Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ertapenem Steriscience 1 g
kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos

ertapeneemi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat titi Lidike tta, silli se sisaltai sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkédrin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ld4kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Ertapenem Steriscience on ja mihin sitd kdytetdin
Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Ertapenem Steriscience-valmistetta
Miten Ertapenem Steriscience-valmistetta kdytetdén
Mabhdolliset haittavaikutukset
Ertapenem Steriscience-valmisteen sdilyttdminen
Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Ertapenem Steriscience on ja mihin sita kéyte tiain

Ertapenem Steriscience siséltdéd ertapeneemia, joka on beetalaktaamiryhmén antibiootti. Silld on kyky
tappaa monia erilaisia bakteereita, jotka voivat aiheuttaa infektioita eri puolilla elimistda.
Ertapenem Steriscience-valmistetta voidaan antaa vahintddn kolmen kuukauden ikiisille.

Hoito:

Ladkari on midrannyt Ertapenem Steriscience-valmistetta, koska sinulla tai lapsellasi on yksi (tai
useampi) seuraavista infektiotyypeisté:

. infektio vatsan alueella

. infektio keuhkoissa (keuhkokuume)
. gynekologinen infektio

. jalkojen ihoinfektiot diabeetikoilla.

Esto:

. leikkausalueen infektion esto aikuisilla paksusuolen tai perdsuolen leikkauksen jilkeen.
Ertapeneemi Sterisciencen siséltima ertapeneemi sisdltdima voi olla myds hyvéksytty sellaisten
muiden sairauksien hoitoon, joita ei ole mainittu tdssi tuotetiedotteessa. Jos sinulla on kysyttidvia, ole
yhteydessa lddkériin, apteekin henkilokuntaan tai muihin terveydenhuollon ammattilaisiin, ja noudata
aina heidén ohjeitaan.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Ertapenem Steriscience-valmistetta

Ali kiyti Ertape nem Steris cience-valmistetta
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- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (ertapeneemille) tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Ertapenem
Steriscience valmistetta.

Jos saat allergisen reaktion (kuten kasvojen, kielen tainielun turvotus, nielemis- tai hengitysvaikeudet,
ihottuma) hoidon aikana, ota heti yhteyttd ladkarin, koska saatat tarvita kiireellistd ladkarinhoitoa.
Vaikka antibiootit, Ertapenem Steriscience mukaan lukien, tappavat tiettyja bakteereja, muut bakteerit
ja sienet saattavat kasvaa edelleen tavallista enemmén. Tatd kutsutaan likakasvuksi. Lé4kédri seuraa
tilaasi likakasvun havaitsemiseksi ja antaa tarvittaessa hoitoa.

On tarkedd, ettd kerrot ladkérille, jos sinulla on ripulia ennen Ertapenem Steriscience-hoitoa tai sen
aikana tai jalkeen, koska sinulla saattaa olla koliitiksi kutsuttu sairaus (suolistotulehdus). Al kiyta
ladkkeitd ripulin hoitoon kysymdittd asiasta ensin ladkarilta.

Kerro laédkdrille, jos kéytit valproiinihappoa tai natriumvalproaattia sisdltdvid ladkkeitd (ks. jallempana
Muut ladkevalmisteet ja Ertapenem Steriscience).

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

- munuaissairauksista. On erityisen tarkeaa, etti laakari tietdd, jos sinulla on munuaissairaus ja jos
olet dialyysihoidossa.

- kaikista lddkeaineallergioista, antibioottiallergiat mukaan luettuina.

- keskushermoston héiridistd, kuten paikallisesta vapinasta tai kouristuksista.

Lapset januoret (3 kk—17v.)

Ertapenem Steriscience-valmisteen kdytosta alle 2-vuotiaille lapsille on hyvin vdhén tietoa. Ladkari
arvioi, onko valmisteen kiytostd mahdollisesti hyotyé télle ikdryhmélle. Kokemusta valmisteen
kéaytostd alle 3 kuukauden ikdisille lapsille eiole.

Muut lédike valmis teet ja Ertapene m Steriscience
Kerro lddkdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd.

Kerro lddkirille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytdt valproiinihappoa tai
natriumvalproaattia sisdltavid ladkkeitd (kdytetddn epilepsian, kaksisuuntaisen mielialahdirion,
migreenien tai skitsofrenian hoitoon), koska Ertapenem Steriscience saattaa muuttaa joidenkin muiden
ladkkeiden vaikutusta. Ladkari padttdd voitko kiyttdd Ertapenem Steriscience-valmistetta
samanaikaisesti ndiden Ertapenem Steriscience kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ertapenem Steriscience-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Ertapenem Steriscience-
valmistetta ei pidd kdyttdd raskauden aikana, ellei lidkari ole sitd mieltd, ettd mahdollinen hyéty ylittda
mahdollisen sikidlle aitheutuvan vaaran.

Ertapenem Steriscience-hoitoa saavien naisten ei pidd imettéé, koska lddkeainetta on havaittu
didinmaidossa, ja imetettdvi lapsi voi siten altistua lidkeaineelle.
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Ajaminen ja koneiden kaytto
Ali aja ki kiiyti koneita, ennen kuin tiedit, miten lifike vaikuttaa sinuun.

Erdat Ertapenem Steriscience-hoidon yhteydessa todetut haittavaikutukset, kuten huimaus ja
uneliaisuus, saattavat heikentdd joidenkin potilaiden ajokykyé tai koneiden kéyttokykya.

Sinun vastuullasi on arvioida, oletko ajokunnossa ajaaksesimoottoriajoneuvolla taitehdéksesi toitd,
jotka vaativat tarkkaa huomiokykya. Yksi tekijoistd, joka voi vaikuttaa kykyysi néissd suhteissa, on
ladkkeiden kéyttd niiden vaikutusten ja/tai haittavaikutusten vuoksi. Niiden vaikutusten ja
haittavaikutusten kuvaus on esitetty muualla. Siksi sinun tulee lukea tistd pakkausselosteesta kaikki
ohjeet. Keskustele lddkarisi tai apteekin henkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ertapenem Steris cience siséiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd noin 137 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1 gramman
annos. Tama vastaa 6,85 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Ertapenem Steris cience-valmis tetta kiytetisin

Ertapenem Steriscience-hoidon valmistelee ja antaa suonensisdisesti (laskimoon) aina lidkéri tai muu
terveydenhuoltohenkild.

Suositeltu Ertapenem Steriscience-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 eisaa ylittdd 1 grammaa). Laakari paattda kuinka monen pdivian hoidon tarvitset.

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

On erittdin tarkedd, ettd saat Ertapenem Steriscience-valmistetta niin kauan kuin ladkari on méérannyt.

Jos saat enemmiin Ertapene m Steriscience-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos sinusta tuntuu, ettd olet mahdollisesti saanut likaa Ertapenem Steriscience-valmistetta, ota heti
yhteys ladkariin tai muuhun terveydenhuollon ammattihenkiléon.

Jos unohdat kiyttii Ertape nem Steriscience-valmistetta
Jos sinusta tuntuu, ettd Ertapenem Steriscience-annos on jadnyt saamatta, ota heti yhteys ladkariin tai
muuhun terveydenhuollon ammattihenkiloon.

Jos sinulla on lisikysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Aikuiset (18-vuotiaat ja titi vanhemmat):

Ladkkeen tultua markkinoille on ilmoitettu esiintyneen vaikeita allergisia reaktioita (anafylaksiaa),
yliherkkyysoireyhtymiad (allergiset reaktiot mukaan lukien ihottuma, kuume, poikkeavat tulokset
verikokeissa). Vaikean allergisen reaktion ensimméisid oireita voivat olla kasvojen ja/tai nielun

turvotus. Jos sinulle ilmaantuu niitd oireita, ota heti yhteytti lddkériin, koska saatat tarvita kiireellistd
ladkarinhoitoa.



Yleisid (voivat ilmetd enintddn yhdelld henkilolld 10:std) haittavaikutuksia ovat:

. Paansarky

. Ripuli, pahoinvointi, oksentelu

. Ihottuma, kutina

. Ongelmat laskimossa, johon lddke annetaan (mukaan lukien pistoskohdan tulehdus, kovettuma,
turvotus tai nesteen vuoto pistoskohtaa ympéardividn kudokseen ja ihoon)

. Lisdéntynyt verihiutalemadra

. Muutokset maksan toimintakokeissa.

Melko harvinaisia (voivat imetd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta) haittavaikutuksia ovat:

. Huimaus, uneliaisuus, unettomuus, sekavuus, kouristuskohtaus

. Alhainen verenpaine, hidas syddmen lyontitiheys

. Hengenahdistus, kurkkukipu

. Ummetus, suun hiivasieni-infektio, antibioottien kayttoon littyvd ripuli, happamat royhtdykset,
suun kuivuminen, ruoansulatushdiriét, ruokahaluttomuus

. Thon punoitus

. Vuoto emattimestd ja emdttimen arsytys

. Vatsakipu, visymys, sienitulehdus, kuume, turvotus, rintakipu, makuhdiriét
. Muutokset joissakin veren ja virtsan laboratoriokokeiden tuloksissa.

Harvinaisia (voivat ilmetd enintddn yhdelld henkilolld 1000:sta) haittavaikutuksia ovat:

. Valkosolujen ja verihiutaleiden vdheneminen

. Alhainen verensokeripitoisuus

. Kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, masentuneisuus, vapina

. Syddmen rytmihdiriét, kohonnut verenpaine, verenvuoto, syddmen tiheédlyontisyys

. Nenén tukkoisuus, yské, nendverenvuoto, keuhkokuume, epanormaalit hengitysddnet, vinkuva
hengitys

. Sappirakontulehdus, nielemisvaikeudet, ulosteenpidityskyvyttomyys, keltaisuus, maksan
toimintahdirid

. Thotulehdus, ihon sienitulehdus, kesiminen, leikkaushaavan tulehtuminen

. Lihaskouristus, hartiakipu

. Virtsatietulehdus, munuaisten vajaatoiminta

. Keskenmeno, sukuelinten verenvuoto

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

. Thon kovettuminen pistoskohdassa

. Thon verisuonten turvotus.

Haittavaikutuksia, joiden esiintyvyydeksi on ilmoitettu tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

esiintyvyyden arviointiin), ovat:

. Aistiharhat

. Alentunut tajunnantaso

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

. Pakkoliikkeet

. Lihasheikkous

. Horjuva kévely

. Hampaiden vérjiantyminen.

My6s muutoksia laboratorioverikokeiden tuloksissa on ilmoitettu.

Jos huomaat koholla olevia tainesteen tayttdmid rakkuloita suurella ihoalueella, kerro heti asiasta
ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Lapset ja nuoret (3 kk— 17 v.):



Yleisid (voivat ilmetd enintddn yhdelld henkilolld 10:std) haittavaikutuksia ovat:
. Ripuli

. Vaippaihottuma

. Infuusiokohdan kipu

. Veren valkosoluméédrian muutokset

. Muutokset maksan toimintakokeissa.

Melko harvinaisia (voivat ilmetd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta) haittavaikutuksia ovat:
. Paansarky

. Punastelw/kuumotus, korkea verenpaine, (purppuran)punaiset, littedt nuppineulanpdin kokoiset
ndppylit ihon alla
. Virjaytynyt uloste, musta tervamainen uloste

. Thon punoitus, ihottuma

. Infuusiokohdan polttelu, kutina, punoitus ja kuumotus, injektiokohdan punoitus
. Verihiutaleitten maarin lisdéntyminen

. Muutokset laboratorioverikokeiden tuloksissa.

Haittavaikutuksia, joiden esiintyvyydeksi on ilmoitettu tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin), ovat:

. Aistiharhat

. Mielentilan muutokset (kuten aggressio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé
pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Ertapenem Steris cience-valmis teen s iilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
voimassaolopédivd on kyseisen kuukauden viimeinen péiva.

Sailyta alle 25 °C.
Kéyttokuntoon saattamisen (liuottamisen ja laimentamisen) jilkeen:

Laimennettu luos tulee kéyttdd heti. Jos laimennettua luosta ei kédytetd heti, kéyttdjad vastaa
sdilytysaikojen noudattamisesta. Laimennettu liuos (ertapeneemipitoisuus noin 20 mg/ml) siilyttda
kemialliset ja fysikaaliset ominaisuutensa kuuden tunnin ajan huoneenlimmossa (25 °C) ja 24 tunnin
ajan jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Liuos tulee kiyttdd neljan tunnin kuluessa jidkaapista ottamisen jilkeen.
Ertapenem Steriscience-liuos ei saa jaétya.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Ertape nem Steriscience siséltii

- Ertapenem Steriscience-valmisteen vaikuttava aine on ertapeneemi. Kukin injektiopullo sisaltdd:
1,0 g ertapeneemia (ertapeneemi natriumina).

- Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti (ES00) ja natriumhydroksidi (E524) pH:n sdétdmiseen.

Milti Ertape nem Steris cience néyttii ja pakkauksen siséilto

Ertapenem Steriscience on valkoisesta vaaleankeltaiseen vaihteleva lyofilisoitu jauhe tai kakku.

Ertapenem Steriscience -liuokset vaihtelevat virittoméastd vaaleankeltaiseen. Vérin vaihtelu tilla

vililld ei vaikuta valmisteen tehoon.

Ertapenem Steriscience on saatavilla pakkauksissa, joissa on 1 tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja Valmis taja

Steriscience B.V.

Kingsfordweg 151,

1043GR Amsterdam,

Alankomaat

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi in 09.08.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Ohjeet Ertapenem Steriscience 1 g kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos -
valmisteen liuottamiseksi ja laimentamiseksi:

Vain kertakayttoon.
Laskimonsisdisen antotavan valmistelu.:

Ertapenem Steriscience 1 g kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos on liuotettava
ja edelleen laimennettava ennen kayttoa.

Aikuiset ja nuoret (13—17 v.)

Liuottaminen

Liuota 1 gin Ertapenem Steriscience-injektiopullon siséltd 10 mlan injektionesteisiin kéytettdvaa vettd
tai 0,9 prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridilivosta, jolloin liuoksen vahvuudeksi tulee noin 100
mg/ml. Ravista hyvin, jotta aine liukenee.

Laimentaminen
50 mln_liuotinpussi: 1 gramman annosta varten siirrd injektiopullon liuotettu siséltd véalittomasti 50
mlan 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta infuusionestepussissa tai

50 mln liuotinpullo: 1 gramman annosta varten ota 10 mka 0,9-prosenttista (9 mg/ml)
natriumkloridiliuosta pois 50 mln injektiopullosta ja havitd se. Siirrd 1 g:in Ertapenem Steriscience-
injektiopullon luotettu sisélté 50 mlan 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
injektiopullossa.

Infusointi




Infusoi annos 30 minuutin kuluessa.

Lapset (3 kk—12v.)

Liuottaminen

Liuota 1 gin Ertapenem Steriscience-injektiopullon sisdltd 10 mlan injektionesteisiin kdytettdvaa vettd
tai 0,9 prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta, jolloin liuoksen vahvuudeksi tulee noin 100
mg/ml. Ravista hyvin, jotta aine liukenee.

Laimentaminen

Liuotinpussi: Siirrd annosta 15 mg/painokilo (annos enintddn 1 g/vrk) vastaava mééra 0,9
prosenttiseen (9 mg/ml) natriumkloridilinvokseen infuusionestepussissa niin, ettd liuoksen lopullinen
vahvuus on korkeintaan 20 mg/ml, tai

Livotinpullo: Siirrd annosta 15 mg/painokilo (annos enintdén 1 g/vrk) vastaava mééra 0,9
prosenttiseen (9 mg/ml) natriumkloridilinokseen injektiopullossa niin, etti liuoksen lopullinen
vahvuus on korkeintaan 20 mg/ml.

Infusointi

Infusoi annos 30 minuutin kuluessa.

Liuotettu valmiste tulee laimentaa 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella heti
liuottamisen jilkeen. Laimennettu liuos tulee kayttda heti. Jos laimennettua liuosta ei kdytetd heti,
kayttdja vastaa sdilytysaikojen noudattamisesta. Laimennettu liuos (ertapeneemipitoisuus noin 20
mg/ml) sdilyttdd kemialliset ja fysikaaliset ominaisuutensa kuuden tunnin ajan huoneenldmmossa (25
°C)ja 24 tunnin ajan jidkaapissa (2 °C — 8 °C). Liuos tulee kéyttda neljin tunnin kuluessa jadkaapista
ottamisen jilkeen. Liuotettu valmiste ei saa jadtya.

Liuotettu valmiste tulee tarkastaa nikyvien hiukkasten ja virinmuutosten varalta ennen potilaalle
antamista, jos se pakkauksen laadun huomioon ottaen on mahdollista. Ertapenem Steriscience-liuokset
ovat vérittomid tai kellertdvid. Virinvaihtelulla eiole vaikutusta valmisteen tehoon.

Kéyttdméton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten
Yhteensopimattomuudet:

Ali kiiytd glukoosia sisiltdvid liuottimia tai infuusionesteiti ertapeneemin liuottamiseen tai
annosteluun.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Ertapenem Steriscience 1 g
pulver till koncentrat till infusions vitska, losning

ertapenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Ertapenem Steriscience dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Ertapenem Steriscience
Hur du anvénder Ertapenem Steriscience

Eventuella biverkningar

Hur Ertapenem Steriscience ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A ol

1.  Vad Ertapenem Steriscience idr och vad det anvinds for

Ertapenem Steriscience innehéller ertapenem, ett antibiotikum som tillhér betalaktam-gruppen. Det
har formagan att doda ett stort antal olika bakterier (mikroorganismer) som orsakar infektioner i olika
delar av kroppen.

Ertapenem Steriscience kan ges till individer som é&r tre ménader och éldre.

Behandling:

Din ldkare har forskrivit Ertapenem Steriscience 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 4ndtarm.

Ertapenem som finns i Ertapenem Steriscience kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du fir Ertapenem Steriscience
Anviind inte Ertapenem Steriscience

- om du &r allergisk mot ertapenem eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot antibiotika som t ex penicilliner, cefalosporiner eller karbapenemer (som
anvands for att behandla olika infektioner).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Ertapenem Steriscience.

Om du under behandlingen far en allergisk reaktion (sasom svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
svarighet att andas eller svélja, hudutslag), ska du snarast kontakta din likare eftersom du omgaende
kan behova medicinsk behandling.

Aven om antibiotika inklusive Ertapenem Steriscience dodar vissa bakterier s& kan andra bakterier och
svampar fortsétta att vixa mer dn normalt. Detta kallas for 6vervixt. Din likare kommer att folja dig
med avseende pa dverviaxt och om nddvéndigt ge dig behandling.

Det ér viktigt att du beréttar for din likare om du har diarré fore, under eller efter din behandling med
Ertapenem Steriscience. Detta beror pa att du kan ha ett tillstdind som kallas kolit (en inflammation i
tjocktarmen). Ta inte nagot likemedel for att behandla diarré utan att forst diskutera med din lékare.

Beritta for din likare om du anvinder likemedlen valproinsyra eller natriumvalproat (se Andra
lakemedel och Ertapenem Steriscience nedan).

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

- Njursjukdom. Det ar sarskilt viktigt att din lakare kénner till om du har en njursjukdom och om
du genomgar dialysbehandling.

- Likemedelsallergier, &ven mot antibiotika.

- Sjukdomar i centrala nervsystemet, sdsom begrdansade skakningar eller kramper.

Barn och ungdomar (3 ménader till 17 ars dlder)

Erfarenhet av Ertapenem Steriscience hos barn som dr yngre dn tva ar ar begransad. For denna
aldersgrupp gor likaren en bedomning av eventuella fordelar med behandlingen. Det finns ingen
erfarenhet hos barn under 3 méanaders alder.

Andra likemedel och Ertapenem Steriscience

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvdnda
andra likemedel.

Beriitta for din likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du anvéinder likemedel innehallande
valproinsyra eller natriumvalproat (anvéinds for behandling av epilepsi, bipoliar sjukdom, migrdn och
schizofreni). Detta for att Ertapenem Steriscience kan paverka sittet pa vilket andra likemedel verkar.
Din likare kommer att avgdra om du ska anvdnda Ertapenem Steriscience samtidigt med nagot av
dessa likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.



Ertapenem Steriscience har inte studerats hos gravida kvinnor. Ertapenem Steriscience bor inte
anvéndas under graviditet om inte din likare bedomer att den potentiella nyttan verviger den
potentiella risken for fostret.

Eftersom Ertapenem Steriscience har aterfunnits i brostmjolk bor inte kvinnor som far Ertapenem
Steriscience amma di det ammade barnet kan paverkas.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Kor inte bil eller anvind maskiner forrdn du vet hur du reagerar pa medicinen.

Vissa biverkningar, som tex yrsel och somnighet, har rapporterats for Ertapenem Steriscience, vilket
kan paverka nagra patienters forméga att kora bil eller anviinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan pdverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ertapenem Steris cience innehéller natrium
Detta likemedel innehaller cirka 137 mg natrium (huvudkomponent i matlagnings-/bordssalt) i varje
njektionsflaska. Detta motsvarar 6,85 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Ertape nem Steris cience

Ertapenem Steriscience kommer alltid att blandas och ges till dig intravendst (in i1 en ven) av ldkare
eller annan sjukvéardspersonal.

Rekommenderad dos av Ertapenem Steriscience till vuxna och ungdomar 13 &r eller dldre 4r 1 gram
(g) en gang dagligen. Rekommenderad dos for barn mellan 3 ménader och 12 &rs alder 4r 15 mg/kg
givet tva ganger dagligen (1 g/dygn far inte Gverskridas). Din likare kommer att avgéra hur manga
dagar du behover fa behandling.

For forebyggande av infektioner pa operationsstillet efter operation av tjocktarmen eller &ndtarmen &r
den rekommenderade dosen Ertapenem Steriscience 1 g administrerad som en intravends engangsdos
1 timme fore operationen.

Det ér vildigt viktigt att du fortsdtter att f4 Ertapenem Steriscience sé linge som din likare ordinerar
detta.

Om du har fatt for stor méiingd av Ertapenem Steris cience
Om du ér orolig att du kan ha fatt for mycket Ertapenem Steriscience, kontakta genast din likare eller
annan sjukvardspersonal.

Om du har missat en dos Ertapenem Steriscience
Om du ér orolig att du kan ha missat en dos, kontakta genast din likare eller annan sjukvardspersonal.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel, fraga din likare eller
apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.
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Vuxna 18 ar eller dldre:

Sedan likemedlet introducerats pa marknaden har svéra allergiska reaktioner (anafylaxi) och
overkénslighetssyndrom (allergiska reaktioner med utslag, feber och onormala blodprover)
rapporterats. De forsta tecknen péd svar allergisk reaktion kan vara svullnad i ansikte och/eller svalg.
Om dessa sjukdomstecken forekommer, kontakta snarast din likare eftersom du omgaende kan behova
medicinsk behandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) biverkningar r:
. Huvudvirk

. Diarré, illaméaende, krikningar

. Utslag, klada

. Problem vid venen i vikken likemedlet ges (inkluderande inflammation, bildning av en kndl,
svullnad vid injektionsstillet eller lickage av vétska in i vivnad och hud omkring
injektionsstillet)

. Okat antal blodplittar

. Forandrade leverfunktionsvarden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) biverkningar &r:
. Yrsel, somnighet, somnsvéarigheter, forvirring, kramper

. Lagt blodtryck, lingsam hjartfrekvens

. Andno6d, ont 1 halsen

. Forstoppning, jastsvampinfektion i munnen, diarré i samband med antibiotikabehandling, sura
uppstotningar, muntorrhet, forsimrad matsméltning, aptitloshet

. Hudrodnad

. Vaginal flytning och irritation

. Ont i magen, trotthet, svampinfektion, feber, 6dem/svullnad, brostsmarta, forandrad
smakupplevelse

. Fordndring av vissa blod- och urinprover.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) biverkningar ar:
Minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplattar
. Lagt blodsocker
. Upprordhet, dngest, depression, darrningar
. Oregelbunden hjértrytm, forhojt blodtryck, blodning, snabb hjartrytm
. Néstidppa, hosta, ndsblod, lunginflammation, forindrade andningslud, védsande andning

. Inflammation i gallbldsan, svéljsvarigheter, avforingsinkontinens, gulsot, leversjukdom

. Hudinflammation, svampinfektion pa huden, hudflagning, infektion i séret efter en operation
. Muskelkramp, axelsméirta

. Urinvégsinfektion, njurproblem

. Missfall, underlivsblodning

. Allergi, sjukdomskénsla, inflammation ib4ckenets bukhinna, férdndringar i den vita delen av

Ogat, svimning
. Huden kan bli hard vid injektionsstéllet
. Svullna blodkérl i huden.

Biverkningar som rapporterats utan kdnd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgéngliga data)
ar:

. Hallucinationer

. Sénkt medvetandegrad

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

. Onormala rorelser

. Muskelsvaghet
. Ostadig gang
11



. Missférgning av tinder.
Rapporter har ocksé forekommit om féréndringar av vissa laboratorievirden.

Om du upplever upphdjda eller vétskefyllda hudflickar 6ver en stor del av kroppen, tala omedelbart
med din likare eller sjukskoterska.

Barn och ungdomar (3 mdanader till 17 ar gamla):

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) biverkningar r:

. Diarré

. Blojutslag

. Smarta vid infusionsstéllet

. Forandring i antalet vita blodkroppar
. Forandrade leverfunktionsvéarden.

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

. Virmevalingar, hogt blodtryck, roda eller lila, platta flickar under huden
. Missfargad avforing, svart tjdrliknande avforing

. Hudrodnad, hudklada

. Brénnande kénsla, klada, rodnad och virme vid infusionsstillet, rodnad vid injektionsstillet
. Okat antal blodplittar
. Foréndring av vissa blodprover.

Biverkningar som rapporterats utan kiand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
ar:

. Hallucinationer

. Andrad sinnesstdmning (inkluderande aggression).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

www-sivusto: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Registret over likemedelsbiverkningar

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

S.  Hur Ertapenem Steriscience ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet som anges pa injektionsflaskan och ytterkartongen
efter EXP. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den aktuella manaden.

Forvaras vid hogst 25°C.
Efter beredning/spadning:
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Utspéddda losningar ska anvindas omedelbart. Om de inte anvinds omedelbart ar férvaringstiden under
anvindning anvéindarens ansvar. Spadda 16sningar (cirka 20 mg/ml ertapenem) ar fysikaliskt och
kemiskt stabila i 6 timmar vid rumstemperatur (25°C) eller i 24 timmar vid 2 till 8°C (i kylskap).
Losningarna ska anvéndas inom 4 timmar efter att de tagits ut ur kylskapet. Losningar av Ertapenem
Steriscience far inte frysas.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér ertapenem. Varje injektionsflaska innehéller 1 g ertapenem (som
ertapenemnatrium).

- Ovriga innehallsdmnen 4r: Natriumbikarbonat (E500) och natriumhydroxid (E524) (for pH-
justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ertapenem Steriscience ar ett vitt till ljusgult frystorkat pulver eller kaka. Firgen pa Iosningar av

Ertapenem Steriscience striacker sig fran farglos till blekt gul. Variationer inom denna fargskala

paverkar inte likemedlets styrka.

Ertapenem Steriscience levereras i forpackningar om 1 injektionsflaska eller 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Steriscience B.V.,

Kingsfordweg 151,

1043GR Amsterdam,

Nederldnderna

Denna bipacksedel éindrades senast 09.08.2024

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvérds personal:

Anvisningar for hur Ertapenem Steriscience 1 g pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning
(pulver till koncentrat) ska beredas och spidas:

Endast for engangsbruk.
Fdrdigstillande for intravends administrering:

Ertapenem Steriscience 1 g pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning maste beredas och sedan
spadas fore administrering.

Vuxna och ungdomar (13-17 ars dlder)

Beredning
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Lo6s upp innehallet i en Ertapenem Steriscience 1 g injektionsflaska med 10 ml vatten for
mjektionsvitskor eller natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%) for att fa en 16sning pé cirka 100 mg/ml.
Skaka vél for att I6sa upp pulvret.

Spédning

Till en infusionspase med 50 ml spddningsvitska: For en 1 g dos, for genast Gver det upplosta
mnehallet iinjektionsflaskan till en infusionspase med 50 ml natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%);
eller

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

Infusion
Infundera under en period av 30 minuter.

Barn (3 manader till 12 ars alder)

Beredning
L6s upp mnehéllet i en Ertapenem Steriscience 1 g injektionsflaska med 10 ml vatten for

ijektionsvitskor eller natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%) for att fa en 16sning pé cirka 100 mg/ml.
Skaka vél for att 16sa upp pulvret.

Spédning

Till eninfusionspase med spadningsvétska: For over en volym som motsvarar 15 mg/kg kroppsvikt
(6verskrid inte 1 g/dygn) till en infusionspase med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%) sa en slutlig
koncentration 20 mg/ml eller ligre erhalls; eller

Till en injektionsflaska med spddningsvétska: For dver en volym som motsvarar 15 mg/kg kroppsvikt
(6verskrid inte 1 g/dygn) till en injektionsflaska med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%) sa en
slutlig koncentration om 20 mg/ml eller lagre erhalls.

Infusion
Infundera under en period av 30 minuter.

Den beredda I6sningen bor spddas med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%) direkt efter
fardigstéllande. Spiddda 16sningar bor anvindas omgaende. Om de inte anvinds omgaende ar

forvaringstiden anvéindarens ansvar. Spadda losningar (cirka 20 mg/ml ertapenem) ar fysikaliskt och
kemiskt stabila i 6 timmar I rumstemperatur (25°C) eller 124 timmar i 2°C — 8°C (i kylskép).
Losningarna bor anvdndas inom 4 timmar efter uttag fran kylskapet. Beredd losning far ej frysas.

De beredda Iosningarna bor inspekteras visuellt efter partiklar och missfargning fore administrering
ndr forpackningen s4 tillater. Losning med Ertapenem Steriscience dr farglos till svagt gul.
Fargvariationer inom denna skala paverkar inte styrkan.

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Blandbarhet:

Anvind inte I6sningsmedel eller infusionsvétskor som innehaller glukos for beredning eller
administrering av ertapenem.
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