Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ertapenem Fresenius Kabi 1 g pulver till koncentrat till infusionsvatska, l16sning

ertapenem

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ertapenem Fresenius Kabi ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ertapenem Fresenius Kabi
Hur du anvénder Ertapenem Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Ertapenem Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukrwdE

1. Vad Ertapenem Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

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

Behandling:

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

o Infektion i buken

o Infektion som paverkar lungorna (lunginflammation)
o Gynekologiska infektioner

o Hudinfektioner i foten hos diabetiker

Profylax:

o Profylax mot infektioner hos vuxna i det omrade dar det kirurgiska ingreppet utforts efter
operation i tjocktarm eller andtarm.

Ertapenem som finns i Ertapenem Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fa Ertapenem Fresenius Kabi

Anvand inte Ertapenem Fresenius Kabi



— om du ar allergisk mot den aktiva substansen (ertapenem) eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Ertapenem Fresenius Kabi:
Om du under behandlingen far en allergisk reaktion (sasom svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
svarighet att andas eller svalja, hudutslag), ska du snarast kontakta din lakare eftersom du omgaende
kan behtva medicinsk behandling.

Aven om antibiotika inklusive Ertapenem Fresenius Kabi dodar vissa bakterier s kan andra bakterier
och svampar fortsdtta att véxa mer &n normalt. Detta kallas for Overvéxt. Din lakare kommer att folja
dig med avseende pa 6vervaxt och om nodvandigt ge dig behandling.

Det &r viktigt att du berattar for din lakare om du har diarré fore, under eller efter din behandling med
Ertapenem Fresenius Kabi. Detta beror pa att du kan ha ett tillstdnd som kallas kolit (en inflammation i
tjocktarmen). Ta inte nagot lakemedel for att behandla diarré utan att forst diskutera med din lakare.

Berétta for din lékare om du anvander lakemedlen valproinsyra eller natriumvalproat (se Andra
lakemedel och Ertapenem Fresenius Kabi nedan).

Berétta for din ldkare om de sjukdomar du har eller har haft:

« Njursjukdom. Det &r sérskilt viktigt att din lakare kanner till om du har en njursjukdom och om du
genomgar dialysbehandling.

* Lakemedelsallergier, dven mot antibiotika.

« Sjukdomar i centrala nervsystemet, sdsom begransade skakningar eller kramper.

Barn och ungdomar (3 manader till 17 ars alder)

Erfarenhet av Ertapenem Fresenius Kabi hos barn som &r yngre an tva ar ar begransad. For denna
aldersgrupp gor lakaren en bedémning av eventuella fordelar med behandlingen. Det finns ingen
erfarenhet hos barn under 3 manaders alder.

Andra ldkemedel och Ertapenem Fresenius Kabi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel, dven receptfria lakemedel.

Beratta for din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du anvander lakemedel innehallande
valproinsyra eller natriumvalproat (anvéands for behandling av epilepsi, bipolar sjukdom, migran och
schizofreni). Detta for att Ertapenem Fresenius Kabi kan paverka sattet pa vilket andra lakemedel
verkar. Din ldkare kommer att avgdra om du ska anvanda Ertapenem Fresenius Kabi samtidigt med
nagot av dessa lakemedel.

Graviditet och amning

Det ar viktigt att du berattar for din lakare om du ar gravid eller planerar att bli gravid innan du far
Ertapenem Fresenius Kabi.

Ertapenem Fresenius Kabi har inte studerats hos gravida kvinnor. Ertapenem Fresenius Kabi bor inte
anvandas under graviditet om inte din lakare bedémer att den potentiella nyttan dvervager den
potentiella risken for fostret.

Innan du behandlas med Ertapenem Fresenius Kabi ar det viktigt att du beréttar for din lakare om du
ammar eller om du ténker 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.

Korformaga och anvandning av maskiner



Kor inte bil eller anvand maskiner forran 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 anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du anvéander Ertapenem Fresenius Kabi

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

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

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

Det ar valdigt viktigt att du fortsatter att fa Ertapenem Fresenius Kabi sa lange som din lakare
ordinerar detta.

Om du har fatt fér stor mangd av Ertapenem Fresenius Kabi

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning 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 lakare eller annan sjukvardspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vuxna 18 ar eller aldre

Sedan lakemedlet introducerats pa marknaden har svara allergiska reaktioner (anafylaxi) och
Overkanslighetssyndrom (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 lakare eftersom du omgaende kan behova
medicinsk behandling.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer) biverkningarna &r:
. Huvudvark

. Diarré, illamaende, krakningar

. Utslag, klada



Problem vid venen i vilken lakemedlet ges (inkluderande inflammation, bildning av en kndl,
svullnad vid injektionsstéllet eller lackage av vétska in i vavnad och hud omkring
injektionsstéllet)

Okat antal blodplattar

Forandrade leverfunktionsvérden.

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

Yrsel, somnighet, somnsvarigheter, forvirring, kramper

Lagt blodtryck, langsam hjartfrekvens

Andndd, ont i halsen

Forstoppning, jastsvampinfektion i munnen, diarré i samband med antibiotikabehandling, sura
uppstétningar, muntorrhet, férsdmrad matsmaltning, aptitléshet

Hudrodnad

Flytningar och irritation i underlivet

Ont i magen, trétthet, svampinfektion, feber, ddem/svullnad, bréstsmérta, férandrad
smakupplevelse

Forandring av vissa blod- och urinprover.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer) biverkningar ar:

Ingen

Minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplattar

Lagt blodsocker

Upprordhet, angest, depression, darrningar

Oregelbunden hjartrytm, forhojt blodtryck, blédning, snabb hjértrytm

Nastappa, hosta, nasblod, lunginflammation, férandrade andningsljud, vésande andning
Inflammation i gallblasan, svaljsvarigheter, avforingsinkontinens, gulsot, leversjukdom
Hudinflammation, svampinfektion pa huden, hudflagning, infektion i saret efter en operation
Muskelkramp, axelsmérta

Urinvégsinfektion, njurproblem

Missfall, underlivsblédning

Allergi, sjukdomskansla, inflammation i backenets bukhinna, féréandringar i den vita delen av
dgat, svimning

Huden kan bli hard vid injektionsstallet

Svullna blodkérl i huden

kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Hallucinationer

Sénkt medvetandegrad

Andrad sinnesstamning (inkluderande aggression, delirium, desorientering, férandringar i
sinnesstdmning)

Onormala rorelser

Muskelsvaghet

Ostadig gang

Missfargning av tander.

Rapporter har ocksa forekommit om forandringar av vissa laboratorievarden.

Om du upplever upphojda eller vatskefyllda hudflackar 6ver en stor del av kroppen, tala omedelbart
med din lakare eller sjukskoterska.

Barn och ungdomar (3 manader till 17 ar gamla)
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer) biverkningarna &r:

Diarré

Blojutslag

Smarta vid infusionsstéllet
Foréndring i antalet vita blodkroppar



. Forandrade leverfunktionsvéarden.

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

o Huvudvark

o Vérmevallningar, hogt blodtryck, roda eller rodlila platta prickar stora som knappnalshuvuden
under huden

Missfargad avforing, svart tjarliknande avforing

Hudrodnad, hudklada

Brannande kansla, klada, rodnad och varme vid infusionsstallet, rodnad vid injektionsstallet
Okat antal blodplattar

Foréndring av vissa blodprover.

Ingen kand frekvens (frekvens kan inte beraknas utifran tillgangliga data):
o Hallucinationer
) Andrad sinnesstamning (inkluderande aggression).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ertapenem Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Efter beredning: Fardigberedda I6sningar bér anvandas omgaende.

Efter spadning: Spé&dda losningar (cirka 20 mg/ml ertapenem) dr fysikaliskt och kemiskt stabila i 6
timmar i 25°C eller i 24 timmar i 2°C — 8°C (i kylskap). L6sningen bor anvandas inom 4 timmar efter
uttag fran kylskap. Ertapenem Fresenius Kabi 16sning far inte frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvénds
omedelbart &r anvandaren ansvarig for lagringstid och lagringsforhallanden och dessa skall normalt
inte 6verstiga 24 timmar vid 2-8°C, savida inte beredning/spadning (etc) har skett under kontrollerade
och validerade forhallanden.

Anvénd inte detta lakemedel om du ser partiklar och missfargning i den fardigberedda I6sningen.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration



- Den aktiva substansen ar ertapenem 1 g.
- Ovriga innehallsamnen ar: Natriumbikarbonat (E500) och natriumhydroxid (E524).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ertapenem Fresenius Kabi ar ett vitt till gulaktigt frystorkat pulver till koncentrat till infusionsvatska,
16sning.

Fargen pa l6sningar av Ertapenem Fresenius Kabi stracker sig fran farglos till blekt gul. Variationer
inom denna fargskala paverkar inte lakemedlets styrka.

Ertapenem Fresenius Kabi levereras i forpackning om 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S.Atto
64100 Teramo

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2022-07-28

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Instruktion for beredning av Ertapenem Fresenius Kabi:

Efter beredning: Fardigberedda I6sningar bor anvandas omgaende.

Efter spadning: Spadda losningar (cirka 20 mg/ml ertapenem) &r fysikaliskt och kemiskt stabila i 6
timmar i 25°C eller i 24 timmar i 2°C — 8°C (i kylskap). Lésningen bor anvandas inom 4 timmar efter
uttag fran kylskap. Ertapenem Fresenius Kabi I6sning far inte frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart &r anvandaren ansvarig for lagringstid och lagringsforhallanden och dessa skall normalt
inte dverstiga 24 timmar vid 2-8°C, svida inte beredning/spadning (etc) har skett under kontrollerade
och validerade férhallanden.

Endast for engangsbruk.

Beredda l6sningar bor spadas med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) direkt efter fardigstallande.

Fardigstallande for intravends administrering
Ertapenem Fresenius Kabi maste beredas och sedan spadas fore administrering.

Vuxna och ungdomar (13 - 17 &rs alder)

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

injektionsvatskor eller natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%) for att fa en I6sning pa cirka 100 mg/ml.
Skaka vl for att 16sa upp pulvret.



Till en infusionspase med 50 ml spadningsvatska: For en 1 g dos, for genast 6ver det uppldsta
innehallet i injektionsflaskan till en infusionspase med 50 ml natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%);
eller

Till en injektionsflaska med 50 ml spadningsvitska: For en 1 g dos, dra upp 10 ml fran en 50 ml
injektionsflaska med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%) och kassera. For dver det uppldsta
innehallet fran Ertapenem Fresenius Kabi 1 g injektionsflaskan till injektionsflaskan med 50 m
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%).

Infusion
Infundera under en period av 30 minuter.

Barn (3 ménader till 12 ars &lder)

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

injektionsvatskor eller natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%) for att fa en I6sning pa cirka 100 mg/ml.
Skaka val for att 16sa upp pulvret.

Spédning

Till en infusionspéase med spadningsvitska: For dver en volym motsvarande 15 mg/kg kroppsvikt
(6verskrid ej 1 g/dygn) till en infusionspase med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) sa en slutlig
koncentration om 20 mg/ml eller lagre erhalls; eller

Till en injektionsflaska med spadningsvétska: For éver en volym motsvarande 15 mg/kg kroppsvikt
(6verskrid ej 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.

Ertapenem Fresenius Kabi ar blandbart med intravendsa losningar innehéllande heparinnatrium och
kaliumklorid.

De beredda losningarna bor inspekteras visuellt efter partiklar och missfargning fore administrering
nar forpackningen sa tillater. Losning med Ertapenem Fresenius Kabi ar farglos till svagt gul.
Fargvariationer inom denna skala paverkar inte styrkan.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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