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INVANZ

ertapeném sodico
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Usos adulto e pediatrico a
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USO RESTRITO A HOSPITAIS

VIA DE ADMINISTRACAO PR ek

IV ou IM, TX ao dia, o que facilita a ades&o ao tratamento.>6
O cloridrato de lidocaina é utilizado como diluente da
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IIAc: infeccdo intra-abdominal complicada;
IPD: infec¢do do pé diabético;
ITUc: infecgdo no trato urinario complicada.

1VEZ AO DIA

Adaptado de:
Bula vigente de INVANZ®.5
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Por que INVANZ" é a ESCOLHA Gula do dossgom: _

Dose diaria
(IV ou IM)

Duragdo total
recomendada

Tlpo de - @@ @@ para o tratamento
> 13 anos De 3 meses antimicrobiano
de idade a 13 anos de
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CERTA para seu paciente?

ITUcs, incluindo

Eficaz, seguro De 10 a 14 dias

e com espectro pielonefrite
l1Acs De 5 a 14 dias
adequado para A0 \
Desospitalizacio. G : TR, TSRS i 5 i
5,8 (of didad = . — E - =S : - B ¥ InfecgGes complicadas
tratar ITUc. po::‘lgglic:.sg :ed“¢a° no tzmpo w F o W& ' —~Y"\ ) de pele e anexos, De 7 a 14 dias
Ie?tg:‘;pa‘;“ ot - incluindo IPDs 19 15 mg/kg
. ] H H
. N ’ < Pneumonia adquirida 1vez 2 vezes -
Mais de 90% das , = 3 _ o . . De 10 a 14 dias
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Adaptado de: Bula vigente de INVANZ®.> Aponte o celular para o
QR Code e veja o guia
completo, incluindo
informag¢oes sobre ajustes

de dose e reconstituigao.
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INVANZ (ertapeném sodico). INDICACOES: tratamento de pacientes com infecgbes de moderadas a graves causadas por cepas suscetiveis de microrganismos e tratamento empirico inicial anterior a identificado do patégeno causador de infecgdes intra-abdominais complicadas, infeccoes da pele e de seus anexos complicadas (incluindo pé diabético), pneumonias adquiridas na comunidade, infecgdes
do trato urinario complicadas (|ncIu|ndo pielonefrite), infeccdes pélvicas agudas (incluindo endomiometrite pés-parto, abortos sept|cos e mfecgoes ginecoldgicas pos-C|rurg|cas) e septicemias bacterianas. CONTRAINDICACOES: INVANZ é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente do produto ou a outros medicamentos da mesma classe, ou para pessoas
que j4 tenham apresentado reacdes anafiliticas a betalactdmicos. Em razio de o cloridrato de lidocaina ser utilizado como diluente, a injegio intramuscular (IM) de INVANZ é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade conhecida a anestésicos locais do tipo amida e para pacientes com choque ou bloqueio cardiaco grave (consulte a bula do cloridrato de lidocaina). PRECAUCOES: hé relatos de
reagdes de hipersensibilidade (anafilaticas) graves e eventualmente fatais em pacientes tratados com betalactamicos. Essas reagoes sao mais provaveis em individuos com histérico de sensibilidade a multiplos alérgenos. Ha relatos de individuos com histérico de hipersensibilidade a penicilina que apresentaram reagdes graves de hipersensibilidade quando tratados com outro betalactamico. Antes de iniciar o
tratamento com INVANZ, deve-se fazer um levantamento minucioso das reacoes de hipersensibilidade a penicilinas, cefalosporinas, outros betalactamicos e alérgenos. Se ocorrer reacao alérgica a INVANZ, deve-se interromper o seu uso imediatamente. Reacées anafilaticas graves exigem tratamento imediato. A exemplo do que ocorre com outros antibidticos,
o uso prolongado de INVANZ pode resultar em supercrescimento de microrganismos nao sensiveis. A avaliacio continua da condicio dos pacientes é fundamental. Na ocorréncia de superinfeccao durante o tratamento, deve-se adotar as condutas adequadas. Ha relatos de colite pseudomembranosa com praticamente todos os agentes antibacterianos, incluindo o ertapeném, cuja
gravidade pode variar de leve a potencialmente fatal. Portanto, & importante considerar esse diagndstico em pacientes que apresentarem diarreia posterior a administracdo de agentes antibacterianos. Os estudos indicaram que a toxina produzida pelo Clostridium difficile & uma das principais causas de colite associada a antibiéticos. Deve-se ter cautela ao administrar INVANZ por via IM para
evitar a injecao inadvertida do medicamento em um vaso sanguineo. O cloridrato de lidocaina é utilizado como diluente da formulacio IM de INVANZ (consulte a bula do cloridrato de lidocaina). Nao ha estudos adequados e bem controlados em grévidas por isso, INVANZ s6 deve ser utilizado durante a gravidez se 0 beneficio potencial justificar o possivel risco paraa mée e o feto. O ertapeném
€ excretado no leite materno. Portanto, deve-se ter cautela ao administrar INVANZ a nutrizes. Em estudos clinicos, a eficacia e o perfil de seguranca de INVANZ em idosos (> 65 anos de idade) foram compardveis aos observados em pacientes mais jovens (< 65 anos). Como ndo ha dados dlsponlvels sobre criancas com menos de 3 meses de idade, INVANZ néo é recomendado nessa faixa etaria.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: ndo h4 necessidade de ajuste posologlco quando o ertapeném € administrado com a probeneada Uma vez que o efeito sobre a meia-vida é pequeno, ndo se recomenda a administragdo concomitante com a probenecida para aumentar a meia-vida do ertapeném. Estudos in vitro indicam que o ertapeném nao inibe o transporte da digoxina ou da vimblastina mediado
pela glicoproteina P, nem é um substrato desse transporte. Estudos in vitro em microssomos hepticos humanos indicaram que o ertapeném néo inibe o metabolismo mediado por nenhuma das 6 principais isoenzimas do citocromo P-450 (CYP): 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 21 e 3A4. E improvavel que ocorram interagdes medicamentosas por inibicao do clearance mediado pela glicoproteina P ou pelo CYP. Com
excecio do estudo com a probenecida, nio foram conduzidos estudos especificos de interagio medicamentosa clinica. REACOES ADVERSAS: as seguintes experiéncias adversas pos-comercializacio foram relatadas: sistema imunoldgico: anafilaxia, incluindo reagdes anafilactoides (muito raro); desordem do sistema nervoso: alucinagdes (muito raro) e encefalopatla e distirbios de pele e tecidos subcutdneos:
pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA) e vasculite de hlpersen5|b|||dade Alista completa de eventos adversos relatados em estudos clinicos encontra-se na bula. POSOLOGIA E ADMINISTRACAO: a dose usual para pacientes a partir dos |3 anos de idade é de | g, | vez ao dia. A dose usual para pacientes entre 3 meses e 12 anos de idade é de 15 mg/kg, 2 vezes ao dia (ndo exceder | g/dia).
INVANZ pode ser administrado por infusdo intravenosa (IV), com duragao superior a 30 minutos, ou por IM. A administragio IM pode ser utilizada como alternativa a administragio intravenosa para o tratamento de infeccdes as quais a terapia IM é adequada. A duracio usual do tratamento é de 3 a |4 dias, entretanto, varia de acordo com o tipo de infeccio e o(s) patogeno(s) causador(es). Quando houver
indicagdo clinica e for observada melhora clinica, o paciente pode passar a receber um antimicrobiano adequado por via oral. Pacientes com insuficiéncia renal: INVANZ pode ser utilizado para o tratamento de infecgoes em pacientes com insuficiéncia renal. Nao ha necessidade de ajuste posoldgico para pacientes com clearance de creatinina (CICr) > 30 mL/min/|,73 m2. Pacientes com insuficiéncia renal
avangada (CICr < 30 mL/min/1,73 m2), inclusive aqueles em hemodidlise, devem receber 500 mg/dia. Pacientes em hemodidlise: quando pacientes em hemodialise recebem a dose diaria recomendada de 500 mg de INVANZ até 6 horas antes da hemodidlise, recomenda-se a administracio de uma dose suplementar de 150 mg apds a sessio de hemodidlise. Se INVANZ for administrado no minimo 6 horas
antes da hemodidlise, ndo ha necessidade de dose suplementar. Nao ha dados de pacientes submetidos a didlise peritoneal ou hemofiltragao. Nao ha dados clinicos sobre pacientes pediatricos em hemodidlise. Ndo se recomenda o ajuste posolégico para pacientes com insuficiéncia hepatica. A dose recomendada de INVANZ pode ser administrada independentemente da idade ou do sexo. Para informagoes
detalhadas sobre administraciio e preparo das doses para administracio intravenosa ou intramuscular, recomenda-se a leitura da bula completa de INVANZ, VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. REGISTRO MS: 1.0171.0224. MB100522.

As informagoes requeridas pelo art. 27 da RDC 96/08 dispostas acima sao as vigentes até a disponibilizagao deste material. Elas estao sujeitas a alteragées posteriores, portanto, caso queira consultar a versao vigente apés o recebimento do contetdo, leia o QR Code ao lado.

Ressaltamos que INVANZ é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente do produto ou a outros medicamentos da mesma classe, ou pacientes que ja tenham apresentado reacées anafilaticas a betalactamicos.

A probenecida, quando em uso concomitante, inibe a excrecao renal do ertapeném com aumento de sua meia-vida.

INVANZ é um medicamento. Durante seu uso, nao dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua agilidade e atencao podem estar prejudicadas.

Antes de prescrever o produto, recomendamos a leitura da bula completa para informagées detalhadas.
SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
Material exclusivo para profissionais de satide habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos.

0800 0122232 Copyright © 2023 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, EUA, e suas afiliadas.
CON EC TA MSD online@merck.com Todos os direitos reservados. M S D

msd.com.br BR-CAR-00257 PRODUZIDO EM FEVEREIRO/2023 VALIDO POR 2 ANOS




