Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ertapenem AptaPharma, 1 g, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Ertapenemum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ertapenem AptaPharma

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Ertapenem AptaPharma i w jakim celu sie go stosuje

Ertapenem AptaPharma zawiera ertapenem, ktory jest antybiotykiem z grupy beta-laktamoéw. Jest to lek
dziatajacy bakteriobojczo na wiele rodzajow bakterii (drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia
w réznych czgéciach ciata.

Ertapenem AptaPharma moze by¢ podawany pacjentom w wieku 3 miesigcy i starszym.

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

- zakazenie jamy brzusznej;

- zakazenie W obrebie ptuc (zapalenie ptuc);

- zakazenie ginekologiczne;

- zakazenia skory stopy u pacjentdéw z cukrzyca.

Zapobieganie:
- wystgpienia zakazen miejsca operowanego u dorostych pacjentow po zabiegu chirurgicznym
okreznicy lub odbytnicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ertapenem AptaPharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Ertapenem AptaPharma
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (ertapenem) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma uczulenie na antybiotyki, takie jak penicyliny, cefalosporyny lub karbapenemy
(stosowane w leczeniu réznego rodzaju zakazen).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ertapenem AptaPharma nalezy omowi¢ to z lekarzem, pielggniarka
lub farmaceuta.



Jesli podczas leczenia wystapia 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 AptaPharma zabijaja niektore rodzaje bakterii, inne bakterie
i grzyby mogga si¢ nadal nadmiernie namnazac¢. Zjawisko to nosi nazwe przerastania. Lekarz bedzie
obserwowac pacjenta i w razie potrzeby zastosuje leczenie.

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

0 Wystepowaniu schorzenia nazywanego zapaleniem okreznicy (stanu zapalnego jelita grubego). Przed
konsultacja z lekarzem nie nalezy przyjmowac zadnych lekéw przeciw biegunce.

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

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przebytych chorobach i aktualnych dolegliwosciach, w tym o:
- chorobach nerek. Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o istniejacych chorobach
nerek lub o prowadzonej dializoterapii;
- uczuleniach na jakiekolwiek leki, w tym antybiotyki;
- zaburzeniach o$rodkowego 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 AptaPharma u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest
ograniczone. Lekarz, biorgc pod uwage spodziewane korzysci, zadecyduje o tym, czy zastosowaé lek
w tej grupie wiekowej. Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania leku u dzieci w wieku ponizej

3 miesiecy.

Ertapenem AptaPharma 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 zawierajacych kwas
walproinowy lub walproinian sodowy (stosowanych w leczeniu padaczki, choroby afektywnej
dwubiegunowej, migreny lub schizofrenii), poniewaz Ertapenem AptaPharma moze wptywac¢ na sposob
dziatania niektorych innych lekoéw. Lekarz zadecyduje, czy nalezy stosowa¢ Ertapenem AptaPharma
jednoczesnie z tymi lekami.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Ertapenem AptaPharma.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Ertapenem AptaPharma u kobiet w okresie
cigzy. Nie nalezy stosowac¢ leku Ertapenem AptaPharma u kobiet w okresie cigzy, chybaze lekarz uzna,
ze spodziewana korzy$¢ uzasadnia ewentualne ryzyko dla ptodu.

Wazne jest, aby pacjentka przed rozpoczeciem stosowania leku Ertapenem AptaPharma poinformowata
lekarza, jesli karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia.

Kobiety, ktore przyjmuja Ertapenem AptaPharma nie powinny karmi¢ piersia, poniewaz lek przenika do
mleka ludzkiego i moze wywiera¢ niekorzystne dziatanie na dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu okreslenia indywidualnej reakcji na lek.
Podczas stosowania leku Ertapenem AptaPharma opisywano wystepowanie takich dziatan
niepozadanych, jak zawroty gtowy i senno$¢. Moga one wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ertapenem AptaPharma zawiera sod
Lek zawiera okoto 137 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce wynoszacej 1 g.
Odpowiada to 7 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.



3. Jak stosowaé Ertapenem AptaPharma

Ertapenem AptaPharma zawsze powinien by¢ przygotowywany i podawany dozylnie przez lekarza lub
inng osobe z fachowego personelu medycznego.

Zalecana dawka leku Ertapenem AptaPharma u dorostych oraz mtodziezy w wieku 13 lat i starszych to

1 g raz na dobe. Zalecana dawka u dzieci w wieku od 3 miesigcy do 12 lat wynosi 15 mg/kg mc.
podawana dwa razy na dobg (nie nalezy podawaé wigcej niz 1 g na dobg). O tym, ile dni nalezy stosowac
lek, zdecyduje lekarz.

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

Bardzo wazne jest, aby pacjent otrzymywat Ertapenem AptaPharma tak dtugo, jak zalecit lekarz.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ertapenem AptaPharma

Jesli istnieje obawa, ze zastosowano wigksza dawke leku Ertapenem AptaPharma niz zalecana, nalezy
natychmiast poinformowac 0 tym lekarza lub inng osobe z fachowego personelu medycznego.

Pominigcie zastosowania leku Ertapenem AptaPharma

Jesli istnieje obawa, ze dawka leku zostata pominigta, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
lub inng osobe z fachowego personelu medycznego.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Pacjenci dorosli w wieku 18 lat i starsi:

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

Czesto (moga wystgpowacé nie czgsciej niz u 1 na 10 osob):

- bol glowy;

- biegunka, nudnosci, wymioty;

- wysypka, swiad;

- powiktania w obrebie zyty, do ktorej podawano lek (w tym zapalenie, tworzenie si¢ guzkow,
obrzek w miejscu wstrzykniecia lub wysiek ptynu do tkanek i skory wokoét miejsca
wstrzyknigcia);

- zwigkszenie liczby ptytek krwi;

- zmiany wynikow badan czynnosci watroby.

Niezbyt czgsto (moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 100 oséb):

- zawroty glowy, sennos$¢, bezsenno$¢, splatanie, napad drgawek;

- niskie cisnienie krwi, zwolniona czynnos¢ serca;

- skrécony oddech, bol gardta;

- zaparcie, zakazenia jamy ustnej wywotane przez drozdzaki, biegunka zwigzana z przyjmowaniem
antybiotyku, zarzucanie kwasnego soku zotadkowego, suchos¢ w ustach, niestrawno$¢, utrata
apetytu;

- zaczerwienienie skory;



uptawy i podraznienie pochwy;

bol brzucha, zmgczenie, zakazenie grzybicze, goraczka, obrzek i (lub) obrzmienie, bol w klatce
piersiowej, zaburzenia smaku;

zmiany wynikow niektorych badan laboratoryjnych krwi i moczu.

Rzadko (moga wystgpowacé nie czgsciej niz u 1 na 1000 oséb):

zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi;

niskie stezenie glukozy we krwi;

pobudzenie, niepokdj, depresja, drzenie;

zaburzenia rytmu serca, podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, krwawienie, przyspieszona
czynnos¢ Serca,;

przekrwienie §luzowki nosa, kaszel, krwawienie z nosa, zapalenie ptuc, nieprawidlowe szmery
oddechowe, $wiszczacy oddech;

zapalenie pegcherzyka zolciowego, trudnosci w polykaniu, nietrzymanie stolca, zottaczka,
zaburzenia czynnosci watroby;

zapalenie skory, zakazenia grzybicze skory, ztuszczanie sie skory, zakazenia rany pooperacyjne;j;
skurcz migsni, bol barku;

zakazenie drog moczowych, zaburzenie czynno$ci nerek;

poronienie, krwawienie z drog rodnych;

uczulenie, ogolne zte samopoczucie, zapalenie otrzewnej w obrebie miednicy mniejszej, zmiany
w obrebie biatkowki oka, omdlenia;

skéra w miejscu wstrzykniecia moze stac si¢ twarda;

obrzek naczyn krwiono$nych skory.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

omamy;

zaburzenia $wiadomosci;

zmiany stanu psychicznego (w tym zachowania agresywne, majaczenie, dezorientacja, inne
zmiany psychiczne);

nieprawidtowe ruchy;

ostabienie migsni;

niestabilny chod,;

przebarwienia zebow.

Odnotowano rowniez przypadki wystepowania zmian wynikow niektorych badan laboratoryjnych krwi.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub krostki z ptynem na skorze na duzej powierzchni ciala, nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Czgsto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):

biegunka;

zapalenie pieluszkowe skory;

bol w miejscu infuzji;

zmiany liczby krwinek biatych;

zmiany wynikow badan czynnosci watroby.

Niezbyt czgsto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

bol glowy;

napadowe zaczerwienienia twarzy, wysokie ci$nienie, czerwone lub purpurowe, ptaskie, malenkie
plamki podskorne;

stolce o zmienionej barwie, smoliste stolce;

zaczerwienienie skory, wysypka skorna;

pieczenie, §wiad, zaczerwienienie i ciepto w miejscu infuzji, zaczerwienienie w miejscu
wstrzyknigcia;

zwigkszenie liczby ptytek krwi;

zmiany wynikow niektorych badan laboratoryjnych krwi.



Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):
- omamy;
- zmiany stanu psychicznego (w tym zachowania agresywne).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ertapenem AptaPharma
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Po rekonstytucji: Roztwor po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztwordw ertapenemu po rozcieniczeniu
(okoto 20 mg/mL) przez 6 godzin w temperaturze 25°C lub przez 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C
(w lodoéwce). Po wyjeciu z lodowki roztwor nalezy zuzy¢ nie pdzniej niz przed uptywem 4 godzin.
Roztworow leku Ertapenem AptaPharma nie nalezy zamrazac.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast, o ile metoda rekonstytucji i
rozcienczenia nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed jego podaniem odpowiada uzytkownik.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli w roztworach po rekonstytucji zauwazy si¢ czastki stale
i przebarwienia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ertapenem AptaPharma
Substancja czynna leku Ertapenem AptaPharma jest 1g ertapenem.
Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, sodu wodorotlenek.

Jak wyglada Ertapenem AptaPharma i co zawiera opakowanie

Ertapenem AptaPharma jest biatym do zottawego, liofilizowanym proszkiem do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji.

Roztwor leku Ertapenem AptaPharma jest bezbarwny do jasnozottego. Zmiana barwy w podanym



zakresie nie ma wptywu na dziatanie leku.

Ertapenem AptaPharma dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Stowenia

Tel.: 00386 51 615 015

e-mail: info@apta-medica.com

Wytworca

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
S. Nicolo a Tordino
64100 Teramo

Wtochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich EuropejskiegoObszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Ertapenem AptaPharma 1 g Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslosung

Bulgaria Eprapenem Anta®dapma 1 g npax 3a nHGY3HOHEH pa3TBOP

Chorwacja Ertapenem AptaPharma 1 g prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Cypr Ertapenem AptaPharma 1 g powder for concentrate for solution for infusion

Czechy Ertapenem AptaPharma

Dania Ertapenem AptaPharma

Finlandia Ertapenem AptaPharma 1 g kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten,
liuos

Holandia Ertapenem AptaPharma 1 g poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie

Malta Ertapenem AptaPharma 1 g powder for concentrate for solution for infusion

Norwegia Ertapenem AptaPharma

Polska Ertapenem AptaPharma

Rumunia Ertapenem Aptapharma 1 g pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Stowacja Ertapenem AptaPharma 1 g prasok na infuzny koncentrat

Stowenia Ertapenem AptaPharma 1 g prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Szwecja Ertapenem AptaPharma 1 g pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Wegry Ertapenem AptaPharma 1 g por oldatos infiizidhoz val6 koncentratumhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja rekonstytucji i rozcienczania leku Ertapenem AptaPharma: Wyltacznie do jednorazowego
uzycia.

Przygotowanie roztworu do podania dozylnego
Przed podaniem Ertapenem AptaPharma nalezy rozpuscié, a nastepnie rozcienczyc¢.

Pacjenci doro$li i mtodziez (w wieku od 13 do 17 lat)

Rekonstytucja

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

Rozciefczenie

Worki zawierajgce 50 mL rozpuszczalnika: Aby otrzymac dawke 1 g, nalezy natychmiast przenie$é
zawarto$¢ fiolki po rekonstytucji do worka zawierajacego 50 mL roztworu chlorku sodu o stezeniu
9 mg/mL (0,9%); lub

Fiolki zawierajace 50 mL rozpuszczalnika: Aby otrzyma¢ dawke 1 g, nalezy usung¢ 10 mL z 50 mL
fiolki zawierajacej roztwor chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%). Przenie$¢ zawartosc¢ fiolki
zawierajacej 1 g leku Ertapenem AptaPharma po rekonstytucji do 50 mL fiolki zawierajacej roztwor
chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%).

Infuzja
Podawac w infuzji trwajacej 30 minut.

Dzieci (w wieku od 3 miesiecy do 12 lat)

Rekonstytucja
Zawarto$¢ fiolki zawierajacej 1 g leku Ertapenem AptaPharma nalezy rozpusci¢c w 10 mL wody do

wstrzykiwan lub roztworze chlorku sodu w stezeniu 9 mg/mL (0,9%), aby uzyska¢ koncentrat o stezeniu
okoto 100 mg/mL. Dobrze wstrzasna¢ w celu catkowitego rozpuszczenia proszku.

Rozcienczenie

Worek zawierajgcy rozpuszczalnik: Aby otrzymaé koncowe stgzenie 20 mg/mL lub mniejsze, nalezy
przenies$¢ objeto$¢ rownowazng dla 15 mg/kg mc. (nie przekracza¢ 1 g na dobe) do worka zawierajacego
roztwor chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%); lub

Fiolka zawierajaca rozpuszczalnik: Aby otrzymaé koncowe stezenie 20 mg/mL lub mniejsze, nalezy
przenies¢ objeto$¢ rownowazng dla 15 mg/kg mc. (nie przekracza¢ 1 g na dobe) do fiolki zawierajace;j
roztwor chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%).

Infuzja
Podawa¢ w infuzji trwajacej 30 minut.

Rozpuszczony roztwor nalezy rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9 %)
bezposrednio po przygotowaniu. Otrzymany roztwor nalezy poda¢ natychmiast po przygotowaniu.

W przypadku, gdy roztwor nie zostanie podany natychmiast po przygotowaniu, za okres i warunki
przechowywania odpowiada osoba podajaca lek. Roztwor do infuzji (okoto 20 mg/mL ertapenemu)
zachowuje stabilno$¢ fizyczng i chemiczng przez 6 godzin w temperaturze pokojowej (25°C) lub przez
24 godziny w temperaturze 2° do 8°C (w lodowce). Po wyjeciu z lodowki roztwor powinien by¢ zuzyty
nie pozniej niz przed uptywem 4 godzin. Rozpuszczonego roztworu leku Ertapenem AptaPharma nie
wolno zamrazac.

Roztwory po rozpuszczeniu, o ile pozwala na to opakowanie, nalezy przed podaniem obejrzec, czy nie
wystepuja w nich drobiny lub zmiana zabarwienia. Roztwoér leku Ertapenem AptaPharma powinien by¢
bezbarwny lub bladozotty. Zmiana barwy w podanym zakresie nie ma wptywu na dziatanie leku.



Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Okres trwatosci po rekonstytucji: Roztwor po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres trwatosci po rozcienczeniu: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztwordow ertapenemu po
rozcienczeniu (okoto 20 mg/mL) przez 6 godzin w temperaturze 25°C lub przez 24 godziny

w temperaturze od 2 do 8°C (w lodowce). Po wyjeciu z lodowki roztwor nalezy zuzy¢ nie pdzniej niz
przed uptywem 4 godzin. Roztworéw leku Ertapenem AptaPharma nie nalezy zamrazad.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast, o ile metoda rekonstytucji i
rozcienczenia nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed jego podaniem odpowiada uzytkownik.



