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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ertapenem ACS Dobfar 1 g pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Ertapenem

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
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1.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

e gasiti T acest prospect:

Ce este Ertapenem ACS Dobfar si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati Ertapenem ACS Dobfar
Cum sa utilizati Ertapenem ACS Dobfar

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ertapenem ACS Dobfar

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Ertapenem ACS Dobfar si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine ertapenem, care este un antibiotic din grupul beta-lactaminelor. Are capacitatea de a
ucide o mare varietate de bacterii (germeni) care determina infectii in diferite parti ale corpului.
Ertapenem ACS Dobfar poate fi administrat la copii cu varsta de 3 luni si peste.

Medicul dumneavoastra v-a prescris Ertapenem ACS Dobfar deoarece dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra aveti una (sau mai multe) din urmatoarele tipuri de infectii:

Infectii la nivelul abdomenului

Infectii care afecteaza plamanii (pneumonie)

Infectii ginecologice

Infectii ale tegumentului piciorului la pacientii diabetici

Ertapenem ACS Dobfar poate fi utilizat pentru prevenirea infectiei locale dupa interventia chirurgicala
colorectala la adulti.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ertapenem ACS Dobfar




Nu utilizati Ertapenem ACS Dobfar

o daca sunteti alergic la ertapenem sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

o daca sunteti alergic la antibiotice cum ar fi peniciline, cefalosporine sau carbapeneme (care sunt utilizate
pentru a trata diverse infectii).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ertapenem ACS Dobfar, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului.

Daca in timpul tratamentului prezentati o reactie alergica (cum ar fi umflare a fetei, limbii sau gatului,
dificultdti la respiratie sau inghitire, eruptie pe piele), adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece
este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta.

Cu toate ca antibioticele, incluzand Ertapenem ACS Dobfar, distrug anumite bacterii, alte bacterii si fungi pot
continua sa creasca mai mult decat in mod normal. Aceasta se numeste suprainfectie. Medicul dumneavoastra
va va monitoriza pentru suprainfectie si va va trata daca este necesar.

Este important sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut diaree inainte, in timpul sau dupa
tratamentul cu Ertapenem ACS Dobfar. Acest lucru este necesar deoarece este posibil sa aveti o boald numita
colita (o inflamatie a intestinului). Nu luati alte medicamente pentru a trata diareea, Tnainte de a discuta cu
medicul dumneavoastra.

Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca utilizati medicamente denumite acid valproic sau valproat
de sodiu (vezi mai jos Ertapenem ACS Dobfar impreuna cu alte medicamente).

Informati-va medicul daca ati avut sau aveti orice probleme medicale, inclusiv:

. Boli ale rinichilor. Este foarte important ca medicul dumneavoastra sa stie daca aveti o boala renala sau
daca faceti dializa.

o Alergii la orice medicament, inclusiv antibiotice.

. Tulburari ale sistemului nervos, cum ar fi tremor localizat sau crize convulsive.

Copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 3 luni si 17 ani)

Experienta cu Ertapenem ACS Dobfar la copii cu varsta sub doi ani este limitata. La aceasta grupa de varsta,
medicul dumneavoastra va decide beneficiul potential al utilizarii medicamentului. Nu exista experienta la copiii
cu varsta sub 3 luni.

Ertapenem ACS Dobfar impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Informati-1 pe medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul daca utilizati medicamente denumite
acid valproic sau valproat de sodiu (utilizate in tratamentul epilepsiei, tulburarii bipolare, migrenei sau
schizofreniei). Acest lucru este necesar deoarece Ertapenem ACS Dobfar poate afecta modul in care actioneaza
alte medicamente. Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa utilizati Ertapenem ACS Dobfar in
asociere cu aceste alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Ertapenem ACS Dobfar nu a fost studiat la femeile gravide. Ertapenem ACS Dobfar nu trebuie utilizat Tn timpul
sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul decide ca beneficiul potential depaseste riscul posibil asupra fatului.



Femeile cérora li se administreaza Ertapenem ACS Dobfar nu trebuie sa aldpteze, deoarece acesta a fost depistat
in laptele uman, medicamentul putand dauna sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Anumite reactii adverse, care au fost raportate la Ertapenem ACS Dobfar, cum ar fi ametelile si somnolenta, pot
afecta capacitatea pacientilor de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pAna nu aflati cum reactionati la acest medicament.

Ertapenem ACS Dobfar contine sodiu
Acest medicament contine aproximativ 137 mg sodiu (componenta principald din sarea de masa/sarea de gatit)
in fiecare doza de 1,0 g. Aceasta este echivalenta cu 6,85 % din maximul recomandat.

3. Cum sa utilizati Ertapenem ACS Dobfar

Ertapenem ACS Dobfar va fi intotdeauna pregitit si vi se va administra intravenos (in vena) de catre un medic
sau de un alt cadru medical.

Doza recomandata

. La adultii si adolescentii cu varsta de 13 ani si peste doza este de 1 gram (g), administrata o data pe zi

o La copii cu varsta intre 3 luni si 12 ani doza este de 15 mg/kg, administrata de doud ori pe zi (a nu se
depasi 1 g/zi).

Medicul dumneavoastra va decide de cate zile de tratament aveti nevoie. Este foarte important sa continuati
tratamentul cu Ertapenem ACS Dobfar pe toata durata prescrisd de medicul dumneavoastra.

o Pentru prevenirea infectiilor locale dupa interventia chirurgicald pe colon sau rect, doza recomandata de
Ertapenem ACS Dobfar este de 1 g, administrata intravenos ca doza unicd, cu 1 ord inainte de interventie.

Daca vi se administreazia mai mult Ertapenem ACS Dobfar decat trebuie
Daca sunteti ingrijorat ca vi s-a administrat prea mult Ertapenem ACS Dobfar, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau un alt membru al personalului medical.

Daca uitati sa utilizati o doza de Ertapenem ACS Dobfar
Daca sunteti Ingrijorat ca ati uitat sa utilizati o doza, contactati imediat medicul dumneavoastra sau un alt
membru al personalului medical.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Dupa punerea pe piatd a medicamentului, au fost raportate reactii alergice severe (anafilaxie), sindroame de
hipersensibilitate (reactii alergice incluzand eruptie trecatoare pe piele, febra, analize anormale de sange).
Primele semne ale unei reactii alergice severe pot include umflare a fetei si/sau gatului. Daca aceste simptome
apar spuneti-i imediat medicului dumneavoastrd deoarece este posibil sd aveti nevoie de tratament medical de
urgenta.

Adulti cu varsta de 18 ani sau peste:



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Dureri de cap

Diaree, greata, varsaturi

Eruptii trecatoare pe piele, mancarimi

Probleme cu vena n care este administrat medicamentul (inclusiv inflamatie, formare a unei protuberante,
umflare la locul de injectare, infiltrare a lichidului in tesutul si pielea din jurul locului de injectare)
Crestere a numarului de trombocite

Modificari ale analizelor functiei ficatului

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

Ameteli, somnolenta, insomnie, confuzie, crize convulsive

Tensiune arteriald mica, batai rare ale inimii

Scurtare a respiratiei, inflamare a gatului

Constipatie, infectie fungica la nivelul gurii, diaree asociatd cu administrarea de antibiotic, regurgitatie
acida, gura uscata, indigestie, pierdere a poftei de méncare

Roseata la nivelul pielii

Secretii si iritatie vaginala

Dureri abdominale, oboseala, infectie fungica, febra, edem/umflare, durere la nivelul pieptului, modificare
a gustului

Modificari ale unor analize de laborator ale sangelui si urinei

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

Scéadere a numarului de globule albe, scadere a numarului de trombocite

Scadere a concentratiei de glucoza Tn sange

Agitatie, anxietate, depresie, tremor

Batai neregulate ale inimii, crestere a tensiunii arteriale, sdngerare, batai rapide ale inimii

Nas infundat, tuse, sdngerare la nivelul nasului, pneumonie, zgomote anormale 1n timpul respiratiei,
respiratie zgomotoasa

Inflamare a vezicii biliare, dificultati la inghitire, pierdere involuntara de materii fecale, icter (ingalbenire
a pielii), afectiuni ale ficatului

Inflamatii la nivelul pielii, infectie fungica a pielii, exfoliere a pielii, infectare post-operatorie a unei rani
Crampe musculare, durere la nivelul umarului

Infectie a tractului urinar, insuficienta renala

Avort spontan, sangerare genitala

Alergie, disconfort general, peritonitd pelviana, modificari la nivelul portiunii albe a ochiului, lesin
Pielea poate deveni tare la locul de injectare

Inflamare a vaselor de snge de la nivelul pielii

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Halucinatii

Scadere a nivelului de constienta

Stare mentala alterata (incluzand agresivitate, delir, dezorientare, modificari ale starii mentale)
Miscéri anormale

Slabiciune musculara

Mers instabil

Patare a dintilor

De asemenea, s-au raportat si modificari ale unor analize ale sdngelui.

Daca va apar pe piele pete in relief sau vezicule pline cu lichid, pe o suprafatd mare a corpului dumneavoastra,



adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 3 luni si 17 ani):
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) sunt:

. Diaree

) Dermatita de scutec

. Durere la locul de perfuzare

. Modificari ale numarului de celule albe din sange
o Modificari ale analizelor functiei ficatului

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) sunt:
. Dureri de cap

) Bufeuri, crestere a tensiunii arteriale, pete rosii sau purpurii, plate, cat gaimalia de ac, sub piele

. Modificare a culorii materiilor fecale, materii fecale de culoare neagra asemanatoare cu smoala

. Roseata la nivelul pielii, eruptii trecatoare pe piele

) Senzatie de arsurd, mancarime, inrosire sau caldura la locul de perfuzare, roseata la locul de perfuzare
. Crestere a numarului de trombocite

. Modificari ale unor analize de laborator ale séngelui

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile) sunt:
. Halucinatii
. Stare mentala alterata (incluzind agresivitate)

Raportareareactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare cu privire la siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Ertapenem ACS Dobfar

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Dupa diluare: stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii pentru solutii diluate (aproximativ 20 mg/ml
ertapenem) a fost demonstratd timp de 6 ore la 25°C sau timp de 24 ore la 2 pana la 8°C (in frigider). Solutiile
trebuie sa fie utilizate in decurs de 4 ore de la scoaterea lor din frigider.

A nu se congela solutiile de Ertapenem ACS Dobfar.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul
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si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ertapenem ACS Dobfar
Substanta activa este ertapenem 1 g (sub forma de ertapenem sodic).
Celelalte componente sunt bicarbonat de sodiu si hidroxid de sodiu.

Cum arati Ertapenem ACS Dobfar si continutul ambalajului
Ertapenem ACS Dobfar este o pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila, de culoare alba sau gélbuie,
uscata prin inghetare.

Ertapenem ACS Dobfar este furnizat in cutii cu 1 sau 10 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

ACS Dobfar S.p.A

Viale Addetta 4/12

20067 Tribiano (MI)

Italia

Fabricantul

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto,

S. Nicolo a Tordino, 64100 Teramo TE
Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmaétoarele
denumiri comerciale:

Franta: Ertapenem ACS Dobfar 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Tarile de Jos: Ertapenem Added Pharma 1 g poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Italia: Ertapenem ACS Dobfar

Romania: Ertapenem ACS Dobfar 1 g pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni privitoare la reconstituirea si diluarea Ertapenem ACS Dobfar:

| Pulbere | Solvent de reconstituire | Volum de adaugat | Volum aproximativ




nlocuit
Apa pentru preparate
19 otabi 10 ml 0,7 ml
injectabile
Solutie de clorura de
L sodiu 9 mg/ml (0.9%) | 0™ 0,7 ml

Pentru o singura utilizare.

Pregatirea pentru administrare intravenoasd:
Ertapenem ACS Dobfar trebuie si fie reconstituit si diluat inainte de a fi administrat.
Adulti si adolescenti (cu varsta intre 13 si 17 ani)

Reconstituire

Continutul unui flacon cu 1 g de Ertapenem ACS Dobfar se reconstituie cu 10 ml apa pentru preparate
injectabile sau solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) pentru a obtine o solutie reconstituita cu o
concentratie de aproximativ 100 mg/ml. Se agita puternic pentru a se dizolva.

Diluare

Pentru o punga cu 50 ml solvent: pentru a obtine o doza de 1 g se transfera imediat continutul reconstituit al
flaconului intr-o punga cu 50 ml solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %); sau

Pentru un flacon cu 50 ml solvent: pentru a obtine o doza de 1 g, se extrag si se indeparteaza 10 ml din flaconul
cu 50 ml solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) si apoi se transfera continutul reconstituit al flaconului de
1 g in flaconul cu 50 ml solutie clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).

Perfuzare
A se perfuza pe o perioada de 30 minute.

Copii (cu varsta intre 3 luni si 12 ani)

Reconstituire

Continutul unui flacon cu 1 g se reconstituie cu 10 ml apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de
sodiu de 9 mg/ml (0,9 %) pentru a obtine o solutie reconstituita cu o concentratie de aproximativ 100 mg/ml. A
se agita puternic pentru a se dizolva.

Diluare

Pentru o punga cu solvent: se transferd un volum corespunzator unei doze de 15 mg/kg (a nu se depasi 1 g pe zi)
ntr-o punga cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) pentru a obtine o concentratie finald de 20 mg/ml
sau mai putin; sau

Pentru un flacon cu solvent: se transfera un volum corespunzator unei doze de 15 mg/kg (a nu se depasi 1 g pe
zi) Intr-un flacon cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) pentru a obtine o concentratie finala de 20
mg/ml sau mai putin.

Perfuzare
A se perfuza pe o perioada de 30 minute.

Solutiile reconstituite trebuie diluate 1n solutie de clorura de sodiu de 9 mg/ml (0,9 %) imediat dupa preparare.
Solutiile diluate trebuie utilizate imediat. Daca nu sunt utilizate imediat, responsabilitatea privind durata si
conditiile de pastrare inainte de utilizare revine utilizatorului. Solutiile diluate (aproximativ 20 mg/ml
ertapenem) sunt stabile din punct de vedere fizic si chimic timp de 6 ore la temperatura camerei (25°C) sau timp
de 24 ore la temperaturi intre 2 i 8°C (in frigider). Solutiile trebuie s fie utilizate in 4 ore dupa ce au fost
scoase din frigider.



A nu se congela solutiile reconstituite.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul
si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Inainte de administrare, solutiile reconstituite trebuie verificate vizual pentru a depista existenta de particule si
modificari de culoare, in cazul in care recipientul permite acest lucru. Solutiile de Ertapenem ACS Dobfar

variaza de la incolor la galben pal. Variatiile de culoare in limitele acestei game nu ii afecteaza efectul.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.



