I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

INVANZ 1 g pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs flakons satur 1,0 g ertapen&ma (Ertapenemum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Katra 1,0 g deva satur aptuveni 6,0 mEq natrija (aptuveni 137 mg).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai.

Balts vai dzeltenbalts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Terapija

INVANZ ir indicéts b&rniem (no 3 ménesu lidz 17 gadu vecumam) un pieaugusajiem $adu infekciju

arsteSanai, ja tas izraisijusi mikroorganismi, kas, ka zinams vai loti iesp&jams, ir jutigi pret
ertapen€mu, ja nepiecieSama parenterala terapija (skatit 4.4. un 5.1. apakspunktu):

o intraabdominalas infekcijas;

. “sadzives” pneimonija;

o akutas ginekologiskas infekcijas;

. diabetiskas pedas adas un miksto audu infekcijas (skatit 4.4. apakSpunktu).
Profilakse

INVANZ ording pieaugusajiem péc izvéles kolorektalas operacijas, lai noverstu infekciju operacijas
vieta (skatit 4.4. apakSpunktu).

Janem véra oficialie ieteikumi par atbilstosu antibakterialo lidzeklu lietosanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Terapija

Pieaugusie un pusaudzi (no 13 lidz 17 gadu vecumam): INVANZ deva ir 1 grams (g) vienu reizi

diena intravenozi (skatit 6.6. apaksSpunktu).

Zidaini un berni (no 3 menesu lidz 12 gadu vecumam): INVANZ deva ir 15 mg/kg divas reizes diena
(nedrikst parsniegt 1 g/diena) intravenozi (skatit 6.6. apakSpunktu).



Profilakse
Pieaugusie: Lai pasargatu no infekcijas operacijas vieta péc izvéles kolorektalas operacijas, iesaka
vienu 1 g devas ievadiSanu intravenozi, kas tiek pabeigta 1 stundu pirms kirurgiskas procediras.

Pediatriska populacija
INVANZ droSums un efektivitate, lietojot berniem 1idz 3 ménesu vecumam, 11dz Sim nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Nieru funkcijas traucéjumi

INVANZ var lietot infekciju arst€Sanai pieaugusiem pacientiem ar viegliem lidz méreniem nieru
funkcijas traucgjumiem. Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir > 30 ml/min/1,73 m?, deva nav
japielago. Nav pietiekami daudz datu par ertapenéma lietoSanas drosibu un efektivitati pacientiem ar
smagiem nieru funkcijas trauc€jumiem, tapec nav iesp&jams sniegt noradijumus par devam. Tade]
Siem pacientiem ertapenému nedrikst lietot (skatit 5.2. apakSpunktu). Nav datu par lietoSanu b&rniem
un pusaudziem ar nieru funkcijas traucgjumiem.

Hemodialize

Nav pietickamu datu par ertapenéma lietoSanas drosibu un efektivitati pacientiem, kuriem tiek veikta
hemodialize, tap&c nav iespgjams sniegt noradijumus par devam. Tade] Siem pacientiem ertapenému
nedrikst lietot.

Aknu funkcijas traucéjumi
Pacientiem ar traucétu aknu darbibu deva nav jakorigg (skatit 5.2. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti
Jaievada ieteicama INVANZ deva, iznemot pacientiem ar smagiem nieru funkcijas traucgjumiem

(skattt Nieru funkcijas traucejumi).

LietoSanas veids

Intravenoza ievadisana: INVANZ infuizijas veida jaievada 30 mintsu laika.

Parasti INVANZ terapija ilgst no 3 lidz 14 dienam, tacu ilgums var atskirties atkariba no infekcijas
veida un smaguma, ka art no patog€na(ajiem) izraisitaja(iem). Klinisku indikaciju gadijuma, ja
verojama kliniska uzlabosanas, var pariet uz peroralo antibakterialo Iidzeklu lietosanu.

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietosanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
o Paaugstinata jutiba pret jebkuru citu karbapen€mu grupas antibakterialo Itdzekli.
o Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas (piem&ram, anafilaktiskas reakcijas, smagas adas

reakcijas) pret jebkuru citu b&ta laktama antibakterialo lidzeklu grupu (piemé&ram, peniciliniem
vai cefalosporiniem).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Paaugstinata jutiba

Pacientiem, kas sanem béta laktama grupas lidzeklus, novérotas smagas un reizém letalas
paaugstinatas jutibas (anafilaktiskas) reakcijas. Sadas reakcijas vairak iespgjamas individiem ar jutibu
pret daudziem alergéniem anamng&ze. Pirms ertapenéma lietoSanas sakSanas pacients ripigi jaiztauja
par agrak noverotam paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem, citiem b&ta
laktamu grupas Iidzekliem un citiem alergéniem (skatit 4.3. apakSpunktu). Ja rodas alergiska reakcija
pret ertapenému (skatit 4.8. apakSpunktu), arstéSana nekavé€joties japartrauc. Nopietnu anafilaktisku
reakciju gadijuma jasniedz neatliekama palidziba.



Superinfekcija
Ertapengma ilgstosa lietoSana var izraistt rezistentu mikroorganismu savairo$anos. Loti svarigi ir
atkartoti novertet pacienta stavokli. Ja terapijas laika rodas superinfekcija, javeic atbilstosi pasakumi.

Antibakterialo Iidzeklu izraisits kolits

Ertapen@ma lietoSana ir izraisijusi kolitu un pseidomembranozo kolitu, kas var biit no viegla lidz
dzivibu apdraudosa. Tapec ir svarigi apsvert So diagnozi pacientiem, kuri p&c antibakterialo lidzeklu
lietoSanas siidzas par caureju. Jaapsver INVANZ terapijas partraukSanas un specifiskas, pret
Clostridioides difficile verstas arstéSanas nepieciesamiba. Nedrikst lietot zales, kas nomac peristaltiku.

Krampji

Klmiskas izpétes laika pieaugusiem pacientiem, kuri tika arstéti ar ertapenému (1 g vienreiz diena),
tika zinots par krampjiem terapijas laika vai sekojosa 14 dienu noveéroS$anas perioda. Visbiezak
krampjus noveroja gados veciem pacientiem un pacientiem ar centralas nervu sistemas (CNS)
traucgjumiem (piemeram, smadzenu bojajumiem vai krampjiem anamn&zg€) un/vai nieru funkcijas
traucgjumiem. Lidzigi novérojumi ir veikti p&cregistracijas vide.

Encefalopatija

Lietojot ertapenému, zinots par encefalopatiju (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja ir aizdomas par ertapen€ma
ierosinatu encefalopatiju (piem&ram, mioklonuss, krampji, psihiska stavokla izmainas, nomakta
apzina), jaapsver ertapenéma lietoSanas partrauksSana. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem ir
lielaks ertapené€ma ierosinatas encefalopatijas risks, un atveseloSanas var biit ilgaka.

LietoSana kopa ar valproiskabi
Nayv ieteicams vienlaikus lietot ertapenému un valproiskabi/natrija valproatu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Nepietiekama iedarbiba

Ka liecina pieejamie dati, nevar izslégt, ka dazos gadijumos, kad kirurgiskas iejauksanas laiks
parsniedz 4 stundas, pacientiem var rasties nepietickama ertapenéma koncentracija un Iidz ar to risks,
ka terapija varétu but neveiksmiga. Tadel $ados netipiskos gadijumos jaievero piesardziba.

Ieteikumi lietoSana Tpasam pacientu grupam

Ertapenéma lietoSanas pieredze smagu infekciju arstésana ir neliela. Kliniskos petijumos par
“sadzives” pneimonijas arstésanu 25 % verteto picauguso pacientu, kas tika arstéti ar ertapenému,
slimiba bija smaga (defingta ka pneimonijas smaguma indekss > III). Kliniska p&tijuma par akiitu
ginekologisku infekciju arstesanu 26 % vertéto picauguso paciensu, kas tika arstétas ar ertapenému,
slimiba bija smaga (definéta saskana ar temperatiiru > 39°C un/vai bakterémiju); desmit pacienteém
bija bakterémija. No vertetiem pacientiem, kas tika arsteti ar ertapenému klmiska petijjuma par
intraabdominalu infekciju terapiju, 30 % pieauguso bija generalizEts peritonits un 39 % bija citas
lokalizacijas infekcijas, iznemot aklas zarnas piedekli, pieméram, kungi, divpadsmitpirkstu zarna,
tievajas zarnas, lokzarna un zultspiisli; bija ierobezots skaits vert€jamu pacientu, kuriem ieklauSanas
bridi APACHE II punktu skaits bija > 15, tap&c efektivitate sadiem pacientiem nav noskaidrota.

INVANZ efektivitate penicilinrezistentu Streptococcus pneumoniae izraisttas “sadzives” pneimonijas
arstesana nav noskaidrota.

Ertapenéma efektivitate diab&tiskas p&das infekciju vienlaicigi ar osteomielitu terapija nav
noskaidrota.

Ir salidzinosi neliela pieredze par ertapenéma lietoSanu b&rniem, kuri jaunaki par diviem gadiem. Sai
vecuma grupai Ipasi uzmanigi janosaka infekcijas izraisitaja(u) jutiba pret ertapenému. Nav datu par
lietoSanu bérniem lidz 3 mé&nesu vecumam.

Natrijs
Sis zales satur aptuveni 137 mg natrija 1,0 g deva, kas ir lidzvértigi 6,85 % no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav gaidama zalu P-glikoproteina mediéta klirensa vai CYP mediéta klirensa kavéSanas izraisita
mijiedarbiba (skatit 5.2. apakSpunktu).

Ir zinots par valproiskabes ITmena pazeminasanos, kas var biit zemaks par terapeitisko Itmeni, ja
valproiskabi lietoja kopa ar karbapeneému lidzekliem. Pazeminatais valproiskabes limenis var
nenodrosinat atbilstosu 1ekmju kontroli; tade] ertapengmu un valproiskabi/natrija valproatu vienlaikus
lietot nav ieteicams, un jaapsver citas antibakterialas vai pretkrampju terapijas lietoSana.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Gritniec€m nav veikti adekvati un labi kontrol&ti petijumi. P&tijumos ar dzivniekiem iegiitie rezultati
neliecina par tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija un augla attistibu, dzemdibam
vai postnatalo attistibu. Tomér ertapenému nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien iesp&jamais
ieguvums neatsver potencialo risku auglim.

BarosSana ar kriiti
Ertapen&ms izdalas mates piena. lesp&jamas nelabveligas ietekmes dé] uz zidaini, ertapenéma
lietoSanas laika mate nedrikst beérnu barot ar kriiti.

Fertilitate

Nav veikti adekvati un labi kontrol&ti p&tijumi par ertapenéma lietoSanas ietekmi uz virieSu un
sieviesu fertilitati. Nekliniskie p&tijumi neliecina par tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz fertilitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti pétijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

INVANZ var ietekmét pacienta sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Pacients
jainforme, ka INVANZ lietoSanas laika zinots par reiboni un miegainibu (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosibas profila apkopojums

Pieaugusie

Kopgjais kliniskos petijumos ar ertapenému arstéto pacientu skaits ir vairak neka 2 200, no kuriem
vairak neka 2 150 sanéma 1 g ertapen€ma devu. Blakusparadibas (t. i., ko p&tnieks uzskatija par
iespgjami, varblitgji vai noteikti saistitam ar zalu lietosanu) tika noverotas apméram 20 % ar
ertapenému arstéto pacientu. Blakusparadibu dé] arstéSanu partrauca 1,3 % pacientu. Klmiska
petijuma laika vel 476 pacienti pirms operacijas san€ma 1 g ertapenéma devu, lai pec kolorektalas
operacijas nodro$inatu operacijas vietas infekcijas profilaksi.

Pacientiem, kuri sanéma tikai INVANZ, terapijas laika kopa ar 14 dienu noverosanas periodu péc
arst€Sanas partrauksanas biezak noverotas blakusparadibas bija: caureja (4,8 %), ar infuziju véna
saistitas komplikacijas (4,5 %) un slikta diisa (2,8 %).

Pacientiem, kas sanéma tikai INVANZ, terapijas laika un 14 dienu laika p&c tas partraukSanas
visbiezak noveroja $adas laboratorijas datu izmainas (sastopamibas biezums noradits iekavas): ALAT
(4,6 %), ASAT (4,6 %), sarmainas fosfatazes (3,8 %) Iimena paaugstinasanas un trombocitu (3,0 %)
skaita picaugums.

Pediatriskd populacija (vecuma no 3 ménesiem lidz 17 gadiem):
Kopgjais $adu pacientu skaits, kas klinisko p&tijumu ietvaros sané€ma ertapenému, ir 384. Kopgjais
drosibas profils ir [idzigs tam, kadu noveroja pieaugusajiem. 20,8 % pacientu, kas sanéma ertapenému,



zinoja par nevélamam blakusparadibam (t.i. blakném, kuras p&tnieki uzskatija par iesp&jami, varbiitgji
vai noteikti saistitam ar petamo medikamentu). 0,5 % pacientu arst€Sanu partrauca blakusparadibu dg].

Pacientiem, kas sanema tikai INVANZ, terapijas laika un 14 dienu laika p&c tas partraukSanas
visbiezak noveéroja Sadas blakusparadibas: caureju (5,2 %) un sapes inflizijas vieta (6,1 %).

Pacientiem, kas sanema tikai INVANZ, terapijas laika un 14 dienu laika p&c tas partraukSanas
visbiezak noveroja Sadas laboratorijas datu izmainas (sastopamibas biezums noradits iekavas):
neitrofilo leikocTtu skaita pazeminasanas (3,0 %) un ALAT (2,9 %) un ASAT (2,8 %) limena

paaugstinasanas.

Blakusparadibu apkopojums tabula

Pacientiem, kuri sanema tikai INVANZ, terapijas laika kopa ar 14 dienu noveroSanas periodu p&c
arst€Sanas partraukSanas tika zinots par $adam nevélamam blakusparadibam:

Biezi (> 1/100 lidz < 1/10); Retak (> 1/1 000 1idz < 1/100); Reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000); Loti reti
(< 1/10 000); Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Pieaugusie no 18 gadu vecuma
un vecaki

Bérni un pusaudii (vecuma
no 3 ménesiem lidz
17 gadiem)

Infekcijas un infestacijas

Retak: Mutes dobuma kandidoze,
kandidoze, mikozes,
pseidomembranozs enterokolits,
vaginits

Reti: Pneimonija, dermatomikoze,
pEcoperacijas briicu infekcija,
urincelu infekcija

Asins un limfatiskas sistémas
traucéjumi

Reti: Neitrop€nija,
trombocitopénija

Imiinas sistemas traucejumi

Reti: Alergija
Nav zinams: Anafilakse, tai skaita
anafilakses reakcijas

Vielmainas un uztures
trauceéjumi

Retak: Anoreksija
Reti: Hipoglikémija

Psihiskie traucejumi

Retak: Bezmiegs, apjukums
Reti: Uzbudinajums, trauksme,
depresija

Nav zinams. Psihiskas izmainas
(tai skaita agresija, delirijs,
dezorientacija, garigi trauc€jumi)

Nav zinams. Psihiskas
izmainas (tai skaita agresija)

Nervu sistemas traucejumi

Biezi: Galvassapes

Retak: Reibonis, miegainiba,
garsas izmainas, krampji (skatit
4.4. apaksSpunktu)

Reti: Trice, gibonis

Nav zinams. Halucinacijas,
nomakts apzinas ltmenis,
diskingzija, miokloniski krampji,
gaitas traucgjumi, encefalopatija
(skatit 4.4. apakSpunktu)

Retak: Galvassapes
Nav zinams.: Halucinacijas

Acu bojajumi

Reti: Skléras bojajumi

Sirds funkcijas traucejumi

Retak: Sinusa bradikardija
Reti: Aritmija, tahikardija




Pieaugusie no 18 gadu vecuma
un vecaki

Bérni un pusaud?i (vecuma
no 3 ménesiem ludz

17 gadiem)
Asinsvadu sistémas Biezi: Komplikacijas infiizijas Retak: Piesartums,
traucéjumi veéna, flebits/tromboflebits hipertensija

Retak: Hipotensija
Reti: AsinoSana, paaugstinats
asinsspiediens

Elposanas sistémas
traucéjumi, kriiSu kurvja un
videnes slimibas

Retak: Elpas trukums, diskomforta
sajiita rikle

Reti: Aizlikts deguns, klepus,
asinoSana no deguna, krepitacija/
mitri troks$ni, sekSana

Kunga un zarnu trakta
traucejumi

Biezi: Caureja, slikta diisa,
vemsana

Retak: Aizcietgjumi, skabes
regurgitacija,

sausa mute, dispepsija, sapes
vedera

Reti: Disfagija, féu nesaturéSana,
iegurna véderpléves iekaisums
Nav zinams: zobu iekraso$anas

Biezi: Caureja
Retak: Fecu krasas izmainas,
meléna

Aknu un Zults izvades
sistémas traucejumi

Reti: Zultspﬁéla iekaisums, dzelte,
aknu darbibas trauc€jumi

Adas un zemadas audu
bojajumi

BieZi: 1zsitumi, nieze

Retak: Eritéma, natrene

Reti: Dermatits, zvinoSanas,
paaugstinatas jutibas vaskulits
Nav zinams: Akuta generalizéta
eksantematoza pustuloze (AGEP),
zalu izraistti izsitumi ar
eozinofiliju un sistemiskiem
simptomiem (Drug Rash with
Eosinophilia and Systemic
Symptoms - DRESS sindroms)

Biezi: Autinu dermatits
Retak: Eritéma, izsitumi,
petehijas

Skeleta-muskulu un saistaudu
sistemas bojajumi

Reti: Muskulu krampji, sapes
plecos
Nav zinams.: muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistémas
traucejumi

Reti: Nieru mazspgja, akiita nieru
mazspeja

Trauceéjumi gritniecibas,
pecdzemdibu un perinatalaja
perioda

Reti: Aborts

Reproduktivas sistémas
traucejumi un kriits slimibas

Reti: Asinosana no
dzimumorganiem

Vispareji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: Ekstravazacija,
asténija/nogurums, drudzis,
tuska/pietukums, sapes kriitis
Reti: Pietukums injekcijas vieta,
nogurums

Biezi: Sapes infuzijas vieta
Retak: Dedzinosa sajiita
infuzijas vieta, nieze infuzijas
vieta, erit€ma infuzijas vieta,
eritéma injekcijas vieta,
siltuma sajiita infuzijas vieta




Pieaugusie no 18 gadu vecuma
un vecaki

Bérni un pusaud?i (vecuma
no 3 ménesiem ludz
17 gadiem)

Izmeklejumi

Biokimija

Biezi: ALAT, ASAT, sarmainas
fosfatazes Iimena paaugstinasanas
Retak: Kopgja bilirubina, tiesa
bilirubina, netiesa bilirubina,
kreatinina, urinvielas un glikozes
limena paaugstinasanas seruma
Reti: Bikarbonatu, kreatinina un
kalija ITmena pazeminasanas
seruma; zema blivuma holesterina
(LDH), fosfora, kalija [imena
paaugstinasanas seruma

Biezi: ALAT un ASAT
limena paaugstinaSanas

Hematologija

Biezi: Trombocitu skaita
palielinasanas

Retak: Balto asins $tnu,
trombocTtu, segmentkodolaino
neitrofilo leikocttu skaita
pazeminasanas, hemoglobina un
hematokrita pazeminasanas;
eozinofilo leikocTtu skaita
palielinaSanas, aktivéta parciala
tromboplastina laika, protrombina
laika pieaugums,
segmentkodolaino neitrofilo
leikocTtu un balto asins $tinu
skaita palielinasanas

Reti: LimfocTttu skaita
pazeminasanas, stabinkodolaino
neitrofilo leikocttu, limfocTtu,
metamielocttu, monocitu,
mielocTttu, atipisko limfocttu skaita
palielinasanas

Biezi: Neitrofilo leikocitu
skaita pazeminaSanas

Retak: Trombocitu skaita
palielinasanas, aktiveta
parciala tromboplastina laika
pieaugums, protrombina laika
pieaugums, hemoglobina
Iimena pazeminasanas

Urina analize

Retak: Bakteriju daudzuma, balto
asins Stinu skaita, urincelu
epitelij$tinu un eritrocitu
palielinasanas urina; rauga sénu
klatbutne

Reti: Urobilinogéna limena
paaugstinasanas

Citi

Retak: Pozitiva Clostridioides
difficile toksina raudze

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav specifiskas informacijas par ertapenéma pardozesanas arstéSanu. Ertapenéma pardozeésana ir maz
iespgjama. Intravenoza ertapenéma lietoSana 3 g dienas deva 8§ dienas veseliem pieauguSiem
brivpratigajiem neizraistja nozimigu toksisku iedarbibu. Kliniskos p&tijjumos neuzmaniga lietoSana



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

lidz 3 g diena pieaugusajiem neizraisija kliniski nozimigas blakusparadibas. Kliniskajos p&tijumos
b&rniem intravenoza (i.v.) reizes deva 40 mg/kg maksimali Iidz 2 g toksicitati neizraisTja.

Tomer pardozesanas gadijuma INVANZ lietoSana japartrauc un javeic vispargja uzturosa arsteSana,
l1dz sakas izvadiSana caur nierém.

Ertapen&mu zinama daudzuma var izvadit hemodialize (skatit 5.2. apakspunktu), tacu nav informacijas
par hemodializes izmantoSanu pardozeSanas arstéSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Galvends pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobu Iidzekli sist€miskai lietoSanai; karbapenémi, ATK kods:
JO1DHO03

Darbibas mehanisms
Ertapen&ms péc piesaistiSanas penicilinu saisto$ajiem olbaltumiem (PBP) nomac bakteriju §tinu
sieninas sint€zi. Escherichia coli infekcijas gadijuma spécigaka ir afinitate pret PBP 2 un 3.

Farmakokingtiskas/farmakodinamiskas (FK/FD) attiecibas
Prekliniskie FK/FD pétijumi liecinaja, ka, Iidzigi ka citiem béta laktama pretmikrobu Iidzekliem, laiks,
kura ertapen€ma plazmas koncentracija parsniedz infekcioza organisma MIC, korel€ ar efektivitati.

Rezistences mehanisms

Eiropa veiktajos novérojuma pétijumos gintim, ko uzskata par jutigam pret ertapenému, rezistenci
noveroja reti. Rezistentiem izolatiem rezistenci pret citiem karbapen&mu grupas pretmikrobu
lidzekliem novéroja dazos, bet ne visos gadijumos. Ertapenéms ir efektivi stabils attieciba pret
hidrolizi ar lielako dalu béta-laktamazu, ieskaitot penicilinazes, cefalosporinazes un plasa spektra béta-
laktamazes, bet ne metalo-beta-laktamazes.

Pret meticilinu rezistenti stafilokoki un enterokoki ir rezistenti pret ertapen€mu, pateicoties penicilinus
saisto$ajam olbaltumvielam (PBP); P. aeruginosa un citas nefermentativas bakterijas parasti ir
rezistentas, iesp&jams, pateicoties limitetai penetracijai un aktivai izvadiSanai.

Enterobacteriaceae rezistenci novero reti, un ertapenéms parasti ir iedarbigs pret plasu b&ta-laktamazu
spektru (extended-spectrum béta-lactamases - ESBL). Tomer rezistenci var noverot, ja ESBL vai citas
specigas beta-laktamazes (piemeram, AmpC tipa) ir saistiba ar samazinatu $tinas caurlaidibu, kas
rodas, zaudgjot vienu vai vairakas argjas membranas poras, vai izvades transporta traucgjumu del.
Rezistence var arT paradities, rodoties b&ta-laktamazem ar ieveérojamu karbapenému hidroliz&joso
aktivitati (piemeram, /MP un VIM metalo-béta laktamazes vai KPC tipa laktamazes), tacu ta ir reta.

Ertapenéma darbibas mehanisms atskiras no citu grupu antibiotisko lidzek]u, piem&ram, hinolonu,
aminoglikozidu, makrolidu un tetraciklinu, darbibas mehanisma. Nepastav merka specifiska
krusteniska rezistence starp ertapenému un $im vielam. Tomér mikroorganismi var izradit rezistenci
pret vairak neka tikai vienu antibakterialo Iidzeklu grupu, ja mehanisms ir vai ietver dazu savienojumu
necaurlaidibu un/vai izvades siikni.

Jutibas testé$anas robezveértibas

Jutibas test€sanas MIK (minimala inhib&josa koncentracija) interpretacijas kriterijus attieciba uz
ertapenému ir noteikusi Eiropas Antimikrobialas jutibas teste$anas komisija (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing - EUCAST), un tie ir uzskaititi Seit:



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Arstam jabit informétam, ka jaievero vietgjie MIC jutibas testu robezpunkti, ja tie ir pieejami.

Mikrobiologiska jutiba

Izvéletajam gintim iegltas rezistences sastopamiba var atskirties geografiski un laika, tapéc vélama ir
viet€ja informacija par rezistenci, Tpasi arst€jot smagas infekcijas. Eiropas Savienibas teritorija
noveroti lokalizeti pret karbapenémiem rezistentu mikroorganismu izraisitu infekciju perekli. Talak
sniegta informacija ir tikai visparigi noradijumi par varbiitibu, ar kadu mikroorganisms biis vai nebts
jutigs pret ertapenému.

Parasti jutigas gintis:

Grampozitivie aerobie:

Meticilinjutigi stafilokoki (to vida Staphylococcus aureus)*
Streptococcus agalactiae™®

Streptococcus pneumoniae*'

Streptococcus pyogenes

Gramnegativie aerobie:
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

Anaerobie:

Clostridium gintis (iznemot C. difficile)*
Eubacterium gintis*

Fusobacterium gintis*
Peptostreptococcus gintis*
Porphyromonas asaccharolytica*
Prevotella gintis*

Gintis, kam var biit problemas ar iegiito rezistenci:

Grampozitivie aerobie:
Meticilinrezistenti stafilokoki™

Anaerobie:
Bacteroides fragilis un gintis B. Fragilis grupa*

Izteikti registenti mikroorganismi:

Grampozitivie aerobie:
Corynebacterium jeikeium
Enterokoki, to vidli Enterococcus faecalis un Enterococcus faecium

Gramnegativie aerobie:
Aeromonas gintis
Acinetobacter gintis
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobie:
Lactobacillus gintis
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Citi:

Chlamydia gintis
Mycoplasma gintis
Rickettsia gintis
Legionella gintis

* Aktivitate pietiekami pieradita kliniskajos pétijumos.

TINVANZ efektivitate penicilinrezistentu Streptococcus pneumoniae izraisitas “sadzives” pneimonijas
arst€Sana nav pieradita.

“Tegutas rezistences biezums dazas dalibvalstis > 50 %.

*Meticilinrezistentie stafilokoki (tai skaita MRSA) vienmér ir rezistenti pret béta laktamiem.

Informdcija no kliniskajiem pétijumiem
Efektivitate p&tijumos b&rniem

Tika izvertets, primari, ertepenéma lietoSanas droSums b&rniem un, sekundari, lietoSanas efektivitate
randomizgtos, salidzinoSos daudzcentru pétijumos pacientiem no 3 ménesu lidz 17 gadu vecumam.

Talak paradits kliniskas MITT populacijas pacientu proporcionalais daudzums, kuriem noveéroja
labveligu klinisko atbildes reakciju vizit€ péc terapijas:

Ertapenéms Ceftriaksons
Slimibas veids’ Vecums n/m % n/m %
”Sadzives” 3 Iidz 23 ménesi 31/35 88,6 13/13 100,0
pneimonija (CAP)
2 lidz 12 gadi 55/57 96,5 16/17 94,1
13 Iidz 17 gadi 3/3 100,0 3/3 100,0
Ertapenéms Tikarcilins/klavulanats
Slimibas veids Vecums n/m % n/m %
Intraabdominala 2 Iidz 12 gadi 28/34 82,4 7/9 77,8
infekcija (IA])
13 Iidz 17 gadi 15/16 93,8 4/6 66,7
Akiita iegurna 13 Iidz 17 gadi 25/25 100,0 8/8 100,0
infekcija (API)

T Tai skaita 9 pacientiem ertapenéma grupa (7 CAP un 2 1AI), 2 pacientiem ceftriaksona grupa (2 CAP)
un 1 pacientam ar IAI tikarcilina/klavulanata grupa, uzsakot p&tijumu, bija sekundara bakterémija.

5.2. Farmakokinégtiskas ipasibas

Koncentracija plazma

Vidgja ertapenéma koncentracija plazma p&c vienas 30 mintiSu 1 g devas intravenozas infuzijas
veseliem jauniem picaugusajiem (25 Iidz 45 gadus veciem) bija 155 mikrogrami/ml (Cmax) 0,5 stundas
péc devas ievadiSanas (infiizijas beigas), 9 mikrogrami/ml 12 stundas p&c devas ievadiSanas un

1 mikrograms/ml 24 stundas p&c devas ievadiSanas.

No 0,5 lidz 2 g devas robezas pieaugusajiem ertapenéma laukums zem koncentracijas liknes plazma
(LZL) palielinas gandriz proporcionali devai.

Ievadot vairakas intravenozas devas 0,5 — 2 g robezas diena, picaugusajiem nenovero ertapenéma
uzkrasanos.

Ertapenéma videja plazmas koncentracija pacientiem no 3 ménesu lidz 23 ménesu vecumam péc
reizes devas 15 mg/kg (maksimala deva Iidz 1 g) intravenozas infuzijas ievadiSanas 30 minisu laika
0,5 stundas péc devas ievadiSanas (infiizijas beigas) bija 103,8 mikrogrami/ml (Cuax), 6 stundas p&c
devas ievadiSanas bija 13,5 mikrogrami/ml un 12 stundas p&c devas ievadiSanas bija

2,5 mikrogrami/ml.
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Ertapenéma vidgja plazmas koncentracija pacientiem no 2 gadu lidz 12 gadu vecumam péc reizes
devas 15 mg/kg (maksimala deva Iidz 1 g) intravenozas infuzijas ievadiSanas 30 miniiSu laika

0,5 stundas p&c devas ievadisanas (infuzijas beigas) bija 113,2 mikrogrami/ml (Cmax), 6 stundas péc
devas ievadiSanas bija 12,8 mikrogrami/ml un 12 stundas p&c devas ievadiSanas bija

3,0 mikrogrami/ml.

Ertapenéma vidgja plazmas koncentracija pacientiem no 13 gadu Iidz 17 gadu vecumam p&c reizes
devas 20 mg/kg (maksimala deva lidz 1 g) intravenozas infuzijas ievadiSanas 30 miniiSu laika

0,5 stundas pec devas ievadiSanas (infuzijas beigas) bija 170,4 mikrogrami/ml (Cmax), 12 stundas pec
devas ievadiSanas bija 7,0 mikrogrami/ml un 24 stundas p&c devas ievadiSanas bija

1,1 mikrograms/ml.

Ertapenéma vid€ja plazmas koncentracija tris pacientiem no 13 gadu Iidz 17 gadu vecumam péc reizes
devas 1 g intravenozas infiizijas ievadiSanas 30 mintiSu laika 0,5 stundas p&c devas ievadiSanas
(infuzijas beigas) bija 155,9 mikrogrami/ml (Cmax) un 12 stundas pec devas ievadisanas bija

6,2 mikrogrami/ml.

Izkliede

Ertapenéms izteikti saistas ar cilvéka plazmas olbaltumvielam. Veseliem jauniem pieaugusajiem

(25 Iidz 45 gadus veciem) ertapenéma saistiba ar olbaltumvielam samazinas, ja paaugstinas
koncentracija plazma; no apméram 95 %, ja aptuvena koncentracija plazma ir < 50 mikrogrami/ml,
lidz apméram 92 %, ja aptuvena koncentracija plazma ir 155 mikrogrami/ml (vidgja koncentracija, kas
sasniegta 1 g intravenozas infiizijas beigas).

Ertapenéma sadales tilpums (Vgss) pieaugusajiem ir apméram 8 litri (0,11 litri/kg) un apm&ram
0,2 litri/kg berniem no 3 ménesu Iidz 12 gadu vecumam, un apméram 0,16 litri/kg beérniem no 13 lidz
17 gadu vecumam.

Noteikts, ka 3. diena péc 1 g intravenozas devas ievadiSanas reizi diena pieauguSajiem adas tulznu
Skidruma sasniegta ertapen€ma koncentracija katra parauga nemsanas vieta izsakama ka LZL attieciba
adas tulznu skidruma un plazma, t.i., 0,61.

In vitro pétijumi rada, ka ertapenéma ietekme uz zalu (varfarina, etinilestradiola un noretindrona), kas
izteikti saistas ar olbaltumvielam, saistiSanos ar plazmas olbaltumvielam ir neliela. Sasniedzot
maksimalo ertapenéma koncentraciju plazma pec 1 g devas ievadiSanas, saistiS8anas mainijas

par < 12 %. In vivo probenecids (500 mg katras 6 stundas) samazinaja ertapenéma saistito frakciju
plazma infuzijas beigas individiem, kam tika ievadita viena 1 g intravenoza deva, no aptuveni 91 %
lidz aptuveni 87 %. Sis parmainas ietekme tiek uzskatita par Tslaicigu. Nav paredzama kliniski
nozimiga mijiedarbiba, ko izraisitu citu zalu aizstasana ar ertapen€mu vai ertapenéma aizstasana ar
citam zalem.

In vitro petijumi rada, ka ertapenéms nenomac P-glikoproteina medi€to digoksina vai vinblastina
transportu un ka ertapené€ms nav P-glikoproteina mediéta transporta substrats.

Biotransformacija

Veseliem jauniem pieaugusajiem (23 — 49 gadus veciem) p&c intravenozas ar radioaktiviem izotopiem
ieziméta 1 g ertapen€ma infuzijas radioaktivitati plazma veidoja galvenokart (94 %) ertapenéms.
Nozimigakais ertapenéma metabolits ir atvasinajums ar atvertu gredzenu, kas veidojas béta laktama
gredzena dehidropeptidazes-1 mediéta hidrolize.

In vitro pétijumi ar cilvéka aknu mikrosomam liecina, ka ertapenéms nenomac kadas no sesam
nozimigakajam CYP izoformam — 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A4 — medi€to metabolismu.

Eliminacija
P&c intravenozas ar radioaktiviem izotopiem iezimé&tas 1 g ertapenéma devas ievadiSanas veseliem
jauniem pieaugusajiem (23 11dz 49 gadus veciem) aptuveni 80 % izdalas urina un 10 % féces. No
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80 %, kas izdalas urina, aptuveni 38 % izdalas nemainita ertapenéma veida un aptuveni 37 % atverta
gredzena metabolita veida.

Veseliem jauniem pieaugusajiem (18 Iidz 49 gadus veciem) un pacientiem no 13 gadu Iidz 17 gadu
vecumam, kas sanéma 1 g devu intravenozi, vid€jais eliminacijas pusperiods plazma bija apméram 4
stundas. Vidgjais eliminacijas pusperiods bérniem no 3 ménesu lidz 12 gadu vecumam ir apméram
2,5 stundas. 0 11dz 2 stundu perioda péc devas ievadiSanas vidgja ertapenéma koncentracija urina
parsniedz 984 mikrogramus/ml, un 12 Iidz 24 stundu perioda péc devas ievadiSanas ta parsniedz

52 mikrogramus/ml.

Ipasas pacientu grupas

Dzimums
Ertapen&ma koncentracija plazma virieSiem un sievietém ir vienada.

Gados vecaki pacienti

P&c 1 gun 2 g intravenozas ertapenéma devas ievadiSanas veseliem gados vecakiem pieaugusajiem
(= 65 gadus veciem) koncentracija plazma ir nedaudz augstaka (attiecigi apm&ram 39 % un 22 %)
neka jauniem pieaugusajiem (< 65 gadus veciem). Ja nav smagu nieru funkcijas trauc€jumu, gados
vecakiem pacientiem deva nav japielago.

Pediatriska populacija
P&c 1 g vienu reizi diena intravenozas devas ievadiSanas ertapen€ma koncentracija plazma b&rniem no
13 gadu lidz 17 gadu vecumam ir salidzinama ar koncentraciju pieaugusajiem.

P&c devas 20 mg/kg (maksimali Iidz 1 g) farmakokin&tisko Tpasibu raksturlielumi pacientiem no 13
gadu Iidz 17 gadu vecumam parasti bija salidzinami ar raksturlielumiem veseliem, jauniem
pieaugusajiem. Lai var&tu noskaidrot farmakokingtiskos lielumus visiem §1s vecuma grupas
pacientiem attieciba pret 1 g devu , farmakokingtiskie lielumi, pielidzinot devai pa 1 g, tika aprekinati
lineari. Rezultatu salidzinasana liecinaja, ka ertapen€ma 1 g devas vienu reizi diena farmakokingtiskais
profils pacientiem no 13 gadu lidz 17 gadu vecumam ir salidzinams ar farmakokin&tisko profilu
pieaugusajiem. LZL attieciba (13 Iidz 17 gadu veciem pacientiem/pieaugusajiem), infiizijas beigu
koncentracijas un koncentracija devu intervala vidus punkta raditaju attieciba bija attiecigi 0,99; 1,20
un 0,84.

Koncentracija plazma devu intervala viduspunkta péc ertapen€ma reizes devas pa 15 mg/kg
intravenozas ievadi$anas pacientiem no 3 ménesu vecuma Iidz 12 gadu vecumam bija salidzinama ar
koncentraciju plazma devu intervala viduspunkta péc devas pa 1 g diena intravenozas ievadiSanas
pieaugusajiem (skatit Koncentracija plazma). Ertapenéma plazmas klirenss (ml/min/kg) pacientiem no
3 ménesSu vecuma lidz 12 gadu vecumam ir apméram 2 reizes lielaks ka pieaugusajiem. LZL lielums
un plazmas koncentracija devu intervala viduspunkta pacientiem no 3 ménesu lidz 12 gadu vecumam
bija salidzinams ar veseliem pieaugusSajiem, kuriem intravenozi tika ievadita ertapen€ma 1 g deva.

Aknu funkcijas traucgjumi

Ertapen&ma farmakokingtika pacientiem ar aknu funkcijas trauc€jumiem nav noskaidrota. Ta ka
ertapenémam raksturigs neliels aknu metabolisms, nav gaidams, ka ta farmakokin&tiku ietekmes aknu
darbibas traucgjumi. Tapéc pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago.

Nieru funkcijas traucgjumi

P&c vienas 1 g intravenozas ertapenéma devas ievadiSanas pieaugusajiem kopgja ertapenéma (saistita
un nesaistita) un nesaistita ertapenéma LZL pacientiem ar viegliem nieru funkcijas traucgjumiem

(Cler 60 — 90 ml/min/1,73 m?) ir tads pats ka veseliem cilvekiem (25 Iidz 82 gadus veciem). Kopgja
ertapenéma un nesaistita ertapenéma LZL pacientiem ar méreniem nieru funkcijas traucgjumiem

(Cle 31 — 59 ml/min/1,73 m?) ir attiecigi apméram 1,5 un 1,8 reizes lielaks neka veseliem cilvekiem.
Kopégja ertapen€ma un nesaistita ertapenéma LZL pacientiem ar smagiem nieru funkcijas
trauc&jumiem (Cler 5 — 30 ml/min/1,73 m?) ir attiecigi apméram 2,6 un 3,4 reizes lielaks neka veseliem
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cilvekiem. Kopgja ertapenéma un nesaistita ertapenéma LZL pacientiem, kuriem nepiecieSama
hemodialize, starp dializes seansiem ir attiecigi apmé&ram 2,9 un 6,0 reizes lielaks neka veseliem
cilveékiem. P&c 1 g intravenozas devas ievadiSanas tieSi pirms hemodializes seansa apmeram 30 %
devas izdalas dializata. Nav datu par lietoSanu bérniem ar nieru funkcijas traucgjumiem.

Nav pietieckamu datu par ertapen€ma lietoSanas drosibu un efektivitati pacientiem ar terminaliem nieru
funkcijas trauc€jumiem un pacientiem, kuriem nepiecieSama hemodialize, lai varétu sniegt ieteikumus
par devam. Tadg] ertapenému $adiem pacientiem nedrikst lietot.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu risku cilvékam..
Tomeér zurkam, kas sanéma lielas ertapenéma devas, novéroja samazinatu neitrofilu leikocttu skaitu,

ko neuzskata par svarigu drosibas raksturlielumu.

Ilgstosi petijumi par ertapenéma kancerogénas ietekmes noteikSanu dzivniekiem nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénkarbonats (E500)
Natrija hidroksids (E524) pH limena piemeérosanai lidz 7,5.

6.2. Nesaderiba

Ertapeng&ma skiduma pagatavoSanai vai ievadiSanai nedrikst izmantot glikozi saturoSus $kidinatajus
vai infuzijas Skidumus.

Saderibas pétijumu trukuma de| $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém (iznemot
6.6. apakSpunkta mingtas).

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi

P&c izskidinasanas:atskaiditie Skidumi jaievada nekavegjoties. Ja tos nelieto uzreiz, par glabasanas laiku
atbildigs ir lietotajs. AtSkaiditie sSkidumi (aptuveni 20 mg/ml ertapen&ma) istabas temperatiira (25°C)
ir fizikali un kimiski stabili 6 stundas, bet temperatiira 2 — 8 °C (ledusskapi) — 24 stundas. Skidumi
jaievada 4 stundu laika pec iznemsanas no ledusskapja. Nesasaldet INVANZ skidumu.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

15 ml I klases stikla flakons ar pelekas butilgumijas aizbazni un baltu plastmasas vacinu ar krasainas
aluminija lentas parklajuma.

Pieejami iepakojumi pa 1 vai 10 flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko§anos

LietoSanas noradijumi:

Tikai vienreizg€jai lietoSanai.

Sagatavotie Skidumi uzreiz p&c pagatavosanas jaatskaida ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidumu.

Sagatavosana intravenozai ievadisanai.
INVANZ pirms ievadiSanas jaizSkidina un péc tam jaatSkaida

PieaugusSie un pusaudzi (no 13 Iidz 17 gadu vecumam)

Skidinasana

INVANZ 1 g flakona saturu izskidiniet 10 ml Gidens injekcijam vai 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
Skiduma, iegtstot apmeram 100 mg/ml Skiduma. Labi sakratiet, lai pulveris izSkistu. (Skatit

6.4. apakSpunktu).

AtskaidiSana

Atskaidisana ar skidinataju maisinos pa 50 ml: Pagatavotas 1 g devas atSkaidiSanai izSkidinato flakona
saturu talit japarnes maisina ar 50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $§kiduma; vai

AtskaidiSana ar $kidinataju flakonos pa 50 ml: Pagatavotas 1 g devas atskaidisanai vispirms no
flakona, kas satur 50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida §kiduma, javelk un jaizmet 10 ml Skiduma.
P&c tam japarnes atSkaidita INVANZ 1 g flakona saturs 50 ml flakona ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija
hlorida skiduma.

IevadiSana

Infuizija jaievada 30 miniitgs.

Bérni (no 3 ménesu Iidz 12 gadu vecumam)

Skidinagana

INVANZ 1 g flakona saturu izskidiniet 10 ml Gidens injekcijam vai 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
Skiduma, iegtstot apmeram 100 mg/ml Skiduma. Labi sakratiet, lai pulveris izSkistu. (Skatit

6.4. apakSpunktu).

AtskaidiSana

AtskaidiSana ar $kidinataju maisinos: Tilpums, kas atbilst 15 mg/kg kermena masas (nedrikst parsniegt
1 g diena), japarnes maisina ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma, lai beigas iegtitu
koncentraciju 20 mg/ml vai mazaku; vai

AtskaidiSana ar skidinataju flakonos: Tilpums, kas atbilst 15 mg/kg kermena masas (nedrikst parsniegt
1 g diena), japarnes flakona ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida Skiduma, lai beigas iegiitu
koncentraciju 20 mg/ml vai mazaku.

IevadiSana

Infuzija jaievada 30 minitgs.

Pieradita INVANZ saderiba ar heparina natrija sali un kalija hloridu saturo$iem intravenoziem
Skidumiem.

Pirms ievadiSanas, kad vien to pielauj iesainojums, atSkaiditie Skidumi jaapskata, vai tie nesatur
neizskidusas dalinas un vai nav mainijusies krasa. INVANZ skidumi var biit no bezkrasainiem Iidz

gaisi dzelteniem. Krasas maina $ajas robezas neietekme iedarbibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merck Sharp & Dohme B.V.
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Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/02/216/001

EU/1/02/216/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2002. gada 18. aprilis.

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 22. decembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

17



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

FAREVA Mirabel, Route de Marsat, Riom
63963 Clermont-Ferrand Cedex 9, Francija
B. 1ZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. c panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemeérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

INVANZ 1 g pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
ertapenemum

2. AKTIVAS(-0O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 1,0 g ertapenéma (natrija sals veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hidrogénkarbonats (E500); natrija hidroksids (E524) pH piemérosanai Iidz 7,5.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
1 flakons
10 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

VVVVVV

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETpTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/216/001 1 flakons
EU/1/02/216/002 10 flakoni

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA ETIKETES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

INVANZ 1 g pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavosanai
ertapenemum
Intravenozai ievadiSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

INVANZ 1 g pulveris infiiziju $Skiduma koncentrata pagatavosanai
ertapenemum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

l. Kas ir INVANZ un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms INVANZ lietoSanas
3. Ka lietot INVANZ

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat INVANZ

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir INVANZ un kadam nolikam to lieto

INVANZ satur ertapenému, kas ir béta laktamu grupas antibiotisks Iidzeklis. Tas sp&j iznicinat
dazadas bakterijas (mikroorganismus), kas izraisa infekcijas dazadas kermena dalas.

INVANZ var ievadit personam, sakot no 3 ménesu vecuma.
ArstéSana:

Arsts Jums ir izrakstijis INVANZ, jo Jums vai Jisu bérnam ir viens (vai vairaki) no Seit mingtajiem
infekciju veidiem:

. védera infekcija,

. plausu infekcija (pneimonija),

o ginekologiska infekcija,

. adas infekcijas diabétiskas pedas pacientiem.

Profilakse:

o pieaugusajiem infekcijas profilaksei operacijas vieta p&c resnas zarnas vai taisnas zarnas
operacijam.

2. Kas Jums jazina pirms INVANZ lietoSanas

Nelietojiet INVANZ $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu (ertapenému) vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu
sastavdalu,

- ja Jums ir alergija pret tadam antibiotikam ka penicilini, cefalosporini vai karbapenémi (ko lieto
dazadu infekciju arstéSanai).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms INVANZ licto$anas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja arst€Sanas laika Jums rodas alergiska reakcija (pieméram, sejas, méles vai rikles tiiska, apgriitinata
elpoSana vai riSana, adas izsitumi), nekavéjoties konsultgjieties ar arstu, jo Jums var bt nepiecieSama
neatlickama palidziba.
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Lai gan antibiotikas, tai skaita INVANZ, iznicina noteiktas baktgrijas, citas baktSrijas un sénites var
turpinat vairoties vairak ka normali. Ta ir citu mikroorganismu parmé&riga savairosanas. Arsts
kontrol@s to parmerigu savairoSanos un arstes, ja nepiecieSams.

Ir svarigi pastastit arstam, ja Jums bija caureja, ir caureja INVANZ lietoSanas laika vai péc tas
lietosanas. Tas jadara tadel, ka Jums var€tu bt kolits (zarnu iekaisums). Nelietojiet nekadas zales
caurejas arst€Sanai, pirms neesat konsultgjies ar arstu.

Pastastiet arstam, ja Jiis lietojat zales, ko sauc par valproiskabi vai natrija valproatu (skatit zemak
Citas zales un INVANZ).

Pastastiet arstam par visiem mediciniskiem traucg€jumiem, kas Jums ir vai ir bijusi agrak, ieskaitot:

- Nieru slimibu. Ipasi svarigi, lai arsts zinatu, ka Jums ir nieru slimiba vai Jums ir nepiecieSama
arstéSana ar dializi.

- Alergijas pret jebkadam zalém, ari pret antibiotiskiem lidzekliem.

- Centralas nervu sist€émas traucgjumiem, tadiem ka lokaliz&ta trice vai krampji.

Bérni un pusaudzi (no 3 ménesu lidz 17 gadu vecumam)

Ir ierobezota INVANZ lietosanas pieredze bérniem, kuri jaunaki par diviem gadiem. Sai vecuma
grupai iesp&jamais lietoSanas ieguvums jaizverte arstam. Nav datu par lietosanu bérniem lidz

3 méneSu vecumam.

Citas zales un INVANZ
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, ped€ja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ja Jus lietojat zales, ko sauc par valproiskabi vai natrija
valproatu (lieto epilepsijas, bipolaru traucgjumu, migrénas vai Sizofrénijas arstésanai). Tas ir tadel, ka
INVANZ var ietekmeét citu zalu iedarbibu. Arsts izlems, vai Jums bis jalieto INVANZ kopa ar §Tm
zaleém.

Griitnieciba un barosana ar kriuti
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

INVANZ lietosana griitniec€m nav pétita. INVANZ griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja arsts
izlemj, ka iesp€jamais ieguvums atsver varbiit§jo risku auglim.

Sievietes, kuras sanem INVANZ, nedrikst barot bérnu ar kriiti, jo zales atklatas mates piena, tapec tas
var iedarboties uz zidaini.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, kamér neesat noskaidrojis, ka Jiis reaggjat
pret §Tm zalem.

INVANZ lietosanas laika noverotas dazas blakusparadibas, piemeram, reibonis un miegainiba, kas
daziem pacientiem var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

INVANZ satur natriju
Sis zales satur aptuveni 137 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra 1,0 g
deva. Tas ir lidzvertigi 6,85 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot INVANZ

INVANZ vienmgr sagatavos un Jums intravenozi (véna) ievadis arsts vai cits medicinas darbinieks.
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INVANZ ieteicama deva pieaugusajiem un pusaudziem, sakot no 13 gadu vecuma, ir 1 grams (g), ko
ievada reizi diena. Ieteicama deva b&rniem no 3 ménesu Iidz 12 gadu vecumam ir 15 mg/kg, ko ievada
divas reizes diena (nedrikst parsniegt 1 g diena). Arsts izlems, cik dienu arst€Sana Jums nepiecieSama.

Lai noverstu infekcijas operacijas vieta péc resnas zarnas vai taisnas zarnas operacijam, iesaka ievadit
vienu 1 g INVANZ devu intravenozi 1 stundu pirms operacijas.

Loti svarigi, lai Jus turpinatu sanemt INVANZ tik ilgi, cik noradijis arsts.

Ja INVANZ Jums ievadits vairak neka noteikts

Ja esat noraizgjies, ka Jums varétu bt ievadits parak daudz INVANZ, nekav@gjoties sazinieties ar savu
arstu vai citu medictnas darbinieku.

Ja Jums aizmirsts ievadit INVANZ

Ja esat noraizgjies, ka jums varbiit nav ievadita kada deva, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai
citu medicinas darbinieku.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma un vecakiem:

Perioda péc zalu registracijas ir zinots par smagam alergiskam reakcijam (anafilaksi), paaugstinatas
jutibas sindromiem (alergiskas reakcijas, ieskaitot izsitumus, drudzi, izmainas asins analizeés). Smagu
alergisku reakciju pirmie simptomi var bt sejas un/vai rikles pietikums. Ja novérojat Sos simptomus,

nekavgjoties informéjiet arstu vai medmasu, jo Jums var biit nepiecie$ama neatlickama palidziba.

Biezas(var skart [idz 1 no 10 cilvékiem) blakusparadibas:

o galvassapes,

. caureja, slikta diisa, vemsana,

. izsitumi, nieze,

o sarezgTjumi véna, kura zales ievaditas (tostarp iekaisums, saciet€juma veidosanas, pietikums

injekcijas vieta vai Skidruma iekliiSana audos un ada ap injekcijas vietu),
palielinats trombocttu skaits,
o izmainas aknu funkcionalajos testos.

Retakas (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem) blakusparadibas:

. reibonis, miegainiba, bezmiegs, apjukums, krampji,

. pazeminats asinsspiediens, paléninata sirdsdarbiba,

. elpas truikums, kakla iekaisums,

o aizciet€jums, piena sénites infekcija mutg, antibiotisko lidzeklu izraisita caureja, skabes atrisana,

mutes sausums, gremos§anas traucgjumi, estgribas zudums,
adas apsartums,

o izdalfjumi no maksts un tas kairinajums,

o sapes védera, nogurums, sénisu infekcija, drudzis, tiska/pietikums, sapes kriitis, garsas sajiitas
izmainas,

o izmainas dazos asins un urina analizu rezultatos.

Retas (var skart I1dz 1 no 1 000 cilvekiem) blakusparadibas:

° balto asins $tinu, trombocTtu skaita samazinasanas,

pazeminats glikozes ITmenis asinfs,

uzbudinajums, trauksme, depresija, trice,

neregulara sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, asinoSana, paatrinata sirdsdarbiba,
aizlikts deguns, klepus, asino$ana no deguna, pneimonija, elposanas troksni, sekSana,
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zultspiisla iekaisums, apgriitinata riSana, féCu nesaturésana, dzelte, aknu darbibas traucgjumi,
adas iekaisums, adas senisu infekcija, adas lobiSanas, briices infekcija p&c operacijas,
muskulu krampji, sapes pleca,

urincelu infekcija, nieru darbibas traucgjumi,

spontans aborts, asinoSana no dzimumorganiem,

alergija, slikta passajiita, iegurna peritonits, parmainas acs baltuma, gibonis,

injekcijas vieta ada var kliit cieta,

adas asinsvadu pietikums.

Zinotas blakusparadibas ar biezumu “nav zinami” (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
halucinacijas,

nomakta apzina,

psihiskie traucgjumi (tai skaita agresija, delirijs, dezorientacija, psihiska stavokla izmainas),
patvaligas kustibas,

muskulu vajums,

nestabila gaita,

zobu iekrasosanas.

Zinots ar1 par dazu asins laboratorisko parbauzu rezultatu parmainam.

Ja lielu kermena dalu skar izsitumi vai ar skidrumu pilditi paslisi, nekavgjoties informgjiet par to arstu
vai medmasu.

Bérniem un pusaudZiem (no 3 ménesu lidz 17 gadu vecumam):

Biezas (var skart I1dz 1 no 10 cilvekiem) blakusparadibas:

. caureja,

. autinbiksisu izraisiti izsitumi,

. sapes infiizijas vieta,

. izmainits balto asins Stinu skaits,

. izmainas aknu funkcionalajos testos.

Retakas (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem) blakusparadibas:

. galvassapes,

. karstuma uzpliidi, augsts asinsspiediens, apsartums vai purpura, mazi, kniepadatas galvinas
lieluma plankumi zem adas,

. fecu krasas maina, melni, darvai lidzigas feces,

. adas apsartums, izsitumi uz adas,

. dedzinosa sajtita, nieze, apsartums un siltums infiizijas vieta, apsartums injekcijas vieta,

. palielinats trombocitu skaits,

. izmainas dazos asins analizu rezultatos.

Zinotas blakusparadibas ar biezumu “nav zinami” (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o halucinacijas,
o psihiskie traucgjumi (tai skaita agresija).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tie§i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat INVANZ
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz argja iepakojuma.
Pirmie 2 cipari norada ménesi, nakamie 4 cipari norada gadu.

Uzglabat temperattira lidz 25 °C.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko INVANZ satur
INVANZ aktiva viela ir ertapenéms 1 g.
Citas sastavdalas ir natrija hidrogénkarbonats (E500) un natrija hidroksids (E524).

INVANZ aréjais izskats un iepakojums

INVANZ ir balts vai dzeltenbalts liofiliz&ts pulveris koncentrata infiiziju Skidumam pagatavoSanai.
INVANZ skidums var biit bezkrasainas vai viegli iedzeltens. Min&tas krasu izmainas iedarbibu
neietekmé.

INVANTZ ir pieejams iepakojumos pa 1 flakonam vai 10 flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipa$nieks
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

RaZotajs
FAREVA Mirabel

Route de Marsat, Riom
63963 Clermont-Ferrand Cedex 9
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u loym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 40 00
dkmail@msd.com

Deutschland

INFECTOPHARM

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\LGda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
croatia_info@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com
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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 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

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

Romaénia

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

Slovenija

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

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi



Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: + 371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita: {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas aprupes specialistiem:
Noradijumi par INVANZ skidinasanu un atSkaidiSanu:
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Sagatavosana intravenozai ievadisanai.:
INVANZ pirms ievadiSanas jaizSkidina un péc tam jaatskaida.

Pieaugusie un pusaudzi (no 13 Iidz 17 gadu vecumam)

Skidinasana

INVANZ 1 g flakona saturu iz8kidiniet 10 ml Gidens injekcijam vai 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
skiduma, iegtistot apmeram 100 mg/ml skiduma. Labi sakratiet, lai pulveris izskistu.

Atskaidisana

AtSkaidiSana ar $kidinataju maisinos pa 50 ml: Pagatavotas 1 g devas atSkaidi$anai iz8kidinato flakona
saturu tulit japarnes maisina ar 50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida Skiduma; vai

AtSkaidiSana ar Skidinataju flakonos pa 50 ml: Pagatavotas 1 g devas atSkaidiSanai vispirms no
flakona, kas satur 50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma, jaizvelk un jaizmet 10 ml skiduma.
P&c tam japarnes atSkaidita INVANZ 1 g flakona saturs 50 ml flakona ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija
hlorida skiduma.

IevadiSana

Infuizija jaievada 30 miniites.

Bérni (no 3 ménesu [idz 12 gadu vecumam)

Skidinasana

INVANZ 1 g flakona saturu izskidiniet 10 ml Gidens injekcijam vai 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
Skiduma, iegtistot apmeram 100 mg/ml $kiduma. Labi sakratiet, lai pulveris iz8kistu.

Atskaidisana

AtskaidiSana ar $kidinataju maisinos: Tilpums, kas atbilst 15 mg/kg kermena masas (nedrikst parsniegt
1 g diena), japarnes maisina ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida Skiduma, lai beigas iegtitu
koncentraciju 20 mg/ml vai mazaku; vai

AtskaidiSana ar $kidinataju flakonos: Tilpums, kas atbilst 15 mg/kg kermena masas (nedrikst parsniegt
1 g diena), japarnes flakona ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida Skiduma, lai beigas iegiitu
koncentraciju 20 mg/ml vai mazaku.

IevadiSana

Infuzija jaievada 30 miniitgs.
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Talit pec pagatavosanas Skidums jaatskaida ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidumu. Atskaiditie
Skidumi jaievada nekavgjoties. Ja tos nelieto uzreiz, par glabasanas laiku ir atbildigs lietotajs.
Atskaiditie Skidumi (aptuveni 20 mg/ml ertapen&ma) istabas temperattra (25°C) ir fizikali un kimiski
stabili 6 stundas, bet temperatiira 2 — 8°C (ledusskapi) — 24 stundas. Skidumi jaievada 4 stundu laika
péc iznemsanas no ledusskapja. Nesasaldet atskaiditos skidumus!

Pirms ievadisanas, kad vien to pielauj iesainojums, atSkaiditie Skidumi jaapskata, vai tie nesatur
neizskidusas dalinas un vai nav mainijusies krasa. INVANZ skidumi var biit no bezkrasainiem lidz

gaisi dzelteniem. Krasas maina $ajas robezas neietekmé iedarbibu.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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