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Prospect: Informatii pentru utilizator

Meropenem Antibiotice 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Meropenem Antibiotice 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
meropenem

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- 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 Antibiotice si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Meropenem Antibiotice
Cum sa utilizati Meropenem Antibiotice

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Meropenem Antibiotice

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk W=

1. Ce este Meropenem Antibiotice si pentru ce se utilizeazi

Meropenem Antibiotice apartine unui grup de antibiotice care se numesc carbapeneme. Medicamentul
actioneaza prin distrugerea bacteriilor care pot determina infectii grave.

Meropenem Antibiotice se utilizeaza la adulti si copii cu varsta de 3 luni si peste, pentru a trata
urmatoarele:

. Infectii care afecteaza plamanii (pneumonie);

. Infectii la nivelul plamanilor si bronhiilor la pacientii cu fibroza chistica;
. Infectii complicate ale tractului urinar;

. Infectii complicate la nivelul abdomenului;

. Infectii survenite in timpul sau dupa nastere;

. Infectii complicate la nivelul pielii si tesuturilor moi;

. Infectie bacteriana acuta la nivelul creierului (meningita).



Meropenem Antibiotice poate fi utilizat pentru tratamentul pacientilor neutropenici cu febra care se
suspecteaza a fi determinata de o infectie bacteriana.

Meropenem Antibiotice poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale sangelui care pot fi
asociate cu unele tipuri de infectii mentionate mai sus.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Meropenem Antibiotice

Nu utilizati Meropenem Antibiotice

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

carbapenemele, intrucat ati putea fi alergic si la meropenem.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Meropenem Antibiotice, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca:

. aveti probleme de sanatate, cum sunt probleme la nivelul ficatului sau rinichilor.

. ati avut diaree severa dupa administrarea altor antibiotice.

Ati putea avea un test pozitiv (test Coombs) care indica prezenta anticorpilor care pot distruge celulele
rosii din sange. Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra in acest caz.

Puteti dezvolta semne si simptome de reactii cutanate severe (vezi pct. 4). Daca se Intdmpla acest lucru,
discutati imediat cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald, pentru a va putea trata aceste
simptome.

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

Meropenem Antibiotice impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sd utilizati orice alte medicamente. Aceasta deoarece Meropenem Antibiotice poate afecta
modul in care actioneaza unele medicamente si, de asemenea, alte medicamente pot avea un efect asupra
modului 1n care actioneazd Meropenem Antibiotice.

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati unul
dintre urmétoarele medicamente:

. Probenecid (utilizat pentru tratarea gutei).
. Acid valproic/valproat de sodiu/valpromida (utilizate pentru tratarea epilepsiei).

Meropenem Antibiotice nu ar trebui utilizat, deoarece poate scadea efectul valproatului de sodiu.
. Anticoagulante orale (utilizate pentru a trata sau preveni formarea cheagurilor de sange).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Este de
preferat a se evita utilizarea de meropenem in timpul sarcinii. Medicul dumneavoastra va decide daca
trebuie sa utilizati Meropenem Antibiotice.



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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost efectuate studii despre efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Meropenem a fost asociat cu dureri de cap, intepaturi sau furnicaturi la nivelul pielii (parestezie). Oricare
dintre aceste reactii adverse va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Meropenem poate cauza spasme musculare involuntare, ceea ce determina corpul sa tremure rapid si
necontrolat (convulsii). Acestea sunt de obicei insotite de pierderea cunostintei. Nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje dacd experimentati aceasta reactie adversa.

Meropenem Antibiotice contine sodiu

Meropenem Antibiotice 500 mg

Acest medicament contine 45,1 mg sodiu (componenta principald a sarii de masa) in fiecare doza de
500 mg. Aceasta corespunde la 2,25 % din doza maxima zilnica de sodiu recomandata pentru un adult.

Meropenem Antibiotice 1 g

Acest medicament contine 90,2 mg sodiu (componenta principala a sarii de masa) in fiecare doza de 1 g.
Aceasta corespunde la 4,5 % din doza maxima zilnica de sodiu recomandata pentru un adult.

Daca aveti o problema de sanatate care necesitd monitorizarea aportului de sodiu, va rugam sa informati
medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala.

3. Cum sa utilizati Meropenem Antibiotice

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta medicala. Discutati cu medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta medicald daca nu

sunteti sigur.

Utilizarea la adulti

. Doza depinde de tipul de infectie pe care o aveti, de localizarea si de severitatea infectiei. Medicul
dumneavoastra va decide care este doza necesara.
. Doza pentru adulti este, de regula, intre 500 mg (miligrame) si 2 g (grame). Doza va fi administrata,

de regula, la fiecare 8 ore. Cu toate acestea, este posibil s vi se administreze o doza mai mica daca
aveti probleme cu rinichii.

Utilizarea la copii si adolescenti

. Doza pentru copiii cu varsta peste 3 luni si pana la 12 ani se decide in functie de varsta si greutatea
copilului. Doza uzuala este intre 10 mg si 40 mg de Meropenem Antibiotice pentru fiecare kilogram
(kg) din greutatea copilului. Doza se administreaza, de regula, la fiecare § ore. Copiilor care
cantaresc peste 50 kg 1i se va administra o doza similara adultilor.

Cum se utilizeaza Meropenem Antibiotice

. Meropenem Antibiotice va fi administrat ca injectie sau perfuzie intr-o vena mare.

. De reguld, medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va vor administra
Meropenem Antibiotice.



. Cu toate acestea, unii pacienti, parinti sau ingrijitori sunt instruiti pentru a administra
Meropenem Antibiotice la domiciliu. Instructiuni in acest sens sunt oferite in acest prospect (la pct.
numit ,,Instructiuni pentru a administra Meropenem Antibiotice propriei persoane sau altcuiva la
domiciliu”). Utilizati intotdeauna Meropenem Antibiotice exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

. Injectia dumneavoastra nu ar trebui amestecata cu sau addugata la solutii care contin alte
medicamente.

. Injectia poate dura aproximativ 5 minute sau intre 15 si 30 de minute. Medicul dumneavoastra va va
spune cum se administreaza Meropenem Antibiotice.

. De regula, injectiile trebuie administrate la aceeasi ora in fiecare zi.

Daca utilizati mai mult Meropenem Antibiotice decat trebuie
Daca utilizati, Tn mod accidental, mai mult decat doza prescrisa, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Meropenem Antibiotice

Daca se omite o doza, aceasta trebuie administratd cat mai curand posibil. Cu toate acestea, daca este
aproape momentul de administrare a urmatoarei injectii, se va omite doza uitatd. Nu trebuie administrata o
doza dubla (doua injectii In acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Dacai incetati sa utilizati Meropenem Antibiotice

Nu intrerupeti tratamentul cu Meropenem Antibiotice decét la indicatia medicului.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la aces medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului 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

Dacé aveti oricare din aceste semne si simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale. Este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgentd. Semnele si simptomele
pot include aparitia brusca a uneia dintre urmatoarele:

. Eruptie trecatoare severa aparuta pe piele, mancarime sau urticarie.

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

. Scurtare a respiratiei, respiratie suieratoare sau dificultati in respiratie.
. Reactii grave aparute pe piele care includ:

- Reactii grave de hipersensibilitate care implica febra, eruptii cutanate si modificari ale analizelor de
sange care verificad modul 1n care functioneaza ficatul (niveluri crescute de enzime hepatice), o
crestere a unui tip de celule albe din sange (eozinofilie) si ganglioni limfatici mariti. Acestea pot fi
semne ale unei tulburdri de sensibilitate multi-organica cunoscuta sub numele de sindrom DRESS.

- Eruptie severa aparuta pe piele, umflaturi ale pielii care contin puroi, vezicule sau descuamare a
pielii, care pot fi asociate cu febrd mare si dureri articulare.

- Eruptii severe aparute pe piele, care pot aparea ca pete circulare rosiatice, adesea cu vezicule
centrale pe trunchi, peeling pe piele, ulcere ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor si
pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei (sindrom Stevens-Johnson) sau o forma
mai severa (necrolizd epidermica toxica).



Afectarea celulelor rosii (cu frecventa necunoscuta)

Semnele includ:

. Dificultati in respiratie cand nu va asteptati.

. Urina de culoare rosie sau bruna.

Daca observati oricare dintre cele de mai sus, adresati-va imediat unui medic.

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (care afecteazi pana la 1 din 10 persoane)

. Durere abdominala (de stomac).

. Senzatie de rau (greata).

. Stare de rau (varsaturi).

. Diaree.

. Durere de cap.

. Eruptie trecatoare pe piele, mancarime.

. Durere si inflamatie.

. Cresterea numarului de plachete in sange (demonstrata la efectuarea testelor de sange).

. Modificari ale rezultatelor testelor de sange, inclusiv ale celor care arata cat de bine functioneaza

ficatul dumneavoastra.

Mai putin frecvente (care afecteaza pana la 1 din 100 persoane)

. Modificari ale compozitiei sangelui. Acestea includ reducerea numarului de plachete (ceea ce
inseamna ca va veti invineti mai usor), cresterea numarului unor anumite celule albe, scaderea
numarului altor celule albe si cresterea cantitatii unei substante care se numeste ‘bilirubina’.
Medicul dumneavoastra va dispune din cand in cand efectuarea unor teste de sange.

. Modificari ale testelor de sdnge, inclusiv ale testelor care arata cat de bine functioneaza rinichii
dumneavoastra.

. Senzatie de furnicaturi (intepaturi si amorteli).

. Infectii la nivelul gurii sau vaginului determinate de o ciuperca (candidoza).

. Inflamatie la nivelul intestinului insotita de diaree.

. Durere la nivelul venei in care a fost administrat meropenem.

. Alte modificari ale compozitiei sdngelui. Simptomele includ infectii frecvente, febra si durere in

gat. Medicul dumneavoastrad va dispune din cand in cand efectuarea unor teste de sange.

Rare (care afecteaza pana la 1 din 1 000 persoane)
. Crize convulsive (convulsii).
. Dezorientare si confuzie (delir).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare 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 Antibiotice
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Injectabil

Dupa reconstituire: solutia reconstituitd pentru injectie intravenoasa trebuie utilizata imediat. Intervalul de
timp dintre Inceputul reconstituirii si sfarsitul injectiei intravenoase nu trebuie sa depageasca:

. 3 ore, 1n cazul depozitarii la temperaturi sub 25 °C;
. 12 ore, in cazul depozitirii la frigider (2-8 °C).
Perfuzabil

Dupa reconstituire: solutia reconstituitd pentru perfuzie intravenoasa trebuie utilizatd imediat. Intervalul
de timp dintre Tnceputul reconstituirii si sfarsitul perfuziei intravenoase nu trebuie sa depageasca:

. 3 ore, 1n cazul depozitarii la temperaturi sub 25°C cand Meropenem Antibiotice este dizolvat in
solutie de clorura de sodiu;

. 24 ore, 1n cazul depozitarii la frigider (2-8 °C) cdnd Meropenem Antibiotice este dizolvat in solutie
de clorura de sodiu;

. cand Meropenem Antibiotice este dizolvat in solutie de glucoza, solutia reconstituita trebuie

utilizata imediat.

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

Daca nu se utilizeazd imediat, durata si conditiile de depozitare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

A nu se congela solutia reconstituita.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Meropenem Antibiotice
Substanta activa este meropenem trihidrat echivalent cu meropenem anhidru 500 mg.
Substanta activa este meropenem trihidrat echivalent cu meropenem anhidru 1 g.

Celalalt component este carbonat de sodiu anhidru (E 500) .

Cum arata Meropenem Atb si continutul ambalajului

Meropenem Antibiotice se prezinta sub forma de pulbere cristalina de culoare alba pana la slab gélbuie
pentru solutie injectabild/perfuzabila, disponibila intr-un flacon.

Este disponibil in cutie cu 1 flacon si 10 flacoane.



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Antibiotice SA

Str.Valea Lupului nr.1, 707410, Iasi
Romania

Fabricantul

Venus Pharma GmbH,
Am-Bahnhof 1-3,
59368, Weme,
Germania

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

Olanda : Meropenem Venus Pharma
Germania : Meropenem Venus Pharma
Italia : Meropenem Venus

Marea Britanie : Meropenem

Spania : Meropenem Venus Pharma
Franta : Meropenem Venus Pharma
Belgia : Meropenem Venus Pharma
Croatia : Meropenem Ligula Pharma
Roménia : Meropenem Antibiotice

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 Intdmpla acest lucru este acela ca bacteriile care cauzeaza infectia sunt
rezistente la antibioticul administrat. Aceasta inseamna ca ele pot supravietui si chiar se pot Tnmulti, in
ciuda administrarii antibioticului.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din mai multe motive. Utilizarea cu atentie a antibioticelor

Cand medicul dumneavoastra va prescrie un tratament cu un antibiotic, acesta este destinat sa trateze
numai boala dumneavoastra curentd. Respectarea sfaturilor de mai jos va ajuta la prevenirea aparitiei
bacteriilor rezistente, care pot intrerupe actiunea antibioticului.

1. Este foarte important sa luati doza adecvata de antibiotic, la timpul potrivit si pentru numarul de zile
recomandate. Cititi instructiunile din prospect si, daca nu intelegeti ceva, cereti sfatul medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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 similard cu a dumneavoastra.

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




5. Daca v-a ramas o cantitate de antibiotic dupa ce ati luat tratamentul asa cum v-a fost recomandat de
medicul dumneavoastra, trebuie sd duceti cantitatea ramasa la o farmacie, pentru a fi eliminata in mod
corespunzator.

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2022.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii.

Instructiuni pentru a administra Meropenem Antibiotice propriei persoane sau altcuiva la domiciliu



Unii pacienti, parinti sau Ingrijitori sunt instruiti a administra Meropenem Antibiotice la domiciliu.

Atentionare: trebuie sa administrati acest medicament propriei persoane sau altcuiva la domiciliu
numai dupa ce ati fost instruit de catre un medic sau o asistenta medicala.

Prepararea medicamentului

* Medicamentul trebuie amestecat cu un alt lichid (solvent). Medicul va va spune ce cantitate de solvent sa
utilizati.

» Utilizati medicamentul imediat dupa preparare. Nu il congelati.

1. Spalati si uscati foarte bine mainile. Pregatiti o zona curata de lucru.

2. Scoateti sticluta (flaconul) de Meropenem Antibiotice din ambalaj. Verificati flaconul si data de
expirare. Verificati daca flaconul este intact si nu prezintd deteriorari.

3. Indepartati capacul colorat si dezinfectati dopul din cauciuc, de culoare gri, cu un tampon imbibat in
alcool etilic. Lasati dopul sa se usuce.

4. Introduceti un ac steril de unica folosinta intr-o seringa sterila de unica folosinta, fara a atinge
extremitatile.

5. Extrageti cantitatea recomandata de ,,Apa pentru preparate injectabile” in seringa. Cantitatea de
lichid necesara este evidentiata in tabelul de mai jos:

Doza de Meropenem Antibiotice | Cantitatea de “Apa pentru preparate injectabile” pentru diluare
500 mg (miligrame) 10 ml (mililitri)

1 g (grame) 20 ml

1,5¢g 30 ml

2g 40 ml

Nota: Daca doza prescrisd de Meropenem Antibiotice depaseste 1 g, trebuie sa utilizati mai mult de
1 flacon de Meropenem Antibiotice 500 mg sau 1g. Puteti apoi extrage lichidul din flacoane intr-o
seringa.
6. Introduceti acul seringii prin centrul dopului din cauciuc, de culoare gri, si injectati cantitatea
recomandata de ,,Apa pentru preparate injectabile” in flaconul sau flacoanele de Meropenem Antibiotice.
7. Scoateti acul din flacon si agitati bine flaconul timp de aproximativ 5 secunde sau pana la dizolvarea
pulberii. Dezinfectati din nou dopul din cauciuc, de culoare gri, cu un tampon imbibat in alcool etilic si
lasati-1 sa se usuce.
8. Impingeti pistonul complet, reintroduceti acul prin dopul din cauciuc, de culoare gri. Trebuie apoi
sa tineti i seringa si flaconul si sa rasturnati flaconul.
9. Tineti capatul acului in lichid, retrageti pistonul si extrageti tot lichidul din flacon in seringa.
10. Scoateti acul si seringa din flacon si aruncati flaconul gol intr-un loc sigur.
11. Tineti seringa 1n sus cu acul inspre tavan. Bateti usor cu degetul in seringa pentru ca bulele din
lichid sa se deplaseze spre extremitatea de sus a acesteia.
12. indepartati aerul din seringa impingand usor pistonul pana la disparitia aerului.
13. Daca utilizati Meropenem Antibiotice la domiciliu, eliminati In mod adecvat orice ac sau set de
perfuzie pe care le-ati utilizat. Daca medicul decide intreruperea tratamentului dumneavoastra, eliminati
orice cantitate de Meropenem Antibiotice neutilizat in mod adecvat.

Administrarea injectiei
Puteti administra medicamentul printr-o canula scurta sau cateter sau printr-o linie intravenoasa



centrala sau periferica.

Administrarea Meropenem Antibiotice printr-o canuli scurta sau cateter

1. Scoateti acul din seringa si aruncati-1 cu grija in cosul pentru obiecte ascutite.

2. Dezinfectati capatul canulei scurte sau cateterului cu alcool etilic, dupa care lasati-1 sa se usuce.
Desfaceti canula si conectati-o la seringa.

3. Impingeti usor pistonul in seringi pentru a administra antibioticul constant timp de aproximativ

5 minute.

4. Dupa finalizarea administrarii antibioticului si golirea seringii, scoateti seringa si utilizati o solutie de
spalare in conformitate cu instructiunile medicului sau asistentei medicale.

5. Inchideti canula si aruncati seringa cu grija in cosul pentru obiecte ascutite.

Administrarea Meropenem Antibiotice printr-o linie intravenoasa centrala sau periferica

1. Indepartati capacul liniei intravenoase, dezinfectati capatul cu alcool etilic si lasati-1 sa se usuce.

2. Conectati seringa si Impingeti usor pistonul in seringa pentru a administra antibioticul constant timp de
aproximativ 5 minute.

3. Dupa finalizarea administrarii antibioticului, scoateti seringa si utilizati o solutie de spalare in
conformitate cu instructiunile medicului sau asistentei medicale.

4. Puneti un capac nou peste linia centrald si aruncati seringa cu grija in cosul pentru obiecte ascutite.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii. Pentru informatii
suplimentare referitoare la modul de administrare, va rugadm sa consultati rezumatul caracteristicilor
produsului.
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Doze si mod de administrare
Doze
Tabelele de mai jos prezinta recomandari generale privind dozele.

Doza administrata de meropenem si durata tratamentului trebuie sa ia n considerare tipul infectiei ce
trebuie tratatd, inclusiv severitatea acesteia si raspunsul clinic.

In tratamentul anumitor tipuri de infectii, cum sunt cele nosocomiale determinate de specii bacteriene mai
putin sensibile (de exemplu, Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa sau Acinetobacter spp.) sau
infectiile foarte severe, o doza de pana la 2 g de trei ori pe zi la adulti si adolescenti si de pana la 40 mg/kg
de trei ori pe zi la copii poate fi foarte adecvata.

Consideratii suplimentare privind dozajul sunt necesare cand se trateaza pacienti cu insuficientd renala
(vezi mai jos).

Trebuie luate in considerare informatii despre modul de administrare a meropenemului in legatura cu
doza, in special atunci cand se utilizeaza doza de 2 g la adulti/adolescenti sau doza de 40 mg/kg la copii

(vezi Mod de administrare).

Adulti si adolescenti

Infectie Doza de administrat la fiecare 8 ore
Pneumonie severad, inclusiv pneumonie nosocomiala si 500mgsaulg
pneumonie asociata ventilatiei mecanice

Infectii bronho-pulmonare in fibroza chistica 2g

Infectii complicate ale tractului urinar 500 mgsaulg

Infectii complicate intra-abdominale 500mgsaul g

Infectii intra- sau post-partum 500mgsaul g

Infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi 500mgsaulg
Meningitd bacteriand acuta 2g

Tratamentul pacientilor cu neutropenie febrila lg

Mod de administrare

Meropenem este, de reguld, administrat prin perfuzie intravenoasa timp de aproximativ 15 pana la
30 minute (vezi pct. 6.2, 6.3 si 6.6). Alternativ, doze de pana la 1 g pot fi administrate prin injectie
intravenoasa in bolus timp de aproximativ 5 minute. Exista date limitate privind siguranta in ceea ce
priveste administrarea unei doze de 2 g la adulfi ca injectie intravenoasa 1n bolus.

Insuficientd renala

Doza la adulti sau adolescenti trebuie ajustata cand clearance-ul creatininei este mai mic de 51 ml/min, asa
cum este prezentat mai jos. Exista date limitate care sd vind 1n sprijinul utilizarii acestor doze ajustate
pentru o unitate de doza de 2 g.

Clearance-ul Doza (pe baza intervalului de “unitate” de doza de | Frecventa
creatininei (ml/min) 500 mg, 1g sau 2 g, vezi mai sus) administrarii
26-50 O unitate de doza La fiecare 12 ore
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10-25 Jumatate dintr-o unitate de doza La fiecare 12 ore
<10 Jumatate dintr-o unitate de doza La fiecare 24 ore

Meropenem este eliminat prin hemodializa si hemofiltrare. Doza necesara trebuie administrata dupa
terminarea sedintei de hemodializa.
Nu exista recomandari privind dozajul in cazul administrarii la pacientii supusi dializei peritoneale.

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica (vezi pct. 4.4).

Pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici cu functie renald normala sau la care valorile clearance-ului
creatininei sunt mai mari de 50 ml/min.

Copii si adolescenti

Copii cu vdrsta sub 3 luni

Nu au fost stabilite eficacitatea i siguranta tratamentului cu meropenem la copiii cu varsta sub 3 luni iar
schema optima de administrare nu a fost stabilita. Cu toate acestea, date farmacocinetice limitate
sugereaza ca o doza de 20 mg/kg la fiecare 8 ore poate fi 0 schema de administrare adecvata (vezi

pct. 5.2).

Copii cu vdrsta intre 3 luni si 11 ani §i cu greutate corporala pdana la 50 kg
Schemele de administrare recomandate sunt indicate in tabelul urmator:

Infectie Doza de administrat la fiecare 8 ore
Pneumonie severa, inclusiv pneumonie nosocomiala si 10 sau 20 mg/kg
pneumonie asociata ventilatiei mecanice

Infectii bronho-pulmonare asociate fibrozei chistice 40 mg/kg
Complicatii ale infectiilor tractului urinar 10 sau 20 mg/kg
Complicatii ale infectiilor intra-abdominale 10 sau 20 mg/kg

Infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi 10 sau 20 mg/kg
Meningita bacteriand acuta 40 mg/kg
Tratamentul pacientilor cu neutropenie febrila 20 mg/kg

Copii cu greutatea peste 50 kg
Trebuie administratd doza de la adulti.

Nu exista experienta la copiii cu insuficienta renala.

Mod de administrare

Meropenem se administreaza, de regula, in perfuzie intravenoasa timp de aproximativ 15 pana la

30 minute (vezi pct. 6.2, 6.3 si 6.6). Alternativ, doze de meropenem de pana la 20 mg/kg pot fi
administrate in bolus intravenos timp de aproximativ 5 minute. Exista date limitate privind siguranta care
sa vina in sprijinul administrarii unei doze de 40 mg/kg la copii, ca injectie intravenoasa in bolus.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pct 6.6.
Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
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Perioada de valabilitate
2 ani
Dupa reconstituire:

Administrare in injectie intravenoasa

O solutie pentru administrare intravenoasa in bolus trebuie preparata prin dizolvarea medicamentului n
apa pentru preparate injectabile, pentru a obtine o concentratie finald de 50 mg/ml.

Stabilitatea chimica si fizica pentru solutia reconstituitd preparata pentru administrarea intravenoasa in
bolus a fost demonstratd pentru o perioada de 3 ore, in cazul depozitarii la temperaturi sub 25 °C si de

12 ore, in cazul depozitarii la frigider (2-8 °C).

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

Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizérii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Administrare in perfuzie intravenoasa

O solutie pentru administrarea prin perfuzie intravenoasa se prepara prin dizolvarea medicamentului in
solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9% sau in solutie perfuzabila de glucoza 5%, la o concentratie
finald de 1 - 20 mg/ml.

Stabilitatea chimica si fizica pentru solutia perfuzabila reconstituitd preparata cu solutie de clorura de
sodiu 0,9% a fost demonstrata pentru o perioada de 3 ore, in cazul depozitarii la temperaturi sub 25 °C si
de 24 ore, in cazul depozitarii la frigider (2-8 °C).

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

Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizérii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Solutia reconstituitd de meropenem in solutie de glucozd 5% trebuie utilizatd imediat.
Solutiile reconstituite nu trebuie inghetate.

Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu congelati solutia reconstituita.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
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Injectie intravenoasa

Meropenemul destinat administrarii injectabile intravenoase in bolus trebuie reconstituit cu apd pentru
preparate injectabile.

Perfuzie

Pentru perfuzia intravenoasa, meropenemul poate fi reconstituit direct cu solutie perfuzabila de clorura de
sodiu 0,9% sau cu solutie perfuzabild de glucoza 5%.

Fiecare flacon este numai pentru o singura utilizare.

Nota: Flaconul trebuie lasat sa ajunga la temperatura camerei 1nainte de utilizare.
Pentru prepararea si administrarea solutiei trebuie respectate tehnici aseptice standard.
Solutia trebuie agitata inainte de utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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