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Gebrauchsinformation: Information fiir
Anwender

INVANZ® 1 g Pulver
fur ein Konzentrat
zur Herstellung einer

Infusionslosung

Ertapenem

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

«  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

«  Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

«  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist INVANZ und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von INVANZ beachten?

Wie ist INVANZ anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist INVANZ aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INVANZ und wofiir wird es angewendet?

INVANZ enthalt Ertapenem, ein Antibiotikum aus der Gruppe
der Beta-Laktam-Antibiotika. Es besitzt die Fahigkeit, ein
breites Spektrum von Bakterien (Keime), die Infektionen in
verschiedenen Korperteilen verursachen kénnen, abzutoten.
INVANZ kann Patienten ab 3 Monaten gegeben werden.
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Behandlung:

lhr Arzt hat INVANZ verordnet,

weil Sie oder Ihr Kind eine (oder mehrere) der folgenden

Infektionen haben:

- Infektion im Bauchraum

« Lungenentziindung (Pneumonie)

«  Gynakologische Infektionen

« Infektionen der Haut und Weichteile des Ful3es bei
Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes).

Vorbeugung:
«  Vorbeugung von Infektionen des Bauchraums nach geplanten
Operationen des Dick- und Enddarms bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von INVANZ
beachten?

INVANZ darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff (Ertapenem) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

« wenn Sie allergisch gegen Antibiotika wie Penicilline,
Cephalosporine oder Carbapeneme (die zur Behandlung
unterschiedlicher Infektionen angewendet werden) sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor INVANZ angewendet wird.

Wenn bei lhnen wahrend der Behandlung eine allergische
Reaktion auftritt (z. B. mit Schwellungen an Gesicht, Zunge oder
Hals, Atem- oder Schluckproblemen, Hautausschlag), missen
Sie sich sofort an einen Arzt wenden, da Sie moglicherweise eine
arztliche Notfallbehandlung benétigen.

Obwohl Antibiotika einschlieBlich INVANZ bestimmte
Bakterienarten abtoten, konnen andere Bakterien und Pilze
starker als Gblich wachsen. Dies nennt man Uberwucherung.

Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich einer solchen Uberwucherung
Uberwachen und - falls notwendig — behandeln.

Es ist wichtig, mit lhrem Arzt zu sprechen, wenn Sie vor, wahrend
oder nach der Behandlung mit INVANZ unter Durchfall leiden.
Der Grund dafir ist, dass Sie unter einer Entziindung des Darms
(einer Kolitis) leiden kénnten. Nehmen Sie ohne vorhergehende
Riicksprache mit Ihrem Arzt kein Arzneimittel gegen Durchfall ein.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel anwenden,

die Valproinsdure oder Valproat-Seminatrium enthalten (siehe
unten unter Anwendung von INVANZ zusammen mit anderen
Arzneimitteln).

Informieren Sie Ihren Arzt Giber alle bestehenden und friiheren

gesundheitlichen Probleme, einschlief3lich:

« Nierenerkrankungen. Es ist besonders wichtig, dass lhrem
Arzt bekannt ist, wenn Sie unter einer Nierenerkrankung
leiden oder Dialysebehandlungen bekommen.

« Allergien auf andere Arzneimittel, einschlief3lich Antibiotika.

«  Erkrankungen des zentralen Nervensystems, die sich z. B. in
Zittern oder Krampfanfallen duBBern.

Kinder und Jugendliche (3 Monate - 17 Jahre)

Die Erfahrung mit INVANZ bei Kindern unter zwei Jahren

ist begrenzt. In dieser Altersgruppe wird lhr Arzt Giber den
moglichen Nutzen der Anwendung entscheiden. Es gibt keine
Erfahrungen bei Kindern unter 3 Monaten.

Anwendung von INVANZ zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Valproinsaure
oder Valproat-Seminatrium enthalten (Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie, bipolaren Stérungen [manisch-depressive
Erkrankung], Migréne oder Schizophrenie). Der Grund dafiir ist,
dass INVANZ die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeinflussen
kann. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie INVANZ zusammen mit
diesen Arzneimitteln erhalten sollten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
um Rat.

INVANZ wurde nicht bei Schwangeren untersucht. INVANZ
darf wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden,
wenn lhr Arzt entscheidet, dass der zu erwartende Nutzen das
maogliche Risiko flir das ungeborene Kind rechtfertigt.

Frauen, die mit INVANZ behandelt werden, diirfen nicht stillen,
da INVANZ in der Muttermilch gefunden wurde und daher
Auswirkungen auf den gestillten Sdugling haben kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Flhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen,
bevor Sie nicht wissen, wie Sie auf dieses Arzneimittel reagieren.
Bestimmte Nebenwirkungen wie Schwindel und Schlafrigkeit,
die unter der Behandlung mit INVANZ auftraten, kénnten bei
einigen Patienten die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

INVANZ enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt ca. 137 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 1,0 g Dosis.
Dies entspricht 6,85 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist INVANZ anzuwenden?

INVANZ wird immer von einem Arzt oder anderem
medizinischen Fachpersonal hergestellt und lhnen in eine Vene
(intravends) gegeben.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche ab

13 Jahren betrdgt 1 Gramm (g) INVANZ einmal pro Tag. Die
empfohlene Dosis fir Kinder zwischen 3 Monaten und 12 Jahren
betrégt 15 mg/kg Korpergewicht INVANZ zweimal téglich
(Hochstdosis 1 g/Tag). Ihr Arzt entscheidet, wie lange Sie
behandelt werden missen.

Zur Vorbeugung von Infektionen des Bauchraums nach Dick- oder
Enddarmoperationen wird empfohlen, eine Dosis von 1 g
INVANZ 1 Stunde vor der Operation intravends anzuwenden.

Es ist wichtig, dass die Behandlung mit INVANZ so lange
fortgesetzt wird, wie es von Ilhrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie eine groBere Menge INVANZ erhalten haben,
als Sie sollten

Wenn Sie beflirchten, dass Sie zu viel INVANZ erhalten haben,
wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder eine medizinische
Fachkraft.

Wenn eine Dosis INVANZ versaumt wurde

Wenn Sie beflirchten, dass Sie eine Dosis INVANZ versaumt
haben, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder eine
medizinische Fachkraft.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Erwachsene ab 18 Jahren:

Nach Markteinfiihrung des Arzneimittels wurden
schwerwiegende allergische Reaktionen (Anaphylaxie),
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen
einschlieBlich Hautausschlag, Fieber und Verdnderungen in
Labortests zur Blutuntersuchung [DRESS-Syndrom]), berichtet.
Erste Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion
kénnen sich in einem Anschwellen von Gesicht und/oder

Hals zeigen. Falls Sie diese Anzeichen bei sich feststellen,
miissen Sie sich umgehend an einen Arzt wenden, da Sie
moglicherweise eine drztliche Notfallbehandlung benétigen.

Haufige (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Nebenwirkungen sind:

«  Kopfschmerzen

«  Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen

« Hautausschlag, Juckreiz

+  Probleme an der Vene, in die das Arzneimittel verabreicht
wird (wie Entziindung, Verhartungen, Schwellungen an der
Einstichstelle oder Austritt von Flissigkeit in Gewebe und
Haut um die Einstichstelle)

«  Zunahme der Anzahl der Blutplattchen

« Verdnderungen von Laborwerten bei der Untersuchung der
Leberfunktion

Gelegentliche (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Nebenwirkungen sind:

«  Schwindel, Schléfrigkeit, Schlaflosigkeit,
Verwirrtheitszustande, Krampfanfélle

+ Niedriger Blutdruck, verlangsamter Herzschlag

«  Kurzatmigkeit, Halsschmerzen

- Verstopfung, Pilzinfektionen im Mund, Durchfall im
Zusammenhang mit dem Antibiotikum, Sodbrennen,
Mundtrockenheit, Verdauungsbeschwerden, Appetitlosigkeit

« Hautrétungen

+  Entziindungen der Scheide mit Ausfluss

»  Bauchschmerzen, Midigkeit, Pilzinfektionen, Fieber,
Flussigkeitsansammlungen/Schwellungen, Schmerzen im
Brustkorb, Geschmacksveranderungen

+ Verénderungen einiger Laborwerte bei Blut- und
Urinuntersuchungen

Seltene (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Nebenwirkungen sind:

«  Abnahme der Anzahl der weif3en Blutzellen, Abnahme der
Anzahl der Blutplattchen

+ Niedriger Blutzuckerspiegel

« Unruhe, Angstzustande, Depressionen, Zittern

« UnregelmaBiger Herzschlag, erhohter Blutdruck, Blutungen,
beschleunigter Herzschlag

+ Verstopfte Nase, Husten, Nasenbluten, Lungenentziindung,
ungewohnliche Atemgerausche, pfeifende Atmung

« Entziindung der Gallenblase, Schluckbeschwerden,
unkontrollierter Stuhlabgang, Gelbsucht,
Leberfunktionsstérungen

«  Entziindungen der Haut, Pilzinfektion der Haut, Abschuppung
der Haut, Wundinfektion nach einer Operation

+  Muskelkrdmpfe, Schulterschmerzen

- Infektionen der Harnwege, Nierenfunktionsstérungen

- Fehlgeburt, Blutungen der Geschlechtsorgane

- Allergie, Unwohlsein, Bauchfellentziindung im Beckenraum,
Veranderung der wei3en Lederhaut des Auges, Ohnmacht

« Die Haut kann an der Injektionsstelle hart werden

«  Schwellung der Blutgefal3e der Haut

Berichtete Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar) sind:
« Halluzinationen
+  Getrlbter Bewusstseinszustand
+  Veranderung von Wahrnehmung und
Verhalten (einschlief3lich Aggression, Delirium,
Orientierungsstorung, Gemutsveranderung)
« Ungewohnliche Bewegungen
+ Muskelschwéache
«  Unsicherer Gang
- Zahnverfarbungen

Zudem wurde liber Verdnderungen einiger Laborwerte bei
Blutuntersuchungen berichtet.

Wenn bei lhnen erhabene oder mit Fliissigkeit gefiillte Stellen auf
der Haut Uiber eine groBRere Korperflache auftreten, informieren
Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Kinder und Jugendliche (3 Monate - 17 Jahre):

Haufige (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Nebenwirkungen sind:

- Durchfall

« Windelausschlag

«  Schmerzen an der Infusionsstelle

«  Verénderungen der Anzahl weil3er Blutzellen

«  Verdnderungen von Laborwerten bei der Untersuchung der
Leberfunktion

Gelegentliche (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Nebenwirkungen sind:

«  Kopfschmerzen

- Hitzewallungen, hoher Blutdruck, rote oder purpurfarbene,
flache, punktartige Flecken unter der Haut

+  Verdnderte Stuhlfarbe, schwarzer Teerstuhl

«  Roétungen der Haut, Hautausschlag

«  Brennen, Jucken, Réte und Warmegefiihl an der
Infusionsstelle, RGtung an der Einstichstelle

«  Erhohte Anzahl von Blutplattchen

« Veranderungen einiger Laborwerte bei Blutuntersuchungen

Berichtete Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar) sind:
+ Halluzinationen
+  Veranderung von Wahrnehmung und

Verhalten (einschlief3lich Aggression)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen Uber:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH,

Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist INVANZ aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Die ersten beiden Ziffern geben den Monat an, die nachsten
4 Ziffern das Jahr.

Nicht Gber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was INVANZ enthalt

Der Wirkstoff von INVANZ ist: 1 g Ertapenem.
Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat
(E 500) und Natriumhydroxid (E 524).

Wie INVANZ aussieht und Inhalt der Packung

INVANZ ist ein weil3es bis gebrochen-weilles, gefriergetrocknetes
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung.
Losungen von INVANZ sind farblos bis blassgelb.
Farbschwankungen in diesem Bereich beeintrachtigen die
Wirksamkeit nicht.

INVANZ steht in Packungen mit 1 oder 10 Durchstechflaschen
zur Verfigung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niederlande

Hersteller

FAREVA Mirabel

Route de Marsat, Riom

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich
INFECTOPHARM Merck Sharp & Dohme
Arzneimittel und Consilium GmbH  Ges.m.b.H.

Tel. +49 (0)6252 / 95-7000 Tel: +43 (0) 1 26 044
kontakt@infectopharm.com dpoc_austria@merck.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2022.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Anweisung zur Rekonstitution und Verdiinnung von INVANZ:

Nur zur einmaligen Anwendung.

Herstellung zur intravenésen Anwendung:

INVANZ muss vor der Anwendung aufgeldst und
anschlieBend verdiinnt werden.

Erwachsene und Jugendliche (13 - 17 Jahre):

Rekonstitution

Der Inhalt einer 1-g-Durchstechflasche INVANZ wird mit 10 ml
Wasser fiir Injektionszwecke oder 9 mg/ml (0,9%iger)
Natriumchloridldsung aufgeldst, um eine Stamml&sung

mit einer Konzentration von ca. 100 mg/ml zu erhalten. Gut
schitteln, um das Pulver aufzuldsen.

Verdiinnung
Fir einen 50-ml-Beutel mit Losungsmittel:

Flr eine 1-g-Dosis wird die Stammldsung aus der
Durchstechflasche sofort nach Auflésung in einen 50-ml-Beutel
mit 9 mg/ml (0,9%iger) Natriumchloridldsung transferiert;

oder

Fir eine 50-ml-Durchstechflasche mit Lésungsmittel:

Fir eine 1-g-Dosis werden der 50-ml-Durchstechflasche
mit 9 mg/ml (0,9%iger) Natriumchloridlésung 10 ml
entnommen und verworfen. Dann wird die Stamml&sung
der 1-g-Durchstechflasche INVANZ sofort nach Auflésung
in die 50-ml-Durchstechflasche mit 9 mg/ml (0,9%iger)
Natriumchloridlésung transferiert.
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Infusion
Die Infusion erfolgt Giber einen Zeitraum von 30 Minuten.

Kinder (3 Monate - 12 Jahre):

Rekonstitution

Der Inhalt einer 1-g-Durchstechflasche INVANZ wird mit 10 ml Wasser fir
Injektionszwecke oder 9 mg/ml (0,9%iger) Natriumchloridldsung aufgeldst, um
eine Stammldsung mit einer Konzentration von ca. 100 mg/ml zu erhalten. Gut
schitteln, um das Pulver aufzuldsen.

Verdiinnung
Fir einen Beutel mit Losungsmittel:

Fur Endkonzentrationen von héchstens 20 mg/ml wird ein Volumen
entsprechend 15 mg/kg Kdrpergewicht (Maximum 1 g pro Tag) in einen Beutel
mit 9 mg/ml (0,9%iger) Natriumchloridldsung transferiert;

oder

Fur eine Durchstechflasche mit Lésungsmittel:

Fur Endkonzentrationen von héchstens 20 mg/ml wird ein Volumen
entsprechend 15 mg/kg Kérpergewicht (Maximum 1 g pro Tag) in eine
Durchstechflasche mit 9 mg/ml (0,9%iger) Natriumchloridl&sung transferiert.

Infusion
Die Infusion erfolgt Giber einen Zeitraum von 30 Minuten.

Die Stammldsung soll sofort nach Zubereitung mit 9 mg/ml (0,9%iger)
Natriumchloridldsung verdiinnt werden. Verdiinnte Lésungen missen sofort
verwendet werden. Wird die Infusionsldsung nicht sofort verwendet, liegen die
Aufbewahrungszeiten in der Verantwortung des Anwenders. Verdiinnte Losungen
(ca. 20 mg/ml Ertapenem) sind physikalisch und chemisch 6 Stunden lang bei
Raumtemperatur (25 °C) oder 24 Stunden lang bei 2 °C — 8 °C (im Kuihlschrank)




stabil. Nach Entnahme aus dem Kiihlschrank sind Losungen innerhalb von
4 Stunden zu verwenden. Stammldsungen nicht einfrieren.

Die hergestellten Lésungen sind vor Anwendung auf sichtbare Partikel oder
Verfarbung zu prifen, soweit es der Behélter erlaubt. Losungen von INVANZ sind
farblos bis blassgelb. Farbschwankungen innerhalb dieser Palette beeintrachtigen
die Wirksamkeit nicht.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu entsorgen.
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Bijsluiter: informatie voor de
gebruiker

INVANZ® 1 g poeder
voor concentraat voor

oplossing voor infusie

ertapenem

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel
gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in
Voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts,
apotheker of verpleegkundige.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is
alleen aan u voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor
anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan?
Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem
dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Watis INVANZ en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

3. Hoe gebruikt u dit middel?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit middel?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is INVANZ en waarvoor wordt dit middel

gebruikt?

INVANZ bevat ertapenem, een antibioticum van de
bétalactamgroep. Het kan een breed scala van bacterién
(ziektekiemen) doden, die in verschillende delen van het
lichaam infecties veroorzaken.

INVANZ kan worden gegeven aan personen van 3 maanden
en ouder.

Behandeling:

Uw arts heeft INVANZ voorgeschreven omdat u of uw kind een

(of meerdere) van de volgende soorten infecties heeft:

- Infectie in de buik

« Longontsteking (pneumonie)

« Infecties van de vrouwelijke geslachtsorganen
(gynaecologische infecties)

« Huidinfecties van de voet bij diabetici.

Preventie:

+ Voorkoming van infecties op de operatieplaats na een
operatie aan de dikke darm of het rectum (de endeldarm) bij
volwassenen.

2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of

moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

« U bent allergisch voor een van de stoffen in dit
geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6.

« U bent allergisch voor antibiotica zoals penicillines,
cefalosporines of carbapenems (die gebruikt worden om
diverse infecties te behandelen).

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige
voordat u dit middel gebruikt.

Als u tijdens de behandeling een allergische reactie krijgt (zoals
zwelling van het gezicht, de tong of keel, moeilijk ademen of
slikken, huiduitslag), vertel dat dan direct aan uw arts omdat

u mogelijk spoedeisende medische zorg nodig heeft.

Terwijl antibiotica zoals INVANZ bepaalde bacterién doden,
kunnen andere bacterién en schimmels meer gaan groeien
dan normaal. Dat wordt overgroei genoemd. Uw arts zal u op
overgroei controleren en waar nodig behandelen.

Als u voor, tijdens of na uw behandeling met INVANZ diarree
krijgt, is het belangrijk dat u dat uw arts vertelt. De reden is dat
u mogelijk een aandoening heeft die colitis wordt genoemd

(ontsteking van de darm). Gebruik geen geneesmiddel tegen
diarree zonder eerst met uw arts te overleggen.

Als u geneesmiddelen gebruikt die valproinezuur of
natriumvalproaat worden genoemd, moet u dat uw arts vertellen
(zie Gebruikt u nog andere geneesmiddelen? hieronder).

Informeer uw arts over alle ziektes die u heeft of heeft gehad,
waaronder:
+ Nierziekte. Het is vooral belangrijk dat uw arts weet of u een
nierziekte heeft en of u dialyse ondergaat.
« Allergieén voor geneesmiddelen waaronder antibiotica.
+ Aandoeningen aan het centrale zenuwstelsel,
waaronder plaatselijke zenuwtrekkingen of insulten.

Gebruik bij kinderen en jongeren (3 maanden tot 18 jaar)
De ervaring met INVANZ bij kinderen jonger dan twee jaar

is beperkt. In deze leeftijdsgroep zal uw arts het mogelijke
gunstige effect van het gebruik ervan bepalen. Er is geen
ervaring bij kinderen jonger dan 3 maanden.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast INVANZ nog andere geneesmiddelen, heeft u dat
kort geleden gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u binnenkort
andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts.

Als u de geneesmiddelen valproinezuur of natriumvalproaat
(gebruikt voor de behandeling van epilepsie, manische
depressiviteit, migraine of schizofrenie) gebruikt, moet u dat
uw arts, verpleegkundige of apotheker vertellen. Dat is omdat
INVANZ invloed kan hebben op de werking van bepaalde
andere geneesmiddelen. Uw arts zal aangeven of u INVANZ in
combinatie met deze andere geneesmiddelen moet gebruiken.

Zwangerschap en borstvoeding

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden
of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts
voordat u dit geneesmiddel gebruikt.

INVANZ is niet onderzocht bij zwangere vrouwen. INVANZ
mag niet tijdens de zwangerschap worden gebruikt tenzij

uw arts besluit dat het mogelijke voordeel opweegt tegen het
mogelijke risico voor het ongeboren kind.

Vrouwen die INVANZ krijgen, mogen geen borstvoeding geven
omdat dit geneesmiddel in de moedermelk is teruggevonden,
wat gevolgen kan hebben voor baby’s die borstvoeding krijgen.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Rijd niet of gebruik geen machines totdat u weet hoe u op het
geneesmiddel reageert.

Bepaalde bij gebruik van INVANZ gemelde bijwerkingen,
zoals duizeligheid en slaperigheid, kunnen van invloed zijn op
uw vermogen om auto te rijden of machines te gebruiken.

INVANZ bevat natrium

Dit middel bevat ongeveer 137 mg natrium (een belangrijk
bestanddeel van keukenzout/tafelzout) per dosis van 1,0 g. Dit
komt overeen met 6,85 % van de aanbevolen maximale dagelijkse
hoeveelheid natrium in de voeding voor een volwassene.

3. Hoe gebruikt u dit middel?

INVANZ wordt altijd door een arts of andere zorgverlener bereid
en intraveneus (in een ader) toegediend.

De aanbevolen dosis INVANZ voor volwassenen en jongeren

van 13 jaar en ouder is 1 gram (g) eenmaal per dag. De aanbevolen
dosis voor kinderen van 3 maanden tot en met 12 jaar is 15 mg/kg
tweemaal per dag (niet meer dan 1 g/dag). Uw arts zal bepalen
hoeveel dagen behandeling u nodig heeft.

Ter voorkoming van infecties op de operatieplaats na een
operatie aan de dikke darm of endeldarm is de aanbevolen dosis
INVANZ 1 g, eenmalig intraveneus (in een ader) toegediend, 1 uur
voor de operatie.

Het is erg belangrijk dat u INVANZ toegediend krijgt zolang

uw arts dat voorschrijft.

Heeft u te veel van dit middel toegediend gekregen?

Als u bang bent dat u te veel INVANZ heeft gekregen, neem dan
direct contact op met uw arts of een andere zorgverlener.

Heeft u een dosis van dit middel niet toegediend
gekregen?

Als u bang bent dat u een dosis INVANZ te weinig heeft gekregen,
neem dan direct contact op met uw arts of een andere zorgverlener.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel
bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee te maken.

Volwassenen van 18 jaar en ouder:

Sinds het geneesmiddel op de markt is, zijn er ernstige
allergische reacties (anafylaxie), overgevoeligheidssyndromen
(allergische reacties waaronder uitslag, koorts,

afwijkende uitslagen van bloedonderzoeken) gemeld. De

eerste verschijnselen van een ernstige allergische reactie
kunnen zwelling van het gezicht en/of de keel zijn. Als deze
verschijnselen optreden, vertel dat dan direct aan uw arts omdat
u mogelijk spoedeisende medische zorg nodig heeft.

Vaak voorkomende bijwerkingen (bij minder dan 1 op

de 10 gebruikers) zijn:

« Hoofdpijn

- Diarree, misselijkheid, braken

«  Uitslag, jeuk

+  Problemen met de ader waarin het geneesmiddel
wordt toegediend (waaronder ontsteking, vorming van een
knobbel, zwelling op de injectieplaats of lekken van vocht in
het weefsel en de huid rond de injectieplaats)

- Toename aantal bloedplaatjes

« Veranderingen in uitslagen van leverfunctieonderzoeken.

Soms voorkomende bijwerkingen (bij minder dan 1 op

de 100 gebruikers) zijn:

«  Duizeligheid, slaperigheid, slapeloosheid, verwarring,
toevallen

+ Lage bloeddruk, langzame hartslag

- Kortademigheid, keelpijn

- Verstopping, gistinfectie in de mond, met antibiotica
samenhangende diarree, zure oprispingen, droge mond,
spijsverteringsstoornissen, verlies van eetlust

+ Roodheid van de huid

« Vaginale afscheiding en irritatie

«  Buikpijn, vermoeidheid, schimmelinfectie, koorts,
oedeem/zwelling, pijn op de borst, veranderde smaak

« Veranderingen in uitslagen van bepaalde
laboratoriumonderzoeken van bloed en urine.

Zelden voorkomende bijwerkingen (bij minder dan 1 op

de 1000 gebruikers) zijn:

- Afname aantal witte bloedcellen, afname aantal
bloedplaatjes

« Laag bloedsuiker

+  Onrust, angst, depressie, beven

+  Onregelmatige hartslag, verhoogde bloeddruk, bloeding,
snelle hartslag

« Verstopte neus, hoest, bloedneus, longontsteking,
afwijkende ademhalingsgeluiden, piepen

«  Ontsteking van de galblaas, moeilijk slikken, de ontlasting
niet op kunnen houden, geelzucht, leveraandoening

«  Ontsteking van de huid, schimmelinfectie van de huid,
schilfering van de huid, infectie van de wond na een operatie

«  Spierkramp, pijn in de schouder

«  Urineweginfectie, minder goed werkende nieren

+  Miskraam, bloeding aan de geslachtsdelen

« Allergie, zich niet goed voelen, buikvliesontsteking bij het
bekken, veranderingen aan het oogwit, flauwvallen.

«  De huid kan hard worden op de injectieplaats

« Zwelling van de bloedvaten in de huid

Gemelde bijwerkingen met onbekende frequentie (frequentie

kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald) sinds

het geneesmiddel op de markt is:

« Waarnemingen (zien, horen, ruiken, voelen) van dingen die
er niet zijn (hallucinaties)

« Verminderd bewustzijn

«  Psychische veranderingen (waaronder agressie,
waanbeelden, zich niet kunnen oriénteren, veranderde
geestelijke gesteldheid)

«  Abnormale bewegingen

«  Spierzwakte

«  Wankelend lopen

«  Verkleuring van de tanden.

Veranderingen in uitslagen van bepaalde
laboratoriumonderzoeken zijn ook gemeld.

Als u verhoogde of met vocht gevulde huidvlekken over een
groot deel van uw lichaam heeft, vertel dit dan onmiddellijk aan
uw arts of verpleegkundige.

Kinderen en jongeren (3 maanden tot en met 17 jaar):

Vaak voorkomende bijwerkingen (bij minder dan 1 op

de 10 gebruikers) zijn:

+ Diarree

« Luieruitslag

«  Pijn op de infusieplaats

« Veranderingen in aantal witte bloedcellen

« Veranderingen in uitslagen van leverfunctieonderzoeken.

Soms voorkomende bijwerkingen (bij minder dan 1 op

de 100 gebruikers) zijn:

+  Hoofdpijn

«  Opvliegers, hoge bloeddruk, rode of paarse, platte puntjes
onder de huid

« Verkleurde ontlasting, zwarte, teerachtige ontlasting

+  Rode huid, huiduitslag

« Branden, jeuken, roodheid en warmte op de infusieplaats,
roodheid op de injectieplaats

- Toename aantal bloedplaatjes

« Veranderingen in uitslagen van bepaalde
laboratoriumonderzoeken.

Gemelde bijwerkingen met onbekende frequentie (frequentie
kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald) sinds
het geneesmiddel op de markt is:
Waarnemingen (zien, horen, ruiken, voelen) van dingen die
er niet zijn (hallucinaties)
« Veranderde geestelijke gesteldheid (waaronder agressie).

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met

uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit geldt ook voor
mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt
bijwerkingen ook rechtstreeks melden via het Nederlands
Bijwerkingen Centrum Lareb, website: www.lareb.nl. Door
bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te
verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste
houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de verpakking na EXP. Daar
staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de
uiterste houdbaarheidsdatum.

Bewaren beneden 25 °C.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?

De werkzame stof in dit middel is ertapenem 1 g.

De andere stoffen in dit middel zijn: natriumbicarbonaat (E500)
en natriumhydroxide (E524).

Hoe ziet INVANZ eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
INVANZ is een wit tot gebroken wit gevriesdroogd poeder voor
concentraat voor oplossing voor infusie.

Oplossingen INVANZ variéren in kleur van kleurloos tot vaal
geel. Kleurvariaties binnen dit bereik hebben geen invloed op
de werkzaamheid.

INVANZ wordt in verpakkingen met 1 of 10 injectieflacons geleverd.
Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel
gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederland

Fabrikant

FAREVA Mirabel

Route de Marsat, Riom

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9

Frankrijk

Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact

op met de lokale vertegenwoordiger van de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen:

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel.: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in oktober 2022.

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de
website van het Europees Geneesmiddelenbureau:
http://www.ema.europa.eu.

De volgende informatie is alleen bestemd voor
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:

Instructies voor reconstitutie en verdunning van INVANZ:
Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Bereiding voor intraveneuze toediening:
INVANZ moet voor toediening worden gereconstitueerd
en dan verdund.

Volwassenen en adolescenten (13 tot en met 17 jaar)
Reconstitutie

Reconstitueer de inhoud van een injectieflacon INVANZ 1 g met
10 ml water voor injectie of een oplossing van natriumchloride
9 mg/ml (0,9 %) om een gereconstitueerde oplossing van
ongeveer 100 mg/ml te verkrijgen. Los het poeder op door goed
te schudden.

Verdunning

Voor een zak met 50 ml oplosmiddel: Om een dosis 1 g te
verkrijgen wordt de inhoud van de gereconstitueerde
injectieflacon direct overgebracht in een 50 ml zak van een
oplossing natriumchloride 9 mg/ml (0,9 %); of

Voor een flacon met 50 ml oplosmiddel: Voor een dosis van
1 g, 10 ml optrekken uit een 50 ml-flacon natriumchloride

9 mg/ml (0,9 %) en gooi dit weg. Breng de inhoud van de
gereconstitueerde flacon 1 g INVANZ over in de 50 ml-flacon
natriumchloride 9 mg/ml (0,9 %).

Infusie

Gedurende 30 minuten infunderen.

Kinderen (3 maanden tot en met 12 jaar)

Reconstitutie

Reconstitueer de inhoud van een injectieflacon INVANZ 1 g met
10 ml water voor injectie of een oplossing van natriumchloride
0,9 mg/ml (0,9 %) om een gereconstitueerde oplossing van
ongeveer 100 mg/ml te verkrijgen. Los het poeder op door goed
te schudden.

Verdunning

Voor een zak met oplosmiddel: Breng een hoeveelheid equivalent
aan 15 mg/kg lichaamsgewicht (niet meer dan 1 g/dag) over in
een zak met een oplossing van natriumchloride 9 mg/ml (0,9 %)
voor een uiteindelijke concentratie van 20 mg/ml of minder; of

Voor een flacon met oplosmiddel: Breng een hoeveelheid
equivalent aan 15 mg/kg lichaamsgewicht (niet meer dan 1 g/dag)
over in een flacon met een oplossing van natriumchloride 9 mg/ml
(0,9 %) voor een uiteindelijke concentratie van 20 mg/ml of minder.
Infusie

Gedurende 30 minuten infunderen.

De gereconstitueerde oplossing moet direct na bereiding
worden verdund in natriumchloride 9 mg/ml (0,9 %). Verdunde
oplossingen moeten direct worden gebruikt. Als deze niet direct
worden gebruikt, is de bewaartijd de verantwoordelijkheid van
de gebruiker. Verdunde oplossingen (ongeveer 20 mg/ml
ertapenem) zijn bij kamertemperatuur (25 °C) 6 uur fysisch en
chemisch stabiel, of 24 uur bij 2 tot 8 °C (in de koelkast).
Oplossingen moeten binnen 4 uur na verwijdering uit de koelkast
worden gebruikt. Gereconstitueerde oplossingen INVANZ niet in
de vriezer bewaren.

De gereconstitueerde oplossingen moeten voor toediening
visueel op deeltjes en verkleuring worden gecontroleerd als de
verpakking dat toelaat. Oplossingen INVANZ variéren in kleur
van kleurloos tot vaal geel. Kleurvariaties binnen dit bereik
hebben geen invloed op werkzaamheid.

Al het ongebruikte geneesmiddel of afvalmateriaal dient te
worden vernietigd overeenkomstig lokale voorschriften.

€ MSD






