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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Meropenem AptaPharma 2000 mg pulbere pentru solutie perfuzabili
Meropenem

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

° Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Meropenem AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Meropenem AptaPharma
Cum sa utilizati Meropenem AptaPharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Meropenem AptaPharma

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wd P

1. Ce este Meropenem AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Meropenem AptaPharma contine substanta activa meropenem si apartine unei clase de medicamente care
se numesc antibiotice carbapeneme. Medicamentul actioneaza prin distrugerea bacteriilor care pot
determina infectii grave.

Meropenem AptaPharma este utilizat la adulti, copii cu varsta de cel putin 3 luni si adolescenti, pentru
urmatoarele:

o infectii la nivelul plamanilor si bronhiilor la pacientii cu fibroza chistica

o infectie bacteriand acuta la nivelul creierului (meningita)

Meropenem AptaPharma poate fi utilizat pentru a trata infectiile bacteriene ale sangelui care pot fi
asociate cu un tip de infectie mentionat mai sus.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Meropenem AptaPharma

Nu utilizati Meropenem AptaPharma

o daci sunteti alergic la meropenem sau oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6.)
. daca sunteti alergic la alte antibiotice, cum sunt penicilinele, cefalosporinele sau carbapenemele,

intrucat ati putea fi alergic si la meropenem

Atentionari si precautii



Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala Thainte de a utiliza Meropenem
AptaPharma:

. daca aveti probleme de sdnatate, cum sunt probleme ale ficatului sau rinichilor

. daca ati avut diaree severa dupa administrarea altor antibiotice

In timpul tratamentului cu meropenem, este posibil sa aveti un rezultat pozitiv al unui test (test Coombs)
care indica prezenta anticorpilor care pot distruge celulele rosii din sange. In acest caz, medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra.

Este posibil sa dezvoltati semne si simptome de reactii cutanate severe (vezi pct. 4). Daca se Intampla
acest lucru, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale pentru ca acestia sa
poata trata simptomele.

Daca nu sunteti sigur ca cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicald Tnainte de a utiliza Meropenem AptaPharma.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea Meropenem AptaPharma copiilor cu varsta sub 3 luni deoarece siguranta
si eficacitatea meropenemului la copii cu varsta sub 3 luni nu au fost demonstrate.

Meropenem AptaPharma impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati alte.

Aceasta deoarece Meropenem AptaPharma poate afecta modul in care actioneaza unele medicamente si
alte medicamente pot avea un efect asupra Meropenem AptaPharma.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati unul dintre urmitoarele

medicamente:

o Probenecid (utilizat Tn tratamentul gutei)

o Acid valproic/ valproat de sodiu/ valpromida (utilizate in tratamentul epilepsiei). Meropenem
AptaPharma nu trebuie utilizat, deoarece poate sciddea efectul valproatului de sodiu

o Medicamente anticoagulante orale (utilizate pentru a preveni formarea cheagurilor de sénge)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau dori{i sd raméaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament. Este
de preferat sa evitati utilizarea meropenemului in timpul sarcinii. Medicul dumneavoastra va decide daca
trebuie sa utilizati meropenem.

Este important sa spuneti medicului dumneavoastrd daca aldptati sau intentionati sa alaptati Tnainte de a vi
se administra meropenem. Mici cantitati din acest medicament pot trece in laptele uman. Prin urmare,
medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa utilizati meropenem in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost efectuate studii privind capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Cu toate
acestea, meropenem a fost asociat cu dureri de cap, furnicaturi sau intepaturi pe piele (parestezii); oricare
dintre acestea ar putea afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pot aparea miscari
musculare involuntare, ceea ce determina agitatie rapida si miscari necontrolate (convulsii), de obicei
insotite de o pierdere a constientei. Daca observati acest efect, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Meropenem AptaPharma contine sodiu



Meropenem AptaPharma 2000 mg: acest medicament contine sodiu 180 mg (componenta principala a
sarii de bucatarie/sare de masa) in fiecare flacon. Aceasta este echivalent cu 9% din doza zilnica maxima
de sodiu recomandata pentru un adult.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca aveti nevoie de 3 sau mai multe flacoane
zilnic pentru o perioada prelungita, mai ales daca vi s-a recomandat sa urmati o dietd saraca in sare
(sodiu).

3. Cum si utilizati Meropenem AptaPharma

Acest medicament va fi preparat si administrat de un medic sau de un alt profesionist din domeniul
sanatatii. Medicul dumneavoastra va decide ce cantitate de Meropenem ApthaPharma aveti nevoie.

Utilizarea la adulti

o Doza depinde de tipul de infectie pe care 0 aveti, localizarea infectiei in organism si severitatea
infectiei. Medicul dumneavoastra va decide doza de care aveti nevoie.

. De regula, doza pentru adulti este intre 500 mg (miligrame) si 2000 mg (2 grame). De obiceli, veti
utiliza cate o doza la fiecare 8 ore. Cu toate acestea, este posibil sa utilizati dozele la intervale de
timp mai lungi daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza prea bine.

Utilizarea la copii si adolescenti

o Doza pentru copiii cu varsta mai mare de 3 luni si mai mica de 12 ani se decide in functie de varsta
si de greutatea corporala a copilului. Doza uzuala este cuprinsa intre 10 mg si 40 mg de Meropenem
AptaPharma pentru fiecare kilogram (kg) din greutatea corporala a copilului. Doza se
administreaza, de regula, la fiecare 8 ore. Copiii si adolescentii care cantaresc mai mult de 50 kg vor
utiliza doza similara aduliilor.

Pot fi disponibile pe piata alte concentratii de Meropenem AptaPharma/alte medicamente care contin
meropenem, care sunt mai potrivite pentru dozarea la copii sub 50 kg si adulti cu insuficienta renala.

Mod de administrare

o Meropenem AptaPharma va fi administrat prin perfuzie intr-o vena mare.

. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va administra Meropenem AptaPharma.

. Solutia perfuzabila nu trebuie amestecata cu solutii care contin alte medicamente sau adaugata la
asemenea solutii.

o Perfuzia poate dura Tntre 15 si 30 de minute.

o Tn mod normal, perfuzia trebuie efectuati la aceeasi ord, in fiecare zi.

Daci utilizati mai mult Meropenem AptaPharma decat trebuie
Daca credeti ca vi s-a administrat din greseala o doza mai mare decat cea prescrisa, adresati-va imediat
unei asistente medicale sau unui medic.

Daca uitati sa utilizati Meropenem AptaPharma

Daca se omite o perfuzie, aceasta trebuie sa va fie administrata cat mai curand posibil. Cu toate acestea,
daca este aproape timpul pentru urmatoarea perfuzie, perfuzia omisa ar trebui sa fie omisa. O doza dubla
(doua perfuzii in acelasi timp) nu trebuie utilizata pentru a compensa o doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Meropenem AptaPharma
Nu incetati sa luati Meropenem AptaPharma pana cand medicul dumneavoastra nu decide acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice severe

Daca prezentati oricare dintre aceste semne si simptome, spuneti imediat medicului sau asistentei
medicale. Este posibil sa aveti nevoie de tratament medical urgent. Semnele si simptomele pot include o
instalare brusca a urmaétoarelor:

o Eruptie trecatoare pe piele severa, mancarime sau urticarie

o Umflare a fetei, buzelor, limbii sau altor parti ale corpului

o Respiratie dificila, respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie
o Reactii cutanate grave care include

o Reactii grave de hipersensibilitate care implica febra, eruptii cutanate si modificari ale
analizelor de sange care verifica modul in care functioneaza ficatul (valori crescute ale
enzimelor hepatice) si o crestere a unui tip de celule albe din sénge (eozinofilie) si ganglioni
limfatici mariti. Acestea pot fi semne ale unei tulburari de sensibilitate multiorganica
cunoscutd sub numele de sindrom DRESS.

o Eruptie cutanata severa de culoare rosie solzoasa, umflaturi ale pielii care contin puroi,
vezicule sau descuamare a pielii, care pot fi asociate cu febra mare si dureri articulare.

o Eruptii cutanate severe care pot aparea ca pete circulare rosiatice, adesea cu vezicule centrale
pe trunchi, descuamari ale pielii, ulceratii ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor si pot fi precedate de febra si simptome aseméanatoare gripei (sindrom Stevens-
Johnson) sau o forma mai severa (necroliza epidermica toxica).

Leziuni ale celulelor rosii din sdnge (anemie hemolitica) (mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 din
100 de persoane))

Semnele includ:

o Dificultati la respiratie atunci cand nu va asteptati

o Urina de culoare rosie sau maronie

Daca observati oricare dintre cele de mai sus, adresati-va imediat unui medic.
Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Durere abdominala (de stomac), senzatie sau stare de rau (greata si varsaturi), diaree

Durere de cap

Eruptie trecatoare pe piele, mancarimi pe piele

Durere si inflamatie

Cresterea numarului de plachete in sénge (indicatéd de analizele de sange)

Modificari ale rezultatelor analizelor de sange, inclusiv analizele care arata cat de bine functioneaza
ficatul dumneavoastra

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

o Modificari ale compozitiei sAngelui. Acestea includ reducerea numarului de plachete din sdnge
(ceea ce poate face sd va apard vanatai mai usor), cresterea numarului anumitor celule albe din
sange, scaderea numarului altor celule albe si cresterea cantitatii unei substante numite bilirubina.
Simptomele pot include infectii frecvente, temperatura ridicata si dureri de gat.  Este posibil ca
medicul dumneavoastri sa va faca, din cand in cand, analize de sange.



o Modificari ale rezultatelor analizelor de sange, inclusiv analizele care arata cat de bine functioneaza
rinichii dumneavoastra

Furnicaturi (senzatie de ace pe piele)

Infectii ale gurii sau vaginului, cauzate de o ciuperca (candidoza)

Inflamatia intestinului insotita de diaree

Durere la locul injectiei, inrosirea si inflamarea pielii (tromboflebita)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
o Crize convulsive (convulsii)
. Dezorientare si confuzie acuta (delir)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Meropenem AptaPharma
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Solutia reconstituitd nu trebuie congelata.

Perfuzia
Dupa reconstituire: solutiile reconstituite pentru perfuzarea intravenoasa trebuie utilizate imediat.

Atunci cand meropenemul este dizolvat in solutie de clorurd de sodiu de 9 mg/ml (0,9%), intervalul de
timp dintre Tnceputul reconstituirii si sfarsitul perfuziei intravenoase nu trebuie sa depaseasca:

o 3 ore, atunci cand solutia preparata este pastratd la temperaturi pana la 25°C

o 24 de ore, atunci cand solutia preparata este pastrata la frigider (2-8°C)

Atunci cand meropenemul a fost dizolvat in solutie perfuzabild de glucoza 50 mg/ml (5%), solutia
reconstituita trebuie utilizatd imediat

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia situatiei in care metoda de deschidere/ reconstituire
inlatura riscul de contaminare microbiologica, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Daca nu este utilizat imediat, responsabilitatea n ceea ce priveste timpul si conditiile de pastrare pana la
administrare revine utilizatorului.

Nu utilizati medicamentul daca observati in solutia reconstituitd particlue in suspensie sau daca solutia se
decoloreaza. Trebuie utilizate doar solutiile lipsite de particule, incolore pana la galben.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Meropenem AptaPharma
. Substanta activa este meropenem.
Fiecare flacon contine meropenem 2000 mg (sub forma de meropenem trihidrat 2280 mg).

o Celalalt component este carbonatul de sodiu.
Cum arata Meropenem AptaPharma si continutul ambalajului

Meropenem AptaPharma este o pulbere pentru solutie perfuzabila, cristalina de culoare alba pana la
galben deschis, intr-un flacon. Dupa reconstituire, medicamentul este o solutie transparenta, incolora pana
la galbena.

Meropenem AptaPharma 2000 mg este ambalat intr-un flacon de 50 ml din sticla de tip I, transparenta,
incolora, prevazut cu dop din cauciuc bromobutilic si capsa detasabild de culoare verde (din polipropilena
si aluminiu).

Medicamentul este furnizat in marimea de ambalaj cu 6 flacoane.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

Apta Medica Internacional d.o.o.

Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenia

Fabricantul

Facta Farmaceutici S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
Teramo (TE)

64100

Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Statul Membru [Denumirea comerciali a medicamentului

Slovenia Meropenem AptaPharma 2000 mg prasek za raztopino za infundiranje

Austria Meropenem AptaPharma 2000 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Ungaria Meropenem AptaPharma 2000 mg por oldatos infuziéhoz

Croatia Meropenem AptaPharma 2000 mg prasak za otopinu za infuziju

Bulgaria Meponenem Anrtadapma, 2000mg rmpax 3a HHGY3UMOHEH Pa3TBOP

Cipru Meropenem AptaPharma 2000 mg powder for solution for infusion

Republica Ceha  |Meropenem AptaPharma

Cipru Meropenem AptaPharma 2000 mg Kovic yia didhvua Tpog Eyyvon




Malta Meropenem AptaPharma 20000 mg powder for solution for infusion
Polonia Meropenem AptaPharma
Romania Meropenem AptaPharma 2000 mg pulbere pentru solutie perfuzabild

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2023.




Sfaturi/educatie medicala

Antibioticele sunt utilizate pentru tratarea infectiilor cauzate de bacterii. Nu au niciun efect asupra
infectiilor cauzate de virusuri.

Uneori, o infectie cauzata de bacterii nu raspunde la un tratament cu antibiotice. Unul din cele mai
frecvente motive pentru care se intampla acest lucru este acela ca bacteria care cauzeaza infectia este
rezistenta la antibioticul administrat. Aceasta inseamna ca poate sd supravietuiasca si chiar sa se
inmulteasca, in ciuda administrarii antibioticului.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din mai multe motive. Utilizarea cu atentie a antibioticelor
poate ajuta la reducerea sanselor ca bacteriile s devina rezistente la acestea.

Cand medicul dumneavoastra va prescrie un tratament cu antibiotice, acesta este destinat sa trateze numai
boala pe care o aveti in acel moment. Respectand sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea aparitiei de
bacterii rezistente, care pot intrerupe actiunea antibioticului.

1. Este foarte important sa luati doza corecta de antibiotic, la orele corecte si pentru numarul corect de
zile. Cititi instructiunile de pe eticheta si, daca nu intelegeti ceva, cereti medicului dumneavoastra
sau farmacistului sa va explice.

2. Trebuie sa luati antibioticul numai daca a fost prescris in mod specific pentru dumneavoastra si
trebuie sa il utilizati numai pentru a trata infectia pentru care v-a fost prescris.
3. Nu trebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise pentru alte persoane chiar daca acestea au avut

o infectie similara cu a dumneavoastra.

Nu trebuie sa dati altor persoane antibiotice care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

Dacd v-a ramas o cantitate de antibiotic dupa ce ati luat tratamentul asa cum v-a fost recomandat de
medicul dumneavoastra, trebuie sa duceti cantitatea rimasa la o farmacie, pentru a fi eliminata in
mod corespunzator.
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Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Pentru informatii complete despre dozare, atentiondri si precautii etc., va rugam sa consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Pregitirea perfuziei
Meropenem AptaPharma 2000 mg este destinat doar pentru perfuzie intravenoasa.
Pentru perfuzie intravenoasd, flaconul de meropenem poate fi constituit direct prin dizolvarea
medicamentului fie Tn:
- 9 mg/ml (0,9%) solutie de clorurd de sodiu pentru perfuzie sau
50 mg/ml (5%) solutie de glucoza (dextrozd) pentru perfuzie.
la o concentratie finala de 1-20 mg/ml.

Pentru prepararea si administrarea solutiei trebuie utilizate tehnici aseptice standard.
Solutia trebuie agitata inainte de utilizare. Solutiile trebuie sa fie inspectate vizual pentru detectarea
particulelor si a decolorarii Tnainte de administrare. Trebuie utilizatd numai o solutie limpede, incolora sau

galbena, fara particule.

Pentru conditiile de pastrare dupa reconstituirea medicamentului, vezi pct. 5.



