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Ertapenem SUN (ertapenem)
Prehlad o lieku Ertapenem SUN a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ertapenem SUN a na ¢o sa pouziva?

Ertapenem SUN je antibiotikum. Pouziva sa u dospelych a deti starSich ako 3 mesiace na lieCbu:
e infekcii v bruchu,

e pneumonie ziskanej v komunite (infekcie pltc ziskanej mimo nemocnice),

e gynekologickych infekcii,

e infekcii na nohach u pacientov s cukrovkou.

Liek Ertapenem SUN sa pouziva aj u dospelych na prevenciu infekcie po kolorektalnej operacii (operacii
dolnej Casti Creva vratane konecnika).

Liek Ertapenem SUN sa pouziva, ak je pravdepodobné, ze baktérie sposobujuce infekciu, budu
usmrtené antibiotikom. Pred pouZitim lieku Ertapenem SUN maju lekari zohladnit oficidlne usmernenie
k spravnemu pouzivaniu antibiotik.

Liek Ertapenem SUN je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Ertapenem SUN obsahuje rovnaké
lie¢ivo a Ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom
Invanz. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Ertapenem SUN obsahuje lieCivo ertapenem.
Ako sa liek Ertapenem SUN pouziva?

Liek Ertapenem SUN je dostupny ako liekovka obsahujluca prasok, ktory sa pred pouzitim rozpusti
a pripravi sa infuzny roztok (na kvapkanie) do Zily. Podava sa inflziou po¢as 30 minut. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis.

Liek Ertapenem SUN sa podava v davke 1 g jedenkrat denne dospelym a dospievajlcim. MladsSim
pacientom (od 3 mesiacov do 12 rokov) sa podava davka 15 mg na kilogram telesnej hmotnosti
dvakrat denne, pricom celkova denna davka je najviac 1 g. Liecba liekom Ertapenem SUN trva 3 az 14
dni v zavislosti od druhu a zavaznosti infekcie. Ak infekcia ustlpi, mdze sa prejst na lie¢bu
antibiotikami podavanym peroralne.
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Na prevenciu infekcie po kolorektalnej operacii u dospelych sa podava jednorazova davka lieku
Ertapenem SUN do 1 hodiny pred operaciou.

Viac informacii o pouzivani lieku Ertapenem SUN si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ertapenem SUN Gcinkuje?

Liecivo lieku Ertapenem SUN, ertapenem, patri do skupiny antibiotik znamych ako karbapenémy. Viaze
sa na urcité proteiny na bakteridlnych bunkach. Tym narisa zakladné funkcie, ktoré tieto bunky
udrziavaju nazive, a usmrcuje baktérie. Liek Ertapenem SUN méze posobit proti roznym baktériam.

Ako bol liek Ertapenem SUN skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Invanz a nemusia sa opakovat pre liek Ertapenem SUN.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Ertapenem SUN predloZila spolo¢nost $tudie o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. stldie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, i sa liek Ertapenem SUN
vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieCiva v krvi. Je to preto, zZe liek
Ertapenem SUN sa podava ako inflizia do zily, takze lieCivo sa dostava priamo do krvného obehu.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Ertapenem SUN?

KedZe liek Ertapenem SUN je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Ertapenem SUN povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Ertapenem SUN s liekom Invanz. Agentura preto
usldila, Ze tak, ako v pripade lieku Invanz, prinos lieku Ertapenem SUN je vacsi nez identifikované
rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Ertapenem SUN?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ertapenem SUN boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ertapenem SUN sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ertapenem SUN sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ertapenem SUN

Lieku Ertapenem SUN bolo 15. jula 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ertapenem SUN sa nachaddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ertapenem-sun

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2022
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