Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Ertapenem Fresenius Kabi 1 g kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
ertapeneemi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tati ladiketta, silld se sisaltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ertapenem Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ertapenem Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANAIE I e

1. Miti Ertapenem Fresenius Kabi on ja mihin sitd kiytetiin

Ertapenem Fresenius Kabi siséltdd ertapeneemia, joka on beetalaktaamiryhmén antibiootti. Silléd on
kyky tappaa monia erilaisia bakteereita, jotka voivat aiheuttaa infektioita eri puolilla elimistoa.

Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta voidaan antaa vadhintién kolmen kuukauden ikéisille.
Hoito:

Ladkari on midrdnnyt Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta, koska sinulla tai lapsellasi on yksi (tai
useampi) seuraavista infektiotyypeista:

o infektio vatsan alueella
. infektio keuhkoissa (keuhkokuume)
o gynekologinen infektio

o jalkojen ihoinfektiot diabeetikoilla.

Esto:
o leikkausalueen infektion esto aikuisilla paksusuolen tai perésuolen leikkauksen jélkeen.

Ertapeneemid, jota Ertapenem Fresenius Kabi siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin saat Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta

Alli kiyti Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (ertapeneemille) tai tdmén l4dkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen antibiooteille, kuten penisilliinille, kefalosporiineille tai karbapeneemeille
(joita kdytetddn erilaisten infektioiden hoitoon).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ertapenem
Fresenius Kabi -valmistetta.

Jos saat allergisen reaktion (kuten kasvojen, kielen tai nielun turvotus, nielemis- tai
hengitysvaikeudet, ihottuma) hoidon aikana, ota heti yhteytta 144kariin, koska saatat tarvita kiireellistd
ladkarinhoitoa.

Vaikka antibiootit, Ertapenem Fresenius Kabi mukaan lukien, tappavat tiettyjd bakteereja, muut
bakteerit ja sienet saattavat kasvaa edelleen tavallista enemman. Tétd kutsutaan liikakasvuksi. Ladkari
seuraa tilaasi liikakasvun havaitsemiseksi ja antaa tarvittaessa hoitoa.

On térkedd, ettd kerrot 1ddkarille, jos sinulla on ripulia ennen Ertapenem Fresenius Kabi -hoitoa tai
sen aikana tai jdlkeen, koska sinulla saattaa olla koliitiksi kutsuttu sairaus (suolistotulehdus). Ald
kayta ladkkeitd ripulin hoitoon kysymétté asiasta ensin laakarilta.

Kerro ladkérille, jos kaytét valproiinihappoa tai natriumvalproaattia sisiltavié ladkkeita (ks.
jiljempana Muut lasikevalmisteet ja Ertapenem Fresenius Kabi).

Kerro ladkérille kaikista sairauksista, joita sinulla on tai on ollut, kuten

- munuaissairauksista. On erityisen tdrkedd, ettd ladkéri tietdd, jos sinulla on munuaissairaus ja
jos olet dialyysihoidossa.

- kaikista lddkeaineallergioista, antibioottiallergiat mukaan luettuina

- keskushermoston hiirioistd, kuten paikallisesta vapinasta tai kouristuksista.

Lapset ja nuoret (3 kk—17 v.)

Ertapenem Fresenius Kabi -valmisteen kdytostd alle 2-vuotiaille lapsille on hyvin vihén tietoa.
Laakari arvioi, onko valmisteen kdytostd mahdollisesti hyotya tille ikdryhmaélle. Kokemusta
valmisteen kéytostd alle 3 kuukauden ikdisille lapsille ei ole.

Muut ladikevalmisteet ja Ertapenem Fresenius Kabi
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai aiot kayttdd muita ladkkeita,
myo0s ladkkeitd, joita 144kari ei ole madrénnyt.

Kerro ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit valproiinihappoa tai
natriumvalproaattia siséltivia ladkkeitd (kdytetddn epilepsian, kaksisuuntaisen mielialahdirion,
migreenien tai skitsofrenian hoitoon), koska Ertapenem Fresenius Kabi saattaa muuttaa joidenkin
muiden lddkkeiden vaikutusta. Ladkéri paattaa voitko kayttda Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta
samanaikaisesti ndiden ladkkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys
On téirkeéa, ettd kerrot 1ddkarille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta ennen Ertapenem
Fresenius Kabi -hoidon aloittamista.

Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Ertapenem Fresenius
Kabi -valmistetta ei pida kayttdad raskauden aikana, ellei ladkéri ole sitd mieltd, ettd mahdollinen hyoty

ylittd& mahdollisen sikidlle aiheutuvan vaaran.

On tdrkeda, etté kerrot 14ékérille ennen Ertapenem Fresenius Kabi -hoidon aloittamista, jos imetét tai
aiot imettaa.

Ertapenem Fresenius Kabi -hoitoa saavien naisten ei pidéd imettdd, koska lddkeainetta on havaittu
didinmaidossa, ja imetettdva lapsi voi siten altistua ladkeaineelle.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Al4 aja dldka kdytd koneita, ennen kuin tiedit, miten lddke vaikuttaa sinuun.

Erédét Ertapenem Fresenius Kabi -hoidon yhteydessé todetut haittavaikutukset, kuten huimaus ja
uneliaisuus, saattavat heikentdé joidenkin potilaiden ajokykyé tai koneiden kéyttokykya.

Ertapenem Fresenius Kabi sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 137 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1 gramman annos.
Tama vastaa 6,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta kiytetiin
Ertapenem Fresenius Kabi -hoidon valmistelee ja antaa suonensisdisesti (laskimoon) aina laakéri tai
muu terveydenhuollon ammattihenkilo.

Suositeltu Ertapenem Fresenius Kabi -annos aikuisille ja yli 13-vuotiaille nuorille on 1 gramma (g)
kerran vuorokaudessa. Suositeltu annos lapsille (3 kk — 12 v.) on 15 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
(vuorokausiannos ei saa ylittdd 1 grammaa). Laédkari paéttad kuinka monen pdivén hoidon tarvitset.

Paksusuolen tai perdsuolen leikkauksen jélkeisen leikkausalueen infektion estoon suositeltu annos on
1 gramma Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta kerta-annoksena laskimoon tunti ennen leikkausta.

On erittdin tirkedd, ettd saat Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta niin kauan kuin l4ékéri on
maarannyt.

Jos saat enemmiin Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiiyttai Ertapenem Fresenius Kabi -valmistetta
Jos sinusta tuntuu, ettd Ertapenem Fresenius Kabi -annos on jédnyt saamatta, ota heti yhteys 14édkériin
tai muuhun terveydenhuollon ammattihenkil66n.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Aikuiset (18-vuotiaat ja tiitd vanhemmat)

Ladkkeen tultua markkinoille on ilmoitettu esiintyneen vaikeita allergisia reaktioita (anafylaksiaa),
yliherkkyysoireyhtymié (allergiset reaktiot mukaan lukien ihottuma, kuume, poikkeavat tulokset
verikokeissa). Vaikean allergisen reaktion ensimmadisié oireita voivat olla kasvojen ja/tai nielun
turvotus. Jos sinulle ilmaantuu ndita oireita, ota heti yhteyttd ladkériin, koska saatat tarvita kiireellista
ladkéarinhoitoa.

Yleisié (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6lld 10:std) haittavaikutuksia ovat:

o Péansarky

o Ripuli, pahoinvointi, oksentelu

° Ihottuma, kutina

o Ongelmat laskimossa, johon l4déke annetaan (mukaan lukien pistoskohdan tulehdus, kovettuma,
turvotus tai nesteen vuoto pistoskohtaa ympéardivaan kudokseen ja ihoon)

Lisddntynyt verihiutalemééra

o Muutokset maksan toimintakokeissa.

Melko harvinaisia (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6lla 100:sta) haittavaikutuksia ovat:



Huimaus, uneliaisuus, unettomuus, sekavuus, kouristuskohtaus

Alhainen verenpaine, hidas syddmen lyontitiheys

Hengenahdistus, kurkkukipu

Ummetus, suun hiivasieni-infektio, antibioottien kayttoon liittyva ripuli, happamat royhtéykset,
suun kuivuminen, ruoansulatushéiiriot, ruokahaluttomuus

Ihon punoitus

Vuoto eméttimestd ja emattimen drsytys

Vatsakipu, visymys, sienitulehdus, kuume, turvotus, rintakipu, makuh&iriot

Muutokset joissakin veren ja virtsan laboratoriokokeiden tuloksissa.

Harvinaisia (voi esiintyd enintdéin yhdelld henkil6lla 1 000:sta) haittavaikutuksia ovat:

Valkosolujen ja verihiutaleiden viheneminen

Alhainen verensokeripitoisuus

Kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, masentuneisuus, vapina

Syddmen rytmihairiét, kohonnut verenpaine, verenvuoto, syddmen tiheélyontisyys

Nenin tukkoisuus, yské, nendverenvuoto, keuhkokuume, epanormaalit hengitysédédnet, vinkuva
hengitys

Sappirakontulehdus, nielemisvaikeudet, ulosteenpidityskyvyttomyys, keltaisuus, maksan
toimintah&irid

Ihotulehdus, ihon sienitulehdus, kesiminen, leikkaushaavan tulehtuminen

Lihaskouristus, hartiakipu

Virtsatietulehdus, munuaisten vajaatoiminta

Keskenmeno, sukuelinten verenvuoto

Allergia, huonovointisuus, lantion alueen vatsakalvotulehdus, silminvalkuaisen muutokset,
pyOrtyminen.

Tuntemattomia (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) haittavaikutuksia ovat:

Aistiharhat

Alentunut tajunnantaso

Mielentilan muutokset (kuten aggressio, sekavuustila, ajan ja paikan tajun hdvidminen ja
psyykkisen tilan muutokset)

Pakkoliikkeet

Lihasheikkous

Horjuva kavely

Hampaiden vérjdantyminen.

Myds muutoksia laboratorioverikokeiden tuloksissa on ilmoitettu.

Jos huomaat koholla olevia nesteen tdyttdmié rakkuloita suurella ihoalueella, kerro heti asiasta
ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Lapset ja nuoret (3 kk— 17 v.)
Yleisié (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6lld 10:std) haittavaikutuksia ovat:

Ripuli

Vaippaihottuma

Infuusiokohdan kipu

Veren valkosolumédiran muutokset
Muutokset maksan toimintakokeissa.

Melko harvinaisia (voi esiintyd enintdén yhdella henkil6lld 100:sta) haittavaikutuksia ovat:

Péansarky

Punastelu/kuumotus, korkea verenpaine, (purppuran)punaiset, littedt nuppineulanpdéan kokoiset
ndppylét ihon alla

Virjaytynyt uloste, musta tervamainen uloste



Ihon punoitus, ihottuma

Infuusiokohdan polttelu, kutina, punoitus ja kuumotus, injektiokohdan punoitus
Verihiutaleitten médran lisdéntyminen

Muutokset laboratorioverikokeiden tuloksissa.

Tuntemattomia (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) haittavaikutuksia ovat:
o Aistiharhat
o Mielentilan muutokset (kuten aggressio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ertapenem Fresenius Kabi -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al3 kiyti titi l4dkettd injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd alle 25 °C.

Liuottamisen jéilkeen: Liuos pitdd laimentaa vélittomaisti.

Laimentamisen jdlkeen: Laimennettu liuos sdilyttdi kemialliset ja fysikaaliset ominaisuutensa kuuden
tunnin ajan huoneenldmmossé (25 °C) ja 24 tunnin ajan jddkaapissa (2—8 °C). Liuos tulee kayttda
neljan tunnin kuluessa jédkaapista ottamisen jélkeen.

Ertapenem Fresenius Kabi -liuos ei saa jaitya.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kéyttaéd vélittomasti. Jos valmistetta ei kéytetd valittomasti,
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kiyttdd ovat kiyttdjan vastuulla, eivitkd normaalisti saa
ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei liuottaminen / laimennus ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa oloissa.

Al kiytd titi lddkettd, jos huomaat kdyttokuntoon saatetussa liuoksessa hiukkasia tai vérjiytymisti.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ertapenem Fresenius Kabi sisiltia
- Vaikuttava aine on ertapeneemi 1 g.



- Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti (E 500) ja natriumhydroksidi (E 524).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ertapenem Fresenius Kabi on valkoinen tai kellertdva, kylmédkuivattu kuiva-aine vilikonsentraatiksi
infuusionestettd varten.

Ertapenem Fresenius Kabi -liuoksen viri vaihtelee varittomasti vaalean keltaiseen. Virin vaihtelu
télld valilla ei vaikuta valmisteen tehoon.

Ertapenem Fresenius Kabi on saatavilla 10 injektiopullon pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja:

ACS Dobfar S.p.A. (ACSDI1)
Nucleo Industriale S.Atto
64100 Teramo

Italia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.10.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ohjeet Ertapenem Fresenius Kabin liuottamiseksi ja laimentamiseksi:
Liuottamisen jéilkeen: Liuos pitdd laimentaa vélittomaisti.

Laimentamisen jdlkeen: Laimennettu liuos (ertapeneemipitoisuus noin 20 mg/ml) sdilyttdd kemialliset
ja fysikaaliset ominaisuutensa kuuden tunnin ajan huoneenldmmossé (25 °C) ja 24 tunnin ajan
jadkaapissa (2—8 °C). Liuos tulee kayttda neljan tunnin kuluessa jéékaapista ottamisen jélkeen.
Ertapenem Fresenius Kabi -liuos ei saa jaitya.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kayttad vélittomasti. Jos valmistetta ei kéytetd valittomasti,
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kayttod ovat kiyttdjan vastuulla, eiviatkd normaalisti saa
ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei liuottaminen / laimennus (jne.) ole tehty kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa oloissa.

Kertakdyttoinen.

Liuotettu valmiste tulee laimentaa 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella heti
livottamisen jélkeen.

Laskimonsiséisen antotavan valmistelu
Ertapenem Fresenius Kabi on liuotettava ja edelleen laimennettava ennen kéyttoa.

Aikuiset ja nuoret (13—17 v.)



Liuottaminen

Liuota Ertapenem Fresenius Kabi 1 g -injektiopullon siséltd 10 ml:aan injektionesteisiin kdytettavia
vettd tai 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta, jolloin liuoksen vahvuudeksi tulee noin
100 mg/ml. Ravista hyvin, jotta aine liukenee. (Ks. kohta 6.4.)

Laimentaminen

50 ml:n infuusionestepussi: 1 gramman annosta varten siirrd injektiopullon liuotettu sisilto
valittdmasti 50 ml:n infuusionestepussissa olevaan 0,9-prosenttiseen (9 mg/ml)
natriumkloridiliuokseen; tai

50 ml:n injektiopullo: 1 gramman annosta varten ota 10 ml 0,9-prosenttista (9 mg/ml)
natriumkloridiliuosta pois 50 ml:n injektiopullosta ja hivité se. Siirrd Ertapenem Fresenius Kabi 1 g
-injektiopullon liuotettu sisdlté 50 ml:n injektiopullossa olevaan 0,9-prosenttiseen (9 mg/ml)
natriumkloridiliuokseen.

Infusointi
Infusoi annos 30 minuutin kuluessa.

Lapset (3 kk—12v.)

Liuottaminen

Liuota Ertapenem Fresenius Kabi 1 g -injektiopullon siséltd 10 ml:aan injektionesteisiin kaytettavad
vettd tai 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta, jolloin liuoksen vahvuudeksi tulee noin
100 mg/ml. Ravista hyvin, jotta aine liukenee. (Ks. kohta 6.4.)

Laimentaminen

Infuusionestepussi: Siirrd annosta 15 mg/painokilo (annos enintddn 1 g/vrk) vastaava maara
infuusionestepussissa olevaan 0,9-prosenttiseen (9 mg/ml) natriumkloridiliuokseen niin, ettd liuoksen
lopullinen vahvuus on korkeintaan 20 mg/ml; tai

Injektiopullo: Siirrd annosta 15 mg/painokilo (annos enintédén 1 g/vrk) vastaava méérd injektiopullossa
olevaan 0,9-prosenttiseen (9 mg/ml) natriumkloridiliuokseen niin, ettd liuoksen lopullinen vahvuus on
korkeintaan 20 mg/ml.

Infusointi
Infusoi annos 30 minuutin kuluessa.

Ertapenem Fresenius Kabi -valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva natriumhepariinia ja
kaliumkloridia sisdltdvien infuusionesteiden kanssa.

Liuotettu valmiste tulee tarkastaa nékyvien hiukkasten ja vérinmuutosten varalta ennen potilaalle
antamista, jos se pakkauksen laadun huomioon ottaen on mahdollista. Ertapenem Fresenius Kabi

-liuokset ovat varittdmid tai kellertdvid. Varin vaihtelu t4lld vililld ei vaikuta valmisteen tehoon.

Kayttdméton ladkevalmiste tai jdte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ertapenem Fresenius Kabi 1 g pulver till koncentrat till infusionsvétska, l6sning

ertapenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frigor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ertapenem Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anviander Ertapenem Fresenius Kabi
Hur du anvinder Ertapenem Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Ertapenem Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Ertapenem Fresenius Kabi ir och vad det anviinds for

Ertapenem Fresenius Kabi innehaller ertapenem, ett antibiotikum som tillhor betalaktam-gruppen. Det
har férmégan att doda ett stort antal olika bakterier (mikroorganismer) som orsakar infektioner i olika
delar av kroppen.

Ertapenem Fresenius Kabi kan ges till individer som ar tre ménader och éldre.

Behandling:

Din likare har forskrivit Ertapenem Fresenius Kabi for att du eller ditt barn har en (eller flera) av
foljande typer av infektioner:

* Infektion i buken

* Infektion som paverkar lungorna (lunginflammation)

* Gynekologiska infektioner

* Hudinfektioner i foten hos diabetiker

Profylax:

* Profylax mot infektioner hos vuxna i det omrade dir det kirurgiska ingreppet utforts efter operation i
tjocktarm eller &ndtarm.

Ertapenem som finns i Ertapenem Fresenius Kabi kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte némns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fi Ertapenem Fresenius Kabi

Anvind inte Ertapenem Fresenius Kabi



— om du 4r allergisk mot den aktiva substansen (ertapenem) eller ndgot annat innehallsdmne i
detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

— omdu 4r allergisk mot antibiotika som t ex penicilliner, cefalosporiner eller karbapenemer
(som anvénds for att behandla olika infektioner).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Ertapenem Fresenius Kabi:
Om du under behandlingen far en allergisk reaktion (sdsom svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
svérighet att andas eller svélja, hudutslag), ska du snarast kontakta din lékare eftersom du omgéende
kan behova medicinsk behandling.

Aven om antibiotika inklusive Ertapenem Fresenius Kabi dodar vissa bakterier si kan andra bakterier
och svampar fortsitta att vixa mer dn normalt. Detta kallas for 6vervaxt. Din ldkare kommer att folja
dig med avseende pa dvervixt och om nodvéndigt ge dig behandling.

Det ar viktigt att du beréttar for din likare om du har diarré fore, under eller efter din behandling med
Ertapenem Fresenius Kabi. Detta beror pé att du kan ha ett tillstdnd som kallas kolit (en inflammation
i tjocktarmen). Ta inte ndgot ladkemedel for att behandla diarré utan att forst diskutera med din ldkare.

Beritta for din likare om du anvéinder ldkemedlen valproinsyra eller natriumvalproat (se Andra
likemedel och Ertapenem Fresenius Kabi nedan).

Beritta for din likare om de sjukdomar du har eller har haft:

* Njursjukdom. Det ar sérskilt viktigt att din lékare kénner till om du har en njursjukdom och om du
genomgér dialysbehandling.

» Lakemedelsallergier, &ven mot antibiotika.

* Sjukdomar i centrala nervsystemet, sdsom begriansade skakningar eller kramper.

Barn och ungdomar (3 manader till 17 ars alder)

Erfarenhet av Ertapenem Fresenius Kabi hos barn som &r yngre &n tva ar dr begrdnsad. For denna
aldersgrupp gor ldkaren en bedomning av eventuella férdelar med behandlingen. Det finns ingen
erfarenhet hos barn under 3 ménaders alder.

Andra liikemedel och Ertapenem Fresenius Kabi
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra ldkemedel, dven receptfria lakemedel.

Beritta for din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du anvinder likemedel innehallande
valproinsyra eller natriumvalproat (anvinds for behandling av epilepsi, bipoldr sjukdom, migrén och
schizofreni). Detta for att Ertapenem Fresenius Kabi kan paverka séttet pa vilket andra lakemedel
verkar. Din lékare kommer att avgora om du ska anvénda Ertapenem Fresenius Kabi samtidigt med
nagot av dessa lakemedel.

Graviditet och amning

Det ér viktigt att du beréttar for din ldkare om du 4r gravid eller planerar att bli gravid innan du fér
Ertapenem Fresenius Kabi.

Ertapenem Fresenius Kabi har inte studerats hos gravida kvinnor. Ertapenem Fresenius Kabi bor inte
anvéndas under graviditet om inte din lékare bedomer att den potentiella nyttan dverviger den
potentiella risken for fostret.

Innan du behandlas med Ertapenem Fresenius Kabi dr det viktigt att du beréttar for din ldkare om du
ammar eller om du tinker borja amma.

Eftersom Ertapenem Fresenius Kabi har aterfunnits i brostmjolk bor inte kvinnor som far Ertapenem
Fresenius Kabi amma da det ammade barnet kan paverkas.

Korforméaga och anvindning av maskiner



Kor inte bil eller anvand maskiner forrdan du vet hur du reagerar pa medicinen. Vissa biverkningar,
som t ex yrsel och somnighet, har rapporterats for Ertapenem Fresenius Kabi, vilket kan paverka
nagra patienters formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du é&r i1 kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan pdverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ertapenem Fresenius Kabi innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller 137 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 6,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Ertapenem Fresenius Kabi

Ertapenem Fresenius Kabi kommer alltid att blandas och ges till dig intravendst (in i en ven) av lékare
eller annan sjukvérdspersonal.

Rekommenderad dos av Ertapenem Fresenius Kabi till vuxna och ungdomar 13 &r eller dldre ar 1
gram (g) en ging dagligen. Rekommenderad dos for barn mellan 3 manader och 12 ars dlder &r 15
mg/kg givet tva ganger dagligen (1 g/dygn far inte Gverskridas). Din ldkare kommer att avgdra hur
manga dagar du behover fa behandling.

Vid profylax mot infektioner i det omrade dér det kirurgiska ingreppet utforts efter operation i
tjocktarm eller dndtarm 4r den vanliga dosen 1 g och ges intravendst som engangsdos en timme fore
operationen.

Det ar vildigt viktigt att du fortsdtter att f4 Ertapenem Fresenius Kabi s linge som din ldkare
ordinerar detta.

Om du har fitt for stor méiingd av Ertapenem Fresenius Kabi

Om du fatt i dig for stor méngd lékemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 i Finland, 112 i Sverige) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har missat en dos Ertapenem Fresenius Kabi
Om du é&r orolig att du kan ha missat en dos, kontakta genast din ldkare eller annan sjukvardspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Vuxna 18 dr eller ildre

Sedan lakemedlet introducerats pd marknaden har svéra allergiska reaktioner (anafylaxi) och
overkédnslighetssyndrom (allergiska reaktioner med utslag, feber och onormala blodprover)
rapporterats. De forsta tecknen pa svar allergisk reaktion kan vara svullnad i ansikte och/eller svalg.
Om dessa sjukdomstecken forekommer, kontakta snarast din ldkare eftersom du omgéende kan
behdva medicinsk behandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) biverkningarna é&r:
* Huvudvirk

* Diarr¢, illamaende, kridkningar

* Utslag, klada
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* Problem vid venen i vilken ldkemedlet ges (inkluderande inflammation, bildning av en kndl,
svullnad vid injektionsstillet eller ldckage av vitska in i vivnad och hud omkring injektionsstillet)
» Okat antal blodplittar

* Foridndrade leverfunktionsvérden.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) biverkningar &r:

* Yrsel, somnighet, sdmnsvarigheter, forvirring, kramper

» Lagt blodtryck, l&ngsam hjértfrekvens

* Andndd, ont 1 halsen

* Forstoppning, jastsvampinfektion i munnen, diarré i samband med antibiotikabehandling, sura
uppstotningar, muntorrhet, forsdmrad matsméltning, aptitloshet

* Hudrodnad

* Flytningar och irritation i underlivet

* Ont i magen, trotthet, svampinfektion, feber, 6dem/svullnad, brostsmérta, forandrad smakupplevelse
* Foriandring av vissa blod- och urinprover.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer) biverkningar é&r:

» Minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodpléttar

 Lagt blodsocker

» Upprordhet, angest, depression, darrningar

* Oregelbunden hjartrytm, forhojt blodtryck, blédning, snabb hjartrytm

* Néstéppa, hosta, nésblod, lunginflammation, férindrade andningsljud, visande andning

* Inflammation i gallblasan, sviljsvarigheter, avforingsinkontinens, gulsot, leversjukdom

* Hudinflammation, svampinfektion pd huden, hudflagning, infektion i saret efter en operation
* Muskelkramp, axelsmérta

+ Urinvégsinfektion, njurproblem

* Missfall, underlivsblodning

* Allergi, sjukdomskinsla, inflammation i backenets bukhinna, fordndringar i den vita delen av 6gat,
svimning.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frin tillgéngliga data):

* Hallucinationer

* Sénkt medvetandegrad

» Andrad sinnesstimning (inkluderande aggression, delirium, desorientering, forindringar i
sinnesstimning)

* Onormala rorelser

* Muskelsvaghet

* Ostadig gang

* Missfargning av ténder.

Rapporter har ockséa forekommit om fordndringar av vissa laboratorievérden.

Om du upplever upphdjda eller vitskefyllda hudflackar Gver en stor del av kroppen, tala omedelbart
med din lakare eller sjuksjoterska.

Barn och ungdomar (3 mdnader till 17 dar gamla)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) biverkningarna é&r:
* Diarré

* Blojutslag

* Smiérta vid infusionsstéllet

* Fordndring i antalet vita blodkroppar

* Fordndrade leverfunktionsvérden.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) biverkningar r:
* Huvudvirk
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* Varmevallningar, hogt blodtryck, roda eller rodlila platta prickar stora som knappnalshuvuden under
huden

» Missfargad avforing, svart tjarliknande avforing

* Hudrodnad, hudklada

* Brinnande kénsla, kldda, rodnad och viarme vid infusionsstéllet, rodnad vid injektionsstéllet

» Okat antal blodplittar

* Fordndring av vissa blodprover.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frin tillgéngliga data):
* Hallucinationer
+ Andrad sinnesstimning (inkluderande aggression).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lédkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ertapenem Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Efter beredning: Fardigberedda 16sningar bor anvindas omgéende.

Efter spadning: Spadda 16sningar (cirka 20 mg/ml ertapenem) ér fysikaliskt och kemiskt stabila i 6
timmar i 25°C eller i 24 timmar 1 2°C — 8°C (i kylskép). Losningen bor anvindas inom 4 timmar efter
uttag fran kylskép. Ertapenem Fresenius Kabi 16sning fér inte frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart. Om produkten inte anvinds
omedelbart dr anvéndaren ansvarig for lagringstid och lagringsforhéllanden och dessa skall normalt
inte Overstiga 24 timmar vid 2-8°C, sévida inte beredning/spadning (etc) har skett under kontrollerade
och validerade forhéllanden.

Anviénd inte detta lakemedel om du ser partiklar och missfargning i den fardigberedda 16sningen.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte 1dngre anvinds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r ertapenem 1 g.
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- Ovriga innehéllsimnen ir: Natriumbikarbonat (E500) och natriumhydroxid (E524).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ertapenem Fresenius Kabi dr ett vitt till gulaktigt frystorkat pulver till koncentrat till infusionsvétska,
l6sning.

Férgen pé 16sningar av Ertapenem Fresenius Kabi stracker sig fran farglos till blekt gul. Variationer
inom denna féargskala péverkar inte likemedlets styrka.

Ertapenem Fresenius Kabi levereras i1 forpackning om 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

ACS Dobfar S.p.A. (ACSDI1)
Nucleo Industriale S.Atto
64100 Teramo

Italien

Denna bipacksedel lindrades senast 22.10.2020

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Instruktion for beredning av Ertapenem Fresenius Kabi:

Efter beredning: Fardigberedda 16sningar bor anvindas omgaende.

Efter spadning: Spadda 16sningar (cirka 20 mg/ml ertapenem) &r fysikaliskt och kemiskt stabila i 6
timmar i 25°C eller i 24 timmar 1 2°C — 8°C (i kylskép). Losningen bor anvindas inom 4 timmar efter
uttag fran kylskép. Ertapenem Fresenius Kabi 16sning far inte frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvéindas omedelbart. Om produkten inte anvidnds
omedelbart 4r anvindaren ansvarig for lagringstid och lagringsférhallanden och dessa skall normalt
inte Overstiga 24 timmar vid 2-8°C, sévida inte beredning/spddning (etc) har skett under kontrollerade
och validerade forhéllanden.

Endast for engéngsbruk.

Beredda losningar bor spadas med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%) direkt efter fardigstédllande.

Fardigstillande for intravends administrering
Ertapenem Fresenius Kabi maste beredas och sedan spidas fore administrering.

Vuxna och ungdomar (13 - 17 ars alder)

Beredning
L&s upp innehallet i en Ertapenem Fresenius Kabi 1 g injektionsflaska med 10 ml vatten for

injektionsvétskor eller natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) for att 4 en [6sning pa cirka 100 mg/ml.
Skaka val for att 16sa upp pulvret.
Spadning
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Till en infusionspédse med 50 ml spadningsvétska: For en 1 g dos, for genast 6ver det uppldsta
innehdllet i injektionsflaskan till en infusionspdse med 50 ml natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%);
eller

Till en injektionsflaska med 50 ml spaddningsvétska: For en 1 g dos, dra upp 10 ml frén en 50 ml
injektionsflaska med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%) och kassera. For 6ver det upplosta
innehallet fran Ertapenem Fresenius Kabi 1 g injektionsflaskan till 50 ml injektionsflaskan med
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%).

Infusion
Infundera under en period av 30 minuter.

Barn (3 méanader till 12 ars alder)

Beredning
L6s upp innehéllet i en Ertapenem Fresenius Kabi 1 g injektionsflaska med 10 ml vatten for

injektionsvétskor eller natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%) for att f4 en 16sning pa cirka 100 mg/ml.
Skaka vl for att [6sa upp pulvret.

Spédning

Till en infusionspése med spadningsvétska: For 6ver en volym motsvarande 15 mg/kg kroppsvikt
(6verskrid ej 1 g/dygn) till en infusionspése med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%) sé en slutlig
koncentration om 20 mg/ml eller ldgre erhalls; eller

Till en injektionsflaska med spiddningsvétska: For 6ver en volym motsvarande 15 mg/kg kroppsvikt
(6verskrid ej 1 g/dygn) till en injektionsflaska med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) sé en slutlig

koncentration om 20 mg/ml eller lagre erhalls.

Infusion
Infundera under en period av 30 minuter.

Ertapenem Fresenius Kabi &r blandbart med intravendsa lsningar innehéllande heparinnatrium och
kaliumklorid.

De beredda 16sningarna bor inspekteras visuellt efter partiklar och missfargning fore administrering
nér forpackningen sé tillater. Losning med Ertapenem Fresenius Kabi &r farglos till svagt gul.

Férgvariationer inom denna skala paverkar inte styrkan.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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