ekki talid vera marktaekt
fyrir 6ryggi lyfsins.

Langtimarannsoknir hja dyrum til ad meta hvort um krabbameinsvaldandi ahrif sé a0 reeda hafa ekki
verid framkvemdar.
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6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumhydrogenkarbonat (E500)
Natriumhydroxid (E524) til adlogunar pH ad 7,5

6.2 Osamrymanleiki

Notid ekki leysi eda innrennslislausnir sem innihalda glukdsa til uppleysingar, eda vid gjof
ertapenems.

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem talin eru upp i kafla 6.6, par sem rannsoknir
4 samrymanleika hafa ekki verid geroar.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir blondun:Pynntar lausnir 4 ad nota strax. Ef peer eru ekki notadar strax er geymslutiminn algerlega
4 abyrgo notandans. bPynntar lausnir (u.p.b. 20 mg/ml ertapenem) eru edlis- og efnafraedilega stodugar
i 6 klukkustundir vid stofuhita (25°C) eda i 24 klukkustundir vio 2 til 8°C (i keeli). Nota a lausnirnar
innan 4 klukkustunda eftir ad per eru fjarleegdar tr keeli. Ertapenem SUN 1 g lausnir ma ekki frysta.
6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymio ekki vid heerri hita en 25°C.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

20 ml gleert hettuglas ur gleri af gerd I, med klorobutylgimmitappa og afrifanlegu innsigli med
polypropylenskifu.

Ertapenem SUN er faanlegt i pakkningum med 1 hettuglasi eda 10 hettugldsum.
Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun
Notkunarleidbeiningar:

Adeins til notkunar i eitt skipti.

Blandadar lausnir 4 ad pynna 1 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorio stungulyfi, lausn um leid og per eru
tilbunar.

Undirbuningur fyrir innrennsli { &d:

Ertapenem SUN verdur ad leysa upp og sidan pynna fyrir notkun.

Fullordnir og unglingar (13 til 17 ara)

Blondun

Leysio upp innihald 1 g hettuglass af Ertapenem SUN med 10 ml af vatni fyrir stungulyf eda 9 mg/ml
(0,9 %) natriumklorid stungulyfi, lausn til ad fa u.p.b. 100 mg/ml lausn. Hristid vel til ad leysa upp.
(sja kafla 6.4).
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bynning
Fyrir 50 ml poka med pynningarlausn: Fyrir 1 g skammt, setjid uppleysta innihald hettuglassins strax i
50 ml poka med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid stungulyfi, lausn; eda

Fyrir 50 ml hettuglas med pynningarlausn: Fyrir 1 g skammt, takid 10 ml ar 50 ml hettuglasi med
9 mg/ml (0,9 %) natriumklorio stungulyfi, lausn og fargio. Setjid uppleysta innhald 1 g Ertapenem
SUN hettuglassins 1 50 ml hettuglasid med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklérid stungulyfi, lausn.

Innrennsli
Gefid i &0 a 30 minttum.

Born (3ja manada til 12 ara)

Blondun

Leysid upp innihald 1 g hettuglass af Ertapenem SUN med 10 ml af vatni fyrir stungulyf eda 9 mg/ml
(0,9 %) natriumklorio stungulyfi , lausn til ad 4 u.p.b. 100 mg/ml lausn. Hristio vel til ad leysa upp.
(sja kafla 6.4).

bynning

Fyrir poka med pynningarlausn: Flytjid raimmal er svarar til 15 mg/kg likamspyngdar (ekki umfram
1 g &4 dag) 1 poka med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid stungulyfi, lausn pannig ad lokastyrkur verdi
20 mg/ml eda lagri; eda

Fyrir hettuglas med pynningarlausn: Flytjid rammal er svarar til 15 mg/kg likamspyngdar (ekki
umfram 1 g & dag) { hettuglas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid stungulyfi, lausn pannig ad
lokastyrkur verdi 20 mg/ml eda lagri.

Innrennsli
Gefid i &0 4 30 minGtum.

Synt hefur verid fram 4 samrymanleika Ertapenem SUN vi0 lausnir til gjafar i &3 sem innihalda
natriumheparin og kaliumklorid.

Lausnirnar a ad skoda fyrir gjof m.t.t. agna og litabreytinga, ef umbtdirnar leyfa. Ertapenem SUN
lausnir eru litlausar eda gular. Sé litur lausnarinnar a pessu bili, hefur pad ekki ahrif & verkunina.

Farga skal ollum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1656/001
EU/1/22/1656/002
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.lyfjastofnun.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holland

Terapia S.A.

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur 1 aeetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Ertapenem SUN 1 g stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
ertapenem

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 1 g af ertapenemi

3. HJALPAREFNI

Natriumhydrégenkarbonat (E500), natriumhydroxio (E524)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas
10 hettuglds

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgiseoilinn fyrir notkun
Til notkunar 1 &0 eftir ad lyfid hefur verid leyst upp og pynnt
Adeins til notkunar 1 eitt skipti

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymio par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio ekki vid heerri hita en 25°C
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID’F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1656/001 1 hettuglas
EU/1/22/1656/002 10 hettuglos

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A HETTUGLASI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ertapenem SUN 1 g pykknisstofn
ertapenem
Til notkunar i blaed

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Adeins til notkunar i eitt skipti

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

lg

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ertapenem SUN 1 g stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
ertapenem

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ertapenem SUN og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ertapenem SUN

Hvernig nota 4 Ertapenem SUN

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ertapenem SUN

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S e

1. Upplysingar um Ertapenem SUN og vid hverju pao er notad

Ertapenem SUN inniheldur ertapenem sem er syklalyf af beta-laktam flokki. Pad drepur margar
tegundir bakteria sem geta valdid sykingum 4 ymsum st6dum i likamanum.

Ertapenem SUN ma gefa einstaklingum 3 ménada og eldri.

Meoferd:

Laknirinn hefur avisad Ertapenem SUN par sem pti eda barnid pitt hefur eina (eda fleiri) af
eftirfarandi sykingum:

e Sykingu i kvidarholi

e Sykingu sem hefur ahrif & lungun (lungnabdlgu)

e Sykingu i kynfaerum kvenna

e Hudsykingar 4 fotum sykursykisjiklinga.

Varnir:

e Fyrirbyggjandi medferd hja fulloronum gegn sykingum & adgerdarstad eftir uppskurd i ristli eda

endaparmi.

2. Adur en byrjad er ad nota Ertapenem SUN

EKkki ma nota Ertapenem SUN

- ef um er ad reda ofnemi fyrir virka efninu (ertapenem) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med ofneemi fyrir syklalyfjum s.s. penicillinum, cefalésporinum eda carbapenemum
(sem eru notud vid ymsum sykingum).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en Ertapenem SUN er notad.

Ef pti feerd ofnaemisvidbrogd (svo sem prota i andliti, tungu eda i halsi, erfidleika vid 6ndun eda
kyngingu, hudutbrot) medan 4 medferd stendur, skaltu tafarlaust segja leekninum fra pvi par sem pu
geetir purft leknismedferdar vio.

bratt fyrir a0 syklalyf, p.m.t. Ertapenem SUN drepi dkvednar tegundir bakteria, geta adrar bakteriur og
sveppir haldio afram ad vaxa meira en edlilegt er. betta er kallad ofvoxtur. Laeknirinn mun fylgjast
med pér m.t.t. ofvaxtar og veita videigandi medferd ef pad reynist naudsynlegt.

bao er mikilvaegt ad pu segir l&ekninum fra pvi ef pt ert med nidurgang fyrir, medan & medferd stendur
eda eftir medferd med Ertapenem SUN. bu gaetir verid med sjuikdom sem nefnist ristilbolga
(bolgusjukdémur i ristli). Ekki ma taka nein lyf vid nidurgangi an pess ad spyrja lekninn fyrst.

Segou leekninum pinum fra pvi ef pu tekur lyf sem nefnast valproinsyra eda natriumvalproat (sja
Notkun annarra lyfja samhlida Ertapenem SUN hér fyrir nedan).

Greindu leekninum fra 6llum sjukdémum sem pt hefur eda hefur haft, p.4 m.:

- Nyrnasjukdéomum. Ef pu hefur nyrnasjukdom eda ert i blodskilunarmedferd er sérstaklega
mikilveegt ad leeknirinn viti af pvi.

- Ofneemi fyrir einhverjum lyfjum, p.m.t. syklalyfjum.

- Einkennum fra miotaugakerfi, s.s. stadbundnum skjalftum, eda flogum.

Born og unglingar (3 manada til 17 ara ad aldri)

Reynslan af Ertapenem SUN er takmorkud, hja bornum sem eru yngri en 2 ara. Laeknirinn parf ad
meta hugsanlegan avinning af notkun lyfsins hja pessum aldurshopi. Engin reynsla er af notkun lyfsins
hja bérnum undir 3 méanada aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Ertapenem SUN
Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Segou leekninum pinum, hjukrunarfredingnum eda lyfjafredingi fra pvi ef pt tekur lyf sem nefnast
valproéinsyra eda natriumvalproat (notad til ad medhdndla flogaveiki, gedhvorf, migreni eda gedklofa).
bao er vegna pess ad Ertapenem SUN getur haft ahrif 4 pad hvernig 6nnur lyf virka. Laknirinn mun
akveda hvort pu att ad nota Ertapenem SUN samhlida pessum lyfjum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad.

Ertapenem SUN hefur ekki verio rannsakad hja pungudum konum. Ertapenem SUN ma ekki nota &
medgongu nema laeknirinn telji ventanlegt gagn af medferdinni réttlaeta hugsanlega ahattu fyrir
fostrio.

Konur sem fa Ertapenem SUN eiga ekki ad hafa barn 4 brjosti, pvi lyfid hefur fundist i brjostamjolk
og geeti pvi haft ahrif 4 barnid.

Akstur og notkun véla

Notid hvorki teki né vélar fyrr en pu veist hvernig likami pinn bregst vid lyfinu.

Akvednar aukaverkanir sem skradar hafa verid vid notkun Ertapenem SUN, eins og svimi og
svefnhofgi, geta haft dhrif 4 hefni sumra sjuklinga til ad aka eda nota vélar.
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Ertapenem SUN inniheldur natrium
Lyfid inniheldur u.p.b. 158 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum 1 g skammti. betta
jafngildir 7,9% af daglegri hamarksinntoku natriums Ur feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Ertapenem SUN
Ertapenem SUN er alltaf utbuid og gefio i blazo (i.v.) af laekni eda 6dru heilbrigdisstarfsfolki.

Radlagdur skammtur af Ertapenem SUN hja fullordnum og unglingum 13 ara og eldri er 1 gramm (g)
einu sinni 4 dag. Radlagdur skammtur hja bérnum 3ja méanada til 12 ara er 15 mg/kg tvisvar 4 dag
(ekki umfram 1 g 4 dag). Laeknirinn dkvedur hversu margra daga medferd pu parft.

Raolagdur skammtur af Ertapenem SUN sem fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum 4 adgerdarstad
eftir uppskurd i ristli eda endaparmi er 1 g gefid sem stakur skammtur 1 20 1 klst. fyrir uppskurd.

Mikilveegt er a0 pu fair Ertapenem SUN i pann tima sem leeknirinn hefur gefio fyrirmali um.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafirdu dhyggjur af pvi ad pti hafir fengid of mikid Ertapenem SUN, skaltu hafa samband vio l&kninn
eda annad heilbrigdisstarfsfolk an tafar.

Ef gleymist ad nota Ertapenem SUN
Hafirdou dhyggjur af pvi ad pu hafir misst Gir skammt, skaltu hafa samband vi0 leekninn eda annad
heilbrigdisstarfsfolk an tafar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Fulloronir, 18 dra og eldri:

Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid greint fra alvarlegum ofneemisviobrogdum (bradaofnaemi),
ofna@miskvillum (ofnemisviobrogd p.m.t. utbrot, hiti, 6edlilegar rannsdknanidurstodur i blodi). Fyrstu
einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda geta verid proti i andliti og/eda halsi. Ef pessi einkenni koma
fram skaltu lata leekninn vita an tafar par sem pu geetir purft 4 leknismedferd ad halda.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru:

e Hofudverkur

e Nidurgangur, 6gledi, uppkost

e Utbrot, k1adi

e Vandraodi tengd &0 sem lyfid er gefid i (par med talin bolga, myndun hntta, proti vid
innrennslisstad eda vokvaleki i vefi og hud vio innrennslisstad).

Fjolgun bldoflagna

Breytingar 4 lifrarprofum

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) eru:

e Svimi, syfja, svefnleysi, rugl, krampaflog

e Lagur blodprystingur, hegur hjartslattur

o M0, serindi 1 halsi

e Hagoatregda, sveppasyking i munni, nidurgangur tengdur notkun syklalyfs, surt bakfledi,
munnpurrkur, meltingartruflanir, lystarleysi

Hu0rodi

Utferd og 6pagindi i leggongum

e Kvidverkir, slen, sveppasykingar, hiti, bjagur/proti, brjostverkir, bragdskynstruflanir
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e Breytingar 4 nidurstddum Ur sumum bldo- og pvagrannsdknum

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) eru:
Feekkun hvitra blodkorna, feekkun blodflagna

Lagur blodsykur

Oroéleiki, kvidi, punglyndi, skjalfti

Hjartslattartruflanir, haekkadur blodprystingur, bleedingar, hradur hjartslattur
Nefstifla, hosti, blodnasir, lungnabolga, 6venjuleg 6ndunarhlj6od, 6nghljod
Gallbloorubolga, kyngingardrdugleikar, haegdamissir, gula, truflun a lifrarstarfsemi
Hudbolga, sveppasykingar i hud, hudflognun, sarasyking eftir adgerd
Voovakrampar, axlarverkir

bvagfarasyking, nyrnastarfsbilun

Fosturlat, bleding fra kynfeerum

Ofnaemi, lasleiki, grindarskinubolga, 6edlilegur litur 4 augnhvitu, adsvif

Huo getur hardnad a stungustad

Bolga i smazdum htdar

Aukaverkanir med tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 atla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum) eru:
Ofskynjanir

Minnkud medvitund

Breytt andlegt astand (p.m.t. arasargirni, 6rad, vistarfirring, breytingar 4 andlegu astandi)
Oedlilegar hreyfingar

Vodvaslappleiki

Ostodugleiki vid gang

Litabreytingar 4 tonnum

Einnig hafa verid skradar breytingar 4 nidurstédum blodrannsokna.

Lattu leekninn vita an tafar ef pu finnur fyrir upphleyptum eda vokvafylltum hudutbrotum a stoéru
svaedi likamans.

Born og unglingar (3ja mdnada til 17 dra):

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru:
e Nidurgangur

Bleiutitbrot

Verkur 4 innrennslisstad

Breytingar 4 fjolda hvitra blodkorna

Breytingar 4 nidurstodum lifrarprofa

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) eru:
Hoéfudverkur

Hitakof, har bl6oprystingur, raudir eda fjolublair, flatir smablettir undir hud

Mislitar heegoir, svartar tjorukenndar hagoir

Hu0rodi, huduatbrot

Svidi, klaoi, rodi og hiti & innrennslisstad, rodi a stungustad

Fjolgun blooflagna

Breytingar 4 nidurstodum ur sumum blédrannsoknum

Aukaverkanir med tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum) eru:
e  Ofskynjanir
e Breytt andlegt astand (p.m.t. arasargirni)
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ertapenem SUN
Geymi0 lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og midanum 4 hettuglasinu
a eftir EXP. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Geymi0 ekki vid heerri hita en 25°C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ertapenem SUN inniheldur

Virkt innihaldsefni Ertapenem SUN er ertapenem 1 g.

Onnur innihaldsefni eru: Natriumhydrégenkarbéonat (E500) og natriumhydroxid (E524). Sja kafla 2
"Ertapenem SUN inniheldur natrium".

Lysing 4 utliti Ertapenem SUN og pakkningastzeroir

Ertapenem SUN er ljosleitt eda folgult, duft fyrir innrennslispykkni, lausn.

Lausnir med Ertapenem SUN eru fra pvi ad vera litlausar til pess ad vera gular. Litamismunur a pessu
bili hefur ekki &hrif & styrkleikann.

Ertapenem SUN er faanlegt i pakkningu med 1 hettuglasi eda 10 hettuglosum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

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

Framleioandi

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddrop,
Holland

Terapia S.A.
Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca, 400632,
Rumenia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EALGda/Hrvatska/Ireland/island/
Kvnpog/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/Hunepnanaus/Nizozemsko/
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Nederlandene/Holland/OAlavoio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMavdio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna/Nederldnderna
Tel./ren./tlf./mA./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

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-Sur-Seine
France

Tel. +33 1 41 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

Romania

Terapia S.A.

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

Tel. +40 (264) 501 500

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.lyfjastofnun.is.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:
Fyrirmali um blondun og pynningu Ertapenem SUN:
Adeins til notkunar i eitt skipti.

Undirbuningur fyrir innrennsli i ¢ed:
Ertapenem SUN verdur ad leysa upp og sidan pynna fyrir notkun.

Fullordnir og unglingar (13 til 17 ara)

Blondun

Leysio upp innihald 1 g hettuglass af Ertapenem SUN med 10 ml af vatni fyrir stungulyf eda 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkl6rid stungulyfi, lausn til ad fa u.p.b. 100 mg/ml lausn. Hristid vel til ad leysa upp.
bynning

Fyrir 50 ml poka med pynningarlausn: Fyrir 1 g skammt, setjid uppleysta innihald hettuglassins strax i
50 ml poka med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklériolausn; eda

Fyrir 50 ml hettuglas med pynningarlausn: Fyrir 1 g skammt, takid 10 ml ar 50 ml hettuglasi med
9 mg/ml (0,9 %) natriumklorio stungulyfi, lausn og fargio. Setjid uppleysta innhald 1 g Ertapenem

SUN hettuglassins 1 50 ml hettuglasid med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklérid stungulyfi, lausn.
Innrennsli
Gefi0 1 ®0 4 30 minttum.

Born (3ja méanada til 12 ra)

Blondun

Leysio upp innihald 1 g hettuglass af Ertapenem SUN med 10 ml af vatni fyrir stungulyf eda 9 mg/ml
(0,9 %) natriumklorid stungulyfi, lausn til ad fa u.p.b. 100 mg/ml lausn. Hristid vel til ad leysa upp.
bynning

Fyrir poka med pynningarlausn: Flytjid rammal er svarar til 15 mg/kg likamspyngdar (ekki umfram

1 g 4 dag) 1 poka med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid stungulyfi, lausn pannig ad lokastyrkur verdi
20 mg/ml eda legri; eda

Fyrir hettuglas med pynningarlausn: Flytjid rammal er svarar til 15 mg/kg likamspyngdar (ekki
umfram | g & dag) 1 hettuglas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloérid stungulyfi, lausn pannig ad
lokastyrkur verdi 20 mg/ml eda lagri.

Innrennsli

Gefi0 1 0 4 30 minGtum.

Uppleysta innihald hettuglassins, 4 ad pynna 1 9 mg/ml (0,9 %) natriumklérid stungulyfi, lausn um leid
og lausnin er tilbuin. Pynntar lausnir 4 ad nota strax. Ef paer eru ekki notadar strax er geymslutiminn
algerlega 4 abyrgd notandans. Pynntar lausnir (u.p.b. 20 mg/ml ertapenem) eru edlis- og efnafraedilega
stodugar i 6 klukkustundir vid stofuhita (25°C) eda i1 24 klukkustundir vid 2 til 8°C (i keeli). Nota &
lausnirnar innan 4 klukkustunda eftir ad per eru fjarleegoar ur keeli.

Ekki skal frysta lausnirnar.

Lausnirnar 4 ad skooa fyrir gjof m.t.t. agna og litabreytinga, ef umbudirnar leyfa. Ertapenem SUN
lausnir eru litlausar eda gular. S¢ litur lausnarinnar & pessu bili, hefur pad ekki ahrif & verkunina.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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