ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

INVANZ 1 g trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kunjett fih 1.0 g ertapenem.

Eé¢ipjent(i) b’effett maghruf
Kull doza ta’ 1.0 g fiha madwar 6.0 mEq ta’ sodium (madwar 137 mg).

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab ghall-kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Trab abjad jew abjad jaghti fil-griz.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura

INVANZ huwa indikat ghall-uzu f’pazjenti pedjatric¢i (b’eta minn 3 xhur sa 17-il sena) u fl-adulti

ghall-kura tal-infezzjonijiet li jigu kkawzati minn batterji li huma maghrufa jew x’aktarx li jkunu
suxxettibbli ghal ertapenem u meta hija mehtiega terapija parenterali (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1):

o Infezzjonijiet intra-addominali

o Pnewmonja li tittieched mill-komunita

o Infezzjonijet ginekologici akuti

o Infezzjonijiet dijabeti¢i tal-gilda u tat-tessut artab fis-sagajn, (ara sezzjoni 4.4)
Prevenzjoni

INVANZ hu indikat ghall-uzu fl-adulti ghall-profilassi ta' infezzjoni fis-sit kirurgiku wara operazzjoni
elettiva tal-kolon u r-rektum (ara sezzjoni 4.4).

Ghandha tinghata attenzjoni ghal-linji gwida uffi¢jali dwar il-mod xieraq kif ghandhom jintuzaw il-
medicini antibatterici.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Kura

Adulti u adolexxenti (13 sa 17-il sena): Id-doza ta' INVANZ hi ta' 1 gramma (g) moghtija fil-vina

darba kuljum (ara sezzjoni 6.6).

Trabi u tfal (etd minn 3 xhur sa 12-il sena): 1d-doza ta’ INVANZ hija ta’ 15-il mg/kg moghtija
darbtejn kuljum (m’ghandhiex tagbez il-1 g/jum) mir-rotta ghal gol-vina (ara sezzjoni 6.6).



Prevenzjoni
Adulti: Ghal prevenzjoni ta' infezzjonijiet wara operazzjoni elettiva tal-kolon u r-rektum, id-dozagg

kirurgika.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” INVANZ fit-tfal b’eta ingas minn 3 xhur ma gewx determinati s’issa. Dejta
mhux disponibbli.

Indeboliment tal-kliewi

INVANZ jista' jintuza ghall-kura ta' infezzjonijiet f'pazjenti adulti b'indeboliment hafif sa moderat tal-
kliewi. F'pazjenti li t-tnehhija tal-krejatinina taghhom hija > 30 mL/min/1.73 m2, m’hemmx bzonn ta’
tibdil fid-doza. M'hemmx bizzejjed taghrif dwar is-sigurta u l-effikacja ta' ertapenem f'pazjenti
b'indeboliment gawwi tal-kliewi biex issir rakkomandazzjoni dwar id-doza. Ghalhekk, ertapenem
m'ghandux jintuza ghal dawn il-pazjenti. (Ara sezzjoni 5.2.). M’hemmx taghrif fit-tfal u I-adolexxenti
b'indeboliment tal-kliewi.

Dijalisi tad-demm

M'hemmx bizzejjed taghrif dwar is-sigurta u l-effikacja ta' ertapenem f'pazjenti bid-dijalisi tad-demm
biex issir rakkomandazzjoni dwar id-doza. Ghalhekk, ertapenem m'ghandux jintuza ghal dawn il-
pazjenti.

Indeboliment tal-fwied
M'hemmzx ghalfejn issir bidla fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Anzjani
Ghandha tinghata d-doza rakkomandata ta' INVANZ, hlief f'’kazijiet ta' indeboliment qawwi tal-kliewi
(ara Indeboliment tal-kliewi).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghoti minn gol-vini: INVANZ ghandu jigi infuz fuq perijodu ta’ 30 minuta.

It-tul ta’ kura b’ INVANZ is-soltu jkun bejn 3 u 14-il jum izda jista’ jvarja skont it-tip u I-qawwa tal-
infezzjoni u I-patogenu(i) li jikkawzaha/jikkawzawha. Meta jkun indikat b’mod kliniku, tista’ tigi
implimentata bidla ghal sustanza xierga kontra I-batterji li tinghata mill-halq jekk ikun osservat titjib
Kliniku.

Ghal istruzzjonijiet fuq il-preparazzjoni tal-prodott medicinali gabel 1-amministrazzjoni, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1

o Sensittivita ecéessiva ghal xi medi¢ina antibatterika ta’ carbapenem ohra

o Sensittivita eccessiva serja (ez. reazzjoni anafilattika, reazzjoni serja fil-gilda) ghal xi tip iehor

ta' medicina antibatterika beta-lactam (ez. penicillins jew cephalosporins).
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sensittivita ecéessiva

Gew rappurtati reazzjonijiet serji u xi kultant fatali ta’ sensittivita e¢éessiva (anafilattié¢i) f'pazjenti li
kienu ged jinghataw terapija bil-beta-lactams. Dawn ir-reazzjonijiet x’aktarx li jsehhu 1-aktar f'min
ghandu storja personali ta' sensittivita ghal iktar minn allergen wiehed. Qabel ma tinbeda t-terapija
b’ertapenem, ghandu jsir studju bir-reqga dwar ir-reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva li seta' kien
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hemm qabel ghal penicillins, cephalosporins, beta-lactams ohra u allergeni ohra (ara sezzjoni 4.3).
Jekk issehh reazzjoni allergika ghal ertapenem (ara sezzjoni 4.8), it-terapija ghandha titwaqqaf
minnufih. Reazzjonijiet serji anafilatti¢i jehtiegu kura ta' emergenza immedjata.

Infezzjoni fuq ohra

Jekk ertapenem jintuza fit-tul jista' jkun hemm zvilupp zZejjed ta' organizmi li mhumiex suxxettibbli.
Huwa essenzjali li ssir evalwazzjoni ripetuta tal-kundizzjoni tal-pazjent. Jekk issehh superinfezzjoni
wagqt it-terapija, ghandhom jittiehdu 1-mizuri mehtiega.

Kolite assoc¢jata mat-tehid tal-antibijoti¢i

Kolite assoc¢jata mat-tehid tal-antibijotici u kolite psewdomembranika gew assocjati ma' ertapenem u
jistghu jkunu minn dawk hfief sa dawk ta' periklu ghall-hajja. Ghalhekk, huwa importanti li din id-
dijanjosi tigi kkunsidrata meta 1-pazjenti jkollhom id-dijarea wara li jibdew jichdu 1-medi¢ini
antibatteri¢i. Ghandu jigi kkunsidrat jekk ghandhiex titwaqqaf it-terapija b’ INVANZ u jekk ghandhiex
tinghata kura specifika ghal Clostridioides difficile. M'ghandhomx jinghataw prodotti medic¢inali li
jimpedixxu I-peristalsi.

Accessjonijiet

Puplesiji kienu rrappurtati matul I-investigazzjoni klinika f'pazjenti adulti kkurati b'ertapenem (1 g
darba kuljum) matul it-terapija jew fil-perjodu ta' 14-il jum ta' wara . ll-puplesiji sehhew l-aktar
f'pazjenti anzjani u f'dawk li kellhom mard fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS) li kien jezisti minn
qabel (ez. feriti fil-mohh jew storja personali ta' puplesiji) u/jew funzjoni renali kompromessa.
Osservazzjonijiet simili saru fl-ambjent ta' wara t-tqeghid fis-sug.

Encefalopatija

Giet irrappurtata encefalopatija bl-uzu ta’ ertapenem (ara sezzjoni 4.8). Jekk tigi ssuspettata
encefalopatija kkawzata minn ertapenem (ez. mijoklonus, a¢¢essjonijiet, bidla fl-istat mentali, livell
baxx ta’ gharfien), ghandu jigi kkunsidrat li jitwaqqaf ertapenem. Il-pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
huma f’riskju oghla ta’ enc¢efalopatija kkawzata minn ertapenem u tista’ ddum izjed biex tghaddi.

Uzu flimkien ma’ valproic acid
L-uzu fl-istess hin ta’ ertapenem u ta’ valproic acid/sodium valproate mhuwiex rakkomandat (ara
sezzjoni 4.5).

Esponiment ingas minn dak ideali

Ibbazat fuq l-informazzjoni disponibbli, ma jistax jigi eskluz li fil-ftit kazijiet ta' interventi kirurgi¢i li
jagbzu 1-4 sighat, il-pazjenti jistghu jigu esposti ghal kon¢entrazzjonijiet ta' ertapenem li jkunu ingas
minn dawk ideali u konsegwentement ghal riskju ta' falliment potenzjali tal-kura. Ghalhekk, ghandha
tinghata attenzjoni f'dawn il-kazijiet mhux tas-soltu.

Konsiderazzjonijiet dwar I-uzu f’popolazzjonijiet partikolari

L-esperjenza bl-uzu ta' ertapenem fil-kura ta' infezzjonijiet gawwija hija limitata. Fi studji klini¢i
ghall-kura tal-pnewmonja li tittiched mill-komunita, fl-adulti, 25% tal-pazjenti li setghu jigu evalwati
u li gew ikkurati b’ertapenem kellhom mard gqawwi (definit fug I-indici tal-qawwa tal-pnewmonja
bhala > IlI). Fi studju kliniku ghall-kura ta' infezzjonijiet ginekologici akuti, fl-adulti, 26% tal-pazjenti
li setghu jigu evalwati u li gew ikkurati b’ertapenem kellhom mard qawwi (definit bhala

temperatura > 39°C u/jew batterimja); ghaxar pazjenti kellhom batterimja. Fi studju kliniku ghall-kura
ta' infezzjonijiet gol-addome, fl-adulti, mill-pazjenti li setghu jigu evalwati u li nghataw ertapenem,
30% kellhom peritonite mifruxa u 39% kellhom infezzjonijiet f'siti ohra barra 1-appendié¢i li kienu
jinkludu I-istonku, id-duwodenu, il-musrana z-zghira, il-kolon, u I-marrara; kien hemm numru limitat
ta' pazjenti li setghu jigu evalwati li ddahhlu fl-istudju b'punteggi APACHE II ta’ > 15 u l-effikacja
f'dawn il-pazjenti ma gietx stabbilita.

L-effikacja ta' INVANZ fil-kura tal-pnewmonja li tittiched mill-komunita kkawzata minn
Streptococcus pneumoniae li hu rezistenti ghall-penicillin ma gietx stabbilita.



L-effikacja ta' ertapenem fil-kura ta' infezzjonijiet ta’ sagajn dijabetici b’ostjomelite fl-istess wagt ma
gietx stabbilita.

Hemm relattivament ftit esperjenza b'ertapenem fi tfal b’eta ingas minn sentejn. F'dan il-grupp ta' eta,
ghandha tittiehed attenzjoni partikulari biex tigi stabbilita s-suxxettibbilita tal-organizmu(i) li ged
jikkawza/w 1-infezzjoni, ghal ertapenem. M’hemmx dejta disponibbli ghal tfal b’eta inqas minn

3 xhur.

Sodium
Dan il-prodott medic¢inali fih madwar 137 mg ta’ sodium f'kull doza ta’ 1.0 g, ekwivalenti ghal 6.85 %
tal-ammont massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li ghandu jittieched kuljum minn adult.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Mhux mistenni li jkun hemm interazzjonijiet ta' prodotti medicinali kkawzati minn inibizzjoni fit-
tnehhija permezz tal-P-glycoprotein jew permezz tas-CYP (ara sezzjoni 5.2.)

Tnaqgis fil-livelli ta’ valporic acid li jistghu jaqghu taht il-medda terapewtika gie rrapportat meta
valporic acid nghata fl-istess hin ma’ sustanzi carbapenem. Il-livelli aktar baxxi ta’ valproic acid
jistghu jwasslu ghal kontroll mhux adegwat ta’ attakki ta’ puplesija; ghaldagstant, 1-uzu fl-istess hin
ta’ ertapenem u ta’ valproic acid/sodium valproate mhuwiex rakkomandat u ghandhom jigu
kkunsidrati terapiji antibatterici u anti-konvulzivi alternattivi.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqgala
Ma sarux studji adegwati u kkontrollati tajjeb fuq nisa wagt it-tgala. Studji fug l-annimali ma

jindikawx effetti diretti jew indiretti ta' hsara fit-tqala, I-izvilupp tal-embriju jew il-fetu, il-hlas jew 1-
izvilupp wara t-twelid. Madankollu, ertapenem m'ghandux jintuza wagqt it-tqala sakemm il-beneficcju
ma jkunx ikbar mir-riskju possibbli ghall-fetu.

Treddigh
Ertapenem jitnehha fil-halib tal-omm. Minhabba l-potenzjal ghal reazzjonijiet avversi fuq it-tarbija, I-

ommijiet m'ghandhomx ireddghu lit-trabi taghhom waqt li ged jkunu ged jinghataw ertapenem.

Fertilita

Ma hemm I-ebda studji xierga u kkontrollati tajjeb dwar I-effett tal-uzu ta’ ertapenem fugq il-fertilita fl-
irgiel u n-nisa. Studji gabel I-uzu kliniku ma jindikawx effetti ta' hsara diretta jew indiretta fuq il-
fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma sarux studji dwar I-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.

INVANZ jista’ jinfluwenza I-hila tal-pazjent biex isuq u jhaddem magni. ll-pazjenti ghandhom jigu
informati li sturdament u nghas gew irrapportati b’ INVANZ (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Adulti

It-total ta' pazjenti li gew ikkurati b’ertapenem fi studji klini¢i huwa ta’ iktar minn 2,200 li minnhom
2,150 nghataw doza ta' 1g ta' ertapenem. Reazzjonijiet avversi (i.e. dawk li huma kkunsidrati mill-
investigatur li huma possibbilment, probabbilment, jew definittivament marbuta mal-prodott
medicinali) kienu rrappurtati f'madwar 20% tal-pazjenti li hadu ertapenem. I1-kura ma tkomplietx
minhabba reazzjonijiet avversi f'1.3% tal-pazjenti. 476 pazjenti ohra inghataw ertapenem f’doza




ewlenija ta' 1g gabel lI-operazzjoni fi studju kliniku ghal profilassi ta' infezzjonijiet fis-sit tal-
operazzjoni wara operazzjonijiet fil-kolon u r-rektum.

F'pazjenti li nghataw INVANZ biss, ir-reazzjonijiet avversi |-iktar komuni li gew irrappurtati waqt it-
terapija u fil-follow-up ghal 14-il jJum wara li twaqqfet il-kura Kienu: dijarea (4.8%),
kumplikazzjonijiet fil-vina li fiha saret I-infuzjoni (4.5%) u dardir (2.8%).

F'pazjenti li nghataw INVANZ biss, 1-anomaliji tal-laboratorju I-iktar komuni li gew irrappurtati, u r-
rati ta’ in¢idenza rispettivi taghhom waqt it-terapija u fil-follow-up ghal 14-il jum wara li twaqqgfet il-
kura kienu: Zidiet fI-ALT (4.6%), AST (4.6%), alkaline phosphatase (3.8%) u ghadd tal-plejtlets
(3.0%)

Popolazzjoni pedjatrika (minn 3 xhur sa 17-il sena):

In-numru totali ta' pazjenti kkurati b'ertapenem fi studji klini¢i kien ta' 384. Il-profil tas-sigurta totali
hu komparabbli ma' dak f'pazjenti adulti. Reazzjonijiet avversi (i.e. dawk li huma kkunsidrati mill-
investigatur li huma possibbilment, probabbilment, jew definittivament marbuta mal-prodott
medicinali) kienu rrappurtati f'madwar 20.8% tal-pazjenti kkurati b'ertapenem. Il-kura twaqqfet
minhabba reazzjonijiet £'0.5% tal-pazjenti.

Ghall-pazjenti li nghataw INVANZ biss, 1-iktar reazzjonijiet avversi komuni li kienu rrappurtati matul
it-terapija u matul I-14-il jum ta' follow-up wara li twaqgqfet il-kura kienu: dijarea (5.2%) u ugigh fil-
parti fejn saret I-infuzjoni (6.1%).

Ghall-pazjenti li nghataw INVANZ biss, 1-anomaliji tal-laboratorju I-iktar komuni li gew irrappurtati u
r-rati ta' incidenza rispettivi matul it-terapija u matul 1-14-il jum ta' follow-up wara li twaqqgfet il-kura
kienu: tnaqqis fl-ghadd tan-newtrofili (3.0%), u zidiet fl-ALT (2.9%) u fl-AST (2.8%).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella
Ghall-pazjenti li r¢ivew INVANZ biss, ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu rrappurtati matul it-
terapija u matul I-14-il jum ta' follow-up wara li twaqqgfet il-kura:

Komuni (>1/100 sa < 1/10); Mhux komuni (> 1/1000 sa < 1/100); Rari (> 1/
10,000 sa < 1/1000); Rari hafna (< 1/10,000); Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta
disponbbli)

Adulti ta' 18-il sena jew iktar Tfal u adolexxenti (minn 3
xhur sa 17-il sena)
Infezzjonijiet u Mhux komuni: Kandidjasi tal-
infestazzjonijiet halq, kandidjasi, infezzjoni bil-

moffa, enterokolite
psewdomembranuza, vaginite
Rari: Pulmonite, mikozi fil-gilda,
infezzjoni fil-ferita wara
operazzjoni, infezzjoni fil-
passagg tal-awrina

Disturbi tad-demm u tas- Rari: Newtropenja,

sistema limfatika trombocitopenja

Disturbi fis-sistema immuni Rari: Allergija

Mhux maghruf: Anafilassi inkluz
reazzjonijiet anafilaktojd
Disturbi fil-metabolizmu u n- | Mhux komuni: Anoreksja
nutrizzjoni Rari: Ipoglicemija




Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Insomnja,
konfuzjoni

Rari: Agitazzjoni, ansjeta,
depressjoni

Mhux maghruf: Bidla fl-istat
mentali (li tinkludi aggressjoni,
delirju, disorjentament, tibdiliet
fl-istat mentali)

Mhux maghruf’ Bidla fl-istat
mentali (li tinkludi
aggressjoni)

Adulti ta' 18-il sena jew iktar

Tfal u adolexxenti (minn 3
xhur sa 17-il sena)

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: Ugigh ta’ ras

Mhux komuni: Sturdament,
nghas, tahsir tas-sens tat-toghma,
puplesija (ara sezzjoni 4.4)

Rari: Roghda, sinkope

Mhux maghruf:
Alluc¢inazzjonijiet, livell baxx ta’
gharfien, diskinezja, mijoklonus,
disturb fil-mixi, encefalopatija
(ara sezzjoni 4.4)

Mhux komuni: Ugigh ta’ ras
Mhux maghruf:
Allu¢inazzjonijiet

Disturbi fl-ghajnejn

Rari: disturb fl-isklera

Disturbi fil-galb

Mhux komuni: Bradikardija tas-
sinus
Rari: Arritmija, takikardija

Disturbi vaskulari

Komuni: Kumplikazzjoni fil-vina
tal-infuzjoni,
flebite/tromboflebite

Mhux komuni: Pressjoni baxxa
Rari: Emorragija, zieda fil-
pressjoni tad-demm

Mhux komuni: Fwawar,
pressjoni gholja

Disturbi respiratorji, tora¢ici
u medjastinali

Mhux komuni: Dispnea, skonfort
tal-faringi

Rari: Imnicher imblukkat, soghla,
epistassi (tinfarag), hsejjes tal-
pulmun/respiratorji, tharhir

Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Dijarea, dardir, rimettar
Mhux komuni: Stitikezza,
rigurgitazzjoni tal-acidu, halq
xott, dispepsja, ugigh fl-addome
Rari: Problemi biex tibla',
inkontinenza tal-ippurgar,
peritonite tal-pelvi

Mhux maghruf: tbajja’ fuq is-
snien

Komuni: Dijarea
Mhux komuni: Tibdil fil-
kulur tal-ippurgar, melaena

Disturbi fil-fwied u fil-
marrara

Rari: Kole¢istite, suffejra, mard
tal-fwied




Disturbi fil-gilda u fit-tessuti
ta’ taht il-gilda

Komuni: Raxx, hakk tal-gilda
Mhux komuni: Eritema, urtikarja
Rari: Dermatite, tgaxxir,
vaskulite minhabba sensittivita
eccessiva

Mhux maghruf: Pustulozi
Esantematika Generalizzata
Akuta (AGEP, Acute Generalised
Exanthematous Pustulosis), Raxx
ikkawzat mill-Medi¢ina
b’Eosinofilja u Sintomi Sistemi¢i
(sindrome DRESS)

Komuni: Dermatite tal-hrieqi
Mhux komuni: Eritema, raxx,
petekje

Disturbi muskolu-skeletrié¢i u
tat-tessuti konnettivi

Rari: Bughawwieg fil-muskoli,
ugigh fl-ispallejn

Mhux maghruf: Dghufija fil-
muskoli

Disturbi fil-kliewi u fis-
sistema urinarja:

Rari: Insuffi¢jenza renali,
insuffi¢jenza renali akuta

Kondizzjonijiet ta’ waqt it-
tgala, il-hlas u wara I-hlas

Rari: Abort

Adulti ta' 18-il sena jew iktar

Tfal u adolexxenti (minn 3
xhur sa 17-il sena)

Disturbi fis-sistema
riproduttiva u fis-sider

Rari: Hrug ta’ demm mill-
partijiet genitali

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’> mnejn
jinghata

Mhux komuni: Hrug ta' fluwidu
mis-sit tal-injezzjoni,
astenja/gheja kbira, deni,
edima/nefha, ugigh fis-sider
Rari: Ebusija fis-sit tal-
injezzjoni, telga

Komuni: Ugigh fis-sit tal-
infuzjoni

Mhux komuni: Hruq fis-sit
tal-infuzjoni, hakk fis-sit tal-
infuzjoni, eritema fis-sit tal-
infuzjoni, eritema fis-sit tal-
injezzjoni, shana fis-sit tal-
infuzjoni

Investigazzjonijiet

Kimika

Komuni: Zidiet fI-ALT, AST,
alkaline phosphatase

Mhux komuni: Zidiet fil- bilirubin
totali fis-serum, bilirubin dirett
tas-serum, bilirubin indirett tas-
serum, krejatinina tas-serum, urea
tas-serum, glukosju tas-serum
Rari: tnaqqis fil-bikarbonat tas-
serum, krejatinina tas-serum, u
potassju tas-serum; zidiet fil-
LDH tas-serum, fosfru tas-serum,
potassju tas-serum

Komuni: Zidiet fl-ALT u
AST




Ematologija Komuni: Zieda fl-ghadd tal- Komuni: Tnaqgqis fl-ghadd

plejtlets tan-newtrofili

Mhux komuni: Tnaqqis fi¢-¢elluli | Mhux komuni: Zidiet f1-
bojod tad-demm, ghadd tal- ghadd tal-plejtlets, hin tat-
plejtlets, newtrofili segmentati, tromboplastin parzjali attivat,

emoglobina u ematokrit; zidiet fI- | hin tal-protrombin, tnaqqis
eosinofili, hin tat-tromboplastin fl-emoglobina

parzjali attivat, hin tal-
protrombin, newtrofili
segmentati, u ¢elluli bojod tad-
demm

Rari: Tnaqqis fil-limfoc¢iti; zidiet
fil-newtrofili band, limfo¢iti,
metamijelociti, monociti,
majelo¢iti, limfociti atipici
Analizi tal-awrina Mhux komuni: Zidiet fil-batteri
fl-awrina, ¢elluli bojod tad-demm
fl-awrina, celluli epiteljali fl-
awrina, u ¢elluli homor tad-
demm fl-awrina; hmira prezenti
fl-awrina

Rari: Zieda fl-urobilinogen
Mixxellanja Mhux komuni: Pozittiv ghat-
tossina tal-Clostridioides difficile

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ecessiva

M'hemmx informazzjoni specifika dwar il-kura ta' doza ec¢cessiva ta' ertapenem. Li tittiehed doza
eccessiva ta' ertapenem huwa improbabbli. Meta nghatat minn gol-vina doza ta' 3 g kuljum ghal

8 ijiem lil voluntiera f'sahhithom, dan ma wassalx ghal tossicita sinifikanti. Fi studji klini¢i fl-adulti,
meta nghatat bi zball doza sa 3 g kuljum, dan ma wassalx ghal reazzjonijiet avversi importanti. Fi
studji klini¢i pedjatrici, doza ewlenija fil-vini (1V) ta’ 40 mg/kg sa massimu ta’ 2 g ma rrizultatx
f’tossicita.

Madankollu, fkaz ta' doza eccessiva, il-kura b’ INVANZ ghandha titwaqqaf u ghandha tinghata kura
generali ta’appogg sakemm id-doza titnehha mill-Kliewi.

Ertapenem jista' jitnehha sa ¢ertu punt bid-dijalisi tad-demm (ara sezzjoni 5.2); madankollu, m’hemmx
informazzjoni dwar kif id-dijalisi tad-demm tista' tintuza bhala kura ghal doza ec¢essiva.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Proprjetajiet generali

Kategorija farmakoterapewtika: Antibatteri¢i ghal uzu sistemiku, carbapenems, Kodic¢i ATC:
JO1DHO03

Mekkanizmu ta’ azzjoni



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

Ertapenem jinibixxi s-sintesi tal-hajt tac-cellula batterjali wara li jinghagad mal-proteini li jintrabtu
mal-penicillin (PBPs). F'Escherichia coli, ir-rabta hija l-iktar b'sahhitha ma’ PBPs 2 u 3.

Relazzjoni Farmakokinetika/Farmakodinamika (PK/PD)

Bhal medicini ohrajn beta-lactam kontra I-mikrobi, il-hin 1i I-kon¢entrazzjoni tal-plazma ta' ertapenem
jagbez il-MIC tal-organizmu li qed jinfetta, intwera li jikkorrelata I-ahjar mal-effika¢ja PK/PD fi studji
pre-klinici.

Mekkanizmu ta’ rezistenza

Ghal speci li huma kkunsidrati bhala suxxettibbli ghal ertapenem, ir-rezistenza ma kinitx komuni fi
studji ta' sorveljanza fl-Ewropa. F'izolati rezistenti, kien hemm rezistenza ghal medicini ohra ta' kontra
I-batterji tal-klassi ta' carbapenem f'xi izolati, imma mhux kollha. Ertapenem hu effettivament stabbli
ghall-idrolisi mill-bicca 1-kbira tal-klassijiet ta' beta-lactamases, li jinkludu penicillinases,
cephalosporinases u extended spectrum beta-lactamases, izda mhux metallo-beta-lactamases.

Staphylococci rezistenti ghal methicillin u enterococci huma rezistenti ghal ertapenem, minhabba li
huma insensittivi fil-mira ghal PBP; P. aeruginosa u batterji ohrajn li mhumiex fermentattivi huma
generalment rezistenti, probabbilment minhabba penetrazzjoni limitata u effluss attiv.

Ir-rezistenza mhix komuni f'Enterobacteriaceae U ertapenem generalment huwa attiv kontra dawk bl-
extended-spectrum beta-lactamases (ESBLs). Madankollu, ir-rezistenza tista' tkun osservata meta 1-
ESBLs jew beta-lactamases gawwija ohrajn (ez. tipi ta' AmpC) ikunu prezenti flimkien ma'
permeabilita mnaqgsa, li tinholoq minhabba t-telfa ta' wiched jew iktar porins tal-membrana esterna,
jew ma' effluss up-regulated. Ir-rezistenza tista' wkoll tinholoq permezz tal-akkwist ta' beta-lactamases
b'attivita sinifikanti carbapenem hydrolysing (ez. IMP u VIM metallo-beta-lactamases jew tipi ta'
KPC), ghalkemm dawn huma rari.

IlI-mekkanizmu tal-azzjoni ta' ertapenem hu differenti minn dak ta' klassijiet ohra ta' antibijotici, bhal
quinolones, aminoglycosides, macrolides u tetracyclines. M'hemm |-ebda rezistenza inkrocjata target
based bejn ertapenem u dawn is-sustanzi. Madankollu, il-mikro-organizmi jistghu juru rezistenza ghal
iktar minn klassi wahda ta' medicini kontra 1-batterji meta I-mekkanizmu jkun, jew jinkludi, |-
impermeabilita ghal xi komposti u/jew pompa tal-effluss.

Breakpoints

II-breakpoints tal-NCCLS MIC huma kif gej:

Enterobacterales: S< 0.5 mg/L u R >0.5 mg/L

Streptococcus pneumoniae: S <0.5 mg/L u R >0.5 mg/L

Haemophilus influenzae: S <0.5 mg/L u R >0.5 mg/L

M. catarrhalis: S <0.5 mg/L u R >0.5 mg/L

Anerobi gram negattivi: S <0.5 mg/L uR >0.5 mg/L

Anerobi gram pozittivi: S <0.5 mg/L u R >0.5 mg/L

Streptococci tal-grupp viridani: S <0.5 mg/L u R > 0.5 mg/L

o Breakpoints mhux relatati mal-ispeci: S< 0.5 mg/L u R >0.5 mg/L

(NB: Is-suxxettibilita ta’ staphylococci ghal ertapenem hija kundizzjonali fuq suxxettibbilta ghal
methicillin u suxxettibbilta tal-grupp ta’ streptococci A, B, C u G hija konkluza mis-
suxxettibbilta ghal benzylpenicillin)

Min jaghti ricetta ghal dan il-prodott huwa infurmat li ghandha ssir referenza ghal breakpoints lokali
tal-MIC, jekk jezistu.

Suxxettibilita mikrobijologika

Il-prevalenza ta' zvilupp ta' rezistenza miksuba tista' tvarja geografikament u skont iz-zmien ghal speci
selettivi, u ta' min li wiehed ikollu informazzjoni lokali dwar rezistenza, spe¢jalment fil-kura ta'
infezzjonijiet gawwija. FI-Unjoni Ewropea gew irrappurtati gemghat lokalizzati ta' infezzjonijiet
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minhabba organizmi rezistenti ghal carbapenem. L-informazzjoni li gejja taghti biss indikazzjoni
approssimattiva tal-probabbilta ta’jekk il-mikro-organizmu hux suxxettibbli ghal ertapenem jew le.

Speci li huma komunement suxxettibbli :

Erobi Gram pozittivi:

Staphylococci suxxettibbli ghal methicillin (inkluz Staphylococcus aureus)*
Streptococcus agalactiae*

Streptococcus pneumoniae*"

Streptococcus pyogenes

Erobi Gram-negattivi:
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

Anerobi:

L-ispeci Clostridium (hlief C. difficile)*
L-ispeci Eubacterium*

L-ispeci Fusobacterium*

L-ispe¢i Peptostreptococcus™
Porphyromonas asaccharolytica*
L-ispeci Prevotella*

Speci li ghalihom ir-rezistenza akkwistata tista' tkun problema:

Erobi gram pozittivi:
Staphylococci rezistenti ghal methicillin **

Anerobi:
Bacteroides fragilis u speci fil-Grupp B. fragilis*

Organizmi rezistenti b'mod inerenti:

Erobi gram pozittivi:
Corynebacterium jeikeium
Enterococci inkluz Enterococcus faecalis u Enterococcus faecium

Erobi gram negattivi:

L-ispeci Aeromonas

L-ispeci Acinetobacter
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anerobi:
L-ispec¢i Lactobacillus

Ohrajn:

L-ispec¢i Chlamydia
L-ispeci Mycoplasma
L-ispeci Rickettsia
L-ispeci Legionella
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* L-attivita intweriet b'mod sodisfacenti fi studji klini¢i.

T Ma gietx stabbilita 1-effikacja ta' INVANZ fil-kura tal-pnewmonja i tittiehed mill-komunita permezz ta'
Streptococcus pneumoniae li hija rezistenti ghal penicillin.

* frekwenza ta' rezistenza akkwistata >50% f'xi Stati Membri.

# Staphylococci rezistenti ghal methicillin (1i jinkludu I-MRSA) huma dejjem rezistenti ghall-beta-lactams.

Informazzjoni minn studji klinici
Effikacja fi Studji Pedjatrici

Ertapenem kien evalwat I-ewwel ghas-sigurta pedjatrika u t-tieni ghall-effikacja fi studji randomized,
komparattivi u multicentrici f'pazjenti ta' bejn it-3 Xhur u s-17-il sena.

Il-proporzjon ta' pazjenti b'evalwazzjoni ta' rispons kliniku favorevoli fil-vizta ta' wara 1-kura fil-
popolazzjoni klinika MITT jinsab hawn taht:

Ertapenem Ceftriaxone

Saff tal-Mard* Saff tal-Eta n/m % n/m %
Pnewmonja li Tittiched mill- 3 sa 23 xhur 31/35 | 88.6 13/13 100.0
Komunita (CAP)

2 sa 12-il sena 55/57 | 96.5 16/17 94.1

13 sa 17-il sena 3/3 |100.0 3/3 100.0

Ertapenem Ticarcillin/clavulanate

Saff tal-Mard Saff tal-Eta n/m % n/m %
Infezzjonijiet Intra-addominali (IAl) | 2 sa 12-il sena 28/34 | 82.4 7/9 77.8

13 sa 17-il sena 15/16 | 93.8 4/6 66.7
Infezzjonijiet Pelvi¢i Akuti (API) 13 sa 17-il sena 25/25 | 100.0 8/8 100.0

 Dan jinkludi 9 pazjenti fil-grupp ta' ertapenem (7 CAP u 2 1Al), 2 pazjenti fil-grupp ta' ceftriaxone (2 CAP), u
pazjent 1 b'lAl fil-grupp ta' ticarcillin/clavulanate li kellu batteremija sekondarja meta ddahal fl-istudju.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Konéentrazzjonijiet fil-plazma

Konc¢entrazzjonijiet medji fil-plazma ta' ertapenem wara infuzjoni ewlenija fil-vina ta' 1g fuq perjodu
ta' 30 minuta f'adulti zghazagh f'sahhithom (25 sa 45 sena) kienu ta' 155 mikrogrammi/mL (Crax)

30 minuta wara d-doza (wara li spi¢cat l-infuzjoni), 9 mikrogrammi/mL wara 12-il siegha mid-doza, u
1 mikrogramm/mL wara 24 siegha mid-doza.

L-erja taht il-kurva tal-kon¢entrazzjoni fil-plazma (AUC) ta' ertapenem fl-adulti tizdied kwazi
proporzjonalment mad-doza f'medda ta' doza minn 0.5 sa 2 g.

M'hemm I-ebda akkumulazzjoni ta' ertapenem fl-adulti wara dozi multipli moghtija gol-vina li jvarjaw
minn 0.5 sa 2 g kuljum.

Konc¢entrazzjonijiet medji tal-plazma ta' ertapenem wara doza wahda ta' infuzjoni gol-vini ta'

30 minuta ta' 15 mg/kg (sa doza massima ta' 1 g) f'pazjenti li kellhom minn 3 sa 23 xahar kienu ta'
103.8 mikrogrammi/mL (Cmax) 30 minuta wara d-doza (tmiem tal-infuzjoni), 13.5 mikrogrammi/mL
6 sighat wara d-doza, u 2.5 mikrogrammi/mL 12-il siegha wara d-doza.

Konc¢entrazzjonijiet medji tal-plazma ta' ertapenem wara doza ewlenija ta' infuzjoni gol-vina ta'

30 minuta ta' 15 mg/kg (sa doza massima ta' 1 g) f'pazjenti li kellhom minn sentejn sa 12-il sena kienu
ta' 113.2 mikrogrammi/mL (Cmax) 30 minuta wara d-doza (tmiem tal-infuzjoni),

12.8 mikrogrammi/mL 6 sighat wara d-doza, u 3.0 mikrogrammi/mL 12-il siegha wara d-doza.

Koncentrazzjonijiet medji tal-plazma ta' ertapenem wara doza ewlenija ta' infuzjoni gol-vina ta'
30 minuta ta' 20 mg/kg (sa doza massima ta' 1 g) f'pazjenti li kellhom minn 13 sa 17-il sena kienu ta'
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170.4 mikrogrammi/mL (Cmax) 30 minuta wara d-doza (tmiem tal-infuzjoni), 7.0 mikrogrammi/mL
12 sighat wara d-doza, u 1.1 mikrogrammi/mL 24 siegha wara d-doza.

Koncentrazzjonijiet medji tal-plazma ta' ertapenem wara doza ewlenija ta' infuzjoni gol-vina ta'
30 minutata' 1 g fi tliet pazjenti li kellhom minn 13 sa 17-il sena kienu ta' 155.9 mikrogrammi/mL (Crax)
30 minuta wara d-doza (tmiem tal-infuzjoni), u 6.2 mikrogrammi/mL 12-il siegha wara d-doza.

Distribuzzjoni
Ertapenem jintrabat hafna mal-proteini fil-plazma tal-bniedem. F'adulti zaghzagh f'sahhithom (25 sa

45 sena) I-irbit ta' ertapenem mal-proteina jonqos hekk kif jizdiedu 1-koncentrazzjonijiet fil-plazma,
bejn wiehed u iehor minn rabta ta' 95% meta jkun hemm konc¢entrazzjoni approssimattiva fil-plazma
ta' < 50 mikrogrammi/mL sa rabta ta' bejn wiehed u ichor 92% meta jkun hemm koncentrazzjoni
approssimattiva fil-plazma ta' 155 mikrogrammi/mL (koncentrazzjoni medja fl-ahhar tal-infuzjoni
wara 1 g moghtija fil-vina).

Il-volum ta' distribuzzjoni (Vuss) ta' ertapenem fl-adulti huwa ta' bejn wiehed u ichor 8 litri
(0.11 litru/kg) u ta” madwar 0.2 litru/kg f’pazjenti pedjatrici li ghandhom minn 3 xhur sa 12-il sena, u
madwar 0.16 litru/kg kg f’pazjenti pedjatrici li ghandhom minn 13 sa 17-il sena.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta' ertapenem li ntlahqu f'kull punt minn fejn ittiched il-kampjun ta' fluwidu
minn buzzieqa fil-gilda fl-adulti li nkisbu fit-tielet jum ta' dozi ta' 1g moghtija fil-vina darba kuljum,
urew proporzjon ta' AUC fil-fluwidu tal-buzzieqa tal-gilda: AUC fil-plazma ta' 0.61.

Studji in vitro jindikaw li |-effett ta' ertapenem fuq il-hila tal-irbit mal-proteini tal-plazma fi prodotti
medicinali li ghandhom irbit gawwi mal-proteini (warfarin, ethinyl estradiol, norethindrone) huwa
zghir. I1-bidla fl-irbit kienet < 12% fl-oghla konc¢entrazzjonijiet ta' ertapenem fil-plazma wara doza ta'
1 g. Invivo, probenecid (500 mg kull 6 sighat) naqqas il-parti marbuta ta' ertapenem fil-plazma fl-
ahhar tal-infuzjoni f)pazjenti li nghataw doza wahda ta' 1 g fil-vina, minn bejn wiched u iehor 91% sa
bejn wiehed u ichor 87%. L-effetti ta' din il-bidla huma mistennija jkunu temporanji. Mhux probabbli
li jkun hemm interazzjoni klinikament sinifikanti minhabba li ertapenem jiehu post prodott medicinali
iehor jew prodott medi¢inali ichor jiehu post ertapenem.

Studji in vitro jindikaw li ertapenem ma jfixkilx il-garr ta” digoxin jew vinblastine permezz tal-P-
glycoprotein, u li ertapenem mhux sottostrat ghall-garr permezz tal-P-glycoprotein.

Bijotrasformazzjoni

F'adulti zaghzagh f'sahhithom (23 sa 49 sena), wara I-influzjoni fil-vina ta' 1g ta' ertapenem
radjutikkettat, ir-radjoattivita fil-plazma tikkonsisti kwazi ghalkollox (94%) f'ertapenem. L-ikbar
metabolit ta' ertapenem huwa derivattiv b’¢irku miftuh iffurmat bl-idrolisi permezz ta’
dehydropeptidase-I ta¢-¢irku beta-lactam.

Studji in vitro tal-mikrosomi tal-fwied tal-bniedem jindikaw li ertapenem ma jfixkilx il-metabolizmu li
jsehh permezz tas-sitt isoforms CYP prin¢ipali: 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 u 3A4.

Eliminazzjoni

Wara li nghatat doza fil-vina ta' 1 g ta' ertapenem radjutikkettat lil adulti zaghzagh f'sahhithom (ta’
bejn it-23 — 49 sena), bejn wiched u iehor 80% nstabet fl-awrina u 10% fl-ippurgar. Mit-80% misjub
fl-awrina, bejn wiehed u ichor 38% jitnehha bhala ertapenem mhux mibdul u bejn wiehed u ichor 37%
bhala l-metabolit b’¢irku miftuh.

F'adulti zghazagh f'sahhithom (minn 18 sa 49 sena) u pazjenti, ta’ bejn it-13 u s-17 il-sena li nghataw
doza fil-vina ta' 1 g, il-medja tal-half-life fil-plazma hija ta' 4 sighat. Fit-tfal bejn it-3 xhur sat-12 il-
sena il- medja tal-half life fil-plazma hija bejn wiehed u ichor ta' 2.5 sighat. Il-konc¢entrazzjonijiet
medji ta' ertapenem fl-awrina jagbzu d-984 mikrogramma/mL fil-perjodu ta' saghtejn wara d-doza u
jagbzu t-52 mikrogramma/mL fil-perjodu ta' bejn it-12 u I-24 siegha mid-doza.
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Popolazzjonijiet specjali

Sess
Il-kon¢entrazzjonijiet ta' ertapenem fil-plazma huma komparabbli fl-irgiel u n-nisa.

Anzjani

Il-kon¢entrazzjonijiet ta' ertapenem fil-plazma wara doza fil-vinata' 1 g u 2 g huma ftit oghla (bejn
wiehed u iehor 39% u 22% rispettivament) f'adulti anzjani f'sahhithom ( > 65 sena) meta mgabbla ma'
adulti zaghzagh ( < 65 sena). Meta ma jkunx hemm indeboliment gawwi tal-kliewi, m'hemmx bzonn
bidla fid-doza ghal pazjenti anzjani.

Popolazzjoni pedjatrika
Il-kon¢entrazzjonijiet tal-plazma ta' ertapenem huma komparabbli f'pazjenti pedjatrici li ghandhom
minn 13 sa 17-il sena u fl-adulti wara doza ta' 1 g gol-vini darba kuljum.

Wara doza ta' 20 mg/kg (sa doza massima ta' 1 g), il-valuri tal-parametri farmakokinetici f'pazjenti li
kellnom minn 13 sa 17-il sena kienu generalment komparabbli ma' dawk fladulti zghar f'sahhithom.
Biex tipprovdi stima tal-informazzjoni farmakokinetika jekk il-pazjenti kollha f'dan il-grupp ta' eta
kellhom jir¢ievu doza ta' 1 g, I-informazzjoni farmakokinetika kienet ikkalkulata billi sar aggustament
ghal doza ta' 1g doza, jekk wiehed jassumi I-linearita. Paragun tar-rizultati juri li doza ta' 1 g ta'
ertapenem kuljum twettaq profil farmakokinetiku f'pazjenti li ghandhom minn 13 sa 17-il sena, li hu
komparabbli ma' dak tal-adulti. ll-proporzjonijiet (13 sa 17-il sena/adulti) ghall-AUC, it-tmiem tal-
konc¢entrazzjoni tal-infuzjoni u I-kon¢entrazzjoni f'nofs I-intervall tad-dozagg kienu ta' 0.99, 1.20, u
0.84, rispettivament.

Konc¢entrazzjonijiet tal-plazma f'nofs l-intervall tad-dozagg wara doza ewlenija ta' infuzjoni gol-vina
ta' 15 mg/kg ta' ertapenem f'pazjenti li kellhom minn 3 xhur sa 12-il sena, huma komparabbli ghall-
kon¢entrazzjonijiet tal-plazma f'nofs l-intervall tad-dozagg wara doza ewlenija ta' infuzjoni gol-vina ta'
1g kuljum fl-adulti (ara Koncentrazzjonijiet tal-plazma). It-tnehhija mill-plazma (mL/min/kg) ta'
ertapenem f'pazjenti ta’ minn 3 xhur sa 12-il sena hi madwar darbtejn izjed meta mqgabbla ma' dik fl-
adulti. Fid-doza ta' 15 mg/kg, il-valur tal-AUC u kon¢entrazzjonijiet tal-plazma f'nofs 1-intervall tad-
dozagg f'pazjenti li kellhom minn 3 xhur sa 12-il sena, kienu komparabbli ma' dawk f'adulti zghar
f'sahhithom li kienu ged jiehdu doza ta' 1 g ta' ertapenem gol-vina.

Indeboliment tal-fwied

Il-farmakokinetika ta' ertapenem f'pazjenti b'indeboliment tal-fwied ma gietx stabbilita. Minhabba li
ertapenem ftit jigi metabolizzat fil-fwied, il-farmakokinetika tieghu mhux mistennija li tigi affettwata
b'insuffi¢jenza fil-fwied. Ghalhekk, m'hemmx ghalfejn bdil fid-doza ghal pazjenti b'insuffi¢jenza fil-
fwied.

Indeboliment tal-kliewi

Wara doza wahdanija ta' ertapenem fil-vina fl-adulti, I-AUC ta' ertapenem totali (kemm marbut kif
ukoll mahlul) u ta' ertapenem mahlul hija simili f'pazjenti b'indeboliment hafif tal-kliewi (Clc 60 sa
90 mL/min/1.73 m?) meta mgabbel ma' dak fnies f'sahhithom (minn 25 sa 82 sena). L-AUCs ta'
ertapenem totali u ertapenem mahlul jizdied f'pazjenti li ghandhom indeboliment moderat tal-kliewi
(Cler 31 sa 59 mL/min/1.73 m?) bejn wiehed u iehor 1.5 darbiet u 1.8 darbiet rispettivament, meta
mgabbla ma' dak f’nies f'sahhithom. L-AUCs ta' ertapenem totali u ertapenem mahlul jizdiedu
f'pazjenti li ghandhom indeboliment gawwi tal-kliewi (Cler 5 sa 30 mL/min/1.73 m?) bejn wiehed u
iehor 2.6 darbiet u 3.4 darbiet rispettivament, meta mqgabbla ma' dawk f’nies f'sahhithom. L-AUCs ta'
ertapenem totali u ertapenem mahlul jizdiedu f'pazjenti li ghandhom bzonn id-dijalisi tad-demm bejn
wiehed u iehor 2.9 darbiet u 6.0 darbiet rispettivament, bejn sessjonijiet ta' dijalisi, meta mgabbla ma'
dawk f’nies f'sahhithom. Wara doza wahdanija fil-vina ta' 1g ezatt qabel is-sessjoni tal-dijalisi tad-
demm, bejn wiehed u ichor 30% tad-doza nkisbet mid-dijalizzat. M”hemm I-ebda informazzjoni dwar
pazjenti pedjatric¢i b’indeboliment tal-kliewi.
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M'hemmx taghrif bizzejjed dwar is-sigurta u l-effikacja ta' ertapenem f'pazjenti li ghandhom
indeboliment avvanzat tal-kliewi u f'pazjenti li ghandhom bzonn id-dijalisi tad-demm biex issir
rakkomandazzjoni ta' doza. Ghalhekk, ertapenem m'ghandux jintuza f'dawn il-pazjenti.

5.3 Taghrif ta' gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-
ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Fil-firien li nghataw dozi gholjin ta' ertapenem, madankollu, kien
hemm numru mnaqqas ta' newtrofili, li ma kienx ikkunsidrat bhala aspett sinifikanti tas-sigurta.

Ma sarux studji fit-tul fug I-annimali biex jevalwaw il-potenzjal kar¢inogeniku ta' ertapenem.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ectipjenti

Sodium bicarbonate (E500)
Sodium hydroxide (E524) biex jaggusta 1-pH ghal 7.5

6.2 Inkompatibbiltajiet

M'ghandhomx jintuzaw solventi jew fluwidi ghall-infuzjoni li fihom dextrose biex jigi rikostitwit jew
jinghata ertapenem.

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medi¢inali ohrajn hlief dawk imsemmija f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

Wara rikonstituzzjoni: Is-soluzzjonijiet dilwiti ghandhom jintuzaw minnufih. Jekk ma jintuzawx
minnufih, iz-zmien tal-hazna huwa r-responsabbilta ta' min qed juza I-prodott. Soluzzjonijiet dilwiti
(bejn wiehed u iehor 20 mg/mL ta’ ertapenem) huma fizikament u kimikament stabbli ghal 6 sighat
fit-temperatura tal-kamra (25°C) jew ghal 24 siegha f’temperatura ta’ bejn 2°C u 8°C (fil-frigg). Is-
soluzzjonijiet ghandhom jintuzaw fi Zmien 4 sighat minn meta jinhargu mill-frigg. Tiffrizax
soluzzjonijiet ta’ INVANZ.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjetti tal-hgieg tat-Tip | tal-15 mL b'tapp griz tal-butyl u ghatu abjad tal-plastik b'sigill maghmul
minn c¢irku tal-aluminju kkulurit.

Jigi f'pakketti ta' kunjett wiehed jew 10 kunjetti.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Struzzjonijiet ghall-uzu:
Jintuza darba biss.

Soluzzjonijiet rikostitwiti ghandhom jigu dilwiti f’soluzzjoni 9 mg/mL (0.9 %) ta’ sodium chloride
minnufih wara I-preparazzjoni.

Preparazzjoni biex tinghata fil-vina:
INVANZ irid jigi rikostitwit u mbaghad dilwit qabel ma jinghata.

Adulti u adolexxenti (minn 13 sa 17-il sena)

Rikostituzzjoni

ll-kontenut ta' kunjett ta' 1 g ta' INVANZ ghandu jigu rikostitwit ma' 10 mL ta' ilma ghall-injezzjoni
jew ma' 9 mg/mL (0.9%) ta' soluzzjoni ta’ sodium chloride biex jaghmLu soluzzjoni rikostitwita ta’
bejn wiehed u ichor 100 mg/mL. Hawwad sew biex jinhall. (Ara sezzjoni 6.4)

Dilwizzjoni

Ghal borza tal-50 mL ta' dilwent: Ghal doza ta' 1 g, ittrasferixxi minnufih il-kontenut tal-kunjett
rikostitwit f'borza tal-50 mL ta' 9 mg/mL (0.9%) ta' soluzzjoni ta’ sodium chloride, jew

Ghal kunjett tal-50 mL ta' dilwent: Ghal doza ta' 1 g, igbed 10 mL minn kunjett tal-50 mL ta' 9 mg/mL
(0.9%) f'soluzzjoni ta’ sodium chloride u armi. Ittrasferixxi 1-kontenut tal-kunjett tal-1 g ta' INVANZ
fil-kunjett tal-50 mL ta' 9 mg/mL (0.9%) f’soluzzjoni ta’ sodium chloride.

Infuzjoni
L-infuzjoni ghandha ddum 30 minuta.

Tfal (minn 3 xhur sa 12-il sena)

Rikostituzzjoni

Irrikostitwixxi I-kontenut ta' kunjett ta' 1 g ta' INVANZ b'10 mL ta' ilma ghall-injezzjoni jew
soluzzjoni ta' 9 mg/mL (0.9%) ta' sodium chloride biex tohloq soluzzjoni rikostitwita ta' madwar

100 mg/mL. Hawwad sew biex jinhall. (Ara sezzjoni 6.4.)

Dilwizzjoni

Ghal borza bid-dilwent: Ittrasferixxi volum ta' 15 mg/kg ta' piz korporju (li ma jridx jagbez il-

1 g/kuljum) f'borza b'soluzzjoni ta' 9 mg/mL (0.9%) ta' sodium chloride ghal koncentrazzjoni finali ta
20 mg/mL jew ingas; jew

!

Ghal kunjett bil-dilwent: Ittrasferixxi volum ta' 15 mg/kg ta' piz korporju (li ma jridx jagbez il-

1 g/kuljum) f’kunjett b'soluzzjoni ta' 9 mg/mL (0.9%) ta' sodium chloride ghal kon¢entrazzjoni finali
ta' 20 mg/mL jew ingas.

Infuzjoni

L-infuzjoni ghandha ddum 30 minuta.

Intweriet il-kompatibilita ta' INVANZ ma' soluzzjonijiet li jinghataw fil-vina li fihom sodium tal-
heparin u potassium chloride.

Soluzzjonijiet rikostitwiti ghandhom jigu ezaminati vizwalment ghal frak jew ghal tibdil fil-kulur
gabel ma jinghataw, kull meta jippermetti 1-kontenitur. Soluzzjonijiet ta' INVANZ jistghu jkunu minn
bla kulur sa sofor cari. I1-bidliet fil-kulur f'din il-medda ma jaffettwawx il-gawwa tal-prodott.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
In-Netherlands

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/02/216/001

EU/1/02/216/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 ta’ April 2002

Data tal-ahhar tigdid: 22 ta’ Dicembru 2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza bijologika attiva

Fareva Mirabel, Route de Marsat, Riom

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9, Franza

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u

kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Mhux applikabbli.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA” TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA' BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

INVANZ 19 trab ghal konc¢entrat ghas-soluzzjoni ghall-infuzjoni
ertapenem

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih: 1.0 g ta’ ertapenem (bhala sodium).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium bicarbonate (E500), sodium hydroxide (E524) biex jaggusta 1-pH ghal 7.5.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
1 kunjett
10 kunjetti

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel tuza I-prodott.
Jinghata fil-vina wara li jkun rikostitwit u dilwit.
Jintuza darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX U MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
In-Netherlands

12. NUMRU(I) TAL- AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/02/216/001 kunjett 1
EU/1/02/216/002 10 kunjetti

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

INVANZ 19 trab ghal konc¢entrat ghas-soluzzjoni ghall-infuzjoni
ertapenem
Jinghata fil-vina

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba biss.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1g

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

INVANZ 1 g trab ghal konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
ertapenem

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu INVANZ u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata INVANZ
Kif ghandek tuza INVANZ

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen INVANZ

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wd P

1. X’inhu INVANZ u ghalxiex jintuza

INVANZ fih ertapenem li huwa antibijotiku tal-grupp beta-lactam. Huwa ghandu I-kapacita li joqtol
firxa wiesgha ta’ batterji (mikrobi) li jikkawzaw infezzjonijiet f*diversi partijiet tal-gisem.

INVANZ jista’ jinghata lill-persuni b’eta minn 3 xhur ’1 fugq.

Kura:

It-tabib tieghek tak ricetta ghal INVANZ ghax inti jew ibnek/bintek ghandkom wahda (jew iktar) mit-
tipi ta' infezzjonijiet li gejjin:

. Infezzjoni fiz-zaqq

o Infezzjoni li taffettwa I-pulmuni (pnewmonja)

o Infezzjonijiet ginekologici

. Infezzjonijiet tal-gilda fis-saqajn f'pazjenti dijabetici.

Prevenzjoni:

o Il-prevenzjoni ta' infezzjonijiet fis-sit tal-operazzjoni fl-adulti wara operazzjoni tal-kolon jew tar-

rektum.

2. X’ghandek tkun taf qabel qabel ma tinghata INVANZ

Tuzax INVANZ

- jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva (ertapenem) jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina
(elenkati fis-sezzjoni 6)

- jekk inti allergiku ghall-antibijoti¢i bhal penicillini, cephalosporins jew carbapenems (li
jintuzaw biex jikkuraw diversi infezzjonijiet).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek gabel tichu INVANZ.
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Wagt il-kura, jekk ikollok esperjenza ta’ reazzjoni allergika (bhal nefha fil-wice, fl-ilsien jew fil-
gerzuma, diffikulta fit-tehid tan-nifs jew diffikulta biex tibla’, raxx fil-gilda), ghandek tghid lit-tabib
tieghek minnufih peress i jista’ jkollok bzonn kura medika urgenti.

Filwagqt li antibijoti¢i, inkluz INVANZ joqtlu certi batterji, batterji ohra u moffa jistghu jkomplu jikbru
b’mod aktar minn dak normali. Dan jissejjah tkabbir zejjed. It-tabib tieghek se jissorveljak ghal
tkabbir zejjed u jaghtik kura jekk ikun hemm bzonn.

Huwa importanti li inti tghid lit-tabib tieghek jekk ikollok dijarea qabel, waqt jew wara 1-kura tieghek
b’ INVANZ. Dan minhabba li inti jista’ jkollok kundizzjoni maghrufa bhala kolite (infjammazzjoni tal-
musrana). Tihux medicina biex tikkura d-dijarea gabel ma tic¢ekkja mat-tabib tieghek.

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiechu medic¢ini msejha valproic acid jew sodium valproate. (Ara
Medi¢ini ohra u INVANZ hawn taht)

Ghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe kundizzjoni medika li ghandek jew li kellek, li tinkludi:

- Mard tal-kliewi. Huwa importanti b’mod partikolari li t-tabib tieghek ikun jaf jekk inti ghandekx
mard tal-kliewi u jekk intix qed tiehu kura bid-dijalizi.

- Allergiji ghal xi medicina, li jinkludu I-antibijotici.

- Mard tas-sistema nervuza ¢entrali, bhal roghda lokalizzata, jew puplesiji.

Tfal u adolexxenti (3 xhur sa 17-il sena)

L-esperjenza b'INVANZ hi limitata fi tfal ta' ingas minn sentejn. F'dan il-grupp ta' eta, it-tabib tieghek
ser jiddeciedi dwar il-beneficcju potenzjali tal-uzu tieghu. M'hemmx esperjenza fi tfal ta' taht it-

3 xhur.

Medi¢ini ohra u INVANZ
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ini ohra.

Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu medicini li jisimhom valproic acid
jew sodium valproate (uzati biex jikkuraw 1-epilessija, disturbi bipolari, emigranji, jew skizofrenija).
Dan minhabba li INVANZ jista’ jaffettwa I-mod li bih jahdmu xi medicini ohra. It-tabib tieghek
jiddeciedi jekk ghandekx tuza INVANZ f’kombinazzjoni ma’ dawn il-medi¢ini 1-ohrajn.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Ma sarx studju dwar INVANZ f'nisa tqal. INVANZ m'ghandux jintuza waqt it-tqala hlief jekk it-tabib
tieghek jiddeciedi li I-benefic¢ju potenzjali jiggustifika r-riskju potenzjali lill-fetu.

Nisa li ged jiehdu INVANZ m'ghandhomx ireddghu, ghax dan instab fil-halib uman, u t-tarbija li tkun
ged terda' tista' ghalhekk tkun affettwata.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Issugx u thaddimx taghmir jew magni sakemm tkun taf kif tirreagixxi ghal medicina.

Certi effetti sekondarji, bhall-isturdament u nghas, kienu rrappurtati bINVANZ, li jistghu jaffettwaw
il-hila ta' ¢erti pazjenti li jsuqu jew li jhaddmu I-makkinarju.

INVANZ fih is-sodium

Din il-medicina fiha madwar 137 mg sodium (il-komponent prin¢ipali tal-melh tat-tisjir / 1i jintuza
mal-ikel) fkull doza ta' 1.0 g. Dan huwa ekwivalenti ghal 6.85 % tal-ammont massimu rakkomandat
ta’ sodium li ghandu jittieched kuljum mad-dieta minn adult..
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3. Kif ghandek tuza INVANZ

INVANZ ser ikun dejjem ippreparat u jinghatalek minn gol-vini minn tabib jew persuna ohra
professjonali fil-gasam tal-medicina.

Id-doza rrakkomandata ta’ INVANZ ghall-adulti u adolexxenti minn 13-il sena ’1 fuq hija ta’

1 gramma (g) moghtija darba kuljum. Id-doza rrakkomandata ghat-tfal minn 3 xhur sa 12-il sena hi ta’
15 mg/kg moghtija darbtejn kuljum (ma tridx tagbez il-1 g/kuljum). It-tabib tieghek ser jiddeciedi
kemm il-jum ta’ kura tehtieg.

Ghal prevenzjoni ta’ infezzjonijiet fis-sit tal-operazzjoni wara operazzjoni tal-kolon jew tar-rektum, id-
doza rakkomandata ta’ INVANZ hi ta’ 1 g moghtija bhala doza wahda fil-vina siegha qabel I-
operazzjoni.

Hu importanti hafna li tkompli tichu INVANZ ghaz-zmien li t-tabib jaghtik ir-ricetta ghalih.

Jekk tinghata INVANZ aktar milli suppost
Jekk ged tinkwieta li stajt inghatajt wisq INVANZ, ikkuntattja minnufih lit-tabib tieghek jew
professjonista mediku iehor.

Jekk tagbez doza ta’ INVANZ
Jekk ged tinkwieta li setghet inqabzet xi doza ta' INVANZ, ikkuntattja minnufih lit-tabib tieghek jew
professjonista mediku iehor.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Adulti minn 18 il-sena ’I fugq:

Minn meta I-medic¢ina tpoggiet fuq is-suq, gew irrappurtati reazzjonijiet allergici qawwija (anafilassi),
normali). L-ewwel sinjali ta’ reazzjoni allergika qawwija jistghu jinkludu nefha tal-wic¢ u/jew tal-
gerzuma. Jekk isehhu dawn is-sintomi gharraf lit-tabib tieghek minnufih peress li jista’ jkollok bzonn
kura medika urgenti.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma:

o Ugigh ta' ras

. Dijarea, dardir, rimettar

. Raxx, hakk

o Problemi bil-vina li fiha qed tinghata 1-medi¢ina (inkluzi inffammazzjoni, formazzjoni ta' bocca,
nefha fis-sit tal-injezzjoni jew tnixxija ta' fluwidu fit-tessut u I-gilda ta' madwar is-sit tal-
injezzjoni)

. Zieda fl-ghadd tal-plejtlits

o Tibdiliet fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) huma:

o Sturdament, nghas, nuqqas ta' rqad, konfuzjoni, puplesija

o Pressjoni tad-demm baxxa, nugqas fir-rata li thabbat il-galb

o Qtugh ta’ nifs, ugigh fil-grizmejn

o Stitikezza, infezzjoni ta’ fungu fil-halq, dijarea asso¢jata ma' antibijoti¢i, rigurgitazzjoni tal-
acidu, halq xott, indigestjoni, nuqqas ta' aptit

Hmura fil-gilda

o Tnixxija mill-vagina u irritazzjoni fil-vagina
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o Ugigh fiz-zaqq, gheja, infezzjoni fungali, deni, edema/netha, ugigh fis-sider, toghma mhux tas-
soltu
o Tibdiliet f’xi testijiet tal-laboratorju tad-demm u tal-awrina

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000) huma:
o Tnaqqis ta' ¢elluli bojod tad-demm, tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlets

J Livell baxx taz-zokkor fid-demm

o Agitazzjoni, ansjeta, dipressjoni, roghda

o Tahbit irregolari tal-qalb, zieda fil-pressjoni tad-demm, hrug tad-demm, tahbit mghaggel tal-
galb

o Imnieher mizdud, soghla, tinfagar, pnewmonja, hsejjes mhux tas-soltu fin-nifs, tharhir

o Inflammazzjoni tal-buzzieqa tal-marrara, diffikulta biex tibla', inkontinenza tal-ippurgar,
suffejra, mard fil-fwied

o Infjammazzjoni tal-gilda, infezzjoni fungali tal-gilda, gilda titqaxxar, infezzjoni tal-ferita wara
operazzjoni

o Bughawwieg tal-muskoli u ugigh fl-ispalla

o Infezzjoni fil-passagg tal-awrina, hsara fil-Kliewi

o Korriment, hrug ta’ demm mill-partijiet genitali

o Allergija, ma thossokx tajjeb, peritonite pelvika, bidliet fil-parti I-bajda tal-ghajn, tintilef minn
sensik.

o Il-gilda tista’ ssir iebsa fis-sit tal-injezzjoni

o Netha tal-vazi fil-gilda

Effetti sekondarji rrappuratati bi frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza
mid-data disponibbli) huma:

allu¢inazzjonijiet

gharfien imnaqgas

bidla fl-istat mentali (inkluz aggressjoni, delirju, disorjentament, tibdil fl-istat mentali)
movimenti mhux normali

dghufija fil-muskoli

mixi mhux sod

tbajja’ fuq is-shien

Kien hemm ukoll rapporti ta’ bidliet f’xi testijiet tad-demm tal-laboratorju.

Jekk tesperjenza tikek fuq il-gilda mqabbzin jew bil-fluwidu fuq parti kbira ta’ gismek, ghid lit-tabib
jew lill-infermier tieghek minnufih.

Tfal u adolexxenti (minn 3 xhur sa 17-il sena):

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma:
o Dijarea

Raxx ikkawzat mill-hrieqi

Ugigh fis-sit tal-infuzjoni

Tibdiliet fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm

Tibdiliet fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) huma:
Ugigh ta’ ras

Fwawar, pressjoni tad-demm gholja, tikek zghar u ¢atti homor jew vjola taht il-gilda
Tibdil fil-kulur tal-ippurgar, ippurgar iswed gisu gatran

Hmura tal-gilda, raxx tal-gilda

Hrug, hakk, hmura u shana fis-sit tal-infuzjoni, hmura fis-sit tal-infuzjoni

Zieda fl-ghadd tal-plejtlets,

Tibdiliet f’xi testijiet tad-demm tal-laboratorju
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Effetti sekondarji rrappuratati bi frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza
mid-data disponibbli):

o Allu¢inazzjonijiet

o Bidla fl-istat mentali (inkluz aggressjoni)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen INVANZ
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq ir-re¢ipjent.
L-ewwel 2 numri jindikaw ix-xahar; 1-4 numri li jmiss jindikaw is-sena.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih INVANZ
Is-sustanza ativa ta’ INVANZ hi ertapenem 1g.
Is-sustanzi l-ohra huma: sodium bicarbonate (E500) and sodium hydroxide (E524).

Kif jidher INVANZ u I-kontenut tal-pakkett

INVANZ hu trab iffrizat-imnixxef, ta’ kulur minn abjad ghal abjad jaghti fil-griz ghal kon¢entrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Soluzzjonijiet ta’ INVANZ ivarjaw minn bla kulur sa isfar ¢ar. Varjazzjonijiet tal-kulur f’din il-firxa
ma jaffettwawx il-qawwa.

INVANZ hu fornut f’pakketti ta” kunjett 1 jew 10 kunjetti.
Mhux id-dagsijiet tal-pakketti kollha jistghu jkunu ghall-bejgh.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

In-Netherlands

Manifattur

FAREVA Mirabel

Route de Marsat, Riom

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9
Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-suq:
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Belgique/Belgié/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus

Mepxk Iapn u Joym bearapus EOO/
Tem.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland

INFECTOPHARM

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

Eesti

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

E\\aoa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 21098 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. + 3705 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com


mailto:kontakt@infectopharm.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.l.

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

Kvbmpog

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

Latvija

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Slovenské republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

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

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini

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

It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

Istruzzjonijiet dwar kif tittikostitwixxi u tiddilwixxi INVANZ:

Jintuza darba biss.

Preparazzjoni biex tinghata fil-vina:

INVANZ irid jigi rikostitwit u mbaghad dilwit qabel ma jinghata.

Adulti u adolexxenti (minn 13 sa 17-il sena)

Rikostituzzjoni

Il-kontenut ta' kunjett ta' 1g ta' INVANZ ghandu jigu rikostitwit ma' 10 mL ta' ilma ghall-injezzjoni
jew ma' 9 mg/mL (0.9%) ta' soluzzjoni ta’ sodium chloride biex jaghti soluzzjoni rikostitwita ta' bejn

wiehed u iehor 100 mg/mL. Hawwad sew biex jinhall.

Dilwizzjoni

Ghal borza tal-50 mL ta' dilwent: Ghal doza ta' 1 g, ittrasferixxi minnufih il-kontenut tal-kunjett
rikostitwit f'borza tal-50 mL ta' 9 mg/mL (0.9%) ta' soluzzjoni ta’ sodium chloride, jew

Ghal kunjett tal-50 mL ta' dilwent: Ghal doza ta' 1g, igbed 10 mL minn kunjett tal-50 mL ta' 9 mg/mL
(0.9%) f'soluzzjoni ta’ sodium chloride u armi. Ittrasferixxi I-kontenut tal-kunjett tal-1 g ta' INVANZ
fil-kunjett tal-50 mL ta' 9 mg/mL (0.9%) f’soluzzjoni ta’ sodium chloride.

Infuzjoni
L-infuzjoni ghandha ddum 30 minuta.

Tfal (minn 3 xhur sa 12-il sena)
Rikostituzzjoni

Irrikostitwixxi I-kontenut ta' kunjett ta' 1g ta' INVANZ ma' 10 mL ta' ilma ghall-injezzjoni jew
soluzzjoni ta' 9 mg/mL (0.9%) ta' sodium chloride biex tohloq soluzzjoni rikostitwita ta' madwar
100 mg/mL. Hawwad sew biex jinhall (Ara sezzjoni 6.4.)


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

Dilwizzjoni

Ghal borza bil-dilwent: Ittrasferixxi volum ta' 15 mg/kg ta' piz korporju (li ma jridx jagbez il-

1 g/kuljum) f'borza b'soluzzjoni ta' 9 mg/mL (0.9%) ta' sodium chloride ghal kon¢entrazzjoni finali ta'
20 mg/mL jew ingas; jew

Ghal kunjett bil-dilwent: Ittrasferixxi volum ta' 15 mg/kg ta' piz korporju (li ma jridx jagbez il-
1 g/kuljum) f’kunjett b'soluzzjoni ta' 9 mg/mL (0.9%) ta' sodium chloride ghal kon¢entrazzjoni finali
ta' 20 mg/mL jew ingas.

Infuzjoni
L-infuzjoni ghandha ddum 30 minuta.

Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha tigi dilwita f’soluzzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9 %) ta’ sodium chloride
ezattament wara l-preparazzjoni. Soluzzjonijiet dilwiti ghandhom jintuzaw minnufih. Jekk ma
jintuzawx minnufih, iz-zmien tal-hazna waqt I-uzu hu r-responsabbilta tal-utent. Soluzzjonijiet dilwiti
(madwar 20 mg/mL ta’ ertapenem) huma fizikament u kimikament stabbli ghal 6 sighat fit-
temperatura tal-kamra (25°C) jew ghal 24 siegha f"temperatura minn 2 sa 8°C (fil-frigg). Is-
soluzzjonijiet ghadhom jintuzaw fi zmien 4 sighat minn meta jinhargu mill-frigg. Tiffrizax is-
soluzzjonijiet rikostitwiti.

Is-soluzzjonijiet rikostitwiti ghandhom jigu ezaminati vizwalment ghal frak jew ghal tibdil fil-kulur
gabel ma jinghataw, kull meta jippermetti I-kontenitur. Soluzzjonijiet ta' INVANZ jistghu jkunu minn
bla kulur sa sofor ¢ari. II-bidliet fil-kulur f'din il-medda ma jaffettwawx il-qawwa tal-prodott.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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