PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

INVANZ 1 g présok na koncentrat na infazny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda injekéna liekovka obsahuje 1,0 g ertapenému.

Pomocna latka (pomocné latky) so zndmym ¢inkom
Kazda 1,0 g davka obsahuje priblizne 6,0 mEq sodika (priblizne 137 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na koncentrat na infuzny roztok.

Biely az takmer biely prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba

INVANZ je indikovany pediatrickym pacientom (vo veku od 3 mesiacov do 17 rokov) a dospelym na

lie¢bu nasledujucich infekcii, ked’ st zapricinené baktériami citlivymi alebo vel'mi pravdepodobne
citlivymi na ertapeném a ked’ je potrebna parenteralna liecba (pozri Casti 4.4 a 5.1):

° intraabdominalne infekcie,

o komunitna pneumonia,

o akutne gynekologické infekcie,

. infekcie koze a mikkych tkaniv pri diabetickej nohe (pozri Cast’ 4.4).
Prevencia

INVANZ je indikovany dospelym na profylaxiu infekcie opera¢ného miesta po elektivnom
kolorektalnom chirurgickom zakroku (pozri Cast’ 4.4).

Je potrebné vziat’ do tivahy oficidlne usmernenia tykajuce sa spravneho pouZzivania antibiotik.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Liecha

Dospeli a dospievajiici (vo veku od 13 do 17 rokov): Davka INVANZU je 1 gram (g) podana jedenkrat

denne intraven6znou cestou (pozri ¢ast’ 6.6).

Dojcata a deti (vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov): Davka INVANZU je 15 mg/kg podana dvakrat
denne (neprekrocit’ davku 1 g/den) intraven6znou cestou (pozri ¢ast’ 6.6).



Prevencia

Dospeli: Na prevenciu infekcii operaéného miesta po elektivnom kolorektalnom chirurgickom
zakroku je odporucané davkovanie 1 g podany ako jednorazova intraven6zna davka, ktora sa poda
v priebehu 1 hodiny pred chirurgickou inciziou.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i€innost’ INVANZU u deti mladsich ako 3 mesiace neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Porucha funkcie obliciek

INVANZ sa mdze pouzit’ na liecbu infekcii u dospelych pacientov s miernou az stredne zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov, ktorych klirens kreatininu je > 30 ml/min/1,73 m? nie je
potrebna Ziadna Uprava davkovania. K dispozicii nie st dostato¢né tidaje o bezpec¢nosti a G¢innosti
ertapenému u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek na to, aby bolo mozné odporucit’
davku. Ertapeném sa preto nema pouZit’ u tychto pacientov (pozri Cast’ 5.2.). K dispozicii nie su ziadne
udaje o pouziti u deti a dospievajtcich s poruchou funkcie obliciek.

Hemodialyza
K dispozicii nie su dostato¢né tidaje o bezpecnosti a uc¢innosti ertapenému u pacientov na hemodialyze
na to, aby bolo mozné odporucit’ davku. Ertapeném sa preto nema pouzit’ u tychto pacientov.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkciou pecene sa neodportica ziadna uprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Starsi pacienti
Ma sa podat’ odporicana davka INVANZU, okrem pripadov zavaznej poruchy funkcie obliciek (pozri
Porucha funkcie obliciek).

Sp6sob podavania

Intravenozne podanie: INVANZ sa ma podat’ infuzne pocas 30 minut.

Zvy&ajna dizka liecby INVANZOM je 3 aZ 14 dni, ale mdze sa menit v zavislosti od typu a zavaznosti
infekcie a vyvolavajuceho (vyvolavajucich) patogénu (patogénov). Ked’ je to klinicky indikované, po
zaznamenani klinického zlepSenia mozno prejst’ na vhodné peroralne antibiotikum.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
o Precitlivenost’ na ktorékol'vek iné karbapenémové antibiotikum.
o Silna precitlivenost’ (napr. anafylakticka reakcia, zavazna kozna reakcia) na ktorykol'vek iny typ

betalaktdmového antibiotika (napr. peniciliny alebo cefalosporiny).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Precitlivenost’

U pacientov uzivajtcich betalaktdmy boli hlasené zadvazné a niekedy fatalne reakcie z precitlivenosti
(anafylaktické). Vyskyt tychto reakcii je pravdepodobne;jsi u osdb s anamnézou citlivosti na
mnohopocetné alergény. Pred zacatim lieCby ertapenémom je potrebné starostlivo patrat’ po
predchadzajucich reakciach z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny, iné betalaktamy a d’alSie
alergény (pozri Cast’ 4.3). Ak sa vyskytne alergicka reakcia na ertapeném (pozri Cast’ 4.8), okamzite
ukoncite lieCbu. Zavazné anafylaktické reakcie vyZaduji okamziti neodkladnu liecbu.



Superinfekcia

Dlhodobé pouzivanie ertapenému modze mat’ za nasledok premnozenie necitlivych organizmov. Je
nevyhnutné opakované hodnotenie stavu pacienta. Ak sa pocas liecby vyskytne superinfekcia, treba
prijat prislusné opatrenia.

Kolitida suvisiaca s antibiotikom

Pri ertapenéme boli hlasené kolitida a pseudomembrandzna kolitida stvisiace s antibiotikom, ktorych
zavaznost’ sa moze pohybovat’ od miernej po zivot ohrozujucu. U pacientov, ktori maji hnacku po
podani antibiotik, je preto dolezité zvazit tuto diagndzu. Je potrebné zvazit ukonéenie liecby
INVANZOM a podanie Specifickej liecby proti Clostridioides difficile. Nemaju sa podavat’ lieky,
ktoré inhibuju peristaltiku.

Zachvaty

Pocas klinického skiiSania u dospelych pacientov lieCenych ertapenémom (1 g jedenkrat denne) sa

v priebehu liecby alebo pocas 14-dniového sledovania hlasili zachvaty. Zachvaty sa vyskytli
najCastejSie u starSich pacientov a pacientov s uz existujicimi poruchami centralneho nervového
systému (CNS) (napr. 1ézie mozgu alebo zachvaty v anamnéze) a/alebo zhorSenou funkciou obliciek.
Podobné pozorovania sa vyskytli po uvedeni lieku na trh.

Encefalopatia

Pri pouzivani ertapenému bola hlasena encefalopatia (pozri Cast’ 4.8). Ak existuje podozrenie na
encefalopatiu vyvolanu ertapenémom (napr. myoklonus, zdchvaty, zmeneny dusevny stav, znizena
uroven vedomia), je potrebné zvazit' ukoncenie liecby ertapenémom. Pacienti s poruchou funkcie
obli¢iek maju vyssie riziko encefalopatie vyvolanej ertapenémom a jej tstup moze trvat’ dlhsie.

Subezné pouzivanie s kyselinou valproovou
Stubezné pouzivanie ertapenému a kyseliny valproovej/valproatu sodného sa neodporuca (pozri Cast’
4.5).

Suboptimalna expozicia

Na zaklade dostupnych tidajov sa neda vyluéit', Zze v malom pocte pripadov chirurgickych intervencii
presahujucich 4 hodiny mozu byt’ pacienti vystaveni niz§im ako optimalnym koncentraciam
ertapenému a nasledne riziku mozného zlyhania lieCby. Preto je v takychto vynimoc¢nych pripadoch
potrebna opatrnost’.

Kritéria pre pouzitie v osobitnych skupinach pacientov

Skusenosti s pouzitim ertapenému v liecbe zavaznych infekcii su obmedzené. V klinickych stadiach
liecby komunitnej pneumonie u dospelych malo 25 % hodnotitelnych pacientov lie¢enych
ertapenémom zavazné ochorenie (definované ako index zavaznosti pneumonie > I1I). V klinickej
studii liecby akttnych gynekologickych infekcii u dospelych malo 26 % hodnotitelnych pacientov
lieCenych ertapenémom zavazné ochorenie (definované ako teplota > 39 °C a/alebo bakteriémia);
desat’ pacientov malo bakteriémiu. Z hodnotite'nych pacientov liecenych ertapenémom v klinicke;j
studii lie€by intraabdominalnych infekcii u dospelych malo 30 % generalizovanu peritonitidu a 39 %
malo infekcie na inych miestach nez apendix vratane zaludka, duodena, tenkého Creva, hrubého creva
a ZI¢nika; pocet hodnotite'nych pacientov, ktori boli zaradeni do §tidie so skore APACHE II >15, bol
obmedzeny a u¢innost’ u tychto pacientov nebola stanovena.

Ucinnost INVANZU v liecbe komunitnej pneumonie zapricinenej penicilin-rezistentym Streptococcus
pneumoniae nebola stanovena.

Ucinnost ertapenému v liecbe infekcii diabetickej nohy so stibeznou osteomyelitidou nebola
stanovena.

Skusenosti s ertapenémom u deti mladsich ako dva roky je pomerne malo. V tejto vekovej skupine sa
ma venovat zvlastna pozornost’ stanoveniu citlivosti infikujuceho mikroorganizmu
(mikroorganizmov) na ertapeném. U deti mladSich ako 3 mesiace nie su k dispozicii ziadne tdaje.



Sodik
Tento liek obsahuje priblizne 137 mg sodika na 1,0 g davku, ¢o zodpoveda 6,85 % WHO
odporucaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Liekové interakcie zapri¢inené inhibiciou klirensu sprostredkovaného P-glykoproteinom alebo
klirensu sprostredkovaného CYP st nepravdepodobné (pozri Cast’ 5.2).

Pri sibeznom podavani kyseliny valproovej s karbapenémovymi antibiotikami boli hldsené zniZenia
hladin kyseliny valproovej, ktoré¢ mézu klesntit’ pod terapeutické rozpétie. Znizené hladiny kyseliny
valproovej mozu viest’ k nedostatocnej kontrole zachvatov. Stibezné pouzivanie ertapenému a kyseliny
valproovej/valproatu sodného sa preto neodportca a je potrebné zvazit’ alternativne antibakterialne
alebo antikonvulzivne lieCby.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neuskutoénili sa primerané a dobre kontrolované §tidie u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame skodlivé G¢inky z hl'adiska gravidity, embryonalno-fetalneho
vyvinu, porodu alebo postnatalneho vyvinu. Ertapeném sa vSak nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial
mozny prinos neprevazi mozné riziko pre plod.

Dojcenie
Ertapeném sa vylucuje do I'udského mlieka. Matky, ktoré dostavaju ertapeném, nemajt svoje deti
doj¢it’ vzhl'adom na mozné neziaduce reakcie na diet’a.

Fertilita

Neexistuju ziadne primerané a dobre kontrolované studie tykajtice sa ucinku ertapenému na fertilitu
u muzov a zien. Predklinické §tadie nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska
fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa Ziadne Studie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

INVANZ moze ovplyvnit’ schopnost’ pacientov viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov treba
informovat’, ze pri INVANZE boli hlasené zavrat a somnolencia (pozri ¢ast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpe€nostného profilu

Dospeli

Celkovy pocet pacientov lieCenych ertapenémom v klinickych stadiach bol vyse 2 200, z nich viac ako
2 150 dostalo davku ertapenému 1 g. Neziaduce reakcie (t.j. povazované skuSajucim za mozno,
pravdepodobne alebo urcite suvisiace s liekom) boli hlasené u priblizne 20 % pacientov liecenych
ertapenémom. V désledku neZiaducich reakcii bola lie¢ba ukonéena u 1,3 % pacientov. Dalsich

476 pacientov dostalo ertapeném ako jednorazovu 1 g davku pred chirurgickym zakrokom v klinicke;j
studii profylaxie infekcii operacného miesta po kolorektalnom chirurgickom zakroku.

U pacientov, ktori dostavali len INVANZ, boli najéastej§imi neziaducimi reakciami hlasenymi pocas
liecby a v obdobi 14 dni po ukonceni liecby: hnacka (4,8 %), komplikacie zily v mieste podania
infuzie (4,5 %) a nauzea (2,8 %).

U pacientov, ktori dostavali len INVANZ, boli naj¢astejSie hlasené laboratérne abnormality a ich
incidencia pocas liecby a v ramci sledovania 14 dni po ukonceni liecby: zvySenia ALT (4,6 %), AST
(4,6 %), alkalickej fosfatazy (3,8 %) a poctu trombocytov (3,0 %).



Pediatricka populacia (vo veku od 3 mesiacov do 17 rokov):
Celkovy pocet pacientov lieCenych ertapenémom v klinickych stadiach bol 384. Celkovy
bezpecnostny profil je porovnatel'ny s profilom u dospelych pacientov. Neziaduce reakcie (t.].
povazované skusajicim za mozno, pravdepodobne alebo urcite stvisiace s lickom) boli hlasené

u priblizne 20,8 % pacientov liecenych ertapenémom. V ddsledku neziaducich reakcii bola liecba

ukoncena u 0,5 % pacientov.

U pacientov, ktori dostavali len INVANZ, boli naj¢astejSimi neZiaducimi reakciami pocas lieCby
a v ramci sledovania 14 dni po ukonceni liecby: hnacka (5,2 %) a bolest’ v mieste podania infuzie

(6,1 %).

U pacientov, ktori dostavali len INVANZ, boli najcastejSie hlasené laboratorne abnormality a ich
incidencia pocas lieCby a v ramci sledovania 14 dni po ukonceni liecby: pokles poctu neutrofilov
(3,0 %) a zvySenia ALT (2,9 %) a AST (2,8 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

U pacientov, ktori dostavali len INVANZ, boli pocas liecby a v ramci sledovania 14 dni po ukonceni
liecby hlasené nasledujuce neziaduce reakcie:

Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov)

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

Deti a dospievajici (vo veku
od 3 mesiacov do 17 rokov)

Infekcie a nakazy

Menej casté: oralna kandidoza,
kandiddza, mykoticka infekcia,
pseudomembrandzna enterokolitida,
vaginitida

Zriedkavé: pneumonia,
dermatomykdza, pooperacna infekcia
rany, infekcia mocovych ciest

Poruchy krvi
a lymfatického systému

Zriedkavé: neutropénia,
trombocytopénia

Poruchy imunitného
systému

Zriedkavé: alergia
Nezname: anafylaxia vratane
anafylaktoidnych reakcii

Poruchy metabolizmu
a vyZzivy

Menej casté: anorexia
Zriedkavé: hypoglykémia

Psychické poruchy

Menej casté: nespavost’, zméatenost’
Zriedkavé: agitovanost, uzkost,
depresia

Nezndme: zmeneny duSevny stav
(zahtnajuci agresivitu, delirium,
dezorientdciu, zmeny mentalneho
stavu)

Nezname: zmeneny dusevny
stav (zahfnajuci agresivitu)

Poruchy nervového
systému

Casté: bolest’ hlavy

Menej casté: zavrat, somnolencia,
porucha chuti, zachvat (pozri ¢ast’ 4.4)
Zriedkavé: tremor, synkopa

Nezname: halucinacie, znizena uroven
vedomia, dyskinéza, myoklonus,
porucha chddze, encefalopatia (pozri
Cast’ 4.4)

Menej casté: bolest hlavy
Nezndme: halucinacie

Poruchy oka

Zriedkavé: poSkodenie skléry

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Menej casté: sinusova bradykardia
Zriedkavé: arytmia, tachykardia

6




Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

Deti a dospievajici (vo veku
od 3 mesiacov do 17 rokov)

Poruchy ciev

Casté: komplikacie Zily v mieste
podania infuzie,
flebitida/tromboflebitida

Menej casté: hypotenzia

Zriedkavé: krvacanie, zvySeny krvny
tlak

Menej casté: naval tepla,
hypertenzia

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika
a mediastina

Menej casté: dyspnoe, faryngealny
diskomfort

Zriedkavé: nazalna kongescia, kasel’,
epistaxa, Selesty/chrapoty, sipot

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Casté: hnacka, nauzea, vracanie
Menej casté: zapcha, regurgitacia
zaludoc¢nej kyseliny, sucho v ustach,
dyspepsia, bolest’ brucha

Zriedkavé: dysfagia, fekalna
inkontinencia, pelvicka peritonitida
Nezndme: Skvrny na zuboch

Casté: hnacka
Menej casté: sfarbenie stolice,
meléna

Poruchy pecene
a ZIcovych ciest

Zriedkavé: cholecystitida, Zltacka,
porucha pecene

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

Casté: vyrazka, pruritus

Menej casté: erytém, urtikaria
Zriedkave: dermatitida, deskvamacia,
hypersenzitivna vaskulitida
Nezndme: akatna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP),
liekovy exantém s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (DRESS
syndrom)

Casté: plienkova dermatitida
Menej Casté: erytém, vyrazka,
petéchie

Poruchy kostrovej
a svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

Zriedkavé: svalové kice, bolest’
ramena
Nezname: svalova slabost’

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

Zriedkavé: renalna insuficiencia,
akutna renalna insuficiencia

Stavy v gravidite,
v Sestonedeli
a perinatalnom obdobi

Zriedkavé: abortus

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

Zriedkavé: genitalne krvacanie

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Menej casté: extravazacia,
slabost’/inava, horucka, edém/opuch,
bolest’ v hrudniku

Zriedkavé: induracia v mieste podania
injekcie, nevolnost’

Casté: bolest’ v mieste podania
infuzie

Menej Casté: péalenie v mieste
podania infuzie, svrbenie

v mieste podania infuzie,
erytém v mieste podania
infuzie, erytém v mieste
podania injekcie, teplo

v mieste podania inflzie




Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

Deti a dospievajici (vo veku
od 3 mesiacov do 17 rokov)

Laboratorne a funkéné
vySetrenia

Biochémia

Casté: zvySenia ALT, AST, alkalickej
fosfatazy

Menej casté: zvySenia celkového
bilirubinu, priameho bilirubinu,
nepriameho bilirubinu, kreatininu,
urey a glukézy v sére

Zriedkavé: zniZzenia bikarbonatu,
kreatininu a draslika v sére; zvySenia
LDH, fosforu a draslika v sére

Casté: zvysenia ALT a AST

Hematolégia

Casté: zvysenie poétu trombocytov
Menej casté: znizZenia bielych
krviniek, poctu trombocytov,
segmentovanych neutrofilov,
hemoglobinu a hematokritu; zvySenia
eozinofilov, aktivovaného parcialneho
tromboplastinového Casu,
protrombinového casu,
segmentovanych neutrofilov a bielych
krviniek

Zriedkavé: znizenie lymfocytov;
zvySenia nesegmentovanych
neutrofilov, lymfocytov,
metamyelocytov, monocytov,
myelocytov; atypickych lymfocytov

Casté: znizenie poctu
neutrofilov

Menej casté: zvysenia poctu
trombocytov, aktivovaného
parcialneho
tromboplastinového Casu,
protrombinového casu,
zniZenie hemoglobinu

Analyza mocu

Menej casté: zvysenia baktérii,
bielych krviniek, epitelovych buniek
a erytrocytov v moci; pritomnost’
kvasiniek v moci

Zriedkavé: zvysSenie urobilinogénu

Rozne

Menej casté: pozitivny toxin
Clostridioides difficile

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

K dispozicii nie st ziadne Specifické informacie o liecbe predavkovania ertapenémom. Predavkovanie
ertapenémom je nepravdepodobné. Intravendzne podavanie ertapenému v davke 3 g denne pocas 8 dni
zdravym dospelym dobrovolnikom neviedlo k vyznamnej toxicite. Neimyselné podanie az 3 g denne
nemalo v klinickych stadiach u dospelych za nasledok klinicky vyznamné neziaduce reakcie.

V pediatrickych klinickych sttidiach neviedla jednorazova intravendzna (i.v.) davka 40 mg/kg az do
maximalnej vySky 2 g k toxicite.

V pripade predavkovania je vSak potrebné liecbu INVANZOM ukoncit’ a podavat celkovi podporna
liecbu, kym nenastupi renalna eliminacia.

Ertapeném je mozné do urcitej miery odstranit’ hemodialyzou (pozri Cast’ 5.2), nie su vSak k dispozicii
ziadne udaje o pouziti hemodialyzy na liecbu predavkovania.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vieobecné viastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, karbapenémy, ATC kod: JO1DHO3
Mechanizmus ucinku

Ertapeném inhibuje syntézu bakteridlnej bunkovej steny naviazanim sa na proteiny viazuce penicilin
(PVP). U Escherichia coli ma najvyssiu afinitu k PVP 2 a 3.

Farmakokineticky/farmakodynamicky (FK/FD) vztah

V predklinickych stadidch FK/FD sa podobne, ako pri inych beta-laktamovych antimikrobidlnych
latkach zistilo, ze ¢as, ked’ plazmaticka koncentracia ertapenému prekro¢i MIC infikujuceho
mikroorganizmu, najlepsie koreluje s ii¢innost’ou.

Mechanizmus rezistencie

V pozorovacich studiach v Eurdpe bola rezistencia u druhov povazovanych za citlivé na ertapeném
menej Castd. U rezistentnych izolatov sa rezistencia na iné antibiotika zo skupiny karbapenémov
pozorovala u niektorych, ale nie u vSetkych izolatov. Ertapeném je efektivne stabilny voc¢i hydrolyze
vacsinou tried betalaktamaz vratane penicilinaz, cefalosporinaz a betalaktamaz s rozsirenym spektrom,
nie vSak metalobetalaktamaz.

Meticilin-rezistentné stafylokoky a enterokoky su rezistentné voci ertapenému v dosledku necitlivosti
cielového PVP; P. aeruginosa a iné nefermentacné baktérie st vo vSeobecnosti rezistentné,
pravdepodobne kvdli obmedzenej penetracii a aktivnemu efluxu.

Rezistencia u Enterobacteriaceae je menej Casta a ertapeném je spravidla ucinny proti
Enterobacteriaceae s betalaktamazami s rozsirenym spektrom (ESBL). Rezistencia sa vSak moze
pozorovat, ak si ESBL alebo iné u¢inné betalaktamazy (napr. typy AmpC) pritomné v spojeni so
znizenou permeabilitou vyplyvajlicou zo straty jedného alebo viacerych porinov vonkajsej membrany
alebo so zvySenym efluxom. Rezistencia méze vzniknut aj akviziciou betalaktamaz s vyznamnou
karbapeném-hydrolyzujicou aktivitou (napr. IMP a VIM metalobetalaktamazy alebo typy KPC), hoci
tieto st zriedkavé.

Mechanizmus Gc¢inku ertapenému sa 1isi od inych tried antibiotik, ako su chinolony, aminoglykozidy,
makrolidy a tetracykliny. Medzi ertapenémom a tymito latkami nie je skrizena rezistencia na podklade
zmeny ciel'ovej molekuly. U niektorych mikroorganizmov sa vSak moze vyskytovat’ rezistencia na
viac ako jeden druh antibiotik, pokial’ jej mechanizmom je alebo zahfiia impermeabilitu pre niektoré
zli€eniny a/alebo efluxna pumpa.

Hranic¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC podl'a Europskeho vyboru pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti
(EUCAST) su nasledovné:

Enterobacterales: S < 0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

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

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

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

Gram-negativne anaeroby: S <0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

Gram-pozitivne anaeroby: S < 0,5 mg/l a R > 0,5 mg/|

Skupina viridujucich streptokokov: S < 0,5 mg/l a R > 0,5 mg/I

Hranicné hodnoty nespecificke pre druh: S < 0,5 mg/l a R > 0,5 mg/I

(Poznamka: Citlivost stafylokokov na ertapeném je odvodend od citlivosti na meticilin a citlivost
streptokokov skupin A, B, C a G je odvodenda od citlivosti na benzylpenicilin.)
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Predpisujtci lekari su informovani, ze sa maju oboznamit’ s lokalnymi hraniénymi hodnotami MIC, ak
su k dispozicii.

Mikrobiologické citlivost’

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze pre vybrané druhy liSit’ podl'a geografickej polohy a Casu,
preto je ziaduce ziskat’ lokalne informacie o rezistencii, hlavne pri lieCbe zavaznych infekcii.

V Eurdpskej tnii boli hlasené lokalizované ohniska infekcii spdsobené karbapeném-rezistentnymi
organizmami. Informacie uvedené nizsie poskytuju iba orienta¢ny navod na uréenie pravdepodobnosti
¢i bude mikroorganizmus citlivy na ertapeném alebo nie.

BeZne citlivé druhy:

Gram-pozitivne aerdby:

Meticilin-citlivé stafylokoky (vratane Staphylococcus aureus)*
Streptococcus agalactiae™

Streptococcus pneumoniae*'

Streptococcus pyogenes

Gram-negativne aeroby:
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

Anaerdby:

druhy Clostridium (okrem C. difficile)*
druhy Eubacterium*

druhy Fusobacterium*

druhy Peptostreptococcus™
Porphyromonas asaccharolytica*
druhy Prevotella*

Druhy, u ktorych méZe byt’ problémom ziskand rezistencia:

Gram-pozitivne aerdby:
Meticilin-rezistentné stafylokoky™

Anaerodby:
Bacteroides fragilis a druhy v skupine B. fragilis*
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Inherentne registentné mikroorganizmy:

Gram-pozitivne aerdby:
Corynebacterium jeikeium
Enterokoky vratane Enterococcus faecalis a Enterococcus faecium

Gram-negativne aeroby:
druhy Aeromonas

druhy Acinetobacter
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdby:
druhy Lactobacillus

Iné:

druhy Chlamydia
druhy Mycoplasma
druhy Rickettsia

druhy Legionella

* Aktivita bola uspokojivo preukazana v klinickych studiach.

t Utinnost INVANZU v lie¢be komunitnej pneuménie vyvolanej penicilin-rezistentnym Streptococcus
preumoniae nebola stanovena.

Frekvencia ziskanej rezistencie >50 % v niektorych ¢lenskych Statoch.

Meticilin-rezistentné stafylokoky (vratane MRSA) su vzdy rezistentné voci betalaktdmom.

Informadcie 7 klinickych Studii
Ucinnost v pediatrickych $tadiach

V randomizovanych porovnavacich multicentrickych stidiach s pacientmi vo veku od 3 mesiacov do
17 rokov sa primarne hodnotila pediatricka bezpe¢nost’ a sekundarne G¢innost’ ertapenému.

Podiel pacientov s hodnotenim priaznivej klinickej odpovede pocas polieCebnej navstevy v klinickej
populécii MITT je uvedeny nizsie:

Ertapeném Ceftriaxon
Typ ochorenia’ Vekova skupina n/m % n/m %
Komunitna pneumonia | od 3 do 23 mesiacov 31/35 88,6 13/13 100,0
(community acquired
pneumonia, CAP)
od 2 do 12 rokov 55/57 96,5 16/17 94,1
od 13 do 17 rokov 3/3 100,0 3/3 100,0
Ertapeném Tikarcilin/klavulanat
Typ ochorenia Vekova skupina n/m % n/m %
Intraabdominalne od 2 do 12 rokov 28/34 82,4 7/9 77,8
infekcie (IAI)
od 13 do 17 rokov 15/16 93,8 4/6 66,7
Akutne infekcie panvy | od 13 do 17 rokov 25/25 100,0 8/8 100,0
(AIP)

 Zahffia 9 pacientov v skupine s ertapenémom (7 CAP a 2 IAI), 2 pacientov v skupine s ceftriaxénom (2
CAP) a 1 pacienta s IAI v skupine s tikarcilinom/klavulanatom so sekundarnou bakteriémiou pri vstupe
do tejto Stadie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Plazmatické koncentracie

Priemerné plazmatické koncentracie ertapenému po jednorazovej 30-minttovej intravendznej infazii
davky 1 gboli u zdravych mladych dospelych (vo veku od 25 do 45 rokov) 155 mikrogramov/ml
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(Cmax) 0,5 hodiny po podani (koniec infuzie), 9 mikrogramov/ml 12 hodin po podani
a 1 mikrogram/ml 24 hodin po podani.

Plocha pod krivkou plazmatickej koncentracie (AUC) ertapenému stupa u dospelych takmer davkovo-
proporcionalne v rozsahu davky od 0,5 do 2 g.

Po opakovanych intravendznych davkach v rozsahu od 0,5 do 2 g denne nedochadza u dospelych ku
kumulécii ertapenému.

Priemerné plazmatické koncentracie ertapenému po jednorazovej 30-mintutovej intravendznej infuzii
davky 15 mg/kg (do maximalnej davky 1 g) boli u pacientov vo veku od 3 do 23 mesiacov

103,8 mikrogramov/ml (Cmax) 0,5 hodiny po podani (koniec infuzie), 13,5 mikrogramov/ml 6 hodin po
podani a 2,5 mikrogramov/ml 12 hodin po podani.

Priemerné plazmatické koncentracie ertapenému po jednorazovej 30-mindtovej intravenoznej infizii
davky 15 mg/kg (do maximalnej davky 1 g) boli u pacientov vo veku od 2 do 12 rokov

113,2 mikrogramov/ml (Cmax) 0,5 hodiny po podani (koniec infizie), 12,8 mikrogramov/ml 6 hodin po
podani a 3,0 mikrogramy/ml 12 hodin po podani.

Priemerné plazmatické koncentracie ertapenému po jednorazovej 30-minttovej intravendznej infuzii
davky 20 mg/kg (do maximalnej davky 1 g) boli u pacientov vo veku od 13 do 17 rokov

170,4 mikrogramov/ml (Cmax) 0,5 hodiny po podani (koniec infuzie), 7,0 mikrogramov/ml 12 hodin po
podani a 1,1 mikrogramu/ml 24 hodin po podani.

Priemerné plazmatické koncentracie ertapenému po jednorazovej 30-mindtovej intravenoznej inflzii
davky 1 gu troch pacientov vo veku od 13 do 17 rokov boli 155,9 mikrogramov/ml (Cmax) 0,5 hodiny
po podani (koniec infuzie) a 6,2 mikrogramov/ml 12 hodin po podani.

Distribucia

Ertapeném sa silne viaze na l'udské plazmatické proteiny. U zdravych mladych dospelych (vo veku od
25 do 45 rokov) sa vizba ertapenému na proteiny znizuje so stipajicou plazmatickou koncentraciou,
od priblizne 95 % viazaného pri pribliznej plazmatickej koncentracii < 50 mikrogramov/ml do
priblizne 92 % viazaného pri pribliznej plazmatickej koncentrécii 155 mikrogramov/ml (priemerna
koncentracia dosiahnuta na konci intravenoznej infazie 1 g).

Distribu¢ny objem (V) ertapenému u dospelych je priblizne 8 litrov (0,11 litra/kg) a priblizne
0,2 litra/kg u pediatrickych pacientov vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov a priblizne 0,16 litra/kg
u pediatrickych pacientov vo veku od 13 do 17 rokov.

Koncentracie ertapenému dosiahnuté v tekutine koznych pluzgierov dospelych pacientov v kazdom
odberovom bode na treti deni intraven6zneho podavania 1 g jedenkrat denne preukazali hodnotu
pomeru AUC v tekutine koznych pluzgierov : AUC v plazme 0,61.

In vitro studie naznacuju, ze uc¢inok ertapenému na vazbu inych liekov silne sa viazucich na
plazmatické proteiny (warfarin, etinylestradiol a noretindron) bol maly. Zmena vo vézbe bola < 12 %
pri maximalnych plazmatickych koncentraciach ertapenému po davke 1 g. In vivo probenecid (500 mg
kazdych 6 hodin) znizil viazanu frakciu ertapenému v plazme na konci infuzie u os6b, ktorym bola
podana jednorazova intravendzna davka 1 g z priblizne 91 % na priblizne 87 %. Predpoklada sa, ze
ucinok tejto zmeny je prechodny. Klinicky vyznamna interakcia spdsobena vytesnenim iného lieku
ertapenémom, alebo vytesnenim ertapenému inym lickom je nepravdepodobna.

In vitro $tudie naznacuju, ze ertapeném neinhibuje transport digoxinu alebo vinblastinu

sprostredkovany P-glykoproteinom a Ze ertapeném nie je substratom pre transport sprostredkovany P-
glykoproteinom.
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Biotransformdcia

U zdravych mladych dospelych (vo veku od 23 do 49 rokov) po intraven6znej infuzii davky 1 g
radioaktivne znaceného ertapenému bola radioaktivita plazmy tvorend predovsetkym (94 %)
ertapenémom. Hlavnym metabolitom ertapenému je derivat s otvorenym kruhom vzniknuty
hydrolyzou betalaktdmového kruhu dehydropeptidazou-I.

In vitro studie na l'udskych pecenovych mikrozomoch naznacuji, Ze ertapeném neinhibuje
metabolizmus sprostredkovany ktoroukol'vek zo $iestich hlavnych izoforiem CYP: 1A2, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 a 3A4.

Eliminacia

U zdravych mladych dospelych (vo veku od 23 do 49 rokov) sa po intravenéznom podani davky 1 g
radioaktivne znaceného ertapenému priblizne 80 % podanej davky vylucilo v moci a 10 % v stolici.

Z 80 % vylucenych v moci sa priblizne 38 % vylucilo ako nezmeneny ertapeném a priblizne 37 % ako
metabolit s otvorenym kruhom.

U zdravych mladych dospelych (vo veku od 18 do 49 rokov) a u pacientov vo veku od 13 do 17 rokov
je priemerny plazmaticky pol¢as podanej intravendznej davky 1 g priblizne 4 hodiny. Priemerny
plazmaticky polc¢as u deti vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov je priblizne 2,5 hodiny. Priemerné
koncentracie ertapenému v moc¢i prekrocili 984 mikrogramov/ml pocas obdobia 0 az 2 hodiny po
podani a prekro¢ili 52 mikrogramov/ml poc¢as obdobia 12 az 24 hodin po podani.

Osobitné skupiny pacientov

Pohlavie
Plazmatické koncentracie ertapenému su porovnate'né u muzov a zien.

Stars$i pacienti
Plazmatické koncentracie po intravendznej davke 1 g a 2 g ertapenému st o nieco vyssie (priblizne

039 % a 22 % v uvedenom poradi) u zdravych starSich dospelych (= 65 rokov) v porovnani
s mladymi dospelymi (< 65 rokov). Ak nie je pritomna zavazna porucha funkcie obliciek, u starSich
pacientov nie je potrebna ziadna uprava davkovania.

Pediatricka populacia
Plazmatické koncentracie ertapenému po intravenoznej davke 1 g jedenkrat denne s u pediatrickych
pacientov vo veku od 13 do 17 rokov porovnatel'né s dospelymi.

Hodnoty farmakokinetickych parametrov boli po podani davky 20 mg/kg (do maximalnej davky 1 g)
pacientom vo veku od 13 do 17 rokov vo vSeobecnosti porovnatel'né s hodnotami u zdravych mladych
dospelych. Na odhad farmakokinetickych tidajov pre pripad, Ze by vsetci pacienti v tejto vekovej
skupine dostali davku 1 g boli farmakokinetické udaje na zaklade predpokladu linearnej zavislosti
prepocitané na davku 1 g. Porovnanie vysledkov ukazuje, Ze po podani davky 1 g ertapenému
jedenkrat denne pacientom vo veku od 13 do 17 rokov je farmakokineticky profil porovnatelny

s dospelymi pacientmi. Pomery (13 az 17-ro¢ni/dospeli) AUC, koncentracie na konci podania infazie
a koncentracie v strede davkovacieho intervalu boli 0,99, 1,20 a 0,84 v uvedenom poradi.

Plazmatické koncentracie v strede davkovacieho intervalu po podani jednorazovej intravendznej
davky 15 mg/kg ertapenému pacientom vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov su porovnatel'né

s plazmatickymi koncentraciami v strede davkovacieho intervalu po intravenéznom podani davky 1 g
jedenkrat denne dospelym pacientom (pozri Plazmatické koncentracie). Plazmaticky klirens
(ml/min/kg) ertapenému u pacientov vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov je priblizne 2-nasobne vyssi
v porovnani s dospelymi. Pri davke 15 mg/kg boli hodnota AUC a plazmatické koncentracie v strede
davkovacieho intervalu u pacientov vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov porovnatel'né s hodnotami po
intraven6znom podani davky 1 g ertapenému mladym zdravym dospelym.
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Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika ertapenému u pacientov s poruchou funkcie pecene nebola stanovena. Vzhl'adom na
obmedzeny rozsah metabolizmu ertapenému v peceni sa nepredpoklada, Ze by jeho farmakokinetika
bola ovplyvnena poruchou funkcie pecene. Z tohto dévodu sa neodportca ziadna uprava davkovania
u pacientov s poruchou pecene.

Porucha funkcie obli¢iek

Po podani jednorazovej intravendznej davky 1 g ertapenému dospelym s AUC celkového ertapenému
(viazaného a neviazaného) a neviazaného ertapenému podobné u pacientov s miernou poruchou
funkcie obli¢iek (Cler 60 az 90 ml/min/1,73 m?) ako u zdravych osdb (vo veku 25 az 82 rokov). AUC
celkového ertapenému a neviazaného ertapenému su u pacientov so stredne zdvaznou poruchou
funkcie obli¢iek (Cler 31 az 59 ml/min/1,73 m?) priblizne 1,5- a 1,8-ndsobne vys§ie v porovnani so
zdravymi osobami. AUC celkového ertapenému a neviazaného ertapenému su u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (Cle: 5 az 30 ml/min/1,73 m?) priblizne 2,6- a 3,4-ndsobne vyssie
v porovnani so zdravymi osobami. AUC celkového ertapenému a neviazaného ertapenému su

u pacientov vyzadujtcich hemodialyzu medzi jednotlivymi hemodialyzami priblizne 2,9-

a 6,0-nasobne vyssie v porovnani so zdravymi osobami. Po podani jednorazovej intravendznej davky

1 g tesne pred za¢iatkom hemodialyzy sa do dialyzatu vyluci priblizne 30 % davky. K dispozicii nie st
udaje u pediatrickych pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek.

K dispozicii nie st dostatocné idaje o bezpecnosti a i¢innosti ertapenému u pacientov s pokrocilou
poruchou funkcie obli¢iek a u pacientov vyzadujtcich hemodialyzu na to, aby bolo mozné odporucit’
davku. Ertapeném sa preto nema pouzivat’ u tychto pacientov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi. U potkanov, ktoré dostali vysoké davky ertapenému sa vSak vyskytlo znizenie poctu
neutrofilov, ktoré sa nepovazovalo za vyznamny bezpeénostny problém.

Dlhodobé stidie na zvieratach, ktoré by hodnotili karcinogénny potencial ertapenému sa
neuskuto¢nili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydrogenuhlicitan sodny (E500)
hydroxid sodny (E524) na upravu pH na 7,5

6.2 Inkompatibility

Na rekonstitaciu alebo podanie ertapenému nepouzivajte roztoky alebo infizne tekutiny obsahujuce
dextrézu.

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky.
Po rekonstitucii: Zriedené roztoky sa maji pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzijii okamzite, zodpovednost’

za Cas skladovania pred pouZzitim ma pouZzivatel'. Zriedené roztoky (priblizne 20 mg/ml ertapenému)
su fyzikalne a chemicky stabilné pocas 6 hodin pri izbovej teplote (25 °C) alebo 24 hodin pri teplote 2
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az 8 °C (v chladnicke). Roztoky sa maju pouzit’ do 4 hodin po vybrati z chladni¢ky. Roztoky
INVANZU neuchovéavajte v mraznicke.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml injek¢na liekovka zo skla typu I so sivou butylovou zatkou a bielym plastovym vieckom na
farebnej hlinikovej pecatnej paske.

Dodava sa v baleniach po 1 injekénej liekovke alebo po 10 injekénych liekovkach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na pouZitie:

Len na jednorazové pouZitie.

Rekonstituované roztoky sa majt zriedit’ v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) okamzite po
priprave.

Priprava na intravenozne podanie:
INVANZ sa musi pred podanim rekonstituovat’ a potom zriedit’.

Dospeli a dospievajuci (vo veku od 13 do 17 rokov)

Rekonstiticia

Rekonstituujte obsah injekénej liekovky INVANZ 1 g s 10 ml vody na injekcie alebo roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %), ¢im ziskate rekonstituovany roztok s koncentraciou priblizne 100 mg/ml.
Pri rozpustani dobre pretrepte. (Pozri Cast’ 6.4.)

Riedenie

Pre 50 ml vak s rozptstadlom: Pre davku 1 g okamzite preneste rekonstituovany obsah injekéne;j
liekovky do 50 ml vaku s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %); alebo

Pre 50 ml injekénu liekovku s rozpustadlom: Pre davku 1 g odoberte a zlikvidujte 10 ml z 50 ml
injekénej liekovky s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Preneste rekonstituovany obsah
injekénej lieckovky INVANZ 1 g do 50 ml injekénej liekovky s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %).

Infuzia

Podajte v infuzii trvajicej 30 minat.

Deti (vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov)

Rekonstiticia

Rekonstituujte obsah injekcnej liekovky INVANZ 1 g s 10 ml vody na injekcie alebo roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %), ¢im ziskate rekonstituovany roztok s koncentraciou priblizne 100 mg/ml.
Pri rozpustani dobre pretrepte. (Pozri Cast’ 6.4.)

Riedenie

Pre vak s rozpustadlom: Objem zodpovedajtci davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti (neprekrocit’ davku
1 g/den) preneste do vaku s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby vysledné koncentrécia
bola 20 mg/ml alebo nizsia; alebo
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Pre injek¢nu liekovku s rozpustadlom: Objem zodpovedajuci davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti
(neprekrocit’ davku 1 g/den) preneste do injekénej liekovky s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %), aby vysledna koncentracia bola 20 mg/ml alebo niZsia.

Inftzia

Podajte v infuzii trvajicej 30 mint.

Kompatibilita INVANZU bola preukdzana s intravendéznymi roztokmi obsahujiicimi sodna sol’
heparinu a chlorid draselny.

Vzdy, ked’ to obal umoziiuje, sa maju rekonstituované roztoky pred podanim vizualne skontrolovat’ na
pritomnost’ Castic a zmenu sfarbenia. Roztoky INVANZU st bezfarebné az svetlozIté. Zmeny
sfarbenia v tomto rozsahu neovplyvituji u¢innost’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/02/216/001

EU/1/02/216/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. aprila 2002

Datum posledného predlZenia registracie: 22. decembra 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

17



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE
SARZE

N4azov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

FAREVA Mirabel, Route de Marsat, Riom
63963 Clermont-Ferrand Cedex 9, Francuzsko
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatel'né.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

INVANZ 1 g prasok na koncentrat na infuzny roztok
ertapeném

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka obsahuje: 1,0 g ertapenému (vo forme sodnej soli).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Hydrogenuhlicitan sodny (E500); hydroxid sodny (E524) na Gpravu pH na 7,5.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na koncentrat na infizny roztok
1 injek¢na liekovka
10 injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Intravendzne pouzitie po rekonstittcii a zriedeni.
Len na jednorazové pouzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/02/216/001 1 injekéna liekovka
EU/1/02/216/002 10 injekénych liekoviek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

INVANZ 1 g prasok na koncentrat na infuzny roztok
ertapeném
Intravendzne pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouzitie.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

lg

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

INVANZ 1 g prasok na koncentrat na infuzny roztok
ertapeném

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je INVANZ a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju INVANZ
Ako pouzivat’' INVANZ

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat INVANZ

Obsah balenia a d’alie informacie

Sk wd =

1.  Coje INVANZ a na &o sa pouZiva

INVANZ obsahuje ertapeném, co je antibiotikum betalaktamovej skupiny. M4 schopnost’ ni¢it’ Siroké
spektrum baktérii (mikrobov), ktoré spdsobuji infekcie v roznych Castiach tela.

INVANZ sa mo6ze podavat’ osobam vo veku 3 mesiace a starSim.

Liecba:

Vas lekar vam predpisal INVANZ, pretoZze vy alebo vase dieta mate jednu (alebo viac)
z nasledujucich typov infekcie:

. infekcia brusnej dutiny,

. infekcia postihujuca plica (zapal pltc),

. gynekologické infekcie,

. infekcie koze chodidla u diabetickych pacientov.

Prevencia:

o prevencia infekcii opera¢ného miesta po chirurgickom zakroku na hrubom ¢reve alebo

konec¢niku u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji INVANZ

NepouZivajte INVANZ

- ak ste alergicky na lie¢ivo (ertapeném) alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na antibiotika ako st peniciliny, cefalosporiny alebo karbapenémy (ktoré sa
pouzivaju na lieCbu roznych infekcif).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat INVANZ, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika.

Ak sau vas pocas lieCby vyskytne alergicka reakcia (ako napr. opuch tvare, jazyka alebo hrdla,
tazkosti pri dychani alebo prehltani, kozna vyrazka), okamzite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze
mozete potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc.

Kym antibiotika vratane INVANZU nicia urcité baktérie, iné baktérie a huby sa mézu nad’alej mnozit’
viac ako zvycajne. Toto sa nazyva premnoZenie. Vas lekar vas bude sledovat’ kvoli premnoZeniu
baktérii a ak to bude potrebné, bude vas liecit’.

Ak mate pred, pocas alebo po vasej lieCbe INVANZOM hnacku, je dolezité, aby ste to povedali
svojmu lekarovi. Je to kvoli tomu, ze sa u vas moéze vyskytnut’ stav znamy ako kolitida (zapal criev).
Neuzivajte ziadne lieky na lie¢bu hnac¢ky bez toho, aby ste si to najprv neoverili u svojho lekara.

Ak uzivate lieciva nazyvané kyselina valproova alebo valproat sodny (pozri nizsie Iné lieky
a INVANZ), povedzte to svojmu lekarovi.

Povedzte svojmu lekarovi o ktoromkol'vek zdravotnom probléme, ktory mate alebo ste mali vratane:

- ochorenia obli¢iek. Je zvlast’ dolezité, aby vas lekar vedel, ¢i mate ochorenie obliciek a ¢i
podstupujete liecbu dialyzou,

- alergii na akykol'vek liek vratane antibiotik,

- portch centralneho nervového systému, ako napr. lokalizované triasky alebo zachvaty.

Deti a dospievajuci (vo veku od 3 mesiacov do 17 rokov)

Skusenosti s INVANZOM u deti mladsich ako dva roky su obmedzené. Pre tuto vekovu skupinu lekar
rozhodne podl'a mozného prinosu jeho pouzitia. U deti mladsich ako 3 mesiace nie su ziadne
skusenosti.

Iné lieky a INVANZ
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Informujte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika, ak uzivate lieciva nazyvané kyselina
valproova alebo valproat sodny (pouzivané na liecbu epilepsie, bipolarnej poruchy, migrény alebo
schizofrénie). Je to kvoli tomu, ze INVANZ moze ovplyvnit’ spdsob akym in¢ lieciva ucinkuju. Vas
lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat’ INVANZ v kombinacii s tymito d’al$imi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

INVANZ sa nesktimal u tehotnych zien. INVANZ sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vas
lekar nerozhodne, Ze mozny prinos prevazuje nad moznym rizikom pre plod.

Zeny, ktoré dostavaju INVANZ, nemaji dojéit, pretoze sa zistil v 'udskom mlieku a moZe mat’ teda
vplyv na dojéené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidla ani neobsluhujte nastroje a stroje, pokial’ neviete, ako reagujete na tento liek.
Pri INVANZE boli hlasené urcité vedl'ajsie ti€inky, ako napr. zavrat a ospalost’, ktoré moézu

u niektorych pacientov ovplyvnit’ ich schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

INVANZ obsahuje sodik

Tento liek obsahuje priblizne 137 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 1,0 g davke. To
sa rovna 6,85 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
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3.  Ako pouzivat INVANZ
INVANZ vam vzdy pripravi a intravendzne (do zily) poda lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik.

Odporacana davka INVANZU pre dospelych a dospievajucich vo veku 13 rokov a starSich je 1 gram
(g) podana jedenkrat za den. Odporacana davka pre deti vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov je

15 mg/kg podana dvakrat denne (neprekrocit’ davku 1 g/den). Vas lekar rozhodne, kol'’ko dni
potrebujete liecbu dostavat’.

Na prevenciu infekcii opera¢ného miesta po chirurgickom zakroku na hrubom creve alebo kone¢niku
je odporucana davka INVANZU 1 g podana ako jednorazova intraven6zna davka 1 hodinu pred
chirurgickym zakrokom.

Je veI'mi dolezité, aby ste pokracovali v lieCbe INVANZOM tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje.

AK dostanete viac INVANZU, ako mate
Ak sa obavate, Ze ste dostali prili§ vel'a INVANZU, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo iného
zdravotnickeho pracovnika.

AK vynechate davku INVANZU
Ak sa obavate, ze ste vynechali davku, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo iného zdravotnickeho
pracovnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdéze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Dospeli vo veku 18 rokov a starsi:

Od uvedenia lieku na trh sa hlasili zdvazné alergické reakcie (anafylaxia), priznaky z precitlivenosti
(alergické reakcie vratane vyrazky, horacky, nezvycajnych vysledkov vySetreni krvi). Prvé prejavy
zavaznej alergickej reakcie mézu zahfnat’ opuch tvare a/alebo hrdla. Ak sa tieto priznaky objavia,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze moZete potrebovat’ okamzitli lekarsku pomoc.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob) vedlajsie Géinky su:

o bolest” hlavy,

. hnacka, nevol'nost’, vracanie,

. vyrazka, svrbenie,

o problémy so zilou, do ktorej sa lick podava (vratane zapalu, zdurenia, opuchu v mieste podania
injekcie alebo uniku tekutiny do tkaniva a koze v okoli miesta podania injekcie),
zvySenie poctu krvnych dosticiek,

o zmeny vo vySetreniach ¢innosti pecene.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) vedl'ajsie ucinky su:

° zavrat, ospalost’, nespavost’, zmétenost’, zachvat,

nizky krvny tlak, pomalé srdcova frekvencia,

dychavicnost, bolest’ hrdla,

zapcha, kvasinkova infekcia ust, hnacka stvisiaca s uzivanim antibiotika, regurgitacia
zaltdoc¢nej kyseliny, sucho v Ustach, porucha travenia, strata chuti do jedla,
zaCervenanie koze,

vaginalny vytok a podrazdenie,

bolest’ brucha, tinava, hubova infekcia, horicka, opuch, bolest” hrudnika, porucha chuti,
zmeny v niektorych laboratérnych vySetreniach krvi a mocu.
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Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) vedl'ajsie u€inky su:

zniZenie poctu bielych krviniek, zniZenie poc¢tu krvnych dosticiek,

nizka hladina cukru v krvi,

rozrusenie, uzkost’, depresia, triaska,

nepravidelna srdcova frekvencia, zvySeny krvny tlak, krvacanie, zrychlena srdcova frekvencia,
upchaty nos, kasel’, krvacanie z nosa, zapal pl'ic, nezvycajné zvuky pri dychani, sipot,
zépal ZI¢nika, tazkosti s prehitanim, neschopnost’ udrzat’ stolicu, Zltatka, ochorenie pedene,
zapal koze, hubova infekcia koze, olupovanie koze, infekcia rany po operacii,

svalové krée, bolest’ ramena,

infekcia moCovych ciest, porucha Cinnosti obliciek,

potrat, krvacanie z pohlavnych organov,

alergia, pocit nepohodlia, zapal panvovej pobrusnice, zmeny na bielku oka, mdloba,
stvrdnutie koZe v mieste podania injekcie,

opuch krvnych ciev v kozi.

Vedl'ajsie ucinky hlasené s neznamou ¢astost'ou (Castost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych tdajov) su:

halucinacie,

znizené vedomie,

zmeneny dusSevny stav (zahfiiajuci agresivitu, delirium, dezorientaciu, zmeny dusevného stavu),
nezvyc¢ajné pohyby,

svalova slabost’,

neista chodza,

Skvrny na zuboch.

Boli hlasené aj zmeny v niektorych laboratornych vysetreniach krvi.

Okamzite povedzte vaSmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas objavia vyvysené alebo
tekutinou vyplnené kozné Skvrny na rozsiahlej ploche vasho tela.

Deti a dospievajuci (vo veku od 3 mesiacov do 17 rokov):

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb) vedl'ajsie ucinky su:

hnacka,

vyrazky v oblasti kontaktu s plienkou,
bolest’ v mieste podania inftzie,

zmeny v pocte bielych krviniek,

zmeny vo vysetreniach ¢innosti pecene.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) vedl'ajsie ucinky su:

bolest’ hlavy,

naval tepla, vysoky krvny tlak, podkozné cervené alebo purpurové ploché skvrny velkosti
$pendlikovej hlavicky,

sfarbena stolica, ¢ierna dechtovita stolica,

sCervenanie koze, kozna vyrazka,

palenie, svrbenie, sCervenanie a teplo v mieste podania infiizie, sCervenanie v mieste podania
injekcie,

zvysenie poctu krvnych dosticiek,

zmeny Vv niektorych laboratornych vysetreniach krvi.

Vedl'ajsie ucinky hlasené s neznamou ¢astost'ou (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov) su:

halucinacie,
zmeneny dusevny stav (zahfiajaci agresivitu).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ INVANZ
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli.
Prvé 2 ¢isla oznacuju mesiac, d’alSie 4 Cisla oznacuja rok.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co INVANZ obsahuje
Liec¢ivo INVANZU je 1 g ertapenému.
DalSie zlozky su: hydrogenuhli¢itan sodny (E500) a hydroxid sodny (E524).

Ako vyzera INVANZ a obsah balenia

INVANLZ je biely az takmer biely, zmrazenim vysuseny prasok na koncentrat na infuzny roztok.
Roztoky INVANZU su bezfarebné az svetlozlté. Zmeny sfarbenia v tomto rozsahu neovplyviiuju
ucinnost’.

INVANZ sa dodéava v baleniach po 1 injek¢nej liekovke alebo po 10 injekénych liekovkach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

Vyrobca
FAREVA Mirabel

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bvarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapn u loym bearapus EOO/L MSD Belgium

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

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

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: +45 44 82 40 00

dkmail@merck.com

Deutschland

INFECTOPHARM

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

Eesti

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

E\Lada

MSD A.®.B.E.E

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Romaénia

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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



Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA.: 80000 673 (+357 22866700) Tel: +46 (0)77 5700488

cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human

Tel: +371 67364 224 Health) Limited

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.

Nasledujtca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na rekonstiticiu a riedenie INVANZU:
Len na jednorazové pouZite.

Priprava na intravendzne podanie:
INVANZ sa musi pred podanim rekonstituovat’ a potom zriedit’.

Dospeli a dospievajuci (vo veku od 13 do 17 rokov)

Rekonstiticia

Rekonstituujte obsah injekénej liekovky INVANZ 1 g s 10 ml vody na injekcie alebo roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby ste ziskali rekonstituovany roztok s koncentraciou priblizne 100 mg/ml.
Pri rozpustani dobre pretrepte.

Riedenie

Pre 50 ml vak s rozpustadlom: Pre davku 1 g okamzite preneste rekonstituovany obsah injekcnej
liekovky do 50 ml vaku s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %); alebo

Pre 50 ml injek¢ént liekovku s rozpustadlom: Pre davku 1 g odoberte a zlikvidujte 10 ml z 50 ml
injek¢nej liekovky s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Preneste rekonstituovany obsah
injekénej lieckovky INVANZ 1 g do 50 ml injek¢nej liekovky s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %).

Inftzia

Podajte v infuzii trvajicej 30 minut.

Deti (vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov)

Rekonstitucia

Rekonstituujte obsah injekénej liekovky INVANZ 1 g s 10 ml vody na injekcie alebo roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby ste ziskali rekonstituovany roztok s koncentraciou priblizne 100 mg/ml.
Pri rozpustani dobre pretrepte.

Riedenie

Pre vak s rozptastadlom: Objem zodpovedajtci davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti (nema sa prekrocit’
davka 1 g/den) preneste do vaku s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby vysledna
koncentracia bola 20 mg/ml alebo nizsia; alebo

Pre injeként liekovku s rozptistadlom: Objem zodpovedajuci davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti
(nema sa prekroCit’ davka 1 g/den) preneste do injek¢nej liekovky s roztokom chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %), aby vysledna koncentracia bola 20 mg/ml alebo niZsia.

Infuzia

Podajte v infuzii trvajucej 30 mint.
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Rekonstituovany roztok sa ma zriedit’ v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) okamzite po
priprave. Zriedené roztoky sa maju pouzit’ okamzite. Ak sa nepouziji okamzite, zodpovednost’ za Cas
skladovania pred pouzitim ma pouZzivatel'. Zriedené roztoky (priblizne 20 mg/ml ertapenému) st
fyzikalne a chemicky stabilné pocas 6 hodin pri izbovej teplote (25 °C) alebo 24 hodin pri teplote 2 az
8 °C (v chladnicke). Roztoky sa maju pouzit’ do 4 hodin po vybrati z chladni¢ky. Rekonstituované
roztoky neuchovavajte v mraznicke.

Vzdy, ked’ to obal umoziuje, sa maju rekonstituované roztoky pred podanim vizualne skontrolovat’ na
pritomnost’ ¢astic a zmenu sfarbenia. Roztoky INVANZU su bezfarebné az svetlozlté. Zmeny

sfarbenia v tomto rozsahu neovplyvituju t¢innost’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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