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Antibidtico betalactamico del grupo de los carbapenémicos disefiado para
administracion exclusivamente parenteral. Tiene un amplio espectro
antimicrobiano frente a bacterias gramnegativas y grampositivas, tanto
aerobias como anaerobias. No es activo frente a S. aureus resistente a
meticilina, Enterococcus sp. resistentes a ampicilina, Pseudomonas aeruginosa
CM y otros bacilos gramnegativos no fermentadores como S. maltophilia y
Coite do Acinetobgcter sp., por lo que no es apropiado para infecciones graves de
Medicamentos adquisicion nosocomial donde puedan participar estos microorganismos. Tiene
una vida media elevada que le permite su administraciéon en una sola dosis

diaria en adultos y adolescentes (mayores de 13 afnos).

USO CLIiNICO

Tratamiento de las siguientes infecciones debidas a microorganismos sensibles en nifios >3 meses
(A):

Infecciones intraabdominales moderadas o graves.

Neumonias de adquisicién comunitaria.

Infecciones pélvicas agudas (obstétrico-ginecoldgicas).

Infecciones del pie diabético que afectan a la piel y tejidos blandos sin osteomielitis.

Infecciones urinarias complicadas y profilaxis de la infeccidn perioperatoria en cirugia colorrectal (E:
off-label).

Deberia reservarse para el tratamiento de infecciones producidas por microorganismos productores
de betalactamasas de espectro extendido (BLEE) para las que es activo.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Administracidn exclusivamente parenteral: intravenoso o intramuscular.

» Niflos de 3 meses a 12 afos: 15 mg/kg/dosis cada 12 h (maximo 1 g al dia).
e Adultos y adolescentes =13 afos: 1 g/24 horas.

Duracidn tratamiento:

« Infecciones intrabdominales complicadas de 5-14 dias.
* Infecciones de piel y tejidos blandos complicadas (incluye el pie diabético) de 7-14 dias.
e Neumonia y pielonefritis de 10-14 dias; Infeccién pélvica aguda de 3-10 dias.

No se dispone de datos ni se ha establecido la seguridad en lactantes <3 meses.
Insuficiencia renal o hepatica:

e |nsuficiencia renal: no es necesario ajustar dosis en caso de insuficiencia renal leve-moderada.
Con aclaramiento de creatinina <30 ml/minuto/1,73 m’ se recomienda disminuir la dosis el
50%. En hemodialisis: si se administra la dosis diaria en las 6 horas previas a la dialisis, se debe
administrar una dosis suplementaria de 150 mg tras la dialisis. No se dispone de datos en nifios
y adolescentes con alteracién renal.
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« Insuficiencia hepatica: no se recomienda modificar la dosis en pacientes con funcién hepatica
alterada debido al escaso metabolismo hepatico.

Administracion:

* Infusion intravenosa: reconstituir, diluir posteriormente y administrar durante 30 minutos.
e Intramuscular: agitar y administrar la dosis requerida intramuscular en el gliteo o lateral del
muslo.

CONTRAINDICACIONES

El ertapenem nunca debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad a cualquier carbapenémico
0 a alguno de los excipientes. Tampoco si existe hipersensibilidad grave (por ejemplo, una reaccion
anafilactica o cutdnea grave) a cualquier otro antibidtico betalactamico (penicilinas o cefalosporinas).

PRECAUCIONES

 Se han descrito reacciones de hipersensibilidad que son mas probables en pacientes con
historia de reaccién a multiples alérgenos.

e Administrar con precaucién a pacientes con insuficiencia renal y antecedentes de crisis
convulsivas. Se han notificado crisis durante el tratamiento.

» Colitis pseudomembranosa por C. difficile.

e Existe poca experiencia en nifos < 2 anos y no hay datos en lactantes <3 meses.

e Este medicamento contiene aproximadamente 6 mEq (137 mg) de sodio por cada dosis de 1 g,
gue hay que tener en cuenta en pacientes con dieta restrictiva en sodio.

EFECTOS SECUNDARIOS

Datos en poblacidn pediatrica (3 meses a 17 afos) (n = 384).

Se describen reacciones adversas hasta en el 20% de los nifios tratados con ertapenem en los
ensayos clinicos, con un perfil similar al encontrado en adultos.

* Los efectos mas frecuentes fueron diarrea (5,2%), dolor en el sitio de la infusion (6,1%) y
dermatitis del pafal.

* Las alteraciones de laboratorio mas frecuentes fueron: neutropenia (3%), elevacién de ALT
(2,9%) y AST (2,8%).

 Otros efectos comunicados poco frecuentes fueron: hipotermia, rash y erupcién genital,
hiporexia, otitis media, artralgias.

Intoxicacion:

No se dispone de informacién especifica sobre el tratamiento de la sobredosificacidon. En ensayos
clinicos una dosis Unica de hasta 40 mg/kg (hasta 3 g) no se asocid a patologia. En el caso de
sobredosificacidon se recomienda suspender ertapenem y administrar un tratamiento de soporte hasta
su eliminacién.
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INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

 Algunos antibioticos podrian disminuir el efecto terapéutico de la vacuna del bacilo Calmette-
Guérin (BCG), por lo que conviene evitar la administracién simultdnea. Riesgo X: evitar
combinacion.

* Vacuna de fiebre tifoidea viva atenuada (Ty21a). Los antibidticos administrados de forma
sistémica podrian disminuir el efecto terapéutico de esta vacuna. Riesgo D: considerar
postponer la administracién de esta vacuna en pacientes que estén recibiendo tratamiento con
ertapenem hasta, al menos, 24 horas tras suspender dicho antibidtico.

« Acido valproico. El tratamiento con ertapenem puede disminuir los niveles de &cido valproico.
Riesgo D: No se recomienda el uso concomitante de carbapenémicos y acido valproico y debe
considerarse el uso de otro antimicrobiano. En caso de requerirse el tratamiento con estos
farmacos entonces se deberia considerar otra medicacién anticomicial.

 Probenecid podria incrementar la concentracién de ertapenem. Riesgo C: monitorizar el
tratamiento.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: bicarbonato sédico (E500), hidréxido sédico (E524) para ajustar el pH a 7,5. Contenido de
Na: 6 mEq (137 mg)/g de ertapenem.

Preparacion:

* Intravenoso: reconstituir el contenido de un vial de 1 gr en 10 ml de agua para infusién o suero
fisioldgico 0.9%. Agitar bien para disolver. Diluir la dosis requerida (15 mg/kg, max. 1 g al dia)
en suero salino al 0,9% para una concentracidn final de 20 mg/ml o menor.

e Intramuscular: reconstituir un vial de 1 g con 3,2 ml de lidocaina al 1% inmediatamente antes
de la administracién con una concentracion final de 312,5 mg/ml.

e Incompatibilidad: el ertapenem es incompatible con fluidos que contengan dextrosa. Por via
intravenosa, no infundir con otros farmacos.

Estabilidad:

El polvo liofilizado debe conservarse a temperatura ambiente (inferior a 25 °C).

Una vez diluido debe administrarse inmediatamente.

La solucién diluida es estable durante 6 horas a temperatura ambiente y durante 24 h en
nevera (entre 2-8 °C).

No debe congelarse.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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