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дрБХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТ jA,

1. ндимЕновдниЕлЕкдрствЕнногопрЕпдрдтд 5 1 l- 7 Б- 2 0 2 /-

Эртапенем-ТФ, 1000 мг, лиофилизат для приготовления концентрата для приготовле-
ния раствора для инфузий.
Международное непатентованное наименование: Ertapenem.

2. КА.ЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
2.1 Общее описание
Эртапенем
2.2 Качественный и количественный состав
Один флакон содержит:
акmuвное веIцесmво:
эртапеЕем (в виде эртапенеманатрия) 1000 мг
вспомоzаmельные веulесmва: Еатрия гидрокарбонат, натрия гидроксид

Полный список вспомогательных веществ см. в пункте 6.1.

3. лЕкАрствЕннАя ФормА
Лиофилизат для приготовления концентрата длrI приготовления раствора длlя инфузий
1000 мг.
Порошок от белого до желтоватого цвета. ; 

*",. 
. 
:"*- ,'*:"_. , 

" 
.-", 

^**-

4. клиничЕскиЕ дАнныЕ ' ,

4.1 Показания к применению
Леченuе
Лечение инфекций, вызваннъIх чуъствительными к эртапенему микроорганизмами, при
неОбхоДимости применения парент€ральной терапии у взросльIх и детей от 3 месяцев
(см. разделы 4.4 и 5,1):
- Лечение интраабдоминальньIх инфекций;
- Лечение внегоспитальной пневмонии;
- Лечение острьж инфекuий в гинекологии;
- Лечение инфекuий кожи и мягких тканей при синдроме диабетической стопы (см.

разлел 4.4),
Профuлакmuка
Эртапенем-ТФ показаЕ взрослым пациентаI\4 для профилактики инфекции хирургиче-
ской раны после плановой колоректЕIльной хирургии (см. раздел 4.4).
НеОбхОдимо принимать во внимание официilльные руководства по надлежащему ис-
пользованию антибактериальньж средств.

4.2 Режим дозирования и способ применения
Режим дозирования
Леченuе
ВЗРОсльtе u поdросmкu (оm ]3 do 17 леm). РекомендуемаJI доза лекарственного препара-
та Эртапенем-ТФ составляет 1000 мг один раз в суIки внутривенно.
МЛаdенцьt u dеmu (в возрасmе оm 3 месяцев do 12 леm). Рекомендуемая доза лекар-
СТВеННОГО препарата Эртапенем-ТФ составляет 15 мг/кг 2 раза в сутки (не превышая
дозу 1000 мг/сут).
Профuлакmuка
ВЗРОсльtе.,Щля профилактики инфекций хирургической раны после проведения плано-
ВОЙ колоректалъноЙ хирургической операции рекомендованнаJI доза составляет
1000 мг; инфузия должна быть закончена за 1 час до начала хирургического вмеша-
тельства.
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обьгчно длительность лечения лекарственным препаратом Эртапенем-тФ составляет от
з до 14 дней, но может варьировать в зависимости от типа и тяжести инфекции и воз-
булителя(ей). Если клинически показа}Iо, можно перейти на применение пероральньtх
антибиотиков при наступлении клинического улучшения.
Особые группы пациентов
Прuл,tененuе прu наруul,енuu функцuu почек.
Эртапенем-ТФ можно применять для лечения инфекций у взросльгх пациентов с нару-
шением функции почек легкой Ч Умеренной степени тяжести, У пациентов с клиренсом
КРеаТИНИНа > З0 мл/мин/1 ,7З м2 нет необходимости в коррекции дозы. Недостаточно
данньIх о безопасности и эффективности эртапенема у пациентов с тяжелой формой
нарушения функции почек, чтобы дать рекомендации по дозированию. Поэтому эрта-
пенем не следует применять у таких пациентов (см. раздел 5.2). Нет данньп< относи-
тельно детей и подростков с нарушениями функции почек.
Прuпtененuе у пацuенmов, коmорьlлr провоdяm zемоduалuз
недостаточно данньп< о безопасности и эффективности эртапенема у пациентов, кото-
рым провОдят гемоДиаJтиз, чтобы дать рекомендации по дозированию. Поэтому эртапе-
нем не следует применять у таких пациентов.
Прu.мененuе прu нарушенuu функцuu печенu
нет необходимости в коррекции дозы для пациентов с нарушениями функции печени
(см. раздел 5.2).
Прuмененuе у пацuенmов поэtсLulоlо возрасmа
Следует применять рекомендованную дозу лекарственного препарата Эртапенем-ТФ,
за искJIючением сл}п{аев тяжелой формы нарушения функции почек (см. полразлел
кПрименение при нарушении функции почек>).
[ети
Безопасность и эффективность эртапенема у детей в возрасте до 3 месяцев не установ-
лены. Щанные отсутствуют.
Способ применения
Эртапенем-ТФ применяют внугривенно.
Лекарственный препарат Эртапенем-ТФ следует вводить в
30 минуг.

виде инфузии в течение

информация о приготовлении раствора приведена в разделе 6.6,

4.3 Противопоказания
- Гиперчувствительность к активному веществу или любому из вспомогательных ве-
ществ (см. раздел 6.1).
- Гиперчувствительность к какому-либо из антибиотиков группы карбапенемов.
- Тяжелая реакция гиперчувствительности (например, анафилактическая реакция, тя-
желаrI форма кожной реакции) к любому другому типу бета-лактамньrх антибиотиков
(например, пенициллины или цефалоспорины).
-.Щети в возрасте до 3 месяцев.

4.4 особые указаЕия и меры предосторожности при применении
Гuперчу в сmв um е льн о сmь
Сообщалось о серьезньIх и иногда фатальньгх реакциях гиперчувствителъности (анафи-
лактических) у пациентов, полr{авших лечение бета-лактамными антибиотикаN,Iи.
Большая вероятность возникновения таких реакций у пациентов с гиперчувствительно-
стью к различным аJIлергенам в анамнезе. Перед началом лечения эртапенемом следует
тщательно опросить пациента относительно ранее возникавших реакций гиперчрстви-
тельности к пенициллинам, цефалоспоринам, другим бета-лактамным антибиотикам и
Другим аллергенам (см. ра:}дел 4.3). Если возникает аJIлергическа;I реакция на эртапе-
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нем (см. РазДел 4.8), следует немедленно прекратить лечение. Серьезные анафилак-
тlIческие реакции требуют немедленного проведения неотложного лечения.
Суперuнфекцuя
,Щлительное применение эртапенеNIа может приводить к избыточному росту нечувстви-
тельньtх микроорганизмов. Необходимо повторно оценивать состояние пациента. Если
в ходе лечения возникает суперинфекция, следует провести соответствующее лечение.
Ко лum, с в яз aHHbttt с прu]w ен eHLrc л4 анmu бuоmuко в
при применении эртапенема сообщалось о возникновении колита, связанного с приме-
FIением антибиотика, и псевдомембранозного колита, тяжесть которых может варьиро-
вать от легкой до угрожающей жизни. Поэтому важно принимать во внимание такой
диагноз у пациентов с диареей, возникшей после применения антибактериальньIх ле-
карственных препаратов. Следует рассмотреть вопрос о прекращении применения ле-
карственЕого препарата Эртапенем-тФ и назначении специфического лечения clostrid-
ium dfficile. Не следует назначать лекарственFIые препараты, подавляющие перисталь-
тику кишечника.
Суdороzu
сообщалось о судорогах во время клинических исследований у взросльгх пациентов во
времЯ лечениЯ эртапенеМом (1000 мг в день) или В течеЕие 14 последУющих лней, Су-
дороги наиболее часто наблюдагlись у пациентов пожилого возра с-га, и у пациентов с
уже диагностированными Еарушениями со стороны центраJIъной нервной системы (па-
циенты с поражением головного мозга или судорогами) иlили нарушениями функциипочек. В ходе пострегистрационньD( наблюдений также сообщалосi о 
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случаrIх.

о d н о вр е м е нн о е прLl,]vI е н енuе с в аль пр о е в ой кu сл о mо й
одновременное применение эртапенема и ваJIьпроевой кислотьt/натрия вальпроата не
рекомендовано (см. раздел 4.5).
Су б о пmuлл аль н ая э кспо зuцurl
Исходя из имеющихся данньIх, нельзя исключать, что в редких слr{аях о,,ерационньгх
вмешательств, дJIящихся более 4 часов, у пациентов, которым вводили эртапенем в
субоптима-гtьньгх концентрациях, мох(ет иметь место риск потенциаьной нЬэффектив-
ности лечения. Поэтому в таких редких слr{аJIх следует соблюдать осторожность.
Вспомоzаmельные Beu4e сmва
этот лекарственный препарат содержит около 6,0 мэкв (приблизительно |з7
натриlI в 1,0 г дозы, что следует принимать во внимание iтри лечении пациентов,
держивающихся контролированной натриевой диеты.
рассмоmренuе вопроса О Прll^,lененult лекарсmвенно2о препараmа в оmdельньlх zруппах
пацuенmов
опыт применения эртапенема дJUI лечения тяжельIх инфекций ограничен. В ходе кли-
нических исследований лечения внегоспитштьньIх пневмоний (у взрослых) у 25 о/о ла-
циентов, полrrавших эртапенем, была тfiкелая форма заболевания (определено как ин-
декс тяжести пневмонии } III). В кJIиническом исследовании лечения острьгх гинеколо-
гических инфекций (у взрослых) у 26 О/о ПаЦИеНтов, полrtавших эртапенем, была тяже-лм форма заболевания (температура > 39оС иlили бактериемия); у 10 пациентов была
бактериемия. В клиническом исследовании лечения интрЪабдоrr"-""uо инфекций (у
взросльrх) у З0 % пациентов, ПОПlлlавших эртапенем, был генерализованный ,r.p"rorri,
ау З9 0% - инфекЦИИ друl,цх отделов жкТ (за исключеЕием аппендицита), в,о" ,""n.
инфекции желудка, двенадцатиперстной кишки, тонкой кишки, толстой кишки и желч-
ного пузыря; было ограниченное количество пациентов, которые зарегистрированы в
исследовании с показателем АРДСНЕ II: 15. а эффективность у этих пациентов не
установлена.
Эффективность эртапенема в лечении внегоспита_пъной пневмоIIии, вызванной пени-
циллин-резистентньтм streptococcus рlхеum-опiае, не установлена.

мг)
при-
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эффективность эртапенема в лечеII}Iи инфекции при
сопутствующем остеомиелите не устаIIовлеFIа.

синдроме диабетичес,кой стопы и

имеется относительно небольшоii опы,г применения эртапенема у детей в возрасте
младше 2 лет" В этой группе особое вн}I}{ание следует Уделять определению чувстви-
тельности инфицирующего(их) микроорганизма(ов) к эртапенеrу. Н., данньж относи-
тельно детей в возрасте младше 3 месяцев.

4.5 Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаи-
модействия
взаимодействия по причине ингибирования Р-гликопротеин-опосредованного клиренса
или СYР-опосредованного клиренса лекарственньгх препаратов маловероятны (см. раз-
дел 5.2).
При одновременном применеЕии вальпроевой кислоты и карбапенемов, сообщалось о
снижении уровней вальпроевой кислотl,t, Которые могут опускаться ниже терапевтиче-
ского диапазона. Снижение уровня tsальпроевой кислоты может приводить к недоста-
точному контролю судорог, поэтому одновременное применение эртапенема и валь-
проевой кислотьr/натрия ваJIьпроата не рекомендовано, следует рассмотреть вопрос о
применении €шьтернативного антибиотика или противосудорожного средства.

4.6 Фертильность, беременность и лактация
Беременносmь
Надлежатцие и хорошо контролируемые исследования у беременньD( женщин не прово-
дились, Исследования на животньD( не демонстрируют прямые или Еепрямые отрица-
тельные эффекты относитеJIъно беремеЕности, эмбрио-фетального р€ввития, родов или
постIIатального р€lзвития. Однако эртапене}{ не следует применять в период бЪременно-
сти, за искJIючением сJryчаев, когда потенциальнаrI полъза превьIшает возможные риски
дrш плода.
Кормленuе zруdью
эртапенем секретируется в грудное молоко. Поскольку существует возможность воз-
никновения побо,цrьrх реакций у ребенка, женщины не должны кормить грудью в пе-
риод лечения эртапенемом.
Ферmuльносmь
не проводились надлежащие и хорошо контролируемые исследования влияния эртапе-
нема на фертильность у мужчин и женщин. ,Щоклинические исследования не демоЕ-
стрируют прямого или непрямого неблагоприятного влияЕия на фертильЕость (см. раз-
дел 5.3).

4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать
механизмами
Не проводились исследования влияния на способность yпpaBJUITb автотранспортом
механизмами.
эртапенем может влиять на способность пациента yпpaBJuITb автотранспортом и меха-
низмами. Пациенты должны знать, что при применении эртапенема сообщалось о воз-
никновении головокружения и сонливости (см. раздел 4.8).

4.8 Нежелательные реакции

Взросльtе
обцее количество пациентов, получавшLIх лечение эртапенемом, в кJIиЕических иссле-
дованиях, составJUIло более 2200 тIе-повек, из которьж более 2 150 пациентов полr{али
эртапенем в дозе 1000 мг. о неrкелательFIых реакциях (таких, что рассматриваJIись ис-
следователем как возможно, вероятно или точно связанные с применением лекарствен-
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ного преrIарата) сообщаJIось приблLIзительIIо у 20 % пациентов, поJryчавших лечениеэртапенемом, Лечение бьшо прекращено по причиЕе возникновения нежелательных
реакций у |,З О/о пациентов.Еще 47б пациен.оu попУrали эртапенем В виде разоВой до-зы 1000 мг перед оперативIIьIм вмешательством в клиническом исследовании профи-лактики инфекции послеоперационной раны после колоректальной хирургии.У пациентов, пол)лавших только эртапенем, наиболее часто сообщалосi о следующих
нежелательньIх реакциях в период лечения и в последующие 14 дней после прекраще-
ния лечения: диарея (4,8 Уо), инфузионные осложнения со стороны вен (4,5 %) и тошно-
та (2,8 О/о),

у пациентов, полrlавших только эртапенем, наиболее часто сообщалось о таких пато-
логических изменеЕиях лабораторных показателей в период лечения и в последующие
14 дней после прекращения лечения: повышении АЛТ (+,6 vo1, АСт (4,6 О/о), щелочной
фсфатазьт (З,8 О/о) и количества троллбоцитов (3,0 %).
lemtt (в возрасmе оm 3 месяцев do I7 леm)
общее количество пациентов, полr{авших лечение эртапенемом в кJIинических иссле-
ДОВаIIИЯХ, - З84" ОбЩИй ПРОфИЛЬ беЗОПаСности сопоставим с профилем у взросльн па_
циентов, о нежелательньD( реакциях (которые рассматривались исследователем каквозможно, вероятно или точно связанные с применением лекарственного препарата)
1ообщалось приблизительЕо у 20,8 ОZ пациенiо", ,rопl^rавших лечение эртапенемом.
Лечение было прекращеНо по причиЕе вознИкновения нежелательньD( реакций у О,5 Yопациентов.
у пациентов, полr{авших только эртапенем, наиболее часто сообща_гlось о следующих
нежелательньгх реакциях в период лечеIIиJI и в последующие 14 дней после прекраще-
ния лечения: диарея (5,2 ОА), боль в месте IIроведения инфузии (6,| %).у пациентов, полr{авших только эртапе}Iем, наиболее часто сообщалось о след}тощих
патологических изменениях лабораторных показателей, возникавших в период леченияи в последующие 14 дней после rтрекращения лечения: снижении количества нейтро-
филов (з,0 %), повышении АЛТ (2,9 %) и Аст (2,8 %).у пациентов, которые получали только эртапенем, сообщалось о следующих нежела-тельньж реакциях, возникавших в период лечения и в последующие 14 дней после пре-КРаЩеНИЯ ЛеЧеНИЯ С ЧаСТОТОЙ: ОЧеНЬ часто (>l/10), часто (>1/100, <1/,10), n.*uЁro(>1/1000, <1/100), редко (>1/1000о, <1/1000), оrй" Редко (<1/10Ь00), -ru.roru FIеизвестна
цсходя из и]иеющихся дан возникновения определить

Взросльtе с возрасmе ]8 леm
u сц,lарLц.е

!еmu u поdросmкu @m Т
месяцев do 17 леm)

ИнфекцлIи lI лIнвазIIлI i Нечасmо - кандидоз поло-
сти рта, кандидоз, грибко-
вая инфекция, псевдомем-
бранознылi энтероколит,
вагинит.
PedKo - пневмония, дерма-
томикоз, инфекция после-
операционной раны, ин-
фекция мочевыводящего
тракта.
Реdко ;еr?тро"е"иs
тромбоцитопения.

PeOt;o - аллергия.
часmоmа неuзвесmна
анафилаксия, включаJI ана-
филактоидные реакции.; -, "

Нirрушенлtя со стороны
KpoBpr tI лrrмфатrrческоri
сIIсте]uы
Нарушенлlя со стороны
II}I}Iy н HoI"I сIIстепIы

t---:1з1-*-

l COГJr
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Взросльtе в возрасmе 1S rtem lеmu u поdросm*u 1оm З
Do ]7 леmFIарушенrtя пrетаболtIзiчIа

lI пIIтанIIя
Нечасmо - анорексия.
PedKo - гипогликемия.

Пcllxl1.1ecKrIe нарушенtIя Нечасmо - бессонница,
сцутанность сознания.
PedKo - волнение, тревож-
ность, депрессия.
часmоmа неuзвесmна -
нарушеIiия психического
состояIIия (вклlочая агрес-
сивность, делирий, дезори-
ентацию, изменения мен-

Часmоmа неLtзвеспlлtа -нарушения психического
состояния (включая агрес-
сивность).

fIарушенrlя со стороны
HepBHol"I системы

Часmо - голов}IаJI боль.
Нечасmо - головокруже-
ние, сонливость, изменение
вкусовых ощущений, судо-
роги (см. раздел 4.4).
PedKo - тремор, синкопе.
часmоmа неuзвесmна -
галлюцинацIIи, снижение
уровня: сознания, наруше-
ние походки, дискинезия,
миоклон

часmоmа неuзвесmна -
гаJIлюцинации.

Нечасmо -.оловна" болы

}Iарушенлlя со стороны
на зрения из]чlененIIя склеры.

Нарушенлlя со стороны
сердца

Нечасmо- сиЕусоваrI бр*
дикардия.
Реdко - аритмия, тахикар-
дия.

Нарушенl,tя со стороны
сосудов

Часmо - венозное ослож-
нение в месте инфузии,
флебит/тромбофлебит.
Нечасmо артериальнаlI
гипотензия.
PedKo- кровотечение, по-

Нечасmо - при-rпаu"r жара,
артериальнаrI гIrпертензия.

дыхательной с[IстеNIы,
органов грудноI'I клетки и
средосте}Iия

Нарушения со стороны
щение дискомфорта в глот-
ке.
Реdко - заJIожеЕность носа,
кашель, носовое кровоте-
чение, хрипь/сухие хрипы,
свистящее дыха}Iие.

Нечасmо - диспноэ, ощу-

J147Б-202lt

г,l,
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3147Б-2а2ц
Взросльtе в возрасmе ]8 леm
u сmарulе

!еmu u поdросmкu (оm 3
месяц9в dо I7 леm)

Нарушеrlлtя со стороны
жiелуд очн о -кII ш еч н о го
тракта

Часmо - диарея, тошнот4
рвота.
Нечасmо- запор, кислотнаlI
регургитац}UI, сухость во

рту, дrспепсиJI, абдоми-
нальная бо.гп,.

PedKo - лисфагия, недержа-
ние каJIа, пеJъвиоперитонит.
Часmоmа неllзвесmна -
окраIIIивание зубов.

Часmо -диарея.
Нечасmо- изменение цвета
капа, мелена.

Нарушеrlлlя со стороны
пetlеHI,I lI iкелчевыводяцIлIх
путел"I

Реdко- холецистит, желту-
ха, нарушения со стороны
печени.

FIарушенлlя со стороны
Ko}K}l lI подкоiкных тка-
rIeI"t

Часmо - сыпь, зуд.
Нечасmо - эритема, кра-
пивЕица.
PedKo - дерматит, десква-
мация.
Часmоmа неuзвесmна - ост-
рый генерализованньй эк-
зантематозный пустулез,
лекарственн€uI сьшь, сопро-
вождающаJIся эозинофили-
ей и сtrстемными проявле-
ниями.

Часmо - пеленочный дер-
матит.
Нечасmо - эритема, сыпь,
петехии.

Нарушенлtя со стороны
пlышечной, скелетноii и
со едлIнлIтельно li TKaHlI

PedKo - спазмы мышц, боль
в плечах.
часmоmа неuзвесmна -
мышечная слабость.

Нарушения со стороны
почек и jllочевыводящtlх
путей

Реdко- почечнаJI недоста-
точность, ocTparl почечнаJI
недостаточность.

Берепtенность, послеродо-
вылi lI перинатальный
перлIод

PedKo - аборт.

Нарушения со стороны
репродуктивной слIсте}Iы
II молочных желез
Uбщлlе нарушенIIя Ir ре-
акцлIII в }tecTe введения

Нечасmо - кровоизлияние,
слабость/устшIость, лихо-
радка, отек/отечность, боль
в грудной IfieTKe.
PedKo - уплотнение в месте
инъекции, недомогание.

Часmо - боль в месте ин-
фузии.
нечасmо-жжениевместе
инфузии, зуд в месте инфу-
зии, эритема в месте инфу-
зии, эритема в месте инъ-
екции, ощущение тепла в
месте инфузии.

l
I

l
l

,"", 
l
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Взросльtе в возрасmе I8 лЙ lеmu u поdросmкu (оm 3

.liесяL|ев dо ]7 .пеm
ентальные даIIные

БrIохrrпlrlческrtii аналlIз Часmо - повышение АЛТ,
АСТ, щело.rной фосфатазы.
нечаспtо повышение
ypoBнell общего, прямого и
непрямого билирубина,
креатинина, мочевины и
глюкозы в сыворотке кро-
ви.
Реdко - сЕижение уровней
бикарбоната, креатинина и
каJIия в сыворотке кровII;
повышение уровней лак-
татдегидрогеназы, фосфа-
товикалиявсыворотке

LIacmo - повы.шение дЛТ и

Общил"r аналлIз KpoBlr часmо - повышение числа
тромбоцитов.
нечасmо - сЕижение числа
лейкоцитов, тромбоцитов,
сегментоядерньж нейтро-
филов, гемоглобина и гема-
токрита; повышение числа
эозинофилов, активирован-
ного частиtшого тромбо-

пластинового времени,
протромбиIIового времени,
сегментоядерЕьж нейтро-
филов и лейкоцитов.
pedko снижение числа
лимфоцитов; повышение
числа связанньIх нейтро-
филов, лип,tфоцитов, мета-
миелоцитов, моноцитов,
миелоцитов; атипичные

часmо - снижение числа
нейтрофилов.
нечасmо - повышение чис-
ла тромбоцитов, активиро-
ванного частичного тром-
бопластинового времени,
протромбинового времени,
снижение уровня гемогло-
бина.

Общlrй аналlIз lчIочII Нечасmо- повьIшение со-
держания бактерий, лейко-
цитов, эпителиаJIъньD( кле-
ток и эр}Iтроциты в моче,
наличие дрожжевьгх гриб-
ков в моче,
PedKo - повышение уровЕя

иногена в моче.
нечасmо - .rоложиrельный
тест на токсины clostridium
ilficile.

Прочее

f\
е.,

минис
]

Ппиказ
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5 ,I 
4 7 Б- 202Irсообщение о подозреваемых нежелательных реакцияхважно сообщать о подозреваемых реакциях после регистрации лекарственного препа-рата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения ((польза-риск> ле-карственного препарата, МедицинскиN{ работникаNl рекомендуется сообщать о .гпобьгхподозреваемых нежелательньIх реакциях лекарственного препарата через националь-ные системы сообщения о нежелательньж реакциях государств - членов Евразийскогоэкономического союза, В Республике Беларусь рекомендуется сообщать о нежелатель-ных реакциях В информационную базу данных по нежелательным реакциям (действи-ям) на лекарственные препараты, включая сообщения о неэффективЕости лекарствен-ных препаратов (УП 

"Ц,",р экспертиз и испытаний в здравоохранении>l Министерстваздравоохранения Республики Беларусь)), Ww.W.rceth.by)

4.9 Передозировка
нет специфической информации о лечеЕии передозировки эртапенемом. Передозиров-ка эртапенемом маJIовероятна. ВнугривенЕое введение эртапенема в дозе З г в сутки напротяжении 8 дней взрослым здоровьI]чI добровольцам не приводило к выраженной ток-сичности, В клинических исслелованиях у взрослых пациентов, которым вводили З глекарственного препарата в сутки, не возникаIIо клинически выраженЕьтх побочньгхреакций, В клинических исследованиях с r{астием детей применение разовой внутри-

;Ж;j"ЗЫ 
ОТ 40 МГ/КГ ДО МаКСИМzutЬНой 2 г не сопровождалось токсическими прояв_

Однако, в случае передозировки, лечение лекарственным препаратом Эртапенем-ТФследует прекратить и проводить общее поддерживающее лечение до вьведения лекар-ствеЕного препарата почками.
Эртапенем до определенной степени выводится при гемодишIизе (см. раздел 5.2). Од-нако, нет информации о проведении гемодиализа с целью лечения передозировки.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
5.1 Фармакодинамические cBolicTBa
ФаРМаКОТеРаПеВТИЧеСКаЯ ГРУППа Антибактериальные средства для сис']емного при_менения. Карбапенемы.
Код АТХ JOIDHOЗ.
5. I . ], Мехсtнttз.уt d eticmBLп
эртапенем ингибирует синтез клеточнолi стенки, вследствие присоединения к пеницил-ЛИНСВЯЗЫВаЮЩИМ беЛКаМ (ПСБ). У Escherichia coli более сильнаrI аффинность к псБ 2иЗ.

ческих исследованиях
й;;;;;*;;fi#;i"-ж::Ви ппевьтrттяет пrтrтJrrлrqпf irrпл,,.._--к-----л--_- " rrlrщlvrw AP(J-

::л:::::1-^1ТлЧТ:_YТ:_"УЮ 
ИНГИбИР}ющую концентрацию возбудитеJuI, оптимальнокоррелирует с эффективностью.

Механизм резистентности
Согласно наблюдательским исследованиям, проводившимся в Европе, резистентностьнаблюдалась нечасто относительно видов, чувствительньгх к эртапенему. Среди рези-стентньD( штаммов, у некоторьrх наблюдалась резистентность к Другим антибактери-альньIм лекарственным препаратам класса карбапенемов. Эрта.r.rrЁ* п|uоrr"a.ки ста-билен к гидролизу большинством кJIассов беiа-лактамаз, включаJI пенициллиназы, це-фалоспорИназы, и бета-лактама3ы расширенного спектра, но Ее к металло-бета_лактамазам.
МетициллиЕ-резистентные стафилококIсl и энтерококки явJUIются резистентными к эр-тапенему' по причиНе нечувстВительносТи ПСБ ч"п"; Р. аеrugiПо"" 

" ору.ие нефермен_
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3 14 7 Б- 202Irтативные бактерии, как правило, являются резистентными, возможно, вследствие огра-ниченного проникновения и активного оттока.
резистентность наблюдается нечасто у эrrтеробактерий; эртапенем обычно активен от-носительно энтеробактерий с бета-лактамазами расширенного спектра (БЛРС). Однако,резистентность может наблюдаться, когда Блрс или другие мощные бета-лактамазы(например, АmрС типов) присутствуют одIIовременно с ослабленной проницаемостью,возникающей вследствие потери одного или более поринов внешней мембраны, илипри активации оттока, Резистентность может также возникать вследствие комплекта-ции бета-лактамаз с выраженной карба.r.rr.r-."ороо"."руо*ей активностью (напри-МеР, IMP И VIM МеТаЛЛО-беТа-Лактамазы или КРС-iипы), хотя это наблюдается редко.механизм действия эртапенема отличается от механизма антибиотиков других классов,таких как хинолоны, аминогликозиды, макролиды и тетрациклины. Нет перекрестнойрезистентности, зависимой от мишени, между эртапеЕемом и этими лекарственнымипрепаратами, Однако, микроорганизмы могут демоЕстрировать резистентность болеечем к одному классу антибактериальньD( лекарственных препаратов, когда механизмзаключается в (или включает) Еепрон}Iца"*о"r" He*oTopbIx веществ и/илиреализуетсяза счет эффлюксной помпы.

Щuч
Европейским комитетом по тестированию антимикробной чувствительности (ЕUсдSт)
установлены следующие значения минимальньIх ингибируйщих концентраций (мик),S - чувствительность, R - резистентность.
Eпterobacterales:,S < 0 5 мz/л ч R > 0,5 мz/л
StreptococcLts рпеumопiае: S = 0,S лtz/л u R > 0,5 лtz/л
Haemophilus iпfluепzае; S < 0,5 мz/л u R > 0,5 лlz/л
М. catarrhalis: S < 0,5 ме/л ч R > 0,5 ме/.ц

Щам-оmрuцаmельньtе анаэробьz." S < 0,5 пtz/л ч R > 0,5 мz/л
Грш,t-полоjсumельные анаэробьz.. ,S < 0,5 пtz/л ч R > о,s ,rtn
Streptococci zруппьt viridaпi;,S S 0 5 лtz/;I tt R > o,s 

",/tnПоzранъtчньlе значенl.tя, не связанньtе с вttdал,ttt лtuкроорzсlнLlзJvlов;,ý S 0,5 мz/л ttR' 0s
(примечание: чувствительность стафилококков к эртапенему зависит от чувствитель-ности к метициллину, а чувствительность стрептококков групп А, В, С и G - от чув-ствительности к бензилшенициллину)
Лечащие врачи осведомлены, что ,Ьarr"ra пограничные значения МИК, есJIи есть TaKarIинформация, следует принимать во внимание.

1o::9|'*HHajI РеЗИСТеНТНОСТЬ Может варьироваться в зависимости от географическогоположения и времени относительно отдельньгх видов бактерий, поэтому желательнорасполагать локаJIьньIми данны]vIи относ}Iтельно резистентности, особенно при лечениитяжелых инфекций, Если эффективность лекарственного средства относительно, покрайней мере, некоторых типов инфекций .оr"r."о"на, следует обратиться за консуль-тацией к эксперту.
представленная ниже информация дает только приблизительные данные о'носительновозможной чувствительности или нечувствительности микроорганизмов.
о б ычн о чу в с mв umельн ые мuкр о opzaH uзtп ы :Грамположительныеаэробыi -

метициллин-чувствительные стафилококки (вклю чая staphylococcus aureus..l*Streptococctls agalactiae *

Streptococcus рпеumопiае *u

Str ept о с о с с us руо 8 е пе s
ГРqМотрицательные аэробы :

'l0
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Епtеr оЬ acter aer о ge пе s
Eпterobacter cloacae
Escherichia coli *

Haemophilus iпfluепzае *

Нае mophilus par аiпfl uепzае
Klebsiella oxytoca
Klebsiella рпеumопiае *

Moraxella catarrhalis *

Morganella mоrgапii
proteus mirabilis *

Proteus vulgaris
serratia mаrсеsсепs

5 14 7 Б- 202 h

Анаэробы:
Микроорганизмы рода Clostridium (за исключением С. clfficite) *
Микроорганизмы рода Eubacterium *

Микроорганизмы рода Лиsо Ьасtеrium *

Микроорганизмы рода Peptostreptococcus *

Р orphyr оmопаs а s ас с har о lyti с а *

Микроорганизмы рода Prevotella *

мuкроорzанлlзмы, коmорьtе мо2уm прuобреmаmь рв асmенmносmь :Грамположительные аэробы:
Метициллин-резистентные стафилококки Ь.

Апаэробы:
Bacteroides fragilis и виды группы В. fragitts *

М uкр о о р z ан L.зIуI bl с пр uр о d н о й р ез а сm е н mн о с mь ю :
Грамположительные аэробы:
С о rупе Ь ас t er ium j е ike ium
Энтерококки, включ ая Епtеrососсus faecalis и Епtеrососсus faeciumГрамотрицательные аэробы:
Микроорганизмы ро да А е r о mопаs
Микроорганизмы ро да А с iпеtо Ь acter
Burkholderia cepacia
Р s еudоmопаs aerugiпo sa
St е по tr орhоmопаs mаl tophilia
Анаэробы:
Микроорганизмы ро да L act о Ь ас il lus
ffругие:
Микроорганизмы ро да Chlamydia
Микроорганизмы ро да Mycopl аsmа
Микроорганизмы ро да Ric ki tt s i а
Микроорганизмы рода Le giопе lla
* АктивностЬ удовлетворительно продемонстироваЕа в кJIинических исследованиях.u Эффективность лекарственного препарата Эртапенем-ТФ 

" na"ar"" внегоспитаJIьной пневмонии,вызванной пенициллин-резистентнъlм stieptococcus рпеumопiа, неустановлеца.ь В некоторых странах частота приобретенной резистентности > 5о уо.' Метициллин-резистент"ьrе 
"тафrлококки 1вклю"u" МКSДj"aa.оч резистентны к бета-лактамам.Информацuя о юlанuческах uспыmан alях

3"o*i':11^",:::Y: В_ 

ТеryТо 
о'Iередь для детской безопасности и вторично оцени-

дованиях у пациентов от 3 месяцевдо 17 лет.
!оля пациентов с благоприятЕыми клиническими откликами на визитах после лече-ния в клинически модифицированной популяции (MITT) показана ниже:
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ЗаболеванрIе #

внегоспитальная
пневмония (ВП)

От 3 до 23 месяцев зllз5
От 2 до 12 лет
От 1З до 17 лет

Тикарциллин/

Интраабдоми-
наJIьные инфек-

от 2 до |2 лет
От 13 до 17 лет

воспалительные
заболевания ор-
ганов мшIого таза

от 13 до i7 лет

Включая 9 пациентов
фтриаксона (2 ВП), и
ричной бактериемией в

нд рБ
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в группе эртапенема (7 ВП и
1 пациента с ИАИ в группе
начале исследования.

2 ИАИ),2 пациента в группе це-
тикарциллина/клавуJIаната с вто-

5.2 ФарпrакокинетическлIе cBoircTBa

Средние концентрации эртапенема в плазме крови после разовой 30-минутной внутри-
:У,r.Тл::ф/l% 

rО?9 
11ЗдоровьIм 

взрослым добровольчам (от 25 до 45 лет) составля-ли l55 мкг/мл (C.u*) через 0,5 часа после введения дозы (окончание 
""ф;;;j,;;Тi#;череЗ 12 часоВ после введениЯ дозы и 1 мкг/мл через 24 часапосле введения дозы.Площадь под кривой концентрации в плазме крови (AUC) эртапенема у tsзросльгх по-вышается почти прямо пропорционально дозе при диапазоне доз от 0,5 До 2 г.Не происхОДИТ КУ]'IуJUIции эртапенема у взросльtх после многократного внутривенноговведения доз в диапазоне от 0,5 до 2 г.

Средние концентрации эртапенема в плазме крови после разовой 30-минутной внутри-венной инфузии в дозе 15 мг/кг (до максимальнойдозы 10Ъ0 мг) y rua"."rou в возрастеот З дО 23 месяцев составJUIли l03,B плкг/мЛ (Cr*i'""p".0,5 часа после введения дозы(окончанИе инфузиИ), 13,5 мкг/мЛ череЗ б часов по.п"Ъ".дения дозы и 2,5 мкг/мл через12 часов после введения дозы.
Средние концентрации эртапенема в плазме крови после разовоЙ ЗO-минутной внутри-венной инфУзии В Дозе 15 мкг/кг (До максимальной дозы 1000 мг) у пациентов в воз_
РаСТе ОТ 2 ДО 12 ЛеТ СОСТаВЛЯЛИ l1З,2 МКТ/мл (Сrr*) 

"Ьр.. 
0,5 часа.rо.п. введения дозы(окончанИе инфузиИ),l2,8 мкг/мл через б часов .rо"о. Ь""д.""" дозы и З,0 мкг/мл через12 часов после введения дозы.

Средн"е концентрации эртапенема в плазме крови после разовоЙ 30-минутной внутри-венной инфузии в дозе 20 мг/кг (до максимальной дозьi 10Ь0 мг) y.ruur.rro" в возрастеот 13 до |7 лет составляли i70,4 мкг/мл (Сr.*) ;;;, 0,5 часа после введения дозы(окончание инфузии), 7,0 мкг/мл через i2 часов .rо.оЪ введения дозы и 1,1 мкг/мл через24 часапосле введения дозы.
Средние концентрации эртапенема в плазме крови после разовой ЗO-минутной внlтри-венной инфузии 1000 мг у трех пациентов в возрасте от 1З до 17 лет составляли 155,9мкг/мл (С,"0 через 0,5 часа .ro"n. введения дозы (окончание инфузии) и б,2 мкг/мл че-рез 12 часов после введения дозы.
распределение

L2

Возраст
Эртапенем I_{еф:гриаксон

п/m о,//о

м
п/m %
lзl13 l00.0

55l57 96,5 |6l17 94.1
| зlз I 100,0 ,\ la

J/э l00.0

заболевание п/m % п/m о,/л/U
28/з4 82.4 7/9 77.8
l5l16 9з,8

ю0,0

4lб 66,7

25l25 8/8 100,0
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Эртапенем легко связывается с белкапл}l IIJIазмы крови человека, У здоровых взрослых
молодого возраста (от 25 до 45 лет) связывание с белками снижается при увеличении
концентраций в пл€Lзме крови - от связывания приблизительно на 95 О/о ПРИ ПРиблизи-
тельной концентрации В пл€Lзме крови <50 мкг/мл до связывания прибли:зительно на
92Yо ЛРи приблизительной концентрации в плiвме крови 155 мкг/мл (средllие концен-
трациИ достигаJIИсь к оконЧаниЮ внутривенIrой инфузии дозы 1000 мг).
объем распределения (v655) эртапенема у взрослых составляет приблизительно 8 л
(0,1lл/кг),удетейввозрастеот3месяцсвло12лет-приблизительно0,2лlкг,иуде-
тей в возрасте от 1З до 17 лет - прлtблизительно 0,16 л/кг.
Концентрации эртапенема, достигавшиеся в содержIIмом волдырей кожи в каждый пе-
риод забора образца на третий день внутривенного введения в дозе 1000 мг 1 раз в сут-
ки, демонстрировали соотношение AUC в содержимом волдырей кожи к дtJС в плазме
как 0,61.
исследования iп vitro локазывают, что влияние эртапенема на связывание с белками
плазмы крови лекарственных препаратов, которые легко связываются с белками (вар-
фарин, этинилэстрадиол и норэтинлрон), было незначительным, Изменение в связыва-
нии составляло <|2 уо при максимаJIыIых концентрациях эртапенема в плiвме крови
после введения дозы 1000 мг. Iп t,itro, лробенецид (500 мг каждые б часов') уменьшил
фракцию связывания эртапенема в плазме крови к окончанию инфузии у людей, кото-
РЫМ ВВОДиЛи внутривенно разовую дозу 1000 мг, приблизительно от 91 до 87 %. Пр.д-
полагается, что эффекты такого изменения кратковременные. Маловероятно возникно-
вение клинически значимого взаимодействия по причине вытеснения эртапенемом дру-
гих лекарственных препаратов или наоборот.
исследования iп vilro показывают, что эртапенем не ингибирует Р-гликопротеин-
опосредованный транспорт дигоксина или винбластина, и сам не является его субстра-
том.
метаболизм
У злоровых молодых взрослых (от 23 ло 49 лет) после внутривенной инфузии 1000 мг
радиоактивно меченного эртапенема источником радиоактивности в плазме крови яв-
ляется эртапенем (94 %). основным метаболитом эртапенема является производное с
открытыМ кольцом, формируЮщееся при дегидропептидаза-I-опосредованном гидроли-
зе бета-лактамного кольца.
Исследования iп vitro на микросоNIах печени человека
ингибирует метаболизм, опосредованный какой-либо
IA2,2C9,2D6,2E1 и 3А4.
выведение
после внутривенного введения 1000 мг радиоактивно меченного эртапенема здоровым
молодыМ взрослыМ (от 2З до 49 лет) приб:IизительнО 80 % лекарственного препарата
ВЫВОДИТСЯ С МОЧОЙ И |0 О/о - С КutЛОМ. Из 80 0% выведенного с мочой лекарственного пре-
парата приблизительно 38 0/о выводится в виде неизмененного эртапенема и около 37 о%

- в виде метаболита с открытым кольцоN,t.
У здоровых молодых взрослых (от 18 до 49 лет) и у пациентов от 13 до 17 лет при
внутривенном введении дозы i000 rпrг средниI"I период полувыведения из плilзмы крови
составляеТ 4 часа, у детеЙ в возрасте от З месяцев дО 12 лет около 2,5 часов. Средние
концентрации эртапенема в моче превышают 984 мкг/мл в течение 0-2 часов после вве-
дения дозы и превышают 52 мкг/мл на протяжении периода от 12 до 24 часов после
введения дозы.
отдельные группы пациентов
Пол
концентрации эртапенема в плазме крови сопоставимы у мужчин и женщин.
Пожилой возраст

показывают, что эртапенем не
из б основных CYl? изоформ:

lз
l
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3 14 7 Б-202lrКонцентрации В плазме крови после внутривенного введеЕия эртапенема в дозе l000 и2000 мг несколько выше (приблизителыIо на 39 и 22 Yо,.ооrЪ.r.r"енно) у здоровыхлиц пожилого возраста (} 65 лет), чем у более молодых пациентов (<65 лет). Пр, о"-сутствии тяжелой формы нарушения функции почек нет необходимости в коррекциидозы у пациентов пожилого возраста.
Дети
Концентрации эртапеЕема в плазме крови сопоставимы у детей в возрасте от 1З до 17лет и у взросльж после внутривенного введения в дозе 1000nna 

" 
aуr*r.После введения в дозе 20 мг/кг (до максимальной дозы 1000 мг) показатели фармако-кинетики у пациентов в возрасте от 13 до 17 лет были, как правило, сопоставимы с по-казателями У ЗдоровьIх взрослых молодого возраста. С цеп"Й оц""*, данньгх фармако-кинетики, если бы все пациенты этой 

"оaрuar"Ьй 
группы полr{али лекарственный пре-парат в дозе 1000 мг, данные фармакокинетики бьши подсчитаны с корректировкой налозу 1000 мг, при условии линейности. Сравнение резулътатов показывает, что привведении дозы 1000 мг 1 раз в сутки эртапенем достигает сопоставимого фармакокине-тического профиля у пациентов в возрасте 13-17 лет и у взросльж. Соотношения (1З-l7лет/взрослые) длrя АUС,_к_онцентрации.в конце инфузии и в средней временной точкеприменения составJшли 0,99; 1,20 и 0,84, соотве.сr"й"о.

концентрации В плазме крови в средней временной точке применения после разовоговн}"тривенного введения эртапенема в дозе 15 мг/кг у пациентов в возрасте от З месяцевдо 12 лет явJUIются сопоставимыми с ко}Iцентрациями в плазме крови в средней вре-менной точке применения после рaвового внутривенного введения эртапенема в дозе1000 мг у взросльгх (см. <КонцЪнтрации в плазме крови>). Плазiенньй клиренс(мл/мин/кг) эртапенема у пациентов в возрасте от З месяцев до 12 лет приблизительно в2 раза выШе по сравНениЮ со взрослыми. Пр, дозе 15 мг/кг .ron*uran" дUС и концен_трации в плазме крови в средней временной точке применения у пациентов в возрастеОТ 3 МеСЯЦеВ ДО 12 ЛеТ бЬrЛИ .ОПО"rЪ""мы с показателями у здоровьж взросльж молодо_го возрасТа, получаВших вЕугривеЕно эртапенеМ в дозе 1000 мг.Нарушение функции печени
Фармакокинетика эртапенема у пациенIов с Еарушением функции печени не изr{ена.По причине ограниченного метаболизма эртапенема в печени не ожидается, что фарма-кокинетика лекарственного препарата буде' изменяться при нарушении функции пече-ни. Поэтому нет необходимосr" u коррекции Дозы у пациентов с нарушениями функ-ции печени.
нарушение функции почек
После ра:}ового внутривенного введения эртапенема в дозе 1000 мг взросJIьIм, показа-тели AUC обЩего эртапенема (связанного и несвязанного) и 

"."""aurrого эртапенемааналогичНы у пациентов С нарушенИями функЦии почек легкоЙ степеЕи тяжести (кли-
ренс креатинина от 60 до 90 мл/мин/I,J3 м2) и у здоровьгх людей (в возрасте от 25 до 82лет), Показатели Auc общего эртапенема и несвязанного эртапенема у пациентов снарушениями функции почек уlrеренной степени тяжести (клиренс креатинина от З 1 до59 мл/миН/7,7З м2) ПовышенЫ приблизиТельнО в 1,5 И 1,8 раза,ЪОо."Ёr.ru""но, по срав-неЕию со здоровыми людьми, Показатели AUC общего эртапенема и несвязанного эр-тапенема у пациентов с тяжелой формой нарушения фУrпц"" no.r.o |on"p.". креати-нина от 5 до 30 мл/мин/|,73 м2) повышены приблизительно в 2,6 и З,4 раза, соответ-ственно, по сравнению со здоровыми людьми. Показатели AUC общего эртапенема инесвязанного эртапенема у пациентов, которым проводят гемодиализ, повышены при-близительно в 2,9 и 6,0 раз, соответственно, между сеансами ди€lлиза, по сравнению соЗДОРОВЫМИ ЛЮДЬМИ, ПОСЛе РаЗОВОГО ВНУтривенного введения 1000 мг непосредственноперед проведением сеанса гемодиализа, приблизительно З0 % дозы выводилось с диа-лизатом. Нет данньп< относительно детей С"аруше"иями функции почек.
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Нет соответствующих данньIх о безопасности и эффективн"lJr*"r"ý;i9J".4rrоu
с нарушениями фУн*ци" почек терминаJIьной стадии и у пациентов, которым необхо-димо проведение гемодиализа, чтобы установить рекомендации по дозировке. Поэтомуне следует применять эртапенем у этих групп пациентов.
5.3 flанные доклинической безопасности
Щоклинические даЕные не демонстрируют отдельного риска для людей, исходя из об-щепринятьD( иссл9дований по безопасности, фармакологии, токсичности повторньждоз, генотоксичности и токсического возделiствия на репродуктивную фуrпц". " о;-витие, однако наблюдалось снижение количества нейтрофилов у крыс, которым вво-дили эртапенем в высоких дозах, что не рассматривается как значимая проблема без-опасности, ,Щлительные исследования на животньIх с целью оценки канцерогенного по-тенциала эртапенема не проводилась.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
6.1 Перечень вспомогательных веществ
натрия гидрокарбонат, натрия гидроксид.

6.2 Несовместимость
Щля восстановления или введеЕия эртапенема нельзя использовать растворители илирастворы лля инфузии, содержаrцие декстрозу.
Поскопьку исследования по совместимости не проводились, этот лекарственный пре-парат нельзя смешивать с другими лекарственными препаратами, за исключением ука-занньгх в разделе 6.6.

6.3 Срок годности (срок хранения)
2 года
Не применять по истечении срока годности.
Н_е о mKpbtmbt е ф л ако н bt (d о в i с, - а, о uл е н uя)

frЧЁ:* 
В ОРИГИНаJIЬНОй УПаКОВКе (для защиты от света) при температуре не выше

В о с сmан о вл енны е ра сmв opbl
разведенный раствор следует использовать немедленно. С микробиологической то.псизрениlI лекарственньй препарат следует примеЕrIть немедленно, иначе ответственностьза время и условия_хранения в процессе примененшI возлагается на потребителя. Разве-ДеННЫе РаСТВОРЫ (ПРИбЛИЗИТеЛЬНО 20 Мг/мл эртапенема) являютс" фr'a""".ки и хими_чески стабильньпли Еа протяжении б часов np",a*.r"ратуре не выше 25оС илина про-тяжении 24 часов при температуре от 2оС до в.С (" *оподиrrьнике). Растворы следуетиспользовать в течеЕие 4 часов после }Iзвлечения из холодильника. Растворы лекар-ственногО препарата ЭртапенеМ-ТФ нельЗЯ ЗаIч{ОРаЖивать.

б.4 особые
Хранить в
25"C,

]чIеры предосторожност[l при хранен[Iп
оригинальной упаковке (для защить] от света) при температ}ре не выше

не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке.

65 Характер и содержание первичной упаковки1000 мг эртапеЕема во флаконах I гиДролитического класса объемом 20 мл. Флаконыукупоривают пробками резиновыми и обкатывают колпачками аJIюминиевыми с пласт-массовой откидной крышкой.
по l или 5 флаконов вместе с I,Iнструкцлtеri по медицинскому применению в пачке изкартона.
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5,6 особЫе пlерЫ предостоРожнострI ilри унliчто)ttенIlи использоваllного лекар-ственного препарат,а [IлlI отхоДов, IIолучеI{ных после примененIIя ле]к:арствеIIного
препарата, }I другIIе jчIrlнIIпуляцлItI с препаратом

воссmановленuе
ВосстаноВите содерЯ(имое флакона (1000 мглекарственног0 препарата Эртапенем-ТФ)с помощью 10 мл воды для инъекций или O,g уо (9 мг/мл) рЪ.."iрu,,атрия хлорида,чтобы получить воостановленный раствор с концентрацией приблизительно 100 мг/мл.Хорошо перемешайте до полного растворения.
развеdенuе

,Щля растворителя в мешках по 50 мл: для дозы 1000 мг - немедлеЕно перенесите со-держимое флакона с восстановленным лекарствеЕным препаратом в мешок на 50 мл,содержащий 0,9 % (9 мг/мл) раствор натрия хлорида; или
Щля растВоритеJUI во флаконах пО jO пл"' о* доЪ"i't'ооо мг - удалите 10 мл из флаконана 50 мл, содержащего 0,9 уо (9 мг/мл) раствор Еатрия хлорида. Перенесите содержи-мое флакона с восстановленньIм лекарственным rтрепаратом во флакоЕ на 50 мл, со-
держатт{ий 0,9 уо (9 мг/мл) раствор натрия хлорида.
Инфузuя
Вводить в виде инфузии Еа протяжении З0 минуг.
Дети (от 3 месяцев до 12 лет)
воссmановленuе
Восстановите содержимое флакона (1000 мг лекарственного препарата Эртапенем-ТФ)с помощью 10 мл воды для инъекций или 0,9 Уо (9 мг/мл) рЪ.r"Ьрu натрия хлорида,чтобы полrIить восстановленный раствор с концентрацией приблизительно 100 мг/мл.Хорошо перемешайте до полного рЪ"."ор."r".
развеdенuе
!пя растворителя в мешках: перенесите объем восстановленного раствора, эквивалент-ный 15 мг/кг массы тела (не превышая дозу l 000 мг/сутки), в мешок, содержащи й О,g уо(9 мг/мл) раствор натрия хлорида Для пол)л{ения окончательной концентра ции 2Омг/млили меньше; или
щля растворитеJuI во флаконах: перенесите объем восстановленного раствора, эквива-лентный 15 мг/кг массы тела (не превышм лозу 1000 мг/сутки), uo fuouno", содержа-щий 0,9 % (9 мг/мл) раствор натрия хлорида дJUI полr{ения окончательноЙ концентра-ции20 мг/мл или меЕьше.
Инфузuя
Инфузию проводят на протяжении З0 N{инуI.
Восстановленный раствор должен быть разведен в 9 мг/мл (0,g%)pacTBope натрия хло-рида сразу после приготовления. С микробиологической то.п<и aр.rп* лекарственныйпрепарат следует примен,Iть немедленно, иначе ответственность за времJI и условия хра-нения в процессе применения возлагается на потребителя. Разведa"о"r. рu.творы (при-близительно 20 мг/мл эртапенема) являются физически и химически стабильньпли напротяжении б часов пр_и температуре не выше 25ос или на протяж ении 24 часов притемпературе от 2ос до 8ос (в холодильнике). Растворы следует использовать в течение4 часоВ после извлеченИя из холоДильника. РастворЫ лекарствеНного препарата Эрта-пенем-ТФ нельзя замораживать.
перед введением восстановленные растворы следует проверять на наличие механиче-ских включений и изменение цвета. Растворы п"пuр.r"""ного препарата Эртапенем-ТФимеют цвет от бесцветного до б.педrrо-rкелтого, Изменения цвета в пределах этого диа-пазона не вл!Iяет на активность.
Срок хранения разведеЕного раствора см. п. 6.3.
весь неиспользованньй лекарственъый препарат или отходы следует утилизировать вустановлечном порядке.
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б.7 Условия отпуска из аптек
По рецепту.
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7. дЕржАтЕлъ рЕгистрАционного удостовЕрЕниrI
сооо <ТрайплФарм), ул. Минская, д.2Б,223l4l, г. Логойск, Минская об.п,, РеспубликаБеларусь, тел./факс: (+375) |174 4З |8l,
электронньй адрес : triplephaml@gmail.com

tl. номЕр рЕгистрАционного удостовЕрЕниrI

9. дАтА пЕрвиtIноЙ рЕгистрАции (подтвЕрждЕния рЕгlZIстрАции,IIЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
!ата первlлчноri регrтстрациIr :

flaTa последнего подтверItдения регрrстрации (перерегистрации):

10. дАтА пЕрЕсмотрА тЕкстА
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