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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TRANSCEND®
ertapeném sédico

APRESENTACOES
TRANSCEND® ¢ um pé liofilizado para solu¢do para infusdo intravenosa ou inje¢do intramuscular,
apresentado em caixas com 1 frasco-ampola.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 3 MESES

COMPOSICAO

TRANSCEND®

Cada frasco-ampola contém 1,046 g de ertapeném sédico, equivalente a 1 g de ertapeném.

Excipientes: bicarbonato de sddio e hidréxido de sédio (para ajustar o pH).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TRANSCEND® ¢ indicado para o tratamento das seguintes infec¢des:

e infecgdo intra-abdominal;

e infeccdo de pele, incluindo infec¢do por diabetes das extremidades inferiores;
e pneumonia comunitaria;

e infeccdo do trato urinario, incluindo infecg¢ao renal;

e infecgdo pélvica aguda;

e septicemia bacteriana (infec¢@o bacteriana do sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TRANSCEND® ¢ um antibiético que tem a capacidade de matar uma ampla gama de bactérias que causam
infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ou sua crianga ndo devem tomar TRANSCEND® se:

e  for alérgico a qualquer um de seus componentes e/ou

e for alérgico a betalactdmicos, como penicilinas ou cefalosporinas.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre qualquer problema médico que vocé ou sua crianca esteja apresentando ou que
ja tenha apresentado, incluindo: doenca renal; alergia a qualquer medicamento, inclusive a antibidticos; colite
ou qualquer outra doenga gastrintestinal.

Gravidez ¢ Amamentacio: TRANSCEND® néo foi estudado em mulheres gravidas. TRANSCEND" deve
ser utilizado durante a gravidez apenas se os beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para o
feto. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

TRANSCEND® ¢ secretado no leite humano. Como os bebés podem ser afetados, as mulheres que estiverem
sendo tratadas com TRANSCEND® nio devem amamentar. Converse com seu médico caso esteja
amamentando ou pretenda amamentar.

Crian¢as: TRANSCEND" pode ser usado em criangas a partir de 3 meses de idade. TRANSCEND® nio ¢
recomendado em criangas com menos de 3 meses de idade, ja que ndo h4 dados disponiveis para essa faixa
etaria.
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Idosos: TRANSCEND® ¢é bem tolerado e age igualmente bem em pacientes idosos e adultos jovens. A dose
recomendada de TRANSCEND® pode ser administrada independentemente da idade do paciente.

Pacientes com Doenca Renal: seu médico precisa saber se vocé ou sua crianga tem doenga renal para poder
prescrever a dose correta de TRANSCEND®.

Dirigir ou Operar Maquinas: nio existem informagdes sugestivas de que TRANSCEND® afete a capacidade
de conduzir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes Medicamentosas: informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento, incluindo os obtidos sem prescricdo médica, pois alguns medicamentos podem ter seu
efeito afetado.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O po liofilizado ndo deve ser armazenado em temperatura acima de 25°C.

Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés preparo, manter em temperatura ambiente (25°C) por 6 horas ou sob refrigeraciao (5°C) por 24
horas. Utilizar em até 4 horas depois de retirar da refrigeracdo. As solugdes de TRANSCEND® nio devem
ser congeladas.

Aparéncia: TRANSCEND® é um p6 branco a quase branco

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose usual de TRANSCEND® para adultos é de 1 grama (g), 1 vez ao dia (1x/dia).

TRANSCEND® pode ser administrado por infusdo intravenosa (IV) durante 30 minutos ou por injegdo
intramuscular (IM).

A administragio IM de TRANSCEND® pode ser utilizada como alternativa a administragdo intravenosa no
tratamento de infecgdes para as quais a terapia intramuscular ¢ adequada.

A duragio usual do tratamento com TRANSCEND® ¢ de 3 a 14 dias, entretanto varia com o tipo de infecgio e
microrganismo(s) causador(es). Quando houver indicagdo clinica e for observada melhora clinica, o paciente
pode passar a receber um antimicrobiano adequado por via oral. Seu médico informard quando vocé devera
interromper o uso do medicamento.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados reagdes adversas. Em
adultos, as reagdes adversas mais comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento) sdo diarreia, inflamacdo da veia que esta recebendo a infusdo, nausea e dor de cabega.

Outras reagdes adversas em adultos incluem: irritagdo da veia no local da inje¢do, vomito, erupgdo cutanea,
vaginite, tontura, sonoléncia, insdnia, convulsio, confusdo, inchago no local da injegdo, pressdao baixa, falta
de ar, "sapinhos" na boca, constipagcdo, regurgitacdo acida, boca seca, indigestdo, perda de apetite,
vermelhiddo na pele, coceira, reagdes alérgicas graves (anafilaxia), dor abdominal, infecgdes flngicas,
paladar alterado, fadiga, inchaco dos membros inferiores, sensacdo de mal-estar, febre, dor, dor toracica,
coceira vaginal e alteragdes nos resultados de alguns exames laboratoriais.

Seu médico possui uma lista mais completa de rea¢des adversas. Informe ao seu médico imediatamente sobre
esses ¢ outros sintomas incomuns.
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As reagdes adversas em criangas sdo geralmente semelhantes as ocorridas em adultos. Em criangas, as reagdes
adversas mais comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) sdo diarreia,
dor e vermelhiddo no local da injegédo.

Outras reacdes adversas em criangas incluem: inflamagdo da veia no local da injeg¢do, vOmito, erupgdo
cutanea, inchaco, formag¢do de uma protuberdncia, coceira ¢ sensacdo de queimag@o no local da injecdo,
inflamacdo da veia e altera¢des nos resultados de alguns exames laboratoriais.

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

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

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

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