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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: ertapeném sodico

APRESENTACOES
ertapeném 1 g: po para solucéo injetavel.
Embalagem contendo 10 frascos-ampola.

VIA INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 3 MESES

COMPOSICAO
ertapeném 1 g: cada frasco-ampola contém 1,046 g de ertapeném sddico equivalente a 1 g de ertapeném.
Excipientes: bicarbonato de sddio e hidréxido de sédio (para ajustar o pH).

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O ertapeném sodico é indicado para o tratamento das seguintes infeccdes:

o Infeccéo intra-abdominal;

Infecgdo de pele, incluindo infec¢do por diabetes das extremidades inferiores e pé diabético;
Pneumonia adquirida na comunidade;

Infeccdo do trato urinério, incluindo infeccéo renal;

Infecclo pélvica aguda;

Sepse bacteriana (infec¢do bacteriana do sangue);

Prevencéo de infec¢des cirtrgicas locais apos cirurgia de colon e reto em pacientes a partir de 18 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O ertapeném sodico é um antibidtico que tem a capacidade de eliminar uma ampla gama de bactérias que causam infeccoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ou sua crian¢a ndo devem tomar ertapeném sddico se:

e Forem alérgicos a qualquer um de seus componentes e/ou

e Forem alérgicos a betalactamicos, como penicilinas ou cefalosporinas.

Além disso, no caso de uso intramuscular, ndo devem tomar ertapeném sédico as pessoas que sdo alérgicas a anestésicos
locais do tipo amida, particularmente cloridrato de lidocaina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico sobre qualquer problema médico que vocé ou sua crianga esteja apresentando ou que ja tenha apresentado,
incluindo: doenca renal; alergia a qualquer medicamento, inclusive a antibioticos; colite ou qualquer outra doenga gastrintestinal.

Hipersensibilidade: reacfes de hipersensibilidade (anafilaticas) graves foram relatadas em pacientes tratados com
betalactamicos.

Houve relatos de diarreia associada a Clostridium difficile, leve a potencialmente fatal, com praticamente todos os agentes
antibacterianos, incluindo o ertapeném. Portanto, informe ao seu médico caso vocé ou sua crianga apresentem diarreia posterior a
administracdo de agentes microbianos.

Potencial de convulsBes: crises epiléticas e outras reagdes adversas relacionadas ao sistema nervoso central (SNC) foram
reportadas durante o tratamento com ertapeném sodico.

Desenvolvimento de bactérias resistentes ao medicamento: a exemplo de outros antibiéticos, o uso prolongado de ertapeném
sodico pode resultar em supercrescimento de microrganismos ndo sensiveis.

Exames laboratoriais: embora ertapeném sddico tenha toxicidade semelhante & do grupo betalactamico de antibioticos, €
aconselhavel, durante terapias prolongadas, a avaliacdo periddica da funcdo do sistema de érgdos, incluindo sistema renal,
hepatico e hematopoiético.

Gravidez: ertapeném sodico ndo foi estudado em gravidas. O ertapeném sodico deve ser utilizado durante a gravidez apenas se 0s
beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Amamentacao: ertapeném sodico é secretado no leite humano. Como os bebés podem ser afetados, as mulheres que estiverem
sendo tratadas com ertapeném sodico ndo devem amamentar. Converse com seu médico caso esteja amamentando ou pretenda
amamentar.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactacédo depende da
avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Criancas: o ertapeném sddico pode ser usado em criangas a partir de 3 meses de idade. O ertapeném sodico ndo é recomendado
para criangas com menos de 3 meses de idade, pois ndo ha dados disponiveis sobre 0 uso nessa faixa etaria.



lIdosos: o ertapeném sodico é bem tolerado e age igualmente bem em pacientes idosos e adultos jovens. A dose recomendada de
ertapeném sodico pode ser administrada independentemente da idade do paciente.

Pacientes com Doenca Renal: seu médico precisa saber se vocé ou sua crianga tém alguma doenca renal, para poder prescrever a
dose correta de ertapeném sddico.

Dirigir ou Operar Maquinas: ndo foram realizados estudos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas. O ertapeném sédico
pode influenciar na capacidade do paciente dirigir e operar maquinas. Tontura e sonoléncia foram reportadas com o uso de
ertapeném sodico (veja 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

InteracGes Medicamentosas: informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento, incluindo aqueles obtidos sem prescri¢do médica, pois alguns medicamentos podem ter seu efeito afetado.

Informe seu médico caso vocé esteja tomando algum medicamento contendo &cido valproico ou divalproato de sédio (utilizados
para o tratamento de epilepsia, transtorno bipolar, enxaqueca ou esquizofrenia), pois 0 uso concomitante com ertapeném pode
resultar na reducdo da concentracdo de acido valproico. O seu médico decidira se vocé deverd tomar ertapeném sodico em
combinagdo com este medicamento.

Informe seu médico caso vocé esteja tomando algum medicamento contendo probenecida, uma vez que essa substancia compete
com a secrecdo tubular ativa, resultando em um aumento da concentracdo plasmatica de ertapeném. O seu médico decidira se vocé
devera tomar ertapeném sodico em combinagao com esse medicamento.

AVISO: este medicamento pode causar um tipo de reagdo alérgica grave chamada anafilaxia. A anafilaxia pode ser fatal e
requer atencdo médica imediata. Se sentir algum dos seguintes sintomas, entre em contato com seu médico imediatamente:
coceira, urticaria, rouquidao, dificuldade em respirar, dificuldade para engolir, manchas vermelhas na pele, qualquer
inchaco de suas maos, rosto ou na boca, febre, dor de garganta, calafrios, ou outros sinais de infeccéo.

E comum observar melhora clinica no inicio do tratamento com ertapeném sodico, porém o medicamento deve ser administrado
exatamente conforme indicado. A supressdo de doses ou interrupcdo do tratamento prescrito pode diminuir a eficicia do
tratamento e aumentar o risco de surgimento de resisténcia bacteriana.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde habilitado, mesmo que
0s sinais e sintomas da infeccdo tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupgdo do tratamento pode
contribuir para o aparecimento de infec¢cbes mais graves.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Este medicamento contém 137 mg de sédio por frasco-ampola. Se vocé faz dieta de restri¢do de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a presséo arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O ertapeném sodico deve ser armazenado em temperatura até 25°C antes da reconstitui¢do.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Para administracéo intravenosa:

Apds reconstituicdo com agua para injetaveis, cloreto de sodio 0,9% ou agua bacteriostatica para injegdo, armazenar em
temperatura ambiente, até 25°C, por até 6 horas ou em temperatura ambiente, até 30°C, por até 3 horas. O produto
reconstituido também pode ser armazenado em geladeira (5°C) por até 24 horas.

A solugdo reconstituida, imediatamente diluida em cloreto de sédio 0,9%, pode ser armazenada em temperatura ambiente
até 25°C e utilizada em até 6 horas ou armazenada durante 24 horas em geladeira (5°C). Utilizar em até 4 horas depois de
retirar da geladeira.

Para administracdo intramuscular:
Apbs reconstituicdo com cloridrato de lidocaina a 1% ou 2%, a solugdo deve ser utilizada em até 1 hora ap6s o preparo.

As solucdes de ertapeném sodico ndo devem ser congeladas.
Aparéncia: ertapeném sédico é um p6 branco a amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose usual de ertapeném sddico para pacientes a partir de 13 anos é de 1 grama (g), 1 vez ao dia (1x/dia). A dose usual de
ertapeném sodico em pacientes a partir de 3 meses até 12 anos € de 15 mg/kg duas vezes ao dia (2x/dia), ndo excedendo 1 g/dia.

A dose recomendada para pacientes adultos para a prevencdo de infec¢des cirdrgicas locais apds cirurgia de colon ou reto é de 1
grama (g) administrado em dose intravenosa (IV) Unica 1 hora antes da inciséo cirdrgica.



O ertapeném sodico pode ser administrado por infusdo intravenosa (1V) durante 30 minutos ou por injecdo intramuscular (1M).

A administracdo IM de ertapeném sodico pode ser utilizada como alternativa a administragdo intravenosa no tratamento de
infeccBes para as quais a terapia intramuscular é adequada.

A duragdo usual do tratamento com ertapeném sédico é de 3 a 14 dias, entretanto varia com o tipo de infeccdo e micro-
organismo(s) causador(es). Quando houver indicagdo clinica e for observada melhora clinica, o paciente pode passar a receber um
antimicrobiano adequado por via oral. Seu médico informara quando vocé deverd interromper o uso do medicamento.

ATENCAO: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulha 40 x 12. Pequenos fragmentos de
rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento. Deve-se portanto, inspecionar cuidadosamente os produtos
antes da administracdo, descartando-os se contiverem particulas. Agulhas 25 x 8 ou 30 x 8, embora dificultem o processo de
reconstituicdo, tém menos probabilidade de carregarem particulas para dentro dos frascos.

O produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) qualificado pode ser armazenado pelos tempos descritos a seguir.
Para produtos preparados fora desta condicéo, recomenda-se 0 uso imediato.

O tamanho da agulha para administracéo deve ser escolhido de acordo com a prética do profissional de saude baseado nas
caracteristicas clinicas do paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O esquema terapéutico e a dose serdo determinados pelo médico que ird monitorar sua resposta e condicéo clinica. Se estiver
preocupado(a) de que vocé ou sua crianca possa ter deixado de receber uma dose, fale com seu médico imediatamente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis, denominadas rea¢des adversas.

Pacientes adultos:

Em adultos, as reacOes adversas relatadas durante o tratamento com ertapeném foram:

Reacdes adversas comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Diarreia, inflamac&o da veia que esta recebendo a infusdo, nausea, dor de cabeca e vaginite (inflamacéo das paredes da vagina).
Reacdes adversas incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Corpo em geral: distensdo abdominal, dor, calafrios, sepse, choque séptico, desidratacdo, gota, mal-estar, astenia/fadiga
(cansaco), necrose, candidiase, perda de peso, inchaco facial, endurecimento no local da injecdo, dor no local da injecéo,
extravasamento, flebite/tromboflebite (inflamacdo das paredes da veia), dor lombar, desmaio;

Sistema cardiovascular: insuficiéncia cardiaca, hematoma, dor no peito, hipertensdo (pressdo alta), taquicardia (frequéncia
cardiaca alta), parada cardiaca, bradicardia (frequéncia cardiaca baixa), arritmia (batimento cardiaco irregular), fibrilacdo atrial
(frequéncia cardiaca irregular), sopro cardiaco, taquicardia ventricular, parada cardiaca, hemorragia subdural (acimulo de sangue
entre o cérebro e o cranio);

Sistema digestivo: refluxo, candidiase oral (sapinho), dispepsia (indigestdo), sangramento gastrointestinal, anorexia (perda de
peso), gases, diarreia associada a C. difficile, estomatite, disfagia (dificuldade para engolir), hemorroidas, ileo, colelitiase (pedra
na vesicula), duodenite (inflamag¢do do duodeno), esofagite (inflamacdo do esdfago), gastrite, ictericia (coloragdo amarela da
pele), tlcera na boca, pancreatite, estenose pilérica (estreitamento do piloro);

Sistema musculoesquelético: dor na perna;

Sistema nervoso e psiquiatrico: ansiedade, nervosismo, convulsdes (veja 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES), tremor,
depressdo, hiperestesia (aumento da sensibilidade), espasmo (contragdo muscular involuntaria), parestesia (sensa¢fes anormais,
como por exemplo, formigamento), comportamento agressivo, vertigem;

Sistema respiratorio: tosse, faringite, crepitacdo / roncos, desconforto respiratdrio, derrame pleural (acimulo de liquido na
cavidade pleural do pulméo), hipoxemia (oxigenacdo insuficiente do sangue), broncoespasmo, desconforto faringeo, epistaxe
(sangramento nasal), dor pleural, asma, hemoptise (tosse com sangue), solugos, disturbio de voz;

Pele e apéndices: eritema, suor, dermatite, descamacdo, vermelhid&o, urticéria;

Sentidos especiais: alteracdo do paladar;

Sistema urogenital: insuficiéncia renal, oligiria / anudria (diminuicdo ou auséncia da produgdo de urina), coceira vaginal,
hematUria (presenca de sangue na urina), retencdo urindria, disfuncdo da bexiga, candidiase vaginal, vulvovaginites (inflamagéo
da vulva e da vagina).

Outras reacBes adversas incluem alteracdes de resultados de alguns exames laboratoriais (veja o subitem “Achados de Exames
Laboratoriais™).

Pacientes pediatricos:

As reacOes adversas em criangas sdo geralmente semelhantes as ocorridas em adultos. Em criancas, as reacfes adversas comuns
(ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) sdo diarreia, dor e vermelhiddo no local da injecéo,
vomito.

Reacdes adversas incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento) incluem:

Distarbios gastrintestinais: nausea;



Distarbios gerais e condi¢bes no local de administracdo: hipotermia (baixa temperatura corporal), dor no peito, dor abdominal
superior, coceira no local da infusdo, endurecimento, flebite (inflamacéo das paredes da veia), inchago e calor;

Infeccdes e InfestacBes: candidiase, candidiase oral (sapinho), faringite viral, herpes simples, infeccdo no ouvido e abscesso
abdominal (acimulo de pus no abdémen);

Distarbios do metabolismo e da nutri¢ao: diminuigdo do apetite;

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: artralgia (dor nas articulagdes);

Distarbios do sistema nervoso: tontura, sonoléncia;

Distlrbios psiquiatricos: insonia;

Distarbios do sistema reprodutivo e mamario: erupcao cutanea (vermelhiddo) genital;

Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastino: chiado, nasofaringite (resfriado), derrame pleural, rinite, rinorreia
(corrimento de muco nasal);

Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: dermatite (reacdo inflamatéria na pele), prurido (coceira), erupcao eritematosa, leséo
de pele;

Distarbios vasculares: flebite (inflamacédo das paredes da veia).

Alteragdes em alguns exames laboratoriais também podem ser encontradas (veja o subitem “Achados de Exames
Laboratoriais”™).

Outras reacfes adversas reportadas com o uso de ertapeném sodico por adultos e criancas incluem: reacdes alérgicas graves
(anafilaxia), urticaria, movimentos anormais, tremor, alteracdo do estado mental (incluindo agitacdo, agressividade, delirio,
desorientacdo, mudancas de estado mental), alucina¢des, diminuicdo da consciéncia, fraqueza muscular, caminhar instavel e uma
combinacgdo de febre alta, mal-estar, erupcdes cutaneas e coloragdo dos dentes.

Se vocé apresentar lesdes de pele elevadas ou preenchidas com liquido em uma regido grande do seu corpo, fale para o seu
médico ou enfermeiro imediatamente.

Prevencao de infecgBes cirdrgicas locais apds cirurgia de coldn e reto

As reacdes adversas observadas em pacientes tratados com ertapeném sddico, como prevencao de infecgBes cirdrgicas locais apos
cirurgia de c6lon e reto, foram comparaveis as observadas para ertapeném sédico em estudos clinicos anteriores.

Além das reacfes adversas ja descritas, as seguintes reacdes adversas comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento) foram reportadas: anemia, obstrucéo intestinal, pneumonia, infec¢do pds-operatdria, infeccéo do trato
urindrio, infeccdo e complicacao da ferida, atelectasia (doenga na qual uma parte do pulmao fica desprovida de ar).

Seu médico possui uma lista mais completa de reaces adversas. Informe ao seu médico imediatamente sobre esses e outros
sintomas incomuns.

Achados de Exames Laboratoriais
As seguintes alteracBes nos resultados de alguns exames laboratoriais foram observadas durante o tratamento com ertapeném
sodico:

Pacientes Adultos:

As alteracBes nos exames laboratoriais relacionadas ao medicamento observadas com maior frequéncia durante o tratamento com
ertapeném sodico foram alteracdes nos exames de funcéo do figado, como aumento de ALT, AST, fosfatase alcalina e aumento do
namero de plaqueta, que sdo células do sangue com funcéo de coagulagéo.

Outras alteragdes laboratoriais relacionadas ao medicamento incluem:

e  AlteracgBes nas provas de fungéo do figado, como o0 aumento dos valores de bilirrubina sérica direta, indireta e total;

e Alteracdes nas quantidades de células do sangue (aumento de eosinéfilos, redugdo dos leucdcitos, reducdo do nimero de
neutr6filos segmentados, reducdo no numero de plaquetas, aumento dos mondcitos, redugdo do hematdcrito
[porcentagem de gldbulos vermelhos] e redugdo da hemoglobina);

e Aumento de TTP (tempo de tromboplastina parcial, que é um dos exames para avaliar a coagulagdo do sangue);

e Alteracdes nos exames de funcdo renal medidos no sangue (aumento de ureia sanguinea e creatinina sérica);

e Alteracdes nos exames de urina (aumento de células epiteliais na urina, presenca de sangue na urina, presenca de
bactérias na urina);

e Alteracdo nos niveis de glicose no sangue (hiperglicemia).

Pacientes Pediatricos
A alteracdo nos exames laboratoriais relacionadas ao medicamento e observadas com maior frequéncia durante o tratamento com
ertapeném sodico foi a reducéo da contagem de neutrofilos.

Outras alteragdes laboratoriais relacionadas ao medicamento durante todo o periodo de tratamento incluem:
- Alterac6es nas provas de funcdo do figado, como o aumento de enzimas ALT e AST;
- Alterac6es nas quantidades de células do sangue (reducdo dos leucdcitos, aumento de eosinéfilos).



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O esquema terapéutico e a dose serdo determinados pelo médico que ird monitorar sua resposta e condicéo clinica. Se estiver
preocupado (a) de que vocé ou sua crianga possa ter recebido uma quantidade do medicamento maior que a indicada pelo médico,
fale com ele imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas
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Eletronico da ANVISA.




