PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

INVANZ" 1 g prasek pro koncentrat pro p¥ipravu infuzniho roztoku
(ertapenemum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkl vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je INVANZ a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete INVANZ pouzivat
3. Jak se INVANZ pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak INVANZ uchovavat

6.

Dalsi informace

1. CO JEINVANZ A K CEMU SE POUZiVA

INVANZ je antibiotikum v injek¢éni formé, které Vam vzdy pfipravi a poda Iékaf nebo jiny
zdravotnicky pracovnik.

INVANZ obsahuje ertapenem, coz je antibiotikum beta-laktamové skupiny. Dokaze usmrtit Sirokou
Skalu bakterii, které¢ vyvolavaji infekce riznych casti téla.

Lécba:

Lékai Vam predepsal INVANZ, protoze trpite jednim (nebo vice) z nasledujicich typi infekce:
o btisni infekce

. infekce postihujici plice (zapal plic)

. gynekologické infekce

. infekce kiize na noze u diabetickych pacientii (u pacientti s cukrovkou).

Prevence:
o prevence (pfedchazeni) infekce v misté chirurgického zakroku po operaci v oblasti tlustého
stfeva a kone¢niku.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE INVANZ POUZIVAT

NepouZivejte INVANZ

- jestlize jste alergicky/a na 1éCivou latku (ertapenem) nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
INVANZ

- jestlize jste alergicky/a na antibiotika jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo karbapenemy.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku INVANZ je zapoti'ebi

Informujte svého 1ékate o vSech onemocnénich, jimiz trpite nebo ktera jste prodélali v minulosti,
véetné:

- onemocnéni ledvin (viz Pacienti s onemocnénim ledvin)

- alergie na kterékoli 1éky, vCetn¢ antibiotik

- kolitidy (zanétu tlustého stieva) nebo jakéhokoli jiného onemocnéni zazivaciho tstroji
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- poruchy centralniho nervového systému jako lokalizovany ties nebo zachvaty.

Pokud Vas béhem 1écby postihne alergicka reakce (jako je otok obliceje, jazyka nebo hrdla, potize
s dychanim nebo polykanim, kozni vyrazka), musite ptipravek INVANZ ihned pfestat uzivat a musite
vyhledat Iékafskou pomoc.

Pokud uzivate 1éky nazyvané kyselina valproova nebo valproat sodny, informujte o tom oSetiujiciho
1ékate. (Viz bod Vzajemné pisobeni s dalSimi l1é¢ivymi piipravky uvedeny dale.)

Pacienti s onemocnénim ledvin
Je obzvlasté dulezité informovat svého 1ékaie, pokud trpite onemocnénim ledvin anebo pokud
podstupujete dialyzu.

Déti a mladistvi (vék 3 mésice az 17 let)

INVANZ lze podavat détem ve véku 3 mésice a star$im. Zkusenosti s piipravkem INVANZ u déti do
dvou let jsou omezené. U této vékové skupiny o mozném léCebném piinosu jeho pouziti rozhodne Vas
1ékat. Nejsou zadné zkuSenosti s podavanim u déti ve véku do 3 mésict.

Starsi jedinci
Piipravek INVANZ u vétSiny star§ich a mladSich dospélych pacientli dobte zabira a je i dobie snasen.
Doporucené davkovani pripravku INVANZ lze pouzit bez ohledu na vék.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to
i 0 lécich, které jsou dostupné bez Iékarského piedpisu.

Pokud uzivate 1éky nazyvané kyselina valproova nebo valproat sodny (pouzivaji se k 1écbe epilepsie,
bipolarni poruchy, migrén nebo schizofrenie), informujte o tom osetiujiciho Iékare. Osetiujici lékar
urci, zda mate ptipravek INVANZ v kombinaci s témito jinymi l1éky uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Drive nez zacnete pouzivat INVANZ, je nutno informovat svého 1ékare, zda jste t€hotna nebo chcete
ot¢hotnét.

INVANZ nebyl u t€¢hotnych Zen hodnocen. Béhem téhotenstvi se nesmi INVANZ pouzivat, pokud
Iékar nerozhodne o tom, ze mozny piinos prevazuje mozné riziko pro plod.

Driive nez zacnete pouzivat INVANZ, je nutno informovat svého lékate, zda kojite nebo chcete kojit.
Zeny, které dostavaji INVANZ, nesmi kojit, protoze ertapenem byl zjistén v lidském mléku a miize
tak dojit k ovlivnéni kojeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te nebo neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, dokud nebudete védeét, jak reagujete na
ptipravek.

Nékteré nezadouci ucinky jako zavraté a ospalost byly zaznamenany pii pouziti ptipravku INVANZ,
tato skutecnost mize ovlivnit schopnost nékterych pacientt fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku INVANZ

Tento 1&Civy ptipravek obsahuje pfiblizn¢ 6,0 mEq (pfiblizn€ 137 mg) sodiku v 1,0 g dédvce, coz musi
byt zohlednéno u pacienti na dieté s kontrolovanym piijmem sodiku.

3. JAK SE INVANZ POUZIVA

INVANZ Vam vzdy bude piipravovat a podavat 1ékat nebo jiny zdravotnik.

INVANZ se podava intravendzné (do zily).



Obvykla davka ptipravku INVANZ pro dosp¢€lé a mladistvé ve veéku 13 let a starsi je 1 gram (g)
podavany jednou denné. Obvykla davka pro déti ve véku 3 mésice az 12 let je 15 mg/kg podavanych
dvakrat denné (neptekrocit 1 g/den). INVANZ neni doporuc¢ovan u déti ve véku do 3 mésici, protoze
nejsou k dispozici zadné udaje. Lékat rozhodne o tom, kolik dnii 1é¢by potiebujete.

K zabranéni infekce v misté chirurgického zakroku po operaci v oblasti tlustého stfeva nebo
konec¢niku je doporucovana davka 1 g ptipravku INVANZ jako jednorazova intraven6zni davka

1 hodinu pied operaci.

Je velmi dilezité, abyste pokracoval(a) v [écbe ptipravkem INVANZ po dobu, kterou piedepise Vas
1¢kat.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku INVANZ, neZ jste mél(a)

Pokud by Vas snad znepokojovalo, Ze Vam byla podana pfili§ velka davka pripravku INVANZ, pak
okamzité vyhledejte svého 1ékate nebo jiného zdravotnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek INVANZ

V ptipadé€ nejistoty ohledné piipadného vynechani davky vyhledejte okamzité svého lékaie nebo
jiného zdravotnického pracovnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtze mit i INVANZ nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Dospéli ve véku 18 let a starsi:

Nejcastéjsimi (vice nez 1 ze 100 pacienti a méné nez 1 z 10 pacientl) nezadoucimi ucinky jsou:

° Bolest hlavy

. Priijem, pocit na zvraceni, zvraceni

° Vyrazka, svédéni

o Potize s zilami, do nichz byla infuze pfipravku podana (v€etné zanétu, tvorby zatvrdnuti, otoku
v mist¢ injekce nebo pruniku tekutiny do tkané a kiize v okoli mista injekce).

Méng castymi (vice nez 1 z 1 000 pacientli a méné nez 1 ze 100 pacientli) nezadoucimi u¢inky jsou:

. Zavrate, ospalost, nespavost, zmatenost, zachvaty

. Nizky krevni tlak, pomala tepova frekvence

. Dusnost, bolest v krku

. Zacpa, kvasinkova infekce ust, prijem v souvislosti s podavanim antibiotika, vraceni kyselého

obsahu zaludku do ust, sucho v ustech, travici obtize, ztrata chuti k jidlu

Zarudnuti kiize

o Vytok z pochvy a jeji podrazdéni

. Bolest bficha, inava, mykoticka infekce, horecka, edém/otok, bolest na hrudi, poruchy vnimani
chuti.

Vzacné (vice nez 1 z 10 000 pacienti a méné nez 1 z 1 000 pacientlr) hlaSené nezadouci t¢inky jsou:
o Snizeni poctu bilych krvinek, sniZzeni poctu krevnich desticek

Nizké hodnoty krevniho cukru

Znepokojeni, uzkost, deprese, tfes

Nepravidelnd tepova frekvence, zvySeny krevni tlak, krvaceni, rychlé tepové frekvence
Ucpany nos, kasel, krvaceni z nosu, zapal plic (pneumonie), abnormalni zvuky pfi dychani,
sipani

o Zanét zlucniku, potize pfi polykani, nechtény unik stolice, Zloutenka, porucha funkce jater



Zanét kaze, mykoticka infekce ktize, olupovani kiize, infekce pooperacni rany
Svalové kieCe, bolest ramene

Infekce mocovych cest, porucha funkce ledvin

Potrat, krvaceni z genitalii

Alergie, nevolnost, zanét pobfisnice v oblasti panve, zmény ocniho bélma, mdloby.

Byly zaznamenany i zpravy o zménach hodnot nékterych laboratornich testti.

Déti a mladistvi (vék 3 mésice az 17 let):

Nejcastéjsimi (vice nez 1 ze 100 pacientd a méné nez 1 z 10 pacientdl) nezadoucimi ucinky jsou:

o Prljem
o Plenkova vyrazka
. Bolest v misté infuze

Méng¢ Castymi (vice nez 1 z 1 000 pacientd a méné nez 1 ze 100 pacientdl) nezaddoucimi u¢inky jsou:
. Bolest hlavy

. Navaly horka, vysoky krevni tlak, cervené nebo nachové zbarvené ploché body velikosti
$pendlikové hlavicky pod kuzi

Zmeénéna barva stolice, ¢erna stolice pfipominajici dehet

Zarudnuti ktze, kozni vyrazka

Péleni, svédéni, zarudnuti a pocit tepla v misté podani infuze, zarudnuti v misté injekce
Zvyseni poctu krevnich desticek

Byly také hldSeny zmény v nékterych laboratornich vysetienich krve.

Od uvedeni ptipravku na trh byly hldSeny zavazné alergické reakce (anafylaxe), ptiznaky
hypersenzitivity (alergické reakce vCetné vyrazky, horecky, abnormalnich krevnich testt), halucinace,
zmeény psychického stavu (zahrnujici agresivitu, delirium, ztratu orientace, dusevni zmény),
abnormalni pohyby a kombinace vysoké horecky, pocitu nevolnosti a kozni vyrazky. Prvni ptiznaky
zévazné alergické reakce mohou zahrnovat otok tvaie a/nebo hrdla. Pokud se tyto pfiznaky vyskytnou,
musite neprodlen¢ ptestat piipravek INVANZ uzivat a musite informovat svého 1ékaie nebo zdravotni
sestru.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAKINVANZ UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

INVANZ nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Prvni dvé Cislice znaci mésic; dalsi 4 ¢islice znaci rok.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6. DALSI INFORMACE
Co INVANZ obsahuje

Lécivou latkou piipravku INVANZ je ertapenem 1 g.
Pomocnymi latkami jsou: hydrogenuhli¢itan sodny (E500) a hydroxid sodny (E524).

Jak INVANZ vypada a co obsahuje toto baleni



INVANZ je sterilni, bily az bélavy lyofilizovany prasek.
Roztok ptipravku INVANZ se pohybuje v rozmezi od bezbarvého az po svétle zluty. Zmeny barvy v

tomto rozmezi nemaji vliv na i€innost.

INVANZ 1 g prasek pro piipravu infuzniho roztoku se dodava v balenich po 1 nebo 10 injekénich

lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Velka Britanie

Vyrobce
Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret

(Mirabel)

Route de Marsat

F-63963 Clermont-Ferrand Cedex 9
Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge/Belgisch bijhuis
Tél/Tel: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com

Boarapus

Mepk apn u Joym bearapus EOO/]
Temn.: +359 2 819 3740
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

Merck Sharp & Dohme
TIf: +45 43 28 77 66
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 613 9750
msdeesti@merck.com

EX0MGoa

BIANEE A.E

TnA: +3 0210 80091 11
Mailbox@yvianex.gr.

Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge

Tél: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft..
Tel.: +361 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme (Middle East)
Limited

Tel: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: +31 (0) 23 5153153
msdbvnl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme G.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00

Invanz@msd.es

France

Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret
Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00
contact@msd-france.com

Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
ISmail@merck.com

Italia

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.
TnA: +357 22866700

info_cyprus@merck.com

Latvija

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”.
Tel: +371 7364 224
msd_lv@merck.com.

Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”.
Tel.: +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
informacao_doente@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 8 626 1400
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_uk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 07/2010

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové agentury

(EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k rozpusténi a nafedéni ptipravku INVANZ:

Pouze pro jednorazové pouziti.



Priprava pro intravendzni poddni:

INVANZ je nutno pred aplikaci rozpustit a pak naredit.

Dospéli a mladistvi (vék 13 aZ 17 let):

1. Rozpu$téni
Rozpust'te obsah 1 g injekéni lahvicky piipravku INVANZ v 10 ml vody na injekci nebo 0,9%
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml, ziskate tak rozpustény roztok o koncentraci piiblizné
100 mg/ml. Dobie protiepejte, aby se ptipravek rozpustil.

2. Naredéni
Pro rozpoustédlo v 50 ml vaku: K ziskéni 1 g davky okamzite€ pieneste rozpustény obsah
injekéni lahvicky do 50 ml vaku 0,9% roztoku chloridu sodného 9 mg/ml, nebo
Pro rozpoustédlo v 50 ml lahvi: K ziskani 1 g davky odpustte 10 ml z 50 ml lahve 0,9% roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml a znehodnot’te. Pfeneste obsah rozpusténé 1 g lahvicky pfipravku
INVANZ do 50 ml lahve 0,9% roztoku chloridu sodného 9 mg/ml.

3. Infuze
Infuzi aplikujte po dobu 30 minut.

Déti (vék 3 mésice az 12 let):

1. Rozpusténi:
Rozpust’te obsah 1 g injekéni lahvicky ptipravku INVANZ v 10 ml vody na injekci nebo
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), ziskate tak rozpustény roztok o koncentraci piiblizné
100 mg/ml. Dobfte protfepejte, aby se pripravek rozpustil.

2. Naredéni:
Pro vak s rozpoustédlem: Preneste objem rovnajici se 15 mg/kg télesné hmotnosti (neptekrocit
hodnotu 1 g/den) do vaku s 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml) k ziskani kone¢né
koncentrace 20 mg/ml nebo koncentrace nizsi; nebo
Pro lahvicku s rozpoustédlem: Pfeneste objem rovnajici se 15 mg/kg télesné hmotnosti
(neptekrocit hodnotu 1 g/den) do lahvicky s 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml)
k ziskani kone¢né koncentrace 20 mg/ml nebo koncentrace nizsi.

3. Infuze:
Infuzi aplikujte po dobu 30 minut.

Rozpustény roztok je nutno okamzité po piipravé natedit v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).
Natedéné roztoky je nutno pouzit okamzit€. Pokud se nepouziji okamzité, odpovida za dobu
uchovavani pfed pouzitim uzivatel. Nafedéné roztoky (ptiblizné 20 mg/ml ertapenemu) jsou

pti pokojové teploté (25 °C) fyzikalné a chemicky stabilni po dobu 6 hodin nebo pii teploté 2 az 8 °C
po dobu 24 hodin (v chladni¢ce). Roztoky je nutno pouzit do 4 hodin po vyjmuti z chladnicky.
Rozpusténé roztoky nezmrazujte.

Rozpusténé roztoky je nutno pied aplikaci — pokud to vnitini obal umozni — vizualné zkontrolovat, zda
neobsahuji Castice a nejsou zbarveny. Roztoky ptipravku INVANZ jsou bezbarvé az svétle zluté.

Barevné odstiny v tomto rozmezi neovliviiuji uc¢innost.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



	Nepoužívejte INVANZ
	Pacienti s onemocněním ledvin
	Děti a mladiství (věk 3 měsíce až 17 let)
	Starší jedinci
	Těhotenství a kojení
	Luxembourg/Luxemburg

