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Folheto informativo: Informacao para o doente

Ertapenem ELC 1 g p6 para concentrado para solucdo para perfusdo
Ertapenem

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ertapenem ELC e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Ertapenem ELC
. Como utilizar Ertapenem ELC

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Ertapenem ELC

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Ertapenem ELC e para que é utilizado

Ertapenem ELC contém ertapenem, que € um antibiético do grupo dos beta-
lactdmicos. Tem a capacidade de matar uma vasta gama de bactérias (germes) que
causam infecdes em diversos locais do organismo

Ertapenem ELC pode ser administrado a adultos e a criangas a partir dos 3 meses de
idade.

Este medicamento é utilizado para:

Tratamento:

O seu médico receitou-lhe Ertapenem ELC porque vocé ou o seu filho tem um (ou
mais) dos seguintes tipos de infecdo:

Infecdo no abdémen (estémago)

Infecdo que afeta os pulmdes (pneumonia)

Infecdes ginecologicas

Infecdes da pele do pé em doentes diabéticos.

Prevencdo de infecdes em adultos no local de intervencdo cirGrgica, apos cirurgia ao
célon ou ao reto

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Ertapenem ELC

Ertapenem ELC ndo pode ser administrado

se tem alergia ao ertapenem ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)

se tem alergia a antibioticos como as penicilinas, cefalosporinas ou carbapenemos
(os quais sdo usados para tratar diversas infecoes.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de |he ser administrado
Ertapenem ELC.

Durante o tratamento, se tiver uma reacdo alérgica (como inchaco da cara, lingua ou
garganta, dificuldade em respirar ou engolir, erupcdo na pele), informe o seu médico
de imediato, pois pode precisar de tratamento meédico urgente.

E importante que informe o seu médico se teve diarreia antes, durante ou apods o seu
tratamento com Ertapenem ELC. Isto € porque pode ter uma condicdo conhecida
como colite (uma inflamacao do intestino). Nao tome medicamentos para tratar a
diarreia sem falar primeiro com o seu medico.

Informe o seu médico se esta a tomar medicamentos chamados acido valproéico ou
valproato de sédio (ver “Outros medicamentos e Ertapenem ELC” abaixo).

Informe o seu médico sobre quaisquer problemas de salde que tem ou que tenha
tido, incluindo:

Doenca de rins. E particularmente importante que o seu médico saiba se tem uma
doenca de rins e se faz tratamento de dialise.

Alergias a quaisquer medicamentos, incluindo antibidticos

Doencas do sistema nervoso central, como tremores localizados ou convulsdes
(ataques).

Embora os antibiodticos, incluindo o ertapenem, matem certas bactéria,s, outras
bactérias e fungos podem continuar a crescer mais do que o normal. E o chamado
crescimento excessivo. O seu médico ira monitoriza-lo relativamente ao crescimento
excessivo e trata-lo se necessario.

Criancas e adolescentes (3 meses a 17 anos de idade)

A experiéncia com Ertapenem ELC é limitada em criancas com menos de dois anos
de idade. Neste grupo etério, o médico decidira sobre o potencial beneficio da sua
utilizacdo. Ndo existe experiéncia de utilizacdo deste medicamento em criancas com
menos de 3 meses de idade.

Outros medicamentos e Ertapenem ELC

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos de
venda livre,

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se esta a tomar medicamentos
chamados acido valpréico ou valproato de sédio (utilizados no tratamento da
epilepsia, doenca bipolar, enxaguecas ou esquizofrenia). Isto prende-se com o facto
de Ertapenem ELC poder afetar a maneira como outros medicamentos funcionam. O
seu medico decidira se deve utilizar Ertapenem ELC juntamente com estes
medicamentos.

Gravidez e amamentagao

E importante que informe o seu médico se esta gravida ou planeia engravidar antes
de Ihe ser administrado Ertapenem ELC.

Ertapenem ELC nédo foi estudado em mulheres gravidas. Ertapenem ELC ndo deve
ser usado na gravidez, exceto se o seu médico decidir que o potencial beneficio
justifica o potencial risco para o feto.
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E importante informar o seu médico se estiver a amamentar ou pretender
amamentar antes de Ihe ser administrado Ertapenem ELC.

As mulheres a quem esteja a ser administrado Ertapenem ELC ndo devem
amamentar, porque ja foi encontrado medicamento no leite humano e, portanto, o
lactente pode ser afetado.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de Ihe ser administrado este
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas antes de saber como
reage a este medicamento.

Foram comunicados certos efeitos secundarios, tais como tonturas e sonoléncia, com
Ertapenem ELC, os quais podem afetar a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas em alguns doentes.

Ertapenem ELC contém sédio

Este medicamento contém 137 mg de sodio (principal ingrediente da comida/sal de
mesa) por 1 g de Ertapenem Injetavel. Isto € equivalente a 6,85% da ingestdo diaria
maxima recomendada de sodio para um adulto.

3. Como utilizar Ertapenem ELC

Ertapenem ELC sera sempre preparado e administrado intravenosamente (numa
veia) por um médico ou outro profissional de saude.

A dose recomendada de Ertapenem ELC:
Para adultos e adolescentes a partir dos 13 anos de idade: 1 grama (g) administrado
uma vez por dia.

Para criancas dos 3 meses aos 12 anos de idade: 15 mg/kg administrados duas
vezes por semana (nao exceder 1 g/dia).

Para prevencdo de infegcGes no local de intervengdo cirdrgica, apds cirurgia ao célon
ou ao reto: 1 g administrado como uma dose intravenosa Unica 1 hora antes da
cirurgia.

O seu médico decidird qual a duracdo do seu tratamento.
E muito importante que continue a receber tratamento com Ertapenem ELC
enquanto o seu médico considerar necessario.

Se |Ihe for administrado mais Ertapenem ELC do que deveria

Se achar que Ihe pode ter sido administrada uma quantidade excessiva de
Ertapenem ELC, consulte imediatamente o seu médico ou outro profissional de
saude.

Se falhar uma dose de Ertapenem ELC
Se achar que pode ter falhado uma dose, consulte imediatamente o seu médico ou
outro profissional de salde.
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4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Adultos a partir dos 18 anos de idade:

Desde a comercializagdo deste medicamento, foram comunicadas reaces alérgicas
graves (anafilaxia), sindromes de hipersensibilidade (reagdes alérgicas incluindo
erupgdo cutanea, febre, resultados alterados nas analises ao sangue). Os primeiros
sinais de uma reacdo alérgica grave podem incluir inchaco da face e/ou garganta. Se
ocorrerem estes sintomas, informe o seu médico imediatamente pois pode necessitar
de tratamento médico urgente.

Outros efeitos secundarios:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Dor de cabeca

Diarreia, nauseas, vomitos

Erupcdo cutanea, comichdo

Problemas na veia onde o medicamento € administrado (incluindo inflamacdo,
formacdo de um “alto”, inchacgo no local de injecdo ou derrame de liquido no tecido e
na pele a volta do local de injegdo)

Aumento do nimero de plaquetas

Alteracoes nas analises a fungdo hepatica

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Tonturas, sonoléncia, insénia, confusdo, crises convulsivas

Tens&o arterial baixa, ritmo cardiaco lento

Falta de ar, garganta irritada

Prisdo de ventre, infecdo na boca por fungos, diarreia associada ao antibidtico,
regurgitacdo acida, boca seca, indigestdo, perda de apetite

Vermelhiddo da pele

Descarga e irritagdo vaginal

Dor abdominal, fadiga, infecdo flngica, febre, edema/inchaco, dor no peito,
alteracao do paladar

AlteracOes em certas analises laboratoriais realizadas ao sangue e a urina

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Diminuicdo nos glébulos brancos, diminuicdo no nimero de plaquetas no sangue
Baixo nivel de aclicar no sangue

Agitacdo, ansiedade, depressao, tremores

Ritmo cardiaco irregular, aumento na tensdo arterial, hemorragia, ritmo cardiaco
acelerado

Congestdo nasal, tosse, hemorragia nasal, pneumonia, sons respiratorios anémalos,
pieira

Inflamacgdo da vesicula biliar, dificuldade em engolir, incontinéncia fecal, ictericia,
perturbactes do figado

Inflamacgdo da pele, infecdo fungica da pele, descamacdo da pele, infecdo das feridas
pos-operatorias

Cdibras musculares, dor no ombro

Infecdo do trato urinario, compromisso renal



APROVADO EM
17-04-2023
INFARMED

Aborto espontdneo, hemorragia genital
Alergia, mal-estar, peritonite pélvica, alteracdo da zona branca do olho, desmaio.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
(comunicados desde a comercializagdo do medicamento)

Alucinagdes

Diminuicdo da consciéncia

Estado mental alterado (incluindo agressividade, delirio, desorientacdo, alteracdes de
estado mental)

Movimentos anormais

Fraqueza muscular

Caminhar de forma instavel

Manchas nos dentes

Também houve notificacGes de alteracbes nos resultados de certas analises
laboratoriais realizadas ao sangue.

Criancas e adolescentes (3 meses a 17 anos de idade):

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
Diarreia

Irritacdo da pele tipo “dermatite da fralda”

Dor no local da perfusao

Alteracdes no numero de glébulos brancos
Alteracoes nas analises a fungdo hepatica

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Dor de cabeca

Afrontamentos, tensdo arterial elevada, pontos achatados vermelhos ou roxos por
baixo da pele

Fezes esbranquicadas, fezes escuras

Vermelhiddo da pele, erupgdo cutédnea

Ardor, comichado, vermelhiddo e calor no local da perfusao, vermelhiddao no local da
injecao

Aumento no nimero de plaquetas

AlteracOes em certas analises laboratoriais realizadas ao sangue

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
(comunicados desde a comercializagdo do medicamento)

Alucinagdes

Estado mental alterado (incluindo agressividade)

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema
nacional de notificacdo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgoes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Ertapenem ELC
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ertapenem ELC

A substancia ativa é ertapenem 1 g

Os outros componentes sdo: bicarbonato de sodio (E500) e hidroxido de sédio
(E524).

Qual o aspeto de Ertapenem ELC e conteldo da embalagem

Ertapenem é um po liofilizado branco a amarelado para concentrado para solugdo
para perfusao.

As solucdes de ertapenem variam de incolores a amarelo-palidas. As variacbes de
cor dentro desta gama ndo afetam a poténcia do medicamento.

Ertapenem ELC é fornecido numa embalagem contendo 10 frascos para injetaveis.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

ELC GROUP s.r.o.

Karolinska 650/1, Karlin,

186 00 Praga 8,

Republica Checa

Fabricante

Wave Pharma Limited

Ground Floor Cavendish House, 369 Burnt Oak Broadway, Edgware,
HA8 5AW
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Reino Unido

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo,

7B (Parque Tecnoldgico del Valles),
Cerdanyola del Valles, 08290,
Barcelona, Espanha

Cipla Europe NV,

De Keyserlei 58-60 bus 19,
Antwerpen, 2018,

Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

PT Ertapenem ELC
ES Ertapenem Cipla 1 g polvo para concentrado para solucidon para perfusion EFG

UK Ertapenem Cipla 1 g powder for concentrate for solution for infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 02/2023



APROVADO EM
17-04-2023
INFARMED

A informacdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais de
saude:

Instrucdes sobre como reconstituir e diluir Ertapenem ELC:
Apenas para utilizacdo Unica.

Preparacdo para administracao intravenosa:
Ertapenem ELC tem de ser reconstituido e depois diluido antes da administragdo.

Adultos e adolescentes (13 a 17 anos de idade) Reconstituicdo

Reconstituir o conteldo de um frasco para injetaveis de 1 g de Ertapenem ELC com
10 ml de agua para preparacoes injetaveis ou solucdo de cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%) para se obter uma solugdo reconstituida de aproximadamente 100 mg/ml.
Agitar bem para dissolver.

Diluicao

Para um saco de 50 ml de solvente: Para uma dose de 1 g, transferir imediatamente
o conteldo do frasco para injetaveis reconstituido para um saco de 50 ml de solugéo
de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%); ou

Para um frasco para injetaveis de 50 ml de solvente: Para uma dose de 1 g, retirar
10 ml de um frasco para injetaveis de 50 ml de solugdo de cloreto de sddio

a 9 mg/ml (0,9%) e rejeitar. Transferir o conteldo do frasco para injetaveis
reconstituido de Ertapenem ELC para o frasco para injetaveis de 50 ml de solucdo de
cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%).

Perfusdo

Administrar em perfusdo durante 30 minutos.

Criangas (3 meses a 12 anos de idade) Reconstituicao

Reconstituir o conteldo de um frasco para injetaveis de 1 g de Ertapenem ELC com
10 ml de agua para preparacoes injetaveis ou solucdo de cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%) para se obter uma solugdo reconstituida de aproximadamente 100 mg/ml.
Agitar bem para dissolver.

Diluicao

Para um saco de solvente:

Transferir um volume igual a 15 mg/kg de peso corporal (de modo a ndo exceder

1 g/dia) para um saco de solucdo de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%) para
obtencao de uma concentracdo final inferior ou igual a 20 mg/ml; ou

Para um frasco para injetaveis de solvente:

Transferir um volume igual a 15 mg/kg de peso corporal (de modo a ndo exceder

1 g/dia) para um frasco para injetaveis com solugdo de cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%) para obtencdao de uma concentracao final de 20 mg/ml ou inferior.

Perfusao

Administrar em perfusdo durante um periodo de 30 minutos.

A solugdo reconstituida deve ser diluida em solucdo de cloreto de sodio a 9 mg/ml
(0,9%) imediatamente apos a preparagdo. As solugdes diluidas devem ser utilizadas
de imediato. Se n&o for utilizada de imediato, os periodos de conservagdo "em uso”
sdo da responsabilidade do utilizador. As solugdes diluidas (aproximadamente

20 mg/ml de ertapenem) sdo fisica e quimicamente estaveis durante 6 horas a
temperatura ambiente (25°C) ou durante 24 horas a 2°C a 8°C (num frigorifico). As
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solucGes devem ser utilizadas no prazo de 4 horas apds serem retiradas do
frigorifico. Ndo congelar as solugbes reconstituidas.

A solucdo reconstituida deve ser inspecionada visualmente para ver se ha particulas
em suspensdo e descoloracao antes da administracao, sempre que o recipiente o
permitir. As solugdes de Ertapenem ELC variam de incolores a amarelo-palidas. As
variagdes de cor dentro desta gama ndo afetam a poténcia.

Qualquer solucdo antibidtica residual, assim como todos os materiais utilizados na
administracdo, devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.



