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BUENOS AIRESY 4 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009341-12-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO SCHAFER S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Reptiblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias. | |

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de

Gestion de Informacion Técnica.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos,~en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que | los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el con{trol
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por el mencion;ado
Instituto, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracién,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideiran
aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal vigente. '

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la _ inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1886/14.

Por ello;

P
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorfzase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de hombre comercial ERTAPENEM
MORGAN y nombre/s genérico/s ERTAPENEM, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por LABORATORIO SCHAFER S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon y que forma parte
integrante de la misma. |
ARTICULO 20- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Archqus
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°- En los rétulos vy prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en ‘Ia
norma legal vigente.

ARTICULO 59°- Con carécter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente. |

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd jpor
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. ‘
ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialida:des
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndotle entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, 1I, y IIl. Girese a la Direccién de Gestion de

Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-009341-12-1

DISPOSICION No; & =
048§
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ANMAT
ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No: 0 2
55
Nombre comercial: ERTAPENEM MORGAN.,
Nombre/s genérico/s: ERTAPENEM.
Industria: ARGENTINA.
Nombre o razén social del establecimiento elaborador: INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: BOGOTA 3925, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.
Nombre o razén social del acondicionador secundario: LABORATORIO SCHAFER
S.A.
Domicilio del establecimiento acondicionador: 25 DE MAYO 259, GUALEGUAY,
PROVINCIA DE ENTRE RIOS.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
detallan a continuacién: l.
Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.

Nombre Comercial: ERTAPENEM MORGAN.,

Clasificacién ATC: JO1DHO3.
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Indicacién/es autorizada/s: Ertapenem esta indicado para el tratamiento de
pacientes con las siguientes infecciones moderadas a severas provocadas por
cepas susceptibles de los microorganismos citados: infecciones intra-
abdominales complicadas causadas por E. coli, C. Clostridioforme, Eubacterium
lentum, Peptoestreptococo sp, Bacteroide fragilis, B. distasonis, B. ovatus, B.
thetaiotaomicron, o B. uniformis. Infecciones dermatologicas complicadas y dé la
estructura cutdnea incluyendo infecciones de las extremidades inferiores' en
diabéticos y en el denominado pie de diabéticb sin osteomielitis causadas pori S.
aureus (solo aislados sensibles a !la meticilina), S. agalantiae, S. pyogenes, E.
coli, K. pneumoniae, P. mirabilis, B. fragilis, especies peptoestreptococo, P.
asaccharolytica, o P. bivia. Ertanepem no fue estudiado en infecciones en pie
diabetico con osteomielitis concomitante. Neumonia adquirida en la comunidad
causada por S. pneumoniae (solo aislados sensibles a la penicilina), incluyendo
casos con bacteriemia concurrente, H. influenzae (solo aislados betalactamasas
negativos) o M. catarrhalis. Infecciones del tracto urinario complicadas
incluyendo pielonefritis causadas por E. coli, hincluyendo casos con bacteriemia
concurrente, o K. Pneumoniae. Infecciones pélvicas agudas, incluyendo
{
endomiometritis postparto, aborto séptico o infecciones ginecologias pos‘t—
quirurgicas causadas por S. agalantiae, E. coli, B. Fragiiis, P. asaccharotylica,
especies peptoestreptococo, o P, bivia. Prevencion ertapenem esta indicado en
adultos para la profilaxis de infecciones quirtrgicas luego de una cirugi_a

colorrectal electiva. Se deben obtener los especimenes apropiados para los
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examenes bacterioldgicos a efectos de aislar e identificar los microorganismos
causantes y determinar su susceptibilidad al.ertapenem. El tratamiento puede
iniciarse en forma empirica aln antes de tener los resultados de los estudios de
laboratorio; una vez obtenidos los resultados, el tratamiento antimicrobiano
debe ajustarse en forma adecuada. Para reducir el desarrollo de bacterias
resistentes a la droga y mantener la efectividad de ertapenem y otras drogas
antibacterianas, solo debe utilizarse ertapenem para tratar o prevenir
infecciones que sean causadas por bacterias probadas o potencialmente
susceptibles. Cuando la informacion sobre susceptibilidad y grupos de gérmeﬁes
este disponible, ésta debe ser utilizada en Ié seleccidon y modificacién de los
tratamientos antimicrobianos en la ausencia de informacién, la epidemiologia
local y los patrones de susceptibilidad pueden contribuir a la seleccién dei
tratamiento empirico.

Concentracién/es: 1160 mg de ERTAPENEM (COMOQO SAL SODICA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Geneérico/s: ERTAPENEM (COMO SAL SODICA) 1160 mg.

Excipientes: CARBONATO DE SODIO 185 mg. t
Origen del producto: Sintético o Sernisintético.' i
Via/s de administracién: INYECTABLE IM O IV POR GOTEO.
| Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. I

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 5, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA,

=




Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

SIENDO LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 5, 50 Y 100
FRASCOS AMPOLLA, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVE).
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
DISPOSICION No:

v
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No©



PROYECTO DE PROSPECTO

ERTAPENEM MORGAN
ERTAPENEM 1,0 g
POLVO PARA INYECTABLE
Uso intravenoso o Intramuscular

Venta Bajo Receta archivada Industria Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA

ERTAPENEM MORGAN — POLVO PARA INYECTABLE
Cada frasco-ampolla contiene:

Ertapenem sédico 1213,0 mg
(Equivalente a 1160 mg de ddido libre) I
Carbonato de sodio 185,0 mg

DESCRIPCION Y ACCION TERAPEUTICA '
.ERTAPENEM MORGAN (Ertapenem inyectable) es un 1-8 metil-carbapenem estéril, ‘
sintético, parenteral de accion prolongada, relacionado estructuralmente con Ios
antibidticos betalactamicos, como por ejemplo las penicilinas y cefalosporinas, con
actividad contra una amplia gama de bacterias gram positivas y gram negativas,
aerobias y anaerobias.

Microbiologia

Ertapenem tiene un amplio espectro de actividad in wtro contra una amplia variedad
de bacterias gram positivas y gram negativas, aerobias y anaeroblas. La actividad
bactericida de Ertapenem resuilta de la inhibicidn de la sintesis de la pared celular y
estd mediada a través de fa unidn de Ertapenem a las proteinas de enlace con la
penicilina (PBPs).

En Escherichia coli tiene una fuerte afinidad hacia ias PBPs 1a, 1b, 2, 3, 4 y 5 con
preferencia para las PBPs 2 y 3. Ertapenem tiene una importante estabiiidad a fa
hidrélisis por la mayoria de las clases de betalactamasas, incluyendo penicilinasas y
cefalosporinasas y betalactamasas de amplio espectro, aunque no por las metalo-
-betalactamasas.

Ertapenem ha demostrado ser activo contra fa mayoria de las cepas de los siguientes
microorganismos i vitroy en infecciones clinicas (ver Indicaciones):
Microorganismos grampositivos aerobios y anaerobios facultativos
Staphylococcus aureus (incluyendo cepas productoras de penicilinasa)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streplococcus pyogenes
Nota: Los estafilococos resistentes a la meticilina son resistentes a Ertapenem.

Muchas cepas de Enterccoccus faecalis y ta mayoria de las cepas de Enterococcus
faecium resuitan resistentes,

Microorganismos gramnegativos aercbios y anaerobios facultativos

Escherichia coli

Haemophilus influenzae (incluyendo cepas productoras de betalactamasa)

Klebsiella pneumoniae

Moraxela catarmalis LABORATORIO SCHAFER 8.4.

Federico Magner
Director Técnico - Frasidento



Proteus mirabills

Microorganismos anaerobios

Bacteroldes fragliis y otras especies en el grupo 8. fragilis
Clostridium sp (excluyendo C a’rﬁ’c;/e)

Eubacterium sp.

Peptostreptococcus sp.

Porphyromonas asaccharolytica

Prevotella sp.

Se encuentran disponibles los siguientes datos /7 vitro, si_bien se desconace su
importancia clinica, Ertapenem exhibe concentraciones inhibidoras minimas (CIMs) /7
vitro de <1 mcg/ml contra la mayorfa (290%) de las cepas de Strepfococcus sp
incluyendo Streptococcus pneumonize; <0,5 meg/ml contra la mayoria (290%) de
las cepas de Haemophilus spy <2 meg/mi contra la mayorfa (290%) de las cepas de
los otros microorganismos aerobios y anaeréblos facultativos y <4 mcg/mt contra la
mayoria (290%}) de las cepas de los demas microorganismos de la siguiente lista;

Sin embargo, la seguridad y efectividad de Ertapenem para el tratamiento de las
infecciones clinicas provocadas por dichos microorganismos no fueron establecidas
en estudios clinicos adecuados y bien controlados. l
Microorganismos grampositivos aerobios y anaerobios facultativos
Staphylococcus sp, coagulasa negativo, susceptibles a meticilina |
Streptococcus pneurnoniae, resistente a penicilina - I
Streptococe! virldans

Nota: Los estafilococos resistentes a la meticilina son resistentes a Ertapenem. .
Muchas cepas de Enterococcus féecalis y la mayoria de las cepas de Enterococcus
faecium son resistentes,
_Microorganismos gramnegativos acrobios y anaerobios facultativos
Citrobacter freundlf

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli productora de ESBLs (Betalactamasas de amplio espectro)
Haemophilus parainfluenzae

Klebslella oxytoca

Kiebsiella pneumoniae productora de ESBLs

Morganella morganii

Profeus vulgaris

Serratia marcescens

Nota: Muchas cepas de los organismos antes mencionados multirresistentes a otros
antibidticos, por ejemplo, las penicilinas, las cefalosporinas (incluyendo las de tercera .
generacidn), y los aminoglucésidos, son susceptibles a Ertapenem.
Microorganismos anaerobios

Fusobacterium sp.

——trr
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INDICACIONES
Ertapenem estd indicado para el tratamiento de pacientes con las siguiefites .
infecciones moderadas a severas, provocadas por cepas susceptibles de 05"
microorganismos citados (ver Posologia y forma de administracion).

» Infecciones intra-abdominales complicadas causadas por £ coll, C. clostridioforme,
Eubacterium lentum, Peptoestreptococo sp, Bacleroides Fragilis, B. distasonis, B.
ovatus, B. thetalotaomicron, o B. uniformis.

» Infecciones dermatoldgicas complicadas y de la estructura cutanea incluyendo
infecciones de las extremidades inferiores en diabéticos y en el denominado pie de
diabético sin osteomielitis causadas por S. aureus (solo aislados sensibles a Ia
Meticilina), S. agalantiae, S. pyogenes, E. coli, K. pneumaoniae, P. mirabilis, B. fragilis,
Especies peptoestreptococo, P. asaccharolytica, o P. bivia.

Ertapenem no fue estudiado en infecciones en pie de diabético con osteomielitis
concomitante.

» Neumonfa adquirida en la comunidad causada por S. pneumanfae (solo aislados
sensibles a la Penicilina), Incluyendo casos con bacteriemia concurrente, H.
influenzae (solo aislados betalactamasas negativos), 0 M. catarrhalls.

+ Infecciones del tracto urinatlo complicadas, incluyendo pielonefritis causadas por £,
coli, Incluyendo casos con bacteriemia concurrente, o K. preumoniae.

» Infecciones pélvicas agudas, incluyendo endomiometritis posparto, aborto séptico e
Infecciones ginecoldgicas post-quirdrgicas causadas por S. agalantize, F. colj B.
fragilis, P. asaccharolytica, Especies peptoestreptococo, o P, bivia.

Prevencion

Ertapenem esta indicado en adultos para‘la profilaxis de infecciones quirtirgicas luego
de una cirugia colorrectal electiva,

Se deben obtener los especimenes apropiados para los examenes bacterioldgicos a
efectos de aislar e identificar los microorganismos causantes y determinar su
susceptibilidad al Ertapenem. El tratamlento con Ertapenem puede iniclarse en forma
empirica aln antes de tener los resultados de los estudios de laboratorio; una vez
obtenidos los resultados, el tratamiento antimicrobiano debe ajustarse en forma
adecuada.

Para reducir el desarrollo de bacterias resistentes a Ia droga y mantener la
efectividad de Ertapenem y otras drogas antibacterianas, solo debe utilizarse
Ertapenem para tratar o prevenir infecciones que sean causadas por bacterias
probadas 0 potencialmente susceptibles. Cuando la informacidén sobre susceptibilidad
y grupos de gérmenes esté disponible, ésta debe ser utilizada en la seleccién y
modificacién de los tratamientos antimicrobianos. En la ausencia de informacién, la
epidemiologia local y los patrones de susceptibilidad pueden contribuir a la seleccion
del tratamientc empirico.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
la dosis usual de Ertapenem en pacientes de 13 afios de edad y mayores es de 1

gramo (g), administrada una vez por dia.

{a dosis usual de Ertapenem en pacientes de 3 meses a 12 afios de edad es de 15
ma/kg dos veces al dia (sin exceder 1 g por dia).

Ertapenem puede ser administrado por infusién intravenosa (IV) o Inyeccion
intramuscular (IM). Al ser administrado por via intravenosa, Ertapenem debe ser

dosificado por infusién durante un periodo de 30 minutos. J{('
LABDRATCRIC SCHAFER S.A.

Faderico Hogner
Director Técnico - Presidente



La administracion Intramuscular de Ertapenem puede ser usada como una altern‘%‘"

a la administracién intravenosa en el tratamiento de aquellas infecclones para I3ss.
cuales la terapia intramuscular sea la més aproplada.

La duracién usual del tratamiento con Ertapenem es de 3 a. 14 dias, si bien varia
segan el tipo de infeccién v el patdgeno que la provoca (ver Indicaciones). Cuando
se encuentre clinicamente indicado, y de haberse observado una mejoria clinica,
puede implementarse un cambio a un antimicrobiano oral apropiado.

En estudios clinicos controlados, los pacientes fueron tratados de 3 a 14 dias. La
.duracion total del tratamiento fue determinada por el médico tratante sobre la base
del sitio y la severidad de la Infeccién, y de acuerdo con la respuesta clinica del
paciente. En algunos estudios el tratamiento fue convertido a terapia oral a
discrecidn del médico tratante, luego de haber sido demostrada una mejorfa clinica.
Paclentes con insuficiencia renal: Ertapenem puede ser usado para el tratamiento de
tas infecciones en los pacientes con msut' iciencia renal. En pacientes cuyo dearance
de creatinina sea >30 ml/min/1.73 m?, no es necesario un ajuste de la dosificacion.
Los pacientes con Insuficiencla renal avanzada (clearance de creatinina <30
ml/min/1.73 m?), incluidos los sometidos a hemodialisis, deben recibir 500 mg
diariamente.

No hay informacion respecto a pacientes pedidtricos con insuficiencia renal.
Paclentes en hemodidlisis: En un estudio clinico, luego de una dosis UnicaIVde 1 g
de Ertapenem administrada inmediatamente antes de la sesién de hemodidlisis,
aproximadamente el 30% de la dosis fue recuperada en el dializado. Cuando a los
paclentes adultos en hemodidlisis se les administra la dosis diaria recomendada de
.500 mg de Ertapenem dentro de las 6 horas previas a la hemodiilisis, se recomienda
una dosis suplementaria de 150 mg después de la sesidn de hemodialisls, St
Ertapenem se administra por lo menos 6 horas antes de la hemodiallsis, no se
necesita dosis suplementaria. No se cuenta con datos en pacientes sometidos a
didlisis peritoneal o a hemofiltracidn. No hay informacidn respecto a pacientes
pediatricos en hemodidlisis. Cuando solo se cuenta con la medicién de la creatinina
sérica, la siguiente formula* puede ser usada para estimar el clearance de creatinina.
La creatinina sérica debe representar un estado estable de la funcién renal.

Hombres: (peso en kg) x (140 - edad en afios)
(72) x creatinina sérica (mg/100 ml)

Mujeres: (0.85) x (valor calculado para los hombres)

* Ecuacién de Cockeroft y Gault: Cockcroft DW, Gault MH. Prediction of creatinine
.clearance from serum creatinine. Nephron. 1976

No se recomienda ajuste de la dosificacién en los paclentes con una funcién hepética

alterada.
La dosis recomendada de Ertapenem puede ser administrada |ndepend|entemente de

la edad (13 afios de edad o mayor) o el sexo del paciente.

o — e —_t
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"Instrucciones de uso
Pacientes de 13 afios de edad y mayores

racion administrack r Vig intrave : ] -

NO MEZCLAR NI APLICAR ERTAPENEM POR INFUSION CON OTROS
MEDICAMENTOS.

NO UTILIZAR DILUYENTES QUE CONTENGAN DEXTROSA (a-D-GLUCOSA)
ERTAPENEM MORGAN DEBE SER RECONST!TUIDO Y LUEGO DILUIDQ PREVIO A SU
ADMINISTRACION.

1. Reconstituir el contenido del vial de Ertapenem 1 g con 10 ml de uno de los
siguientes: .

- Agua para inyectables.

- Cloruro de sodio 0,9 % para inyectables.

- Agua bacteriostatica para inyectables.

2. Agitar bien para disolver y transferir de inmediato el contenido del vial
“reconstituido a 50 ml de Cloruro de sodio 0,9 % para inyectables.

3. Completar la infusidn dentro de las 6 horas de su reconstitucién.

Preparacidn para administraclon por via intramuscular:

ERTAPENEM MORGAN DEBE SER RECONSTITUIDO PREVIO A SU ADMINISTRACION i
1. Reconstituir el contenido del vial de Ertapenem 1 g con 3,2 ml de Lidocaina
Clorhidrato al 1,0 % o al 2,0 % para inyectables** (sin eplnefrma) Agitar ¢l vial a
fondo para formar la solucxon

2. Extraer de inmediato e contenido del vial y administrarfo por inyeccién
intramuscular profunda dentro de una masa muscular mayor (como ser los miisculos
del gliiteo o 2 parte lateral de la cadera)

3. La solucion intramuscular reconstituida debe ser utilizada en 1 hora luego de su
preparaclon. |
Nota: La solucién reconstituida no debe ser administrada por via intravenosa.
**Ver |a informacidn de prescripcion para Lidocafna Clorhidrato. |

Pacientes pediatricos de 3 meses a 12 afios de edad

Preparacion para adminjstracion por vid intravenosa: . ‘

NO MEZCLAR NI APLICAR ERTAPENEM POR INFUSION CON OTROS
MEDICAMENTOS.

NO UTILIZAR DILUYENTES QUE CONTENGAN DEXTROSA (a-D-GLUCQSA)
ERTAPENEM MORGAN DEBE SER RECONSTITUIDO Y LUEGO DILUIDO PREVIO A SU

ADMINISTRACION.

1. Reconstituir el contenido de!l vial de Ertapenem 1 g con 10 mi de unc de los
sigulentes:

- Agua para inyectables.

- Clorure de sodio 0,9 % para inyectables.

- Agua bacteriostatica para inyectables.

2. Agitar bien para disolver, e inmediatamente extraer un volumen equivalente a 15
mg/kg de peso {sin exceder 1 g por dia) y diluir en Cloruro de sodio 0,9 % para
inyectables hasta una concentracidn final maxima de 20 mg/ml.

3. Completar la infusién dentro de las 6 horas de su reconstitucién. Af[/
LAEORATORIO SCHAFER 8.A

Federico Hogner
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Preparadion para administracion por via intramuscular:

ERTAPENEM MORGAN DEBE SER RECONSTITUIDO PREVIO A SU ADMINISTRACIONT
1. Reconstituir el contenido del vial de Ertapenem 1 g con 3,2 ml de Lidocaina
Clorhidrato al 1,0 % o al 2,0 % para inyectables** (sin epinefrina). Agitar el vial a
fondo para formar la solucién.

2. Extraer de inmediato un volumen equivalente a 15 mg/kg de peso (sin exceder 1 g
por dia) y administrarlo por inyeccidn intramuscular profunda dentro de una masa
muscular mayor (como ser fos misculos del gltteo o Ia parte lateral de la cadera)

3. La solucién intramuscular reconstitulda debe ser utilizada en 1 hora Iuego de su
preparacion.

Nota: La solucidn reconstituida no debe ser administrada por via lntravenosa.

**Ver I3 informacion de prescripcion para Lidocaina Clorhidrato.

Los productos medicinales parenterales deben ser inspeccionados visualmente en
busca de material particulado y de coloracldn previo a su uso, siempre que la
solucion y el recipiente lo permitan, Las soluciones de Ertapenem varian de incoloras
a amarillo palido. Las variaciones de color dentro de dicho rango no afectan la
potencia del producto.

CONTRAINDICACIONES

Ertapenem estd contraindicado en pacientes con una hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes de este producto 0 a otros farmacos en la misma
clase 0 en los pacientes que han demostrado reacciones anafilicticas a los.
betalactdmicos.

Debido al uso de Lidocaina Clorhidrato como diluyente, Ertapenem administrado por
via intramuscular estd contraindicado en pacientes con una hipersensibilidad
conocida a los anestésicos locales de tipo amida y en los pacientes en estado de
shock intenso o con bloqueo cardiaco severo. (Consulte la informacidn para prescribir
Lidocaina Clorhidrato).

PRECAUCIONES

En pacientes que recibian terapia con betalactdmicos, se informé acerca de
reacciones de hipersensibilidad (anafilacticas) serias y ocasionalmente fatales. Dichas
reacciones tienen una mayor probabilidad de producirse en individuos con
antecedentes de sensibilidad a alergenos muitiples. Se informd acerca de individuos
con antecedentes de hipersensibilidad a la penicilina que habian suftido reacciones
de hipersensibilidad severas al ser tratados con otro betalactamico. Antes de Iniciar el
‘tratamiento con Ertapenem, se debe averiguar con el paciente acerca de reacciones
previas de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas, otros betalactamicos y
otros alergenos. Si se produjera cualquier reaccion alérgica a Ertapenem, discontinde
el firmaco inmediatamente. Las reacciones anafilacticas serias requieren un
tratamiento inmediato de urgencia.

Tal como sucede con otros antibidticos, el uso prolongado de Ertapenem puede tener
como resultado el crecimiento excesivo de organismos no susceptibles. Es esencial
evaluar en forma repetida la condicidn del paciente. Si se produjera una
superinfeccidn durante el tratamiento, deben adoptarse las medidas apropiadas.

Con casi todos los agentes antibacterianos, incluso Ertapenem, se informé acerca de
colitis pseudomembranosa, la cual puede variar en cuanto a su severidad, de leve a
poner en peligro la vida. Por 1o tanto, resulta importante considerar dicho diagndstico
en pacientes que presenten diarrea en forma subsiguiente a la administracign de
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agentes antibacterianos. Los estudios indican que la causa primaria de la “Gg)
asociada con los antibidticos” es una toxina producida por Clostridium difficite.
Se debe actuar con precaucién cuando se administre Ertapenem por via
intramuscular, a fin de evitar aplicar la inyeccidn dentro de un vaso sanguineo (ver
Posologla y forma de administracion).

El diluyente para la administracién intramuscular de Ertapenem es el Clorhidrato de

Lidocaina. Ver la Informacién de prescripcidn para Clorhidrato de Lidocaina.
Embarazo

No se realizaron estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
Ertapenem sélo debe ser utilizado durante el embarazo si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial al que se somete a la madre y al feto. -

Lactancia

Ertapenem es excretado en la leche materna. Se debe actuar con precaucion al
administrar Ertapenem a mujeres en periodo de lactancia.

Uso pediatrico

La eficacia y seguridad de Ertapenem en pacientes pedidtricos de 3 meses hasta 17
anos de edad esta evidenciada por estudios clinicos adecuadamente en adultos, dato
de farmacocinética .en pacientes pedidtricos, y datos adicionales de estudios
controlados con comparador en pacientes pediatricos de 3 meses a 17 afios de edad
con las sigulentes infecciones:

Infecciones intra-abdominales complicadas

Infecciones dermatoldgicas complicadas y de la estructura cutanea

Neumonia adquirida en la comunidad

Infecciones complicadas del tracto urinario

Infecclones pélvicas agudas

Septicemia de origen bacteriano

No se recomienda el uso de Ertapenem en pacientes pediatricos menores de 3 meses
ya que no se cuenta con datos de esta poblacion. .

Uso en personas de edad avanzada

En los estudios clinicos, la eficacia y seguridad de Ertapenem en personas de edad
avanzada (2 65 afios) resulté comparable a la observada en pacientes mas jévenes
{< 65 afios)

Interacciones medicamentosas

Cuando se administra Ertapenem con probenecid, probenecid compite por la
secrecion tubular activa, y asi inhibe la excrecién renal de Ertapenem. Ello conduce a
incrementos pequefios pero estadisticamente significativos en la vida media de
eliminacién (19%) y en €l nivel de exposicién sistémica (25%). Cuando Ertapenem
es administrado junto con probenecid, no es necesario efectuar ajustes de la dosis.
Debido al pequeno efecto sobre su vida media, no se recomienda fa coadministracién
con probenecid para prolongar la vida media de Ertapenem.

Los estudios in vitro indican que Ertapenem no inhibe el transporte de digoxina o
-vinblastina mediado por la glucoproteina P, como asi también que Ertapenem no es
un sustrato para €l transporte mediado por la glucoproteina P. Los estudios in vitro
en microsomas de higado humano indican que Ertapenem no inhibe el metabolismo
mediado por cualquiera de las seis isoformas (CYP) principales de los citocromos
p450: 1A2, 209, 2C19, 2D6, 2E1 y 3A4, Las interacciones medicamentosas
provocadas por Inhibicién del clearance de drogas mediado por la glucoproteina P, o
por las isoformas CYP, resuftan improbables.
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Excepto por el estudio con probenecid, no se han realizado estudios clinicosy
interacciones medicamentosas especificas.

REACCIONES ADVERSAS

Pacientes Adultos

La cantidad total de pacientes tratados con Ertapenem en los estudios clinicos fue de
mas de 1900, de los cuales mas de 1850 recibleron una dosis de 1 g de Ertapenem.
La mayorfa de las reacciones adversas informadas en dichos estudios clinicos fueron
descriptas como leves a moderadas, en cuanto a su severidad. Las reacciones
adversas relacionadas con la droga fueron informadas en aproximadamente 20 % de
los pacientes tratados con Ertapenem. Ertapenem fue discontinuado debido a
reacciones adversas consideradas como relacionadas con la droga en 1,3 % de los
pacientes.

Las reacciones adversas relacionadas con la droga mas comunes informadas durante
el tratamiento parenteral en pacientes tratados con Ertapenem fueron: diarrea (4,3
%), complicacién en la vena de infusidn (3,9 %), nauseas (2,9 %), y cefalea (2,1
%).

Durante el tratamiento parenteral en pacientes tratados con Ertapenem se
Informaron las siguientes reacciones adversas relacionadas con la droga:

Comunes Cefalea
(2 1/100, < 1/10)

Trastornos del sistema nervioso
Trastornos vasculares Complicaciones en'ta vena
de la infusidn,
flebitis/tromboflebitis
POCO comunes Diarrea, nduseas, vémitos

(> 1/1000, < 1/100)

Trastornos gastrointestinales

Vértigo, somnolencia,
insomnio, convulsiones,
confusion.

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos cardiacos y Extravasacldn, hipotension
vasculares
Trastornos respiratorios, Disnea

toracicos y mediastinicos

Trastornos gastrointestinales Candidiasis oral,

- constipacion, regurgitacion
dcida, diarrea asociada con
C. difficife, boca seca,
dispepsia, anorexia

Trastornos de la piel y el tejido  Eritema, prurito

subcuténeo

-— -

—_— ———

Trastomos generales y
condiciones del sitio de
administracién

Trastomos en el sistema
reproductor y en las mamas -

Dolor abdominal, alteracién
en el sentido del gusto,
astenia/fatiga, candidiasis,
edema/inflamacion, fiebre,
dolor, dolor de pecho
Prurito vaginal
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En los ensayos clinicos, durante el tratamiento parenteral, se ir[ilormé acerCy de
convuisiones en 0,2% de los pacientes tratados con Ertapenem, 0,3 % de pacie gs.
tratados con Ertapenem/T azobactam, y 0 % de paclentes tratados con ceftriaxona.

En fa mayoria de los estudios clinicos, el tratamiento parenteral fue sequido fue
seguido de un cambio a un antimicrobiano oral apropiado. Durante el periodo de
tratamieto completo y en un periodo de 14 dias de seguimiento post-tratamiento, las
reacciones adversas relacionadas con la droga en pacientes tratados con Ertapenem
incluyeron aquellas enumeradas en el cuadro anterior, como asi también rash y
vaginitis, con una incidencia > 1,0 % (comunes), y reacciones alérgicas, malestar e .
infecciones flngicas con una incidencia de > 0,1 % pero < 1,0 % (poco comunes).
Pacientes pedidtricos

La cantldad total de paclentes tratados con Ertapenem en los estudios clinicos fue de
384. El perfil global de seguridad es comparable con el de adultos. En los estudios
clinicos, las reacciones adversas mas comunes relacionadas con la droga durante el
uso parenteral fueron: diarrea (6,5%), dolor en el sitio de infusidn (5,5%), eritema
en el sitio de infusién (2,6%) y vémitos (2,1 %).

Durante el tratamiento parenteral en pacientes pedidtricos tratados con Ertapenem
se informaron las siguientes reacciones adversas relacionadas con la droga:

Comunes Trastornos gastrointestinales Diarrea, vomitos

(2 1/100, < 1/10)
Trastornos generales en las  Eritema del sitio de infusion, dolor
condiclones de los sitios de  en el sitio de infusion, flebitis en el
administracién sitio de infusidn, hinchazén en el

sitio de infusidn

Trastornos en |a plel y tejido  Salpullide
subcutdneo

Adicionalmente se informaron reacciones adversas relacionadas a la droga durante el
uso parenteral en estudios clinicos, en mas del 0,5 % pero menos del 1 % de los
pacientes tratados con Ertapenem, que incluyeron: endurecimiento del sitio de
infusidn, prurito en el sitic de infusidn, calor y flebitis en el sitio de infusidn.

En los estudios clinicos pedidtricos, la mayoria de los pacientes recibié la droga por
via parenteral seguida de un cambio a un agente oral antimicrobiano apropiado.
Durante todo el periodo de tratamiento y en los 14 dias de seguimiento posteriores
al tratamiento, las reacciones adversas relaclonadas a la droga no fueron diferentes
de fas descriptas anteriormente en pacientes tratados con Ertapenem.

En un estudio clinico para el tratamiento de infecciones en los pies en el cual 289
pacientes adultos diabéticos fueron tratados con Ertapenem, el perfil de reacciones
adversas relacionadas a |a droga fue en general similar al observado en estudios
clinico previos.

Experiencias Post-comercializacién:

Se reportaron las siguientes reacciones adversas post-comercializacién:

Sistema inmunoldgico: Shock anafilactico incluyendo reacciones anfilactoides (muy
raramente). -

Trastornos del sistema nervioso: Alucinaciones {(muy raramente),
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HALLAZGOS EN PRUEBAS DE LABORATORIO
Pacientes adultos -
Las anomalias de laboratorio relacionadas con la droga y observadas mas
cominmente durante el tratamlento parenteral en pacientes que recibfan Ertapenem
fueron elevaciones en las transaminasas hepaticas (ALT-AST), la fosfatasa alcalina y
el recuento de plaquetas.

En la mayorfa de los. estudios clinicos, el tratamiento parenteral fue sequido por un
cambio a.un antimicrobiano oral apropiado. Durante la totalidad del periodo de
tratamiento y un lapso adicional de 14 dias de seguimiento post-tratamiento, las
anomalias de laboratorio relacionadas con la droga en pacientes tratados con
Ertapenem no resultaron diferentes a las enumeradas anteriormente.

Otras anomalias relacionadas con la droga incluyeron las siguientes: incrementos en
bilirrubina sérica directa, bilirrubina sérica total, eosindfilos, bilirrubina sérica
indirecta, tiempo de tromboplastina parcial, bacterias urinarias, nitrdgeno ureico en
sangre, creatinina sérica, glucosa sérica, monocitos, células epiteliales en orina,
hematies en orina, disminuciones en los neutrdfilos segmentados, leucaocitos,
-hematocrito, hemoglobina y recuento de plaquetas.

Pacientes pediatricos

La anormalidad de laboratoric més cominmente observada durante el tratamiento
parenteral en pacientes que recibleron Ertapenem fue la disminucién en el conteo de
neutrdfilos.

Otras anormalidades de Iaboratorio observadas durante el tratamiento y el periodo
de seguimiento de 14 dias post tratamiento incluyeron: elevaciones de GOT,
elevaciones de GTP, disminucién en el recuento de glébulos blancos, y aumento en el
recuento de eosinéfilos.

En un estudio clinico para el tratamiento de infecciones en los pies en el cual 289
pacientes adultos diabéticos fueron tratados con Ertapenem, el perfil de reacciones
adversas de laboratorio relacionadas a la droga fue en general similar al observado
en estudios clinlcos previos.

SOBREDOSIFICACION ,
.No se dispone de informacidn especifica sobre el tratamiento en la sobredosificacién
con Ertapenem. La sobredosificacion intencional con Ertapenem es poco probable. La
administracidn intravenosa de Ertapenem a una dosis diaria de 3 g durante 8 dias a
adultos voluntarios sanos no resulté en toxicidad significativa. En estudlos clinices, la
administracion inadvertida de hasta 3 g en un dfa no tuvo como resultado reacciones
adversas clinicamente importantes.

En estudios clinicos con pacientes pedidtricos, una dosis (nica intravenosa de 40
mg/kg hasta un méximo de 2 g no resultd en un aumento de la toxicidad.

En caso de sobredosis, debe discontinuarse Ertapenem y se debe administrar al
paciente tratamiento de soporte hasta que se produzca la eliminacién por via renal.
Ertapenem puede ser eliminado por hemodialisis; sin embargo, no existe informacidn
sobre el uso de hemodiallsis para tratar una eventual sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidén, concurrlr al hospital mas cercano o0
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

.Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4943-1455.
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PRESENTACIONES @ 2 5; 5:

Polvo para inyectable: Envase conteniendo 1, 2 y 5 frascos-ampolla.
Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 50 y 100 frascos ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Polvo para inyectable: Conservar en lugar seco, a una temperatura inferior de 25 °C,
Solucidn reconstituida: La solucidn reconstituida, inmediatamente diluida en Cloruro
de sodio 0,9 % para inyectables, puede ser almacenada a temperatura ambiente (25
oC) y utilizada en el rango de las 6 horas posteriores, 0 almacenada por 24 horas
bajo refrigeracién (2 a 8 °C) y utllizada en el plazo de 4 horas luego de ser extraida
de refrigeracién. No congelar las soluciones reconstituidas.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN _
NUEVA RECETA MEDICA. |

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Ceitificado NO; I
Laboratorio Schéfer S.A. de Federlco Hdgner

25 de Mayo 259, (E2840DQC) - Gualeguay - Entre Rios — Argentina.

Director Técnico: Federico Hogner - Farmacéutico.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ERTAPENEM MORGAN
ERTAPENEM 1,09
POLVO PARA INYECTABLE
Uso intravenoso o Intramuscular

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

» Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

o Este medicamento se le ha recetado sclamente a usted, y no debe dérselo a
otras personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

« Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso sl se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. .

1

1. ZQué es ERTAPENEM MORGAN y para qué se utiliza?
ERTAPENEM MORGAN contiene Ertapenem que es un antibidtico del grupo de los
betalactdmicos. Tiene la capacidad de destruir una amplia variedad de bacterias -
(microorganismos) que causan infecciones en distintas partes del cuerpo.
’ !
ERTAPENEM MORGAN puede administrase a personas de 3 meses de edad vy |
mayores, |
Tratamiento:
Su médico le ha recetado ERTAPENEM MORGAN porque usted o su nifio padecen
-uno (o mas) de los siguientes tipos de infeccién: '
« Infeccidén en el abdomen
» Infeccidn que afecta a los pulmones (neumonia)
» Infecciones ginecoldgicas
» Infecciones de a piel del ple en pacientes diabéticos
Prevencidn: : :
« Prevencién de infecciones de la herida quirdrgica en adultos después de cirugia
del colon o del recto.

2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a usar ERTAPENEM MORGAN?
No use ERTAPENEM MORGAN: :
e Si es alérgico al principio activo (ertapenem) o a cuzlquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6). :
« Sies alérgico a antibiéticos como penicilinas, cefalosporinas o carbapenémicos |
{que se usan para tratar diversas infecciones). '

LABORATORIO SCHAFER 5.A.

Federico Higner
Dilrector Técnico - Presidenta



Advertencias y precauciones -
Consulte 3 su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a us
ERTAPENEM MORGAN.

SI durante el tratamiento usted presenta una reaccién alérgica (como hinchazdn de
la cara, lengua o garganta, dificultad para respirar o tragar, erupcién cutdnea),
informe a su médico inmediatamente ya que puede necesitar tratamiento médico
urgente.

A pesar de que los antibiéticos incluyendo ERTAPENEM MORGAN destruyen ciertas
bacterias, otras bacterias y hongos pueden continuar creciendo més de lo normal.
Esto se denomina sobrecrecimlente bacteriano. Su médico controlara el
sobrecrecimlento bacteriano y le tratard si es necesario.

Es importante que informe a su médico si tiene diarrea antes, durante o después de
su tratamiento con ERTAPENEM MORGAN. Esto se debe a que usted puede padecer
una sltuacién conocida como colitis (una Inflamacidn del intestino). No tome ningtin
medicamento para tratar diarrea sin-consultar primero con su médico.

Informe a su médico si estd utilizando medicamentos que se llaman 4acido valproico o
valproato sodico. (ver abajo Uso de ERTAPEN EM MORGAN con otros
medicamentos)

Informe a su médico de cualquier otra afeccién médica que tenga o haya tenido
incluyendo:
» Enfermedad del rifion. Es especiaimente importante que su médico sepa si
"~ tiene enfermedad del rifién y si recibe tratamiento de didlisis.
+ Alergias a cuaiquler medicamento, incluidos los antibldticos.
» Trastornos del sistema nervioso central, como temblores localizados o crisis.

Nifios y adolescentes (de 3 meses a 17 ailos de edad) .

La experiencia con ERTAPENEM MORGAN en nifios menores de dos afios es [imitada.
Para este grupo de edad, su médico decidird el posible beneficio de su uso. No hay
experiencia en nifios menores de 3 meses de edad.

Uso de ERTAPENEM MORGAN con otros medicamentos

Informe a su medico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado reclentemente o
podrfa tener que utilizar cualquier otro medicamento, Incluso “los adquiridos sin
receta,

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd utilizando medicamentos que
se lflaman &cldo valproico o valproato sédico (utilizado para tratar epilepsia, trastorno
bipolar, migrafias o esquizofrenia). Esto se debe a que ERTAPENEM MORGAN puede
afectar la forma en la que otros medicamentos actiian. Su médico decidird si debe
usar ERTAPENEM MORGAN en combinacién con estos medicamentos,

Embarazo y lactancia

Es importante que, antes de recibir ERTAPENEM MORGAN, informe a su médico sl
estd embarazada o tiene previsto quedarse embarazada.
ERTAPENEM MORGAN no se ha estudiado en mujeres embarazadas. ERTAPENEM
MORGAN no debe utilizarse durante el embarazo a menos que su médico decida que
el posible beneficio justifica el riesgo potenclal para el feto,
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Es importante gue, antes de recibir ERTAPENEM MORGAN, informe a su médico\‘i;t _:,:f’/’
estd dando el pecho o si tiene intencién de hacerlo. -

Las mujeres que estén recibiendo ERTAPENEM MORGAN no deben -dar el pecho

porque se ha encontrado en la leche materna y por tanto puede afectar al lactante.,

Conduccién y uso de maquinas

No conduzca ni utilice ninguna herramienta o maquinas hasta que sepa como
reacciona al medicamento. '

Se han comunicado con ERTAPENEM MORGAN ciertos efectos adversos, como
mareos y somnolencia, que pueden afectar la capacidad de los paclentes para
conducir o utilizar maquinas. .

ERTAPENEM MORGAN contiene sodio

Este medicamento contiene aproximadamente 6,0 mEq (aproximadamente 137 mg)
de sodio por cada dosis de 1,0 g, lo que debe tenerse en cuenta en pacientes con
una dieta en la que se controla el sodio.

3. ¢&C6mo usar ERTAPENEM MORGAN?
ERTAPENEM MORGAN siempre sera preparado vy le serd administrado por via .
intravenosa {en una vena) por un médico u otro profesional sanitario.

La dosis recomendada de ERTAPENEM MORGAN para adultos y adolescentes de 13
afios de edad y mayores, es de 1 gramo (g) administrado una vez al dia. La dosis
recomendada para nifios de 3 meses a 12 afios de edad es de 15 mg/kg,
administrado dos veces al dia (sin exceder 1 g/dia). Su médico decidira cudntos dias
de tratamlento necesita.

-Para prevenir infecciones de Ia herida quirCrgica después de cirugia del colon o del '
recto, la doslis recomendada de ERTAPENEM MORGAN es 1 g administrado como una
dosis intravenosa (nica 1 h antes de [a cirugia. ‘

Es muy irnportanté que continle reciblendo ERTAPENEM MORGAN duranté todo el
tiempo que su médico le haya dicho,

Si usa mas ERTAPENEM MORGAN del que debe
Si le preocupa que le hayan podido administrar demasiadoe ERTAPENEM MORGAN,

consulte con su médico u otro profesional sanitario inmediatamente.

Si olvidé usar ERTAPENEM MORGAN |
Si le preocupa haber olvidado una dosis, consulte con su médico u otro profesional

sanitario Inmediatamente.
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4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, ERTAPENEM MORGAN puede producir efe
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Adultos de 18 afios de edad y mayores: f
Desde que el farmaco se comercializd, se han comunicado reacciones alérgicas

graves (anafilaxia), sindromes de hipersensibilidad {reacciones alérgicas incluyendo
erupcién cutanea, fiebre, andlisis de sangre anormales), Los primeros signos de una
reaccion alérgica grave pueden incluir hinchazdn de la cara y/o garganta, Si aparecen
estos sintomas informe a su médico inmediatamente ya que puede necesitar
tratamiento médico urgente.

Los efectos adversos mas frecuentes (en al menos 1 de 100 pacientes) son:
« Dolor de cabeza
» Diarrea, nduseas, vomitos
» Erupcidn cutanea, picor '
* Problemas con la vena en la que se administra el medicamento (incluyendo
inflamacion, formacién de un bulto, hinchazén en el lugar de la inyeccién, o safida -
de liquido al tejido v a la piel que rodea el lugar de la inyeccién) '
» Aumento de! recuento de plaquetas
» Cambios en las pruebas de funcion hepatica

Efectos adversos menos frecuentes (en al menos 1 de 1.000 pacientes) son:
» Mareo, somnolencia, insomnio, confusion, convulsiones
» Tension arterlal baja, frecuencia cardiaca lenta
« Dificultad para respirar, dolor de garganta
» Estrefiimiento, infeccidon de la boca por levaduras, diarrea asociada a
antibidticos, reflujo acido, sequedad de boca, indigestion, pérdida de apetito !
« Enrojecimiento de {a piel
» Flujo e Irritacién vaginal
» Dolor abdominal, fatiga, infeccién por hongos, fiebre, edema/hinchazén; dolor
de pecho, alteracién del gusto.
+ Cambios en algunos analisis de orina y de sangre

Efectos adversos comunicados raramente (en al menos 1 de 10.000 pacientes) son:

» Descenso de los glébulos blancos, descense del ndmero de plaquetas en la

sangre

« Bajo nivel de azlicar en sangre

» Irritacion, ansiedad, depresion, temblor

» Frecuencia cardiaca Irregular, aumento de la presién sanguines, hemorrag|a,

frecuencia cardiaca répida

» Congestion nasal, tos, hemorragia nasal, neumonia, sonidos raros al respirar y

silbidos

« Inflamacion de la vesicula bfliar, dificultad al tragar, incontinencia fecal,

coloracion amarillenta de la piel (ictericia), trastorno det higado

« Inflamacién de la plel, infeccidn de la piel por hongos, descamacion de la piel,

infeccién de la herida después de la cirugia

» Calambres musculares, dolor en el hombro ' :

« Infeccién urinaria, insuficiencia del rifién %

« Aborto, hemorragia genital ‘
LABORATORI SCHAFER S.A

Federico Hegna!
Director Técnico - Presidants
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« Alergia, malestar, perltomtls pélvica, cambios en la parte blanca del OJC .
desmavyo. R,

Efectps adversos comunicados (frecuencia no conocida) desde que el farmaco ha
sido comercializado son:

» Alucinaciones

» Disminuclén del nivel de conciencla

» Estado mental alterado (incluyendo agresion, delirio, desorientacién, cambios

del estado mental)

+ Movimientos anormales

« Debilidad muscular

» Caminar inestable

Tamblén se han comunicado cambios en algunos parametros que se miden en los
analisis de sangre.

Ninos y adolescentes {(de 3 meses a 17 aiios de edad):
Los efectos adversos mas frecuentes (en al menos 1 de 100 pacientes) son:
* Diarrea
» Dermatitis del panal
» Dolor en el lugar de la perfusién
-» Camblos en el recuento de globulos blancos
« Camblos en las pruebas de funcién hepatica

Efectos adversos menos frecuentes (en al menos 1 de 1.000 pacientes) son:
« Dolor de cabeza
« Sofocos, tensidn arteria)l elevada, pequefios puntos lisos, rojos 0 morados
debajo de la piel
« Heces decoloradas, heces negras del color del alquitrén
» Enrojecimiento de la plel, erupcion cuténea
» Escozor, picor, enrojecimlento y sensacién de calor en ¢l smo de perfusion,
enrojecimiento en el sitio de inyeccion : . l
« Aumento del nimero de plaquetas
» Cambios en algunos analisis de sangre

Efectos adversos comunicados (frecuencia no conocida) desde que el farmaco ha
sido comercializado son:

« Alucinaciones

« Estado mental alterado (incluyendo agresion)

Comunicacién de efectos adversos i
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico . !
o enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en  °
este prospecto. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir
a proporcionar mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento,

LABORATORIC SCHAFER 8.A.
Federico Hogner
Dirscior Técnico - Prasidenis



5. Conservacion de ERTAPENEM MORGAN : /
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. N g, F L
No utilice este medicamento después de la fecha de caducldad que aparece en el
envase. No conservar a temperatura superior a 25 °C,

6. éD6nde puedo obtener mas informaciéon?

Su médico o farmaceutlco le puede dar mas informacion acerca de ERTAPENEM
MORGAN,

Recuerde, mantenga ésta y todas las otras medicinas fuera del alcance de los nifios,
no comparta nunca sus medicinas con otros, y use este medicamento sdlo para la
condicién por la que fue recetada. :

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigllancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINDS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN '
NUEVA RECETA MEDICA.

e

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado NO:

Laboratorio Schéfer S.A. de Federico Hogner

25 de Mayo 259, (E2840DQC) - Gualeguay - Entre Rios — Argentina.
Director Técnico: Federico Higner - Farmacéutico.

LABQRATORIO SCHAFER 5.4
Federico Hogner
Director Técnico - Presidente -


http://www.anmat.gov.ar/farmacovlgllancla/Notlficar.asp

PROYECTO DE ROTULO

ERTAPENEM MORGAN
ERTAPENEM 1,0 g
POLVO PARA INYECTABLE
Uso intravenoso o Intramuscular

Venta Bajo Receta archivada Industria Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA

ERTAPENEM MORGAN ~ POLVO PARA INYECTABLE
Cada frasco-ampolla contiene: -

Ertapenem sdédico 12130 mg
(Equivalente a 1160 mg de acido fibre)

Carbonato de sodio - 185,0 mg

Presentacion

Envase conteniendo 1 frasco-ampolta. {*)
Posologia ,

Ver prospecto adjunto.

Lote

Vencimiento

Condiciones de conservacion y almacenamiento

Polvo para inyectable: Conservar en fugar seco, a una temperatura inferior de 25 °C,
Solucion reconstituida: La soluclén reconstitulda, Inmediatamente diluida en Cloruro de sodio
0,9 % para inyectables, puede ser almacenada a temperatura amblente (25 °C) y utllizada
en el rango de las & horas posteriores, 0 almacenada por 24 horas bajo refrigeracién (2 a 8
°C) y utilizada en el plazo de 4 horas luego de ser extraida de refrigeracion. No congelar las

soluciones reconstituidas.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS. ' :
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA.

‘Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado NO:
Laboratorio Schafer S.A. de Federico Hégner : |
25 de Mayo 259, (E2840DQC) ~ Gualeguay - Entre Rios - Argentina.
Director Técnico: Federico Hogner - Farmacéutico,

{*) Rotulo valido para las presentaciones conteniendo 1, 2 y 5 frascos-ampolia.
Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 50 y 100 frascos ampolla. |

o e g =

LABORATORIO SCHAFER §.4

Federice Hagner
Director Técnico - Presidente



Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO IIT

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-009341-12-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 3 2 5 5, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2:1.,
por LABORATORIO SCHAFER S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuev6 producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: !
Nombre comercial: ERTAPENEM MORGAN. |
Nombre/s genérico/s: ERTAPENEM. ;
Industria: ARGENTINA. |
Nombre o razén social del establecimiento elaborador; INSTITUTO BIOLOGIICO
CONTEMPORANEQ S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: BOGOTA 3925, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES. | '
Nombre o razén social del acondicionador secundario: LABORATORIO SCHAFER
S.A, |
Domicilio del establecimiento acondicionador: 25 DE MAYO 259, GUALEGUAY,
[

PROVINCIA DE ENTRE RIOS.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion ]se

fe—— |
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Regulacion e Institutos
ANMAT.

detallan a continuacion: !

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.

Nombre Comercial: ERTAPENEM MORGAN.

Clasificacion ATC: JO1DHO3.

Indicacién/es autorizada/s: Ertapenem esta indicado para el tratamiento de
pacientes con las siguientes infecciones moderadas a severas provocadas por
cepas susceptibles de los microorganismos citados. infecciones Intra-
abdominales complicadas causadas por E. coli, C. Clostridioforme, Eubacterium
lentum, Peptoestreptococo sp, Bacteroide fragilis, B. distasonis, B. ovatus, B.
thetaiotaomicron, o B. uniformis. Infecciones dermatologicas complicadas y de [a
estructura cutanea incluyendo infecciones de las extremidades inferiores en
diabéticos y en el denominado pie de diabético sin osteomielitis causadas por S.
aureus (solo aislados sensibles a la meticilina), S. agalantiae, S. pyogenes, E.
coli K. pneumoniae, P. mirabilis, B. fragilis, especies peptoestreptococo, P.
asaccharolytica, o P. bivia. Ertanepem no fue estudiado en infecciones en pie
diabetico con osteomielitis concomitante. Ne'umonl’a adquirida en la comunidad
causada por S. pneumoniae (solo aislados sensibles a la penicilina), incluyendo
casos con bacteriemia concurrente, H. influenzae (solo aislados betalactamasas
negativos) o M. catarrhalis. Infecciones del tracto wurinario complicadas
incluyendo pielonefritis causadas por E. coli, incluyendo casos con bacteriemia

concurrente, o K. Pneumoniae. Infecciones pélvicas agudas, incluyendo



Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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endomiometritis postparto, aborto séptico o infecciones ginecologias post-
quirurgicas causadas por S. agalantiae, E. coli, B. Fragilis, P. asaccharotylica,
especies peptoestreptococo, o P. bivia. Prevencién ertapenem esta indicado en
adultos para la profilaxis de infecciones quirdrgicas luego de una cirugia
1
colorrectal electiva. Se deben obtener los especimenes apropiados para :Ios
examenes bacterioldgicos a efectos de aislar e identificar los microorganismos
causantes y determinar su susceptibilidad al ertapenem. El tratamiento puejde
iniciarse en forma empirica aun antes de tener los resultados de los estudios de
laboratorio; una vez obtenidos los resultados, el tratamiento antimicrobiatno
debe ajustarse en forma adecuada. Para reducir el desarrollo de bacterfas
resistentes a la droga y mantener la efectividad de ertapenem y otras drog}as
antibacterianas, solo debe utilizarse ertapenem para tratar o prevenir
infecciones que sean causadas por bacterias probadas o potencialmente
susceptibles. Cuando la informacién sobre susceptibilidad y grupos de gérmenes
este disponible, ésta debe ser utilizada en la seleccion y modificacion de los

tratamientos antimicrobianos en la ausencia de informacion, la epidemiologia

local y los patrones de susceptibilidad pueden contribuir a la seleccion del

J

I

tratamiento empirico.

Concentracion/es: 1160 mg de ERTAPENEM (COMO SAL SODICA).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ERTAPENEM (COMO SAL SODICA) 1160 mg.

Excipientes: CARBONATO DE SODIO 185 mg.

—
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: INYECTABLE IM O IV POR GOTEO.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO, TAPON DE
GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 5, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA,
SIENDO LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USQO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 2, 5, 50Y 100
FRASCOS AMPOLLA, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses. I
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIO SCHAFER S.A. el Certificado N° 5 75 9 b,en

Y4 ENE 2015

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en €l

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 02 5 5

—

ing, ROGELIO LOPEZ

nacional
mintatrados
ha ] . F

»
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