Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ertapenem Eugia, 1 g, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Ertapenemum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ertapenem Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ertapenem Eugia
Jak stosowac lek Ertapenem Eugia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ertapenem Eugia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Ertapenem Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ertapenem Eugia zawiera ertapenem, ktory jest antybiotykiem z grupy beta-laktamow. Jest to lek
dziatajacy bakteriobojczo na wiele rodzajow bakterii (drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia w
roznych czesciach ciala.

Lek Ertapenem Eugia moze by¢ podawany osobom w wieku 3 miesigcy i starszym.
Leczenie:

Lekarz zalecit stosowanie leku Ertapenem Eugia, poniewaz stwierdzit u pacjenta lub dziecka co
najmniej jedno z zakazen wymienionych ponizej:

. zakazenie jamy brzusznej,

. zakazenie w obrebie phuc (zapalenie phuc),

. zakazenie ginekologiczne,

. zakazenia skory stopy u pacjentow z cukrzyca.

Zapobieganie:
Zapobieganie wystgpienia zakazenia miejsca operowanego u 0sob dorostych po zabiegu
chirurgicznym okreznicy lub odbytnicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ertapenem Eugia

Kiedy nie stosowac leku Ertapenem Eugia:

o jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (ertapenem) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjent ma uczulenie na antybiotyki, takie jak penicyliny, cefalosporyny lub karbapenemy

(stosowane w leczeniu roznego rodzaju zakazen).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ertapenem Eugia nalezy omowic to z lekarzem, pielggniarka
lub farmaceuta.

Jesli podczas leczenia wystgpig reakcje alergiczne (takie jak obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, wysypka skorna), nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza,
poniewaz moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

Chociaz antybiotyki takie jak Ertapenem Eugia zabijaja niektore rodzaje bakterii, inne bakterie i
grzyby moga si¢ nadal nadmiernie namnazac¢. Zjawisko to nosi nazwe przerastania. Lekarz bedzie
obserwowac¢ pacjenta i w razie potrzeby zastosuje leczenie.

Jesli podczas terapii z zastosowaniem leku Ertapenem Eugia lub po jej zakonczeniu pojawi si¢
biegunka, nalezy koniecznie poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze to §wiadczy¢

0 wystepowaniu schorzenia noszacego nazwe zapalenia okr¢znicy (stanu zapalnego jelita grubego).
Przed konsultacjg z lekarzem nie nalezy przyjmowa¢ zadnych lekow przeciw biegunce.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lekow o nazwie kwas walproinowy lub walproinian
sodowy (patrz ponizej: Lek Ertapenem Eugia a inne leki).

Nalezy poinformowac lekarza o przebytych chorobach i aktualnych dolegliwosciach, w tym o:

. chorobach nerek. Szczegdlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o istniejacych chorobach
nerek lub o prowadzonej dializoterapii;

. uczuleniach na jakiekolwiek leki, w tym antybiotyki;

. zaburzeniach osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak czgsciowe drzenia lub napady
drgawek.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 3 miesiecy do 17 lat)

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Ertapenem Eugia u dzieci w wieku ponizej dwoch lat jest
ograniczone. Lekarz, biorac pod uwage spodziewane korzysci, zadecyduje o tym, czy zastosowac lek
w tej grupie wieckowej. Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania leku u dzieci w wieku ponizej
3 miesigcy.

Lek Ertapenem Eugia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, pielggniarke lub farmaceute o stosowaniu lekow o nazwie kwas
walproinowy lub walproinian sodowy (stosowanych w leczeniu padaczki, choroby afektywne;j
dwubiegunowej, migreny lub schizofrenii), poniewaz lek Ertapenem Eugia moze wptywaé na sposob
dziatania niektorych innych lekow. Lekarz zadecyduje, czy nalezy stosowac lek Ertapenem Eugia
jednoczesnie z tymi lekami.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poinformowac o tym lekarza przed zastosowaniem leku Ertapenem Eugia.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Ertapenem Eugia u kobiet w cigzy. Nie
nalezy stosowac¢ leku Ertapenem Eugia u kobiet w cigzy, chyba ze lekarz uzna, ze spodziewana

korzy$¢ uzasadnia ewentualne ryzyko dla ptodu.

Kobiety, ktore przyjmujg lek Ertapenem Eugia nie powinny karmi¢ piersia, poniewaz lek przenika do
mleka ludzkiego 1 moze wywieraé niekorzystne dziatanie na dziecko karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn do czasu okreslenia indywidualnej reakcji na
lek.

Podczas stosowania leku Ertapenem Eugia opisywano wystepowanie takich dziatan niepozadanych,
jak zawroty glowy i senno$¢. Moga one wywiera¢ wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Ertapenem Eugia zawiera séd
Ten lek zawiera 137 mg sodu (gtowny sktadnik sktadnik soli kuchennej) w kazdej fiolce. Stanowi to
6,85% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu przez osobe dorosta.

3. Jak stosowaé lek Ertapenem Eugia

Lek Ertapenem Eugia zawsze powinien by¢ przygotowywany i podawany dozylnie przez lekarza lub
innego, wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Zalecana dawka leku Ertapenem Eugia u dorostych i mtodziezy w wieku 13 lat i starszych to 1 gram
(g) raz na dobg. Zalecana dawka u dzieci w wieku od 3 miesigcy do 12 lat to 15 mg/kg mc. dwa razy
na dobg (nie podawac wigcej niz 1 g na dobg). O tym, ile dni nalezy stosowac lek, decyduje lekarz.

W celu zapobiegania zakazeniom miejsca operowanego po zabiegu chirurgicznym okreznicy lub
odbytnicy zalecana dawka leku Ertapenem Eugia wynosi 1 g i podawana jest w postaci pojedyncze;j
dawki dozylnej 1 godzing przed zabiegiem chirurgicznym.

Bardzo wazne jest, aby pacjent otrzymywat lek Ertapenem Eugia tak dlugo, jak zalecit lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ertapenem Eugia

Jesli istnieje obawa, ze zastosowano wigksza dawke leku Ertapenem Eugia niz zalecana, nalezy
natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza lub innego, wykwalifikowanego pracownika stuzby
zdrowia.

Pominig¢cie zastosowania leku Ertapenem Eugia
Jesli istnieje obawa, ze dawka leku zostata pominieta, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
lub innego, wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Osoby doroste w wieku 18 lat i starsze:

Od czasu wprowadzenia leku do obrotu zglaszano wystepowanie ci¢zkich reakcji alergicznych (reakcji
anafilaktycznych) i zespotow nadwrazliwosci (reakcji alergicznych objawiajacych si¢ wysypka,
gorgczka, nieprawidlowymi wynikami badan krwi). Pierwsze objawy ci¢zkiej reakcji alergicznej moga
obejmowac obrzgk twarzy i (lub) gardta. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy
natychmiast zwrécic si¢ do lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 oséb):

. bol glowy

. biegunka, nudno$ci, wymioty

. wysypka, swiad

. powiklania w obrgbie zyly, do ktdorej podawano lek (w tym zapalenie, tworzenie si¢ guzkow,
obrzek w miejscu wstrzyknigcia Iub wysigk ptynu do tkanek i skory wokot miejsca
wstrzyknigcia)



zwigkszenie liczby ptytek krwi
zmiany wynikow badan czynnos$ci watroby.

Niezbyt czegsto (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osdb):

zawroty gtowy, senno$¢, bezsennos¢, splatanie, napad drgawek

niskie ci$nienie krwi, zwolniona czynno$¢ serca

skrécony oddech, bol gardta

zaparcie, zakazenia jamy ustnej wywolane przez drozdzaki, biegunka zwigzana z
przyjmowaniem antybiotyku, zarzucanie kwasnego soku zotagdkowego, sucho$¢ w jamie ustnej,
niestrawnosc, utrata apetytu

zaczerwienienie skory

uplawy i podraznienie pochwy

bol brzucha, zmeczenie, zakazenie grzybicze, goraczka, obrzek/obrzmienie, bol w klatce
piersiowej, zaburzenia smaku

zmiany wynikéw niektorych badan laboratoryjnych krwi i moczu.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob):

zmnigjszenie liczby bialych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi

niskie stezenie glukozy we krwi

pobudzenie, niepokdj, depresja, drzenia

zaburzenia rytmu serca, podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, krwawienie, przyspieszona
czynno$¢ serca

przekrwienie btony $luzowej nosa, kaszel, krwawienie z nosa, zapalenie ptuc, nieprawidlowe
szmery oddechowe, $wiszczacy oddech

zapalenie pecherzyka zotciowego, trudnosci w potykaniu, nietrzymanie stolca, zottaczka,
zaburzenia czynno$ci watroby

zapalenie skory, zakazenia grzybicze skory, ztuszczanie si¢ skory, zakazenia rany pooperacyjnej
skurcz mig$ni, bol barku

zakazenie drog moczowych, zaburzenie czynnosci nerek

poronienie, krwawienie z droég rodnych

uczulenie, ogdlne zle samopoczucie, zapalenie otrzewnej w obrebie miednicy mniejszej, zmiany
w obregbie biatkowki oka, omdlenia

skora w miejscu wstrzyknigcia moze stac si¢ twarda

obrz¢k naczyn krwiono$nych skory.

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

omamy
zaburzenia $wiadomosci

zmiany stanu psychicznego (m.in. zachowania agresywne, majaczenie, dezorientacja, inne
zmiany psychiczne)

nieprawidlowe ruchy

ostabienie migéni

niestabilny chod

przebarwienia zgbow.

Odnotowano rowniez przypadki wystgpowania zmian wynikow niektérych badan laboratoryjnych

krwi.

W przypadku pojawienia si¢ wypuktych lub wypetionych pltynem plam na duzej powierzchni ciata
nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

Dzieci i mlodzie; (w wieku od 3 miesiecy do 17 lat):



Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
. biegunka

zapalenie pieluszkowe skory

b6l w miejscu wlewu

zmiany liczby krwinek biatych

zmiany wynikow badan czynnos$ci watroby.

Niezbyt czgsto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

o bol glowy

o napadowe zaczerwienienia twarzy, wysokie ciSnienie; czerwone lub purpurowe, plaskie,
malenkie plamki podskorne

o stolce o zmienionej barwie, smoliste stolce

o zaczerwienienie skory, wysypka skorna

o pieczenie, §wiad, zaczerwienienie i cieplo w miejscu wlewu, zaczerwienienie w miejscu
wstrzyknigcia

o zwigkszenie liczby phytek krwi
o zmiany wynikow niektorych badan laboratoryjnych krwi.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o omamy
o zmiany stanu psychicznego (m.in. zachowania agresywne).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ertapenem Eugia

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Po rozcienczeniu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ rozcienczonych roztwordw przez 6 godzin w temperaturze
15-25°C lub przez 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C (w lodéwce). Roztwory nalezy zuzy¢ w
ciagu 4 godzin od ich wyjegcia z lodowki. Nie zamraza¢ roztwordéw leku Ertapenem Eugia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, chyba ze metoda otwierania wyklucza ryzyko skazenia
mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty,

odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjent zauwazy przed podaniem jakiekolwiek czastki stale i


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

przebarwienia (inne niz bezbarwne lub bladozétte).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ertapenem Eugia
Substancja czynng leku jest ertapenem.

Kazda fiolka zawiera 1,0 g ertapenemu.

Inne sktadniki leku to: sodu wodoroweglan, sodu wodorotlenek do ustalenia pH 7,6 1 sodu
wodorotlenek stosowany jako $rodek buforujacy.

Jak wyglada lek Ertapenem Eugia i co zawiera opakowanie

Lek Ertapenem Eugia to biaty lub bialawy proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.
Roztwor ertapenemu ma kolor w zakresie od bezbarwnego do bladozéttego. Odmiany koloru w tym
zakresie nie wplywaja na sit¢ dziatania leku.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu 1), z korkiem z gumy bromobutylowej, aluminiowym
uszczelnieniem i naktadka z PP, w tekturowym pudetku.

Lek Ertapenem Eugia jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke, 5 fiolek lub 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Eugia Pharma (Malta) Ltd.

Vault 14, level 2

Valletta Waterfront

Floriana, FRN1914

Malta

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwoérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao De Deus 19
2700-487 Amadora
Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Ertapenem Aurovitas

Wilochy: Ertapenem Aurobindo

Francja: Ertapenem Arrow 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Portugalia: Ertapenem Generis

Polska: Ertapenem Eugia
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Rumunia: Ertapenem Aurobindo 1g pulbere pentru concentrate pentru solutie perfuzabila
Hiszpania: Ertapenem Aurovitas 1 g polvo para concentrado para solucion para perfusion
EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia:

Instrukcje dotyczace rekonstytucji i rozcienczania leku Ertapenem Eugia:
Tylko do jednorazowego uzytku.

Przygotowanie do podawania dozylnego:
Ertapenem nalezy rozpusci€, a nastgpnie rozcienczy¢ przed podaniem.

Instrukcja wprowadzenia igly do gumowego korka:

W celu uniknigcia zjawiska rdzeniowania czopu, podczas wprowadzania igty do gumowego korka, do
rozpuszczenia produktu zaleca si¢ uzycie igly o srednicy 21 lub mniejsze;.

Igle nalezy wprowadzaé tylko na $rodku gumowego korka, w kierunku pionowym.

Osoby doroste i mtodziez (w wieku 13 do 17 lat)

Rozpuszczenie

Zawartos¢ fiolki zawierajacej 1 g leku Ertapenem Eugia nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do
wstrzykiwan lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu, aby uzyska¢ koncentrat o stezeniu okoto 100
mg/ml. Dobrze wstrzasng¢ w celu osiggnigcia pelnego rozpuszczenia proszku (patrz punkt 6.4).

Rozcienczenie

Worki zawierajace 50 ml rozpuszczalnika: Aby otrzymaé¢ dawke 1 g, nalezy natychmiast przeniesé
zawarto$¢ fiolki po rozpuszczeniu do worka zawierajgcego 50 ml roztworu chlorku sodu o st¢zeniu

9 mg/ml (0,9%); lub

Fiolki zawierajace 50 ml rozpuszczalnika: Aby otrzyma¢ dawke 1 g, nalezy usuna¢ 10 ml z 50 ml
fiolki zawierajacej roztwor chlorku sodu o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%). Przenies¢ zawartos¢ fiolki
zawierajacej 1 g leku Ertapenem Eugia po rozpuszczeniu do 50 ml fiolki zawierajgcej roztwér chlorku
sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%).

Infuzja
Podawa¢ we wlewie trwajacym 30 minut.

Dzieci (w wieku od 3 miesigcy do 12 lat)

Rozpuszczenie

Zawarto$¢ fiolki zawierajacej 1 g leku Ertapenem Eugia nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do
wstrzykiwan lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu, aby uzyskaé koncentrat o stezeniu okoto 100
mg/ml. Dobrze wstrzasna¢ w celu rozpuszczenia.

Rozcienczenie

Worek zawierajgcy rozpuszczalnik: Aby otrzymac koncowe stezenie 20 mg/ml lub mniejsze, nalezy
przenies¢ objetos¢ rownowazng dla 15 mg/kg me. (nie przekracza¢ 1 g na dobe) do worka
zawierajacego roztwor chlorku sodu o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%); lub

Fiolka zawierajaca rozpuszczalnik: Aby otrzymaé koncowe stezenie 20 mg/ml lub mniejsze, nalezy
przenies¢ objetos¢ rownowazng dla 15 mg/kg mc. (nie przekraczaé 1 g na dobe) do fiolki zawierajgcej
roztwor chlorku sodu o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%).



Infuzja
Podawac we wlewie trwajacym 30 minut.

Po rekonstytucii:
odtworzone roztwory nalezy natychmiast zuzy¢.

Po rozcienczeniu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ rozcienczonych roztworow przez 6 godzin w
kontrolowanej temperaturze pokojowej 15-25°C lub przez 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C (w
lodowce). Roztwory nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin od wyjecia ich z lodowki. Nie zamrazac
odtworzonych roztworow.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, chyba ze metoda otwierania wyklucza ryzyko skazenia
mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

Odtworzone roztwory nalezy przed podaniem obejrze¢ czy nie zawierajg one czastek statych i
przebarwien, o ile pozwala na to pojemnik. Roztwory ertapenemu moga mie¢ kolor w zakresie od
bezbarwnego do bladozéltego. Zmiany koloru w tym zakresie nie wplywaja na sit¢ dzialania leku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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