PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kiyttijille
Meropenem Thrive 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine luosta varten
Meropenem Thrive 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

meropeneemi

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liéikkeen ottamisen, sillé se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tami lddke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se saattaa aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tamé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Katso
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Meropenem Thrive on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytit Meropenem Thrive -valmistetta
3. Miten Meropenem Thrive —valmistetta kdytetdian

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Meropenem Thrive -valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mitid Meropenem Thrive on ja mihin siti kéyte tiéin

Meropenem Thriven vaikuttava aine on meropeneemi, ja se kuuluu karbapeneemiantibiootteihin. Se
vaikuttaa tappamalla bakteereja, jotka voivat aiheuttaa vakavia infektioita.
Meropenem Thrived kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon aikuisilla ja 3 kuukauden ikdisilld ja sitd
vanhemmilla lapsilla:

o Infektio keuhkoissa (keuhkokuume)

e Keuhko- ja keuhkoputkentulehdukset potilailla, joilla on kystinen fibroosi

e Komplisoituneet virtsatieinfektiot

o Komplisoituneet infektiot vatsassa



o Infektiot, joita voit saada synnytyksen aikana tai sen jilkeen
e Komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot

e Akuutti bakteeri-infektio aivoissa (aivokalvontulehdus)

Meropenem Thrived voidaan kdyttdd hoidettacssa neutropeenisia potilaita (potilaat, joilla on alhainen
valkosolujen méérd, jota kutsutaan neutrofiileiksi), joilla on kuume, jonka epdilliin johtuvan bakteeri-
infektiosta.

Meropenem Thrived voidaan kdyttdd veren bakteeri-infektioiden hoitoon, jotka voivat littyd edelld

mainittuun infektiotyyppiin.

2. Mité sinun on tie de ttiivi, ennen kuin kéytiit M eropenem Thrive -valmis tetta

Ali kiiyti Meropenem Thrive -valmistetta
e jos olet allerginen meropeneemille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).
e olet allerginen (yliherkkd) muille antibiooteille, kuten penisillineille, kefalosporiineille tai

karbapeneemeille, koska saatat myos olla allerginen meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Meropenem
Thrive -valmistetta, jos:

e sinulla on terveysongelmia, kuten maksa- tai munuaisongelmia.

e sinulla on ollut vaikeaa ripulia muiden antibioottien kayton jalkeen.
Sinulle voi kehittyd positiivinen koe (Coombsin koe), joka osoittaa, ettd sinulla on vasta-aineita, jotka
voivat tuhota punasoluja. Ladkéari keskustelee asiasta kanssasi.
Sinulle saattaa kehittyd vaikeiden ihoreaktioiden merkkeji ja oireita (ks. kohta 4). Jos nédin tapahtuu,
keskustele vilittomasti lddkarin tai sairaanhoitajan kanssa, jotta he voivat hoitaa oireita.
Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa

ennen Meropeneemin kayttod.

Muut lédke valmis teet ja Meropenem Thrive
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat

kéayttdd muita lddkkeitd. Témé johtuu siitd, ettd meropeneemi voi vaikuttaa joidenkin lddkkeiden toimintaan
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ja joillakin ladkkeilld voi olla vaikutusta meropeneemiin.
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kiytdt mitd tahansa seuraavista lidkkeista:
e Probenesidi (kdytetdédn kihdin hoitoon).
e Valproiinihappo/natriumvalproaatti/valpromidi (kdytetddn epilepsian hoitoon). Meropeneemia ei
pida kayttdd, koska se voi heikentdd natriumvalproaatin vaikutusta.

e Suun kautta otettava antikoagulantti (kdytetdan verihyytymien hoitoon tai ehkéisyyn).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakériltd
tai apteekista neuvoa ennen tdméin lidkkeen kidyttod. On suositeltavaa vilttdid Meropenem Thrive -
valmisteen kayttod raskauden aikana. Ladkéarisi padttad, voitko kdyttdd Meropeneemia.

On tirkeéd, ettd kerrot lddkarille ennen Meropenem Thrive-hoidon aloittamista, jos imetit tai aiot imettaa.
Pienid madrid titd lddkettd saattaa erittyd rintamaitoon. Siksi ladkdri pééttdd, voiko sinulle antaa

Meropenem-hoitoa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.

Meropeneemiin on littynyt péénsarkyd ja thon pistelyd (parestesiaa). Kaikki ndma haittavaikutukset voivat
vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Meropeneemi voi aiheuttaa tahattomia lihaslikkeitd, jotka voivat aiheuttaa kehon nopeaa ja hallitsematonta
vapinaa (kouristuksia). Tahin littyy yleensi tajunnan menetys. Ali aja dlikd kiytd koneita, jos sinulla

esiintyy tdma haittavaikutus.

Meropenem Thrive sisiltii natriumia

Meropenem Thrive 500 mg: Tamd lddke sisdltdd 45,1 mg natriumia (ruoanlaiton tirkein
ainesosa/poytdsuola) 500 mg:n annosta kohden. Tama vastaa 2,25% aikuisen suositellusta paivittdisestad
enimméaisannoksesta natriumia.

Meropenem Thrive 1 g: Tama lidke sisdltdd 90,2 mg natriumia (ruoanlaiton padkomponentti/pdytdsuola) 1
g: nannosta kohden. Tama vastaa 4,5% aikuisen suositellusta péivittdisestd enimméisannoksesta natriumia.
Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on sairaus, jonka vuoksi sinun on

seurattava natriumin saantia.



3. Miten Meropenem Thrive —valmis tetta kiytetéiéin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin 1adkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdavarma.

Aikuiset
e Annos riippuu siitd, minkd tyyppinen infektio sinulla on, missd infektio on elimistossé ja kuinka
vakava infektio on. Ladkari paéttaa tarvitsemasi annoksen.
e Aikuisten annos on yleensd 500 mg (milligrammaa) - 2 g (grammaa). Saat yleensd annoksen 8

tunnin vélein. Saatatkuitenkin saada annoksen harvemmin, jos munuaisesi eivit toimi kovin hyvin.

Kaytto lapsille ja nuorille
e Yl 3 kuukauden ikdisille ja enintdén 12-vuotiaille lapsille annettavasta annoksesta paétetdanlapsen
ién ja painon perusteella. Tavanomainen annos on 10-40 mg meropeneemia lapsen painokiloa kohti.

Annos annetaan yleensé 8 tunnin vilein. Yli 50 kg painaville lapsille annetaan aikuisten annos.

Miten Meropenem Thrive -valmis tetta kiytetiin

e Meropeneemi annetaan injektiona tai infuusiona laajaan laskimoon.

e Yleensi ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Meropeneemia.

e Joillekin potilaille, vanhemmille ja hoitajille on kuitenkin opetettu meropeneemin antaminen
kotona. Téssd pakkausselosteessa (kohdassa ”Ohjeet Meropeneemin antamisesta itsellesi tai
jollekulle muulle kotona) annetaan ohjeet meropeneemin antamisesta. Kaytd Meropeneemia juuri
sen verran kuin lddkarisi on madrannyt. Tarkista annostusohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

e Pistosta ei saa sekoittaa muiden ldékevalmisteiden kanssa eiké lisétd niihin.

e Injektio voi kestdd non 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. L&dkdrisi kertoo sinulle, miten
Meropeneemia annetaan.

e Yleensi pistokset annetaan samaan aikaan joka péiva.

Jos kiytit enemméin Meropenem Thrive -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos kiytit vahingossa enemmin kuin sinulle on madritty, ota vélittdmésti yhteys ladkariin tai ldhimpaén

sairaalaan.



Jos unohdat kiyttia Meropenem Thrivei -valmis tetta
Jos unohdat ottaa pistoksen, se on annettava mahdollisimman pian. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
pistoksen aika, jiti unohtunut pistos vilin. Al ota kaksinkertaista annosta (kahta injektiota

samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Meropenem Thriven —valmisteen kiyton
Ali lopeta Meropeneemin ottamista ennen kuin i#kirisi niin méaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myos tdmdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.
Vakavat allergiset re aktiot
Jos saat vaikean allergisen reaktion, lopeta Meropeneemin kiytté ja ota heti yhteys lddkériin. Saatat
tarvita kiireellistd hoitoa. Oireita voivat olla @killinen alkaminen:
e Vaikea ihottuma, kutina tai nokkosihottuma iholla.
e Kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turvotus.
e Hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.
e Vakavat ihoreaktiot, joihin kuuluu
o Vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin littyy kuumetta, ihottumaa ja muutoksia maksan toimintaa
mittaavissa  verikokeissa  (maksaentsyymiarvojen  suureneminen) sekd  tietyntyyppisten
valkosolujen médérdn suurenemista (eosinofilia) ja imusolmukkeiden suurenemista. Namé voivat
olla merkkeji usean elimen herkkyyshiiriostd, joka tunnetaan nimelii DRESS-OIREYHTYMA.
0 Vaikea punainen hilseilevd ihottuma, ithon kuhmut, jotka siséltivdt métda, rakkuloita tai thon
hilseilyd, johon voi littyd korkeaa kuumetta ja nivelkipua.
o Vaikeat ihottumat, jotka voivat ilmetd punertavina pyoreind laastareina ja joissa on usein
keskirakkuloita rungossa, thon kuoriutumista, suun, kurkun, nendn, sukupuolielinten ja silmien
haavaumia ja joita voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymé)

tai vaikeampi muoto (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Punasolujen vaurioituminen (esiintymistiheys tuntematon)
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Orreita ovat:

Olet hengédstynyt, kun et odota sité.

Punainen tai ruskea virtsa.

Jos huomaat jonkin edelld mainituista, ota heti yhteys liéikériin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (saattaa esiintyi e nintééin yhdelld he nkilolli kymme nest:i)

Vatsakipu.

Huonovointisuus (pahoinvointi).

Oksentelu

Ripuli

Paanséarky

Ihottuma, kutiseva iho.

Kipu ja tulehdus.

Verihiutaleiden maarin lisidntyminen veressi (nékyy verikokeissa).

Muutokset verikokeissa, mukaan lukien kokeet, jotka osoittavat, kuinka hyvin maksasi toimii.

Harvinaiset (voi esiintyi enintiiin yhdelli he nkilolli s adas ta)

Muutokset veressd. Niitd ovat verihiutaleiden méidrdn viheneminen (mikd saattaa lisdtd
mustelmien muodostumista), joidenkin valkosolujen méaarin lisdéntyminen, muiden valkosolujen
médrin viheneminen ja bilirubiiniksi kutsutun aineen midrdn lisddntyminen. L&ékarisi saattaa
ottaa verikokeita ajoittain.

Muutokset verikokeissa, mukaan lukien kokeet, jotka osoittavat, kuinka hyvin munuaisesi toimivat.
Kihelméinti (pistelyd).

Suun tai eméttimen infektiot, jotka johtuvat sienestd (sammas).

Suolistotulehdus, johon littyy ripulia.

Meropeneemin pistoskohdan arat laskimot.

Muutokset veressi. Oireita ovat toistuvat infektiot, korkea kuume ja kurkkukipu. Laékérisi saattaa

ottaa verikokeita ajoittain.

Harvinainen (enintién 1 potilaalla tuhannesta)

Kohtaukset (kouristukset).



e Akuutti disorientaatio ja sekavuus (delirium).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille, apteekkihenkilokunnallle tai sairaanhoitajalle. Taméi
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA.

IImoittamalla  haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdméin lddkevalmisteen

turvallisuudesta

5. Meropenem Thrive -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.
Ali kiiytd titd lidkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (Kiyt. vim., EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivé tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.
Injektio
Kéyttovalmiiksi saattamisenjilkeen: Kéyttovalmiiksi saatettulaskimonsisdinen injektioneste on kéytettiva
vilittomasti. Kayttovalmiiksi saattamisen ja laskimonsisdisen injektion péédttymisen vilinen aika ei saa olla
pidempi kuin:

e 3 tuntia, kun séilytetdén enintddn 25 °C: ssa;

e 12 tuntia sdilytettynd jidkaapissa (2-8 °C).

Infuusio
Kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen: Kéyttovalmiksi saatettu laskimoinfuusioneste on kéytettédvd
valittomasti. Kéyttovalmiiksi saattamisen ja laskimonsisdisen injektion pdattymisen vélinen aika ei saa olla
pidempi kuin:
e 3 tuntia sdilytettynd enintddn 25 °C: ssa, kun meropeneemi on liuotettu natriumkloridiin;
e 24 tuntia sdilytettynd jadkaapissa (2-8 °C), kun meropeneemi on liuotettu natriumkloridiin;
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e kun meropeneemi on liuotettu dekstroosiin, liuos on kéytettdvé vilittomésti.

Valmiste on mikrobiologiselta kannalta kdytettdva heti, ellei avaamis-/kdyttokuntoon saattamien ennakoi
mikrobiologista saastumista.

Jos infuusioliuosta ei kéytetd vilittomasti, ovat kdytossd olevan valmisteen sdilytysajat ja -olosuhteet
kéyttidjan vastuulla.

Kéyttovalmista liuosta ei saa jaddyttda.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdrin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Jos olet epdvarma, kysy

kayttamattd jadvien ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Meropenem Thrive siséltaa
Yksi injektiopullo siséltid meropeneemitrihydraattia midran, joka vastaa 500 mg vedetontd meropeneemia
Yksi injektiopullo sisdltdd meropeneemitrihydraattia méarin, joka vastaa 1 g vedetontd meropeneemia

Muu aine on vedetOn natriumkarbonaatti.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Meropeneemi on valkoinen tai kellertivd injektio -/infuusiokuiva-aine, liuosta varten injektiopullossa.

Pakkauskoot: 10 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija

Thrive Pharma Ltd.

12 Nikolay Haytov Str., Floor 5, Office 19
1113 Sofia, Bulgaria

Valmis taja

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

Saksa



Téalld ldlikkeelldi on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdis tyne essd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:
Irlanti: Meropenem Star Pharmasin 500 mg and 1 g powder for solution for injection/infusion
Italia: Meropenem Star Pharmasin 500 mg and 1 g powder for solution for injection/infusion
Portugali: Meropenem Venus Pharma
Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Meropenem 500 mg and 1 g powder for solution for
njection/infusion
Viro: Meropenem Wogen Pharm
Latvia: Meropenem Wogen Pharm 500 mg ja 1 g pulveris injekciju/ infuziju skiduma pagatavosanai
Liettua: Meropenem Venus Pharma 500 mg and 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Bulgaria: Meropenem Enexi 500 mg and 1 g powder for solution for injection/infusion
Tans ka: Meropenem Thrive
Suomi: Meropenem Thrive 500 mg and 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Islanti: Meropenem Thrive 500 mg and 1 g powder for solution for injection/infusion
Norja: Meropenem Thrive

Ruotsi: Meropenem Thrive 500 mg och 1 g pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, 16sning

Liikkeen kiyttoon liittyvii neuvoja

Antibiootteja kéytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Niilli ei ole vaikutusta virusten
atheuttamiin infektioihin.

Joskus bakteerien aiheuttama infektio ei reagoi antibioottikuuriin. Yksi yleisimmistd syistd tdhén on se,
ettd infektiota aiheuttavat bakteerit ovat resistentteji kdytetylle antibiootille. Tama tarkoittaa, ettd ne
voivat selviytyéd ja jopa lisddntyd antibiootista huolimatta.

Bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi antibiooteille monista syistd. Antibioottien huolellinen kayttd
voi auttaa vihentiméaan bakteerien vastustuskykyé niille.

Kun ladkéri madrdd antibioottikurssin, se on tarkoitettu vain nykyisen sairautesi hoitoon. Seuraavien
ohjeiden huomioiminen auttaa estimddn resistenttien bakteerien muodostumista, jotka voivat estdd
antibiootin toiminnan.

1. On erittdin térkeéd, etti otat antibioottia oikean annoksen, oikeaan aikaan ja oikeina péivinid. Lue
pakkausselosteen ohjeet ja jos et ymmaérra jotain, kysy lddkériltdsi tai apteekista neuvoa.

2. Al ota antibioottia, ellei sitd ole mi#ritty erityisesti sinulle ja kiiyti siti vain infektion hoitoon, johon

se on maaratty.




3. Sinun ei pidi kédyttdd antibiootteja, jotka on méadritty muille ihmisille, vaikka heilld olisi ollut
samanlainen infektio kuin sinulla.

4. Sinun ei pitdisi antaa antibiootteja, jotka oli maératty sinulle, muille ihmisille.

5. Jos sinulla on jiljelld antibioottia, kun olet ottanut kuurin lidkirin ohjeiden mukaan, ota loput ladkkeet

apteekkiin asianmukaista havittimistd varten.

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.08.2022
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Ohjeet Meropeneemin antamis een itsellesi tai jolle kulle muulle kotona
Joillekin potilaille, vanhemmille ja hoitajille on kuitenkin opetettu meropeneemin antaminen kotona.
Varoitus — Sinun tulee antaa titi Lidiketti vain its ellesi tai jolle kulle muulle kotona sen jilkeen, kun
ladkaéri tai sairaanhoitaja on kouluttanut sinut.
Miten timai lidlike valmistellaan

e Liddke on seckoitettava toiseen nesteeseen (laimentimeen). Ladkéri kertoo, kuinka paljon

laimenninta kéytetdén.

o Kaiyti lddke heti sen valmistamisen jilkeen. Ei saa pakastaa.
1. Pese kddet ja kuivaa ne hyvin. Valmistele puhdas tyoskentelyalue.
2. Ota meropenecemipullo (injektiopullo) pakkauksesta. Tarkista injektiopullo ja viimeinen
kayttopaivimadra. Tarkista, ettd injektiopullo on ehjd ja ehja.
3. Poista vérillinen korkki ja puhdista harmaa butyylikumitulppa alkoholipyyhkeelld. Anna kumitulpan
kuivua.
4. Liitd uusi steriili neula uuteen steriilin ruiskuun koskematta sen paihin.
5. Veda ruiskuun suositeltu maéara steriilid injektionesteisiin kdytettavaa vettd. Tarvitsemasi nestemaard on

esitetty alla olevassa taulukossa:

Meropeneemiannos Laimennuks een tarvittavan inje ktionesteisiin kiytettivin veden

mAairi

500 mg (milligrammaa) | 10 ml (millilitra)

1 g (grammaa) 20 ml
15¢g 30 ml
2g 40 ml

Huomaa: Jos sinulle méiritty meropeneemiannos on yli 1 g, sinun on kdytettivd useampaa kuin yhta
meropeneemi-injektiopulloa. Tdmén jalkeen voit vetdd injektiopulloissa olevan nesteen yhteen ruiskuun.
6. Tyonnd ruiskun neula harmaan butyylikumitulpan keskustan Ipi ja ruiskuta suositeltu méaérd
injektionesteisiin ~ kédytettdvdd vettd meropeneemid sisdltivddn injektiopulloon  tai sisdltdviin
injektiopulloihin.

7. Ota neula injektiopullosta ja ravista injektiopulloa hyvin noin 5 sekunnin ajan tai kunnes kuiva-aine on
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kokonaan liuennut. Puhdista harmaa butyylikumitulppa vield kerran uudella alkoholipyyhkeelld ja anna
kumitulpan kuivua.

8. Tyonnd ruiskun méntd kokonaan ruiskuun ja tyonnéd neula takaisin harmaan butyylikumitulpan Iapi.
Tamén jilkeen sinun on pidettdvé kiinni sekd ruiskusta ettd injektiopullosta ja kddnnettdvé injektiopullo
ylosalaisin.

9. Pidd neulan pii nesteessd, vedd mintda taaksepdin ja veda kaikki injektiopullossa oleva neste ruiskuun.
10. Poista neula ja ruisku injektiopullosta ja havitd tyhjd njektiopullo turvalliseen paikkaan.

11. Pidd ruiskun neula ylospédin suunnattuna. Napauta ruiskua niin, ettd nesteessé olevat kuplat nousevat
ruiskun yliosaan.

12. Poista ruiskusta ilma painamalla méntda varovasti, kunnes kaikki ilma on poistunut.

13. Jos kéytdt Meropeneemia kotona, hivitd kdyttdmési neulat ja infuusiolinjat asianmukaisella tavalla. Jos

ladkarisi paéttaa lopettaa hoidon, havitd kiyttimaton meropeneemi asianmukaisella tavalla.

Liidkkeen pis timinen

Voit antaa timén lddkkeen joko lyhyen kanyylin tai venflonin kautta tai portin tai keskilinjan kautta.

Meropeneemin antaminen lyhyen kanyylin tai venflonin kautta

1. Poista neula ruiskusta ja heitd neula varovasti terdvien esineiden s&ilioon.

2. Pyyhi lyhyen kanyylin tai venflonin péé alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua. Avaa kanyylin korkki ja
kytke ruisku.

3. Paina ruiskun ménté hitaasti, jotta saat antibiootin tasaisesti noin 5 minuutin aikana.

4. Kun olet lopettanut antibiootin antamisen ja ruisku on tyhjd, poista ruisku ja huuhtele se ladkérin tai
sairaanhoitajan suositusten mukaisesti.

5. Sulje kanyylin korkki ja heitd ruisku varovasti terdvien esineiden s&ilioon.

Meropeneemin antamine n kanyylin tai keskilinjan kautta

1. Poista kanyylin tai linjan korkki, puhdista linjan p&4 alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua.

2. Liitd ruisku ja paina hitaasti ruiskun méantéa, jotta antibiootti annetaan tasaisesti noin 5 minuutin ajan.
3. Kun olet lopettanut antibiootin antamisen, poista ruisku ja huuhtele se ladkdrin tai sairaanhoitajan
suositusten mukaisesti.

4. Aseta uusi puhdas korkki keskilinjalle ja heitd ruisku varovasti pois terdvien esineiden sailioon.
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille. Tiydelliset valmis teyhteenvedot ovat
valmis teyhteenvedossa.

Annostus ja antotapa

Annostus

Alla olevissa taulukoissa annetaan yleiset annostussuositukset.

Meropeneemin annostuksessa ja hoidon kestossa on otettava huomioon hoidettavan infektion tyyppi, sen
vaikeusaste ja kliininen vaste.

Enintdén 2 gn annos kolmesti vuorokaudessa aikuisille ja nuorille ja enintdén 40 mgn/kg annos kolmesti
vuorokaudessa lapsille saattaa olla erityisen sopiva hoidettaessa tietyntyyppisid infektioita, kuten
vihemmin herkkien bakteerilajien aiheuttamia infektioita (esim. Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter spp.) tai hyvin vakavia infektioita.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa on otettava huomioon myds annostus (ks.

jallempénd).

Aikuiset ja nuoret Infektiot Annos annetaan 8 tunnin vilein

Vaikea keuhkokuume, mukaan lukien sairaalaanja | 500 mgtail g
hengityskoneeseen liittyvd keuhkokuume.
Bronko- keuhkoinfektiot kystisessa fibroosissa 2g

Komplisoituneet virtsatieinfektiot 500 mgtail g
Komplisoituneet vatsansisdiset infektiot 500 mgtail g
Synnytyksen aikaiset ja sen jilkeiset infektiot 500 mgtail g
Komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen infektiot | 500 mgtail g
Akuutti bakteeriperdinen aivokalvontulehdus 2g
Kuumeisten neutropeenisten potilaiden hoito lg

Meropeneemi annetaan yleensé laskimonsisdisend infuusiona noin 15-30 minuutin aikana (ks. kohdat 6. 2,
6.3]ja 6. 6).
Vaihtoehtoisesti enintddn 1 gn annokset voidaan antaa bolusinjektiona laskimoon noin 5 minuutin aikana.

Saatavilla on rajallisesti turvallisuustietoa, joka tukee 2 g: n annoksen antamista aikuisille bolusinjektiona
laskimoon.
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Munuaisten vajaatoiminta
Aikuisten ja nuorten annosta on muutettava, kun kreatiniinipuhdistuma on alle 51 ml/min, kuten on esitetty

alla. Néiden annosmuutosten antamisen tueksi on rajallisesti tietoa kerta-annoksella 2 g.

Kreatiinipuhdistuma ml/min | Annos (perustuu 500 mg: n tai Kayttotiheys
1g:ntai2g:n

”yksikkoannokseen”, ks. ylli

oleva taulukko)
26-50 kerta-annos 12 tunnin vélein
10 - 25 puolet kerta-annoksesta 12 tunnin vélein
<10 puolet kerta-annoksesta 24 tunnin vélein

Meropeneemi poistuu elimistostd hemodialyysilldi ja hemofiltraatiolla. Tarvittava annos tulee antaa

hemodialyysisyklin padtyttya.

Peritoneaalidialyysihoitoa saaville potilaille eiole vahvistettuja annossuosituksia.

Maksan vajaatoiminta

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.4).

Annos idkkdilld potilailla

Annosta ei tarvitse muuttaa idkkiilld potilailla, joiden munuaisten toiminta on normaali tai

kreatiniinipuhdistuma yli 50 ml/min.

Lapset
Alle 3 kk:n ikdiset lapset
Meropeneemin turvallisuutta ja tehoa alle 3 kuukauden ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu eiké

optimaalista annostusta ole tunnistettu. Rajalliset farmakokineettiset tiedot viittaavat kuitenkin sithen, etti
20 mg/kg 8 tunnin vélein saattaa olla sopiva hoito (ks. kohta 5.2).

Lapset 3 kk - 11 v ja enintddn 50 kg

Suositellut annostusohjeet on esitetty seuraavassa taulukossa:
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Infektiot Annos annetaan 8 tunnin vilein

Vaikea keuhkokuume, mukaan lukien sairaalaan ja | 10 tai 20 mg/kg
hengityskoneeseen liittyvd keuhkokuume
Bronko- keuhkoinfektiot kystisessé fibroosissa 40 mg/kg

Komplisoituneet virtsatieinfektiot 10 tai 20 mg/kg
Komplisoituneet vatsansiséiset infektiot 10 tai 20 mg/kg
Komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen infektiot | 10 tai 20 mg/kg
Akuutti bakteeriperdinen aivokalvontulehdus 40 mg/kg
Kuumeisten neutropeenisten potilaiden hoito 20 mg/kg

Yli 50 kg painavat lapset
Aikuisten annos on annettava.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien lasten hoidosta ei ole kokemusta.

Annostelutapa

Meropeneemi annetaan yleensa laskimonsisdisend infuusiona noin 15-30 minuutin aikana (ks. kohdat 6. 2,
6. 3 ja 6. 6). Vaihtoehtoisesti meropeneemia voidaan antaa enintddn 20 mg/kg boluksena laskimoon noin 5

minuutin  ajan. Saatavilla on rajoitetusti turvallisuustietoa, joka tukee 40 mg/kg: n annoksen antamista
lapsille bolusinjektiona laskimoon.

Katso kohdasta 6.6 ohjeet lddkkeen sekoittamiseen ennen kayttoa.

Yhteensopimattomuudet

Valmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin kohdassa 6.6 mainittujen lddkkeiden kanssa.

Sdilyvyysaika

2 vuotta

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen:

Laskimonsisidinen bolusinjektio

Valmistetaan bolusinjektioneste luottamalla ladkevalmiste injektionesteisiin kéytettdvéaédn veteen siten, ettd
lopullinen pitoisuus on 50 mg/ml. Kéyttovalmiin bolusinjektionesteen on osoitettu sdilyvian kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiilina 3 tuntia enintdén 25 °C: ssa tai 12 tuntia jidkaapissa (2-8 °C).
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Valmiste on mikrobiologiselta kannalta kdytettdva heti, ellei avaamis-/kdyttokuntoon saattamien ennakoi
mikrobiologista saastumista.
Jos infuusioliuosta ei kéytetid vilittomasti, ovat kdytossd olevan valmisteen sdilytysajat ja -olosuhteet

kéyttidjan vastuulla.

Infuusion anto laskimoon

Infuusioneste valmistetaan liuottamalla lddke joko 0.9-prosenttiseen natriumkloridi-infuusioliuokseen tai
S-prosenttiseen glukoosi-infuusioliuokseen siten, etti lopullinen pitoisuus on 1-20 mg/ml. Kéyttdvalmiin
0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta sisdltdvdn infuusioliuvoksen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiilina 3 tuntia enintddn 25 °C: ssa tai 24 tuntia jadkaapissa (2-8 °C).

Valmiste on mikrobiologiselta kannalta kéytettivd heti, ellei avaamis-/kdyttokuntoon saattamien
mahdollista mikrobiologista saastumista.

Jos infuusioliuosta ei kdytetd vilittomésti, ovat kdytdssd olevan valmisteen sdilytysajat ja -olosuhteet
kayttdjan vastuulla.

Kéyttdvalmis meropeneemiliuvos 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa (dekstroosiliuos) tulee kéyttad
vilittomasti.

Kayttovalmiita liuoksia ei saa pakastaa.

Erityiset varotoimet siilytykseen liittyen

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysohjeita.
Kéyttdvalmista liuosta ei saa jaddyttaa.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Injektio
Laskimonsisdiseen bolusinjektioon kidytettdvd meropeneemi on sekoitettava steriilin injektionesteisiin

kéytettdvadn veteen.

Infuusio

Laskimoinfuusiota varten meropeneemi-injektiopullot voidaan valmistaa suoraan 0,9-prosenttisella
natriumkloridi- tai 5-prosenttisella glukoosi-infuusionesteella.

Injektiopullot ovat kertakayttoisid.

Liuoksen valmistukseen ja antamiseen on kiytettdva tavanomaista aseptista kdyttdtapaa.
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Livosta tulee ravistaa ennen kayttoa.

Havita kiayttamatta jidneet tuotteet ja jitteet paikallisten suositusten mukaisesti.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILLANVANDAREN
Meropenem Thrive 500 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, l6sning
Meropenem Thrive 1 g pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, 10sning

Meropenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike me del. Den innehéller information
som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor kan du fraga din ldkare, apotekare eller sjukskdterska.

- Det hér likemedlet har ordinerats endast till dig. Ge det inte vidare till andra. Det kan skada dem, dven
om deras sjukdomstecken dr desamma som dina.

- Om du fér biverkningar, tala med din likare, apotekare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte anges i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Meropenem Thrive dr och vad det anvénds till

2. Vad du behover veta innan du anvinder Meropenem Thrive
3. Hur man anvénder Meropenem Thrive

4. Mojliga biverkningar

5. Hur man forvarar Meropenem Thrive

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. VAD MEROPENEM THRIVE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Meropenem Thrive innehaller den aktiva substansen meropenem och tillhér en grupp likemedel som kallas
karbapenemantibiotika. Det fungerar genom att doda bakterier som kan orsaka allvarliga infektioner.
Meropenem Thrive anvinds for att behandla foljande hos vuxna och barn fran 3 manader och dldre :

e Infektion i lungorna (lunginflammation)

e Lung- och bronkialinfektioner hos patienter som lider av cystisk fibros.

e Komplicerade urinvagsinfektioner

e Komplicerade infektioner i buken

e Infektioner som du kan fa under eller efter forlossningen

e Komplicerade infektioner i hud och mjuka vévnader
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e Akut bakteriell infektion ihjdrnan (meningit)
Meropenem Thrive kan anvindas for behandling av neutropeniska patienter (patienter med laga nivaer av
vita blodkroppar, sa kallade neutrofiler) med feber som missténks bero pa en bakteriell infektion.
Meropenem Thrive kan anvéndas for att behandla bakteriell infektion i blodet som kan vara férknippad

med en typ av infektion som ndmns ovan.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER MEROPENEM THRIVE

Anviind inte Meropenem Thrive om:
e dudrallergisk (6verkdnslig) mot meropenem eller nigon av de andra ingredienserna i Meropenem
Thrive (se avsnitt 6 Innehall i forpackningen och annan information).
e du idr allergisk (6verkédnslig) mot andra antibiotika som penicilliner, cefalosporiner eller

karbapenemer eftersom du ocksé kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet
Prata med din likare, apotekare eller sjukskoterska innan du anvdnder Meropenem Thrive om:
e du har hédlsoproblem, t.ex. lever- eller njurproblem.
e Du har haft svar diarré efter att ha tagit andra antibiotika.
Du kan fa ett positivt test (Coombs-test) som visar att det finns antikroppar som kan forstdra roda
blodkroppar. Din likare kommer att diskutera detta med dig.
Du kan utveckla tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner (se avsnitt 4). Om detta intraffar tala
omedelbart med din likare eller sjukskoterska sa att de kan behandla symptomen.
Om du dr osdker pd om nagot av ovanstdende giller dig, tala med din likare eller sjukskoterska mnan du

anvinder Meropenem.

Andra liikemedel och Meropenem Thrive
Beritta for din likare, apotekare eller sjukskdterska om du tar, nyligen hartagit eller kan komma att ta andra
lakemedel. Detta beror pa att Meropenem kan paverka hur vissa likemedel fungerar och att vissa likemedel
kan ha en effekt pa Meropenem.
Beritta sérskilt for din likare, apotekare eller sjukskdterska om du tar nagot av foljande likemedel:

e Probenecid (anvinds for att behandla gikt).

e Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (anvéinds for att behandla epilepsi). Meropenem ska inte

anvéndas eftersom det kan minska effekten av natriumvalproat.
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e Oralt antikoagulerande medel (anvénds for att behandla eller forebygga blodproppar).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att foda barn, be din likare eller
apotekare om rad innan du anvdnder detta likemedel. Det ar att foredra att undvika anvdndning av
Meropenem Thrive under graviditet. Din likare kommer att avgéra om du ska anvinda Meropenem.

Det ar viktigt att du talar om for din likare om du ammar eller om du tinker amma innan du far Meropenem
Thrive. Sma méngder av detta likemedel kan ga 6ver i brostmjolken. Darfor kommer din likare att avgéra

om du ska anvdnda Meropenem nir du ammar.

Korning och anviinda maskiner

Inga studier om effekten pd formagan att kora bil och anvéinda maskiner har utforts.

Meropenem har forknippats med huvudvirk och stickande eller stickande hud (parestesi). Ndgon av dessa
biverkningar kan péaverka din forméga att kora bil eller anvéinda maskiner.

Meropenem kan orsaka oftrivilliga muskelrérelser som kan leda till att personens kropp skakar snabbt och
okontrollerat (kramper). Detta atfoljs vanligen av en forlust av medvetandet. Kor inte bil eller anvénd

maskiner om du upplever denna biverkning.

Meropenem Thrive inne haller natrium

Meropenem Thrive 500 mg: Detta likemedel innehaller 45,1 mg natrium (huvudkomponent i
matlagningssalt) i varje 500 mg dos. Detta motsvarar 2,25 % av det rekommenderade maximala dagliga
kostintaget av natrium for en vuxen person.

Meropenem Thrive 1 g: Detta likemedel innehéller 90,2 mg natrium (huvudkomponent i matlagningssalt)
i varje 1 g-dos. Detta motsvarar 4,5 % av det rekommenderade maximala dagliga kostintaget av natrium
for en vuxen.

Om du har ett tillstind som kréver att du 6vervakar ditt natriumintag ska du informera din likare, apotekare

eller sjukskoterska.

3. HUR MAN ANVANDER MEROPENEM THRIVE

Anvind alltid likemedlet exakt sa som din likare, apotekare eller sjukskdterska har sagt till dig. Radgor

med din likare, apotekare eller sjukskdterska om du &r osdker.
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Anvéndning hos vuxna

Dosen beror pé vilken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen finns och hur allvarlig
infektionen &r. Din likare kommer att bestimma vilken dos du behover.
Dosen for vuxna dr vanligtvis mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram). Du far vanligtvis en dos

var 8:¢ timme. Du kan dock fa en dos mindre ofta om dina njurar inte fungerar sérskilt bra.

Anvéinds hos barn och ungdomar

Dosen for barn 6ver 3 manader och upp till 12 &rbestdms utifran barnets alder och vikt. Denvanliga
dosen ar mellan 10 mg och 40 mg Meropenem for varje kilo (kg) som barnet viger. En dos ges

vanligen var 8:e timme. Barn som véiger dver 50 kg far en vuxendos.

Hur du anvinder Meropenem Thrive

Meropenem ges som en injektion eller infusion i en stor ven.

Din ldkare eller sjukskdterska ger normalt Meropenem till dig.

Vissa patienter, fordldrar och vardare dr dock utbildade for att ge Meropenem hemma. Instruktioner
for detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet "Instruktioner for att ge Meropenem till dig sjilv
eller ndgon annan hemma"). Anvénd alltid Meropenem exakt s& som din ldkare har sagt till dig. Du
bor kontrollera med din likare om du inte dr sidker pa att.

Din injektion fér inte blandas med eller liggas till I16sningar som innehaller andra likemedel.
Injektionen kan ta cirka 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din likare kommer att tala om
for dig hur du ska ge Meropenem.

Du ska normalt fi dina injektioner vid samma tidpunkter varje dag.

Om du anvinder mer Meropenem Thrive in du borde

Om du oavsiktligt anvdnder mer dn den foreskrivna dosen ska du omedelbart kontakta din likare eller

nirmaste sjukhus.

Om du glommer att anvinda Meropenem Thrive. Om du missar en injektion ska du f& den s snart som

mojligt. Men om det snart dr dags for ndsta injektion ska du hoppa 6ver den missade injektionen. Ta inte en

dubbel dos (tva injektioner samtidigt) for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvinda Meropenem Thrive. Sluta inte ta Meropenem forrdn din likare séger till dig att
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gora det.

Om du har ytterligare frigor om anvindningen av detta likemedel, fraga din ldkare, apotekare eller

sjukskoterska.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men det &r inte alla som drabbas av dem.

Svira allergiska re aktioner

Om du har en allvarlig allergisk reaktion, sluta anvinda Meropenem och uppsdk genast en liikare. Du

kan behova akut likarvard. Tecknen kan vara plotsligt insittande av:

Svart utslag, klada eller ndsselfeber pa huden.

Svullnad 1 ansiktet, lipparna, tungan eller andra delar av kroppen.

Andndd, vdsande andning eller andningssvarigheter.

Allvarliga hudreaktioner som inkluderar

o Allvarliga dverkénslighetsreaktioner med feber, hudutslag och férdndringar i blodproverna som
kontrollerar hur levern fungerar (6kade nivaer av leverenzymer) och en 6kning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili) och forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pd en multiorganisk
kénslighetssjukdom som kallas DRESS-syndromet.

o Svart rétt, fjallande utslag, hudknélar som innehéller pus, blasor eller skalning av huden, som kan
vara forknippade med hog feber och ledvérk.

o Svéra hudutslag som kan upptriada som rodaktiga cirkulira flickar ofta med centrala bldsor pa
bélen, hudskalning, sari mun, hals, ndsa, konsorgan och 6gon och som kan foregas av feber och
influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en allvarligare form (toxisk

epidermal nekrolys).

Skador pa roda blodkroppar (frekvens okind)

Skyltarna 4r bland annat:

Att vara andfadd nér du inte forvéntar dig det.

R6d eller brun urin.

Om du mérker ndgot av ovanstdende ska du genast uppsdka en ldkare.

Andra mojliga biverkningar:

Vanligt (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
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Smarta i buken (magen).

Kénner sig illamaende (illamiende).

Attvara sjuk (krékningar).

Diarré.

Huvudvark.

Hudutslag, kliande hud.

Smiirta och inflammation.

Okat antal blodplittar iblodet (visas i ett blodprov).

Foérandringar 1 blodprover, inklusive tester som visar hur vél din lever fungerar.

Ovanligt (kan drabba upp till 1 av 100 personer).

Forandringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodplattar (vilket kan gora att du lattare far
blamérken), okat antal vita blodkroppar, minskat antal andra vita blodkroppar och dkade méngder
av ett dmne som kallas "bilirubin". Din likare kan gora blodprov da och da.

Fordndringar i blodprover, inklusive tester som visar hur vél dina njurar fungerar.

En stickande kénsla (stickningar).

Infektioner i munnen eller slidan som orsakas av en svamp (trost).

Tarminflammation med diarré.

Omma vener dir Meropenem injiceras.

Andra fordndringar i ditt blod. Symtomen &r bland annat frekventa infektioner, hog temperatur och
ont i halsen. Din likare kan gora blodprov fran tid till annan.

Sillsynt (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer).

Anfall (kramper).

Akut desorientering och forvirring (delirium).

Rapportering av biverkningar: Om du far biverkningar, tala med din likare, apotekare eller

sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte anges i denna bipacksedel. Du kan ocksa

rapportera biverkningar direct:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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PB 55
00034 FIMEA
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ge mer information om sékerheten for detta

lakemedel

5. HUR DU FORVARAR MEROPENEM THRIVE

Forvara detta likemedel utom synhall {f6r barn.
Anvind mte detta likemedel efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet avser
den sista dageni den manaden.
Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsforhallanden.
Injektion
Efter rekonstitution: De rekonstituerade losningarna for intravends injektion ska anvindas omedelbart.
Tidsintervallet mellan borjan av rekonstituering och slutet av intravends injektion bdr inte Overstiga
foljande:

e 3 timmar vid forvaring iupp till 25 °C;

e 12 timmar vid forvaring i kylskap (2-8 °C).

Infusion
Efter rekonstitution: De rekonstituerade Idsningarna for intravends infusion ska anvindas omedelbart.
Tidsintervallet mellan borjan av rekonstituering och slutet av den intravendsa infusionen bor inte overstiga:
e 3 timmar vid forvaring vid upp till 25 °C ndr Meropenem ar upplost i natriumklorid;
e 24 timmar vid forvaring i kylskap (2-8 °C) nir Meropenem &r 16st i natriumklorid;

e Nir Meropenem dr 16st i dextros ska losningen anvindas omedelbart.

Ur mikrobiologisk  synvinkel bor produkten anvindas omedelbart om inte metoden for
Oppning/aterkonstituering/utspadning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering.

Om produkten inte anvinds omedelbart dr det anvdndaren som ansvarar for forvaringstider och -
forhéallanden.

Frys inte in den rekonstituerade l6sningen.

Sling inte likemedel via avloppsvatten eller hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du kastar likemedel

som du inte lingre anvénder. Dessa dtgérder bidrar till att skydda miljon.
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6. INNEHALLET AV FORPACKNINGEN OCHANNAN INFORMATION

Vad Meropenem Thrive innehaller
Varje injektionsflaska innehéller meropenemtrihydrat motsvarande 500 mg vattenfritt meropenem.
Varje injektionsflaska innehéller meropenemtrihydrat motsvarande 1 g vattenfritt meropenem.

Den andra bestandsdelen ar vattenfri natriumkarbonat.

Hur Meropenem Thrive ser ut och innehéllet i forpackningen
Meropenem ér ett vitt till svagt gult kristallint pulver for 1osning for injektion/infusion i en injektionsflaska.

Forpackningsstorlekar pa 10 flaskor.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Thrive Pharma Ltd.

12 Nikolay Haytov Str., vaning 5, kontor 19
1113 Sofia, Bulgarien

Tillverkare

Venus Pharma GmbH,
Am-Bahnhof 1-3,
59368, Weme,
Tyskland
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Detta liikemedel éir godkiint i EES-me dlemsstaterna under foljande namn:
Irland: Meropenem Star Pharmasin 500 mg and 1 g powder for solution for mjection/infusion
Italien: Meropenem Star Pharmasin 500 mg and 1 g powder for solution for mnjection/infusion
Portugal: Meropenem Venus Pharma
Storbritannien: Meropenem 500 mg and 1 g powder for solution for injection/infusion
Estland: Meropenem Wogen Pharm
Lettland: Meropenem Wogen Pharm 500 mg ja 1 g pulveris injekciju/ infuziju skiduma
pagatavosanai
Litauen: Meropenem Venus Pharma 500 mg and 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui
Bulgarien: Meropenem Enexi 500 mg and 1 g powder for solution for ijection/infusion
Danmark: Meropenem Thrive
Finland: Meropenem Thrive 500 mg and 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine luosta varten
Island: Meropenem Thrive 500 mg and 1 g powder for solution for mnjection/infusion
Norge: Meropenem Thrive

Sverige: Meropenem Thrive 500 mg och 1 g pulver till injektionsvétska eller infusionsvétska, 16sning.

Radgivning/me dicinsk utbildning

Antibiotika anvdnds for att behandla infektioner som orsakas av bakterier. De har ingen effekt mot
infektioner orsakade av virus.

Ibland reagerar en infektion orsakad av bakterier inte pa en antibiotikakur. En av de vanligaste orsakerna
till att detta intrédffar &r att de bakterier som orsakar infektionen ér resistenta mot det antibiotikum som tas.
Detta innebér att de kan 6verleva och till och med foroka sig trots antibiotikan.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika av manga skil. Genom att anviinda antibiotika forsiktigt kan
man minska risken for att bakterier blir resistenta mot dem.

Nar din likare ordinerar en antibiotikakur 4r den endast avsedd att behandla din aktuella sjukdom. Om du
foljer foljande rad kan du forhindra att det uppstar resistenta bakterier som kan stoppa antibiotikan frén att
fungera.

1. Det d4r mycket viktigt att du tar antibiotikan i ritt dos, vid rétt tidpunkt och under rétt antal dagar. Lis
mstruktionerna pa etiketten och om du inte forstar nagot ber du din likare eller apotekare att forklara.

2. Du bor inte ta ett antibiotikum om det inte har ordinerats specifikt for dig och du bor endast anvinda
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det for att behandla den infektion som det har ordinerats for.

3. Dubor inte ta antibiotika som har ordinerats till andra personer dven om de hade en infektion som liknar
din.

4. Dufar inte ge antibiotika som har ordinerats till dig till andra personer.

5. Om du har antibiotika kvar nér du har tagit din antibiotikakur enligt likarens anvisningar ska du ta med

dig resten till ett apotek for att gora dig av med den pa rétt sitt.

Den hér bipacksedeln reviderades senast 09.08.2022
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Foljande information iir endast avsedd for medicinsk personal:
Instruktioner for att ge M eropenem till dig sjilv eller nigon annan i he mmet.
Vissa patienter, fordldrar och vardare dr utbildade for att ge Meropenem hemma.
Varning - Du bior endast ge detta likemedel till dig sjélv eller nAgon annan he mma e fter att en liikare
eller sjukskoterska har utbildat dig.
Hur man forbereder detta liikemedel
e Likemedlet maste blandas med en annan vétska (spadningsmedlet). Din likare talar om for dig hur
mycket av spddningsmedlet du ska anvénda.
e Anvind likemedlet direkt efter att du har forberett det. Frys inte in den.
1. Tvétta hdnderna och torka dem ordentligt. Forbered ett rent arbetsomréade.
2. Taut Meropenem-flaskan (injektionsflaskan) ur forpackningen. Kontrollera flaskan och utgangsdatumet.
Kontrollera att injektionsflaskan ar intakt och inte har skadats.
3. Ta bort det fargade locket och rengdr den gra butylgummiproppen med en alkoholtork. Lat
gummiproppen torka.
4. Anslut enny steril nal till en ny steril spruta utan att réra dndarna.
5. Dra upp den rekommenderade méingden sterilt vatten for injektioner i sprutan. Den mdngd vitska som

du behover visas 1 tabellen nedan:

Dos av Meropenem Den miingd "vatten for inje ktioner' som behovs for uts padning.
500 mg (milligram) 10 ml (millilitre)

1 g (gram) 20 ml

15¢g 30 ml

2g 40 ml

OBS: Omdin foreskrivna dos av Meropenem dr merdn 1 g méste du anviinda mer dn 1 ampull Meropenem.
Du kan sedan dra vitskan i flaskorna till en enda spruta.

6. Satt sprutans nal genom mitten av den gra butylgummiproppen och injicera den rekommenderade
méngden vatten for injektioner i flaskan eller flaskorna med Meropenem.

7. Ta bort ndlen fran flaskan och skaka flaskan ordentligt i cirka 5 sekunder eller tills allt pulver har I6sts
upp. Rengdr den gra butylgummiproppen en gang till med en ny alkoholtork och lat gummiproppen torka.
8. Med sprutans kolv tryckt helt in i sprutan, stick tillbaka nélen genom den gra butylgummiproppen. Du
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maste sedan hélla bade sprutan och flaskan och vidnda flaskan upp och ner.

9. Hall nédlens dnde i vétskan, dra tillbaka kolven och dra in all vitska i flaskan i sprutan.

10. Ta bort ndlen och sprutan fran flaskan och sling den tomma flaskan pa ett sékert stille.

11. Hall sprutan upprétt med ndlen uppat. SI& pa sprutan sa att eventuella bubblor i vétskan stiger upp till
toppen av sprutan.

12. Ta bort eventuell luft i sprutan genom att forsiktigt trycka pa kolven tills all luft har férsvunnit.

13. Om du anvinder Meropenem i hemmet ska du gora dig av med alla nalar och infusionsrér som du har
anvént pa ettlampligt sitt. Omdin likare beslutar attavbryta din behandling ska du gora dig av med oanvént
Meropenem pa limpligt sitt.

Att ge injektionen

Du kan antingen ge medicinen via en kort kanyl eller venflon, eller via en port eller central linje.

Att ge Meropenem genom en kort kanyl eller venflon

1. Ta bort nélen fran sprutan och sling nalen forsiktigt i din soptunna for vassa foremal.

2. Torka av den korta kanylen eller venflonens inde med en alkoholtork och 1at den torka. Oppna locket pa
din kanyl och anslut sprutan.

3. Tryck langsamt pé sprutans kolv for att ge antibiotikan stadigt under cirka 5 minuter.

4. Nér du arklar med antibiotikan och sprutan drtom, ta bort sprutan och anvéind enspoling enligt likarens
eller sjukskdterskans recommendation.

5. Sting locket pa kanylen och sling forsiktigt sprutan i din soptunna.

Att ge Meropenem genom en port eller central linje

1. Ta bort locket pa porten eller ledningen, rengér ledningens @nde med en alkoholtork och lat den torka.
2. Anslut sprutan och tryck langsamt pa sprutans kolv for att ge antibiotikan stadigt under cirka 5 minuter.
3. Nér du ér klar med antibiotikan ska du ta bort sprutan och anvinda en spolning enligt likarens eller
sjukskoterskans rekommendation.

4. Sitt ett nytt rent lock pa din centrala linje och sling forsiktigt sprutan i din soptunna.

Foljande information ér endast avsedd for hilso- och s jukvardspersonal. For fulls tindig
information om forskrivningen hinvisas till produktresumén.
Posologi och adminis treringsstt

Posologi

I tabellerna nedan finns allmidnna rekommendationer for dosering.
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Den dos av meropenem som administreras och behandlingens lingd bor ta hdnsyn till den typ av infektion
som ska behandlas, inklusive dess svarighetsgrad, och det kliniska svaret.

En dos pa upp till 2 g tre ganger dagligen hos vuxna och ungdomar och en dos pa upp till 40 mg/kg tre
ganger dagligen hos barn kan vara sérskilt lamplig vid behandling av vissa typer av infektioner, t.ex.
infektioner orsakade av mindre mottagliga bakteriearter (t.ex. Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter spp.) eller mycket allvarliga infektioner.

Ytterligare 6vervidganden for dosering behdvs vid behandling av patienter med njurinsufficiens (se vidare
nedan).

Vuxna och ungdomar Infektion Dos som ska ges var 8:e timme

Svar lunginflammation, inklusive sjukhus- och | 500 mgor 1 g
ventilatorassocierad lunginflammation.
Bronko-pulmonella  infektioner vid cystisk | 2 8
fibros

Komplicerade urinvdgsinfektioner. 500 mgor 1 g

Komplicerade intraabdominella infektioner 500 mgorlg

Infektioner mom och efter forlossningen 500 mgor1g

Komplicerade infektioner i hud och mjuka | 500 mgor 1 g

vavnader
Akut bakteriell meningit 2g
Hantering av febriga neutropeniska patienter. | 1 g

Meropenem ges vanligtvis genom intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter (se avsnitt 6.2, 6.3 och
6.6).
Alternativt kan doser upp till 1 g ges som en intravends bolusinjektion under cirka 5 minuter. Det finns

begransade sdkerhetsdata som stoder administrering aven 2 g-dos till vuxna som intravends bolusinjektion.
Nedsatt njurfunktion

Dosen forvuxna och ungdomar bor justeras ndr kreatininclearance dr mindre dn 51 ml/min, enligt nedan.

Det finns begrinsade data som stédjer administrering av dessa dosjusteringar for en unit dose pd 2 g.
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Kreatinincle arance (ml/min) Dos (baserad pa Frekvens
“enhetsdoser” mellan 500 mg

eller1 g eller2 g, se tabell

ovan)
26-50 en enhetsdos var 12:¢ timme
10-25 halv enhetsdos var 12:¢ timme
<10 halv enhetsdos var 24:¢ timme

Meropenem elimineras genom hemodialys och hemofiltrering. Den nddvédndiga dosen ska administreras

efter avslutad hemodialyscykel.

Det finns inga faststidllda dosrekommendationer for patienter som far peritonealdialys.

Hepatisk nedsdttning

Ingen dosjustering dr nodvandig hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Dosering hos dldre patienter

Ingen dosjustering krévs for dldre med normal njurfunktion eller kreatininclearancevirden dver 50 ml/min.

Pediatrisk population

Barn under 3 manader
Sdkerheten och effekten av meropenem hos barn under 3 manader har inte faststillts och den optimala
dosregimen har inte identifierats. Begrdinsade farmakokinetiska data tyder dock pa att 20 mg/kg var 8:e

timme kan vara en ldmplig regim (se avsnitt 5.2).

Barn fran 3 manader till 11 ar och upp till 50 kg kroppsvikt.

De rekommenderade doseringarna visas i tabellen nedan:

Infektion Dos som ska ges var 8:e timme

Svar lunginflammation, inklusive sjukhus- och | 10 or 20 mg/kg

ventilatorassocierad hnginflammation.
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Bronko-pulmonella  infektioner vid cystisk | 40 mg/kg
fibros

Komplicerade urinvigsinfektioner. 10 or 20 mg/kg

Komplicerade intraabdominella infektioner 10 or 20 mg/kg
Komplicerade infektioner i hud och mjuka | 10 or 20 mg/kg

vavnader

Akut bakteriell meningit 40 mg/kg

Behandling av febrila neutropeniska patienter. | 20 mg/kg

Barn éver 50 kg kroppsvikt
Vuxendosen ska administreras.

Det finns ingen erfarenhet hos barn med nedsatt njurfunktion.

Metod f6r administrering

Meropenem ges vanligen genom intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter (se avsnitt 6.2, 6.3 och
6.6). Alternativt kan meropenemdoser pa upp till 20 mg/kg ges som en intravends bolus under cirka 5
minuter. Det finns begridnsade sédkerhetsdata som stdder administrering av en dos pa 40 mg/kg till barn som

intravends bolusinjektion.

For instruktioner om rekonstituering av likemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6.

Inkompatibilite ter

Detta likemedel far inte blandas med andra ldkemedel 4n de som ndmns 1 avsnitt 6.6.

Hallbarhet

2 ar

Efter rekonstitution:

Adminis trering av intrave nos bolusinje ktion

En 16sning for bolusinjektion framstélls genom att 16sa upp likemedelsprodukten i vatten for injektion till
en slutkoncentration pa 50 mg/ml. Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning for en beredd I6sning
for bolusinjektion har visats for 3 timmar vid upp till 25 °C eller 12 timmar under kylda forhallanden (2-8
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°Q).
Ur mikrobiologisk synvinkel, sdvida inte metoden for Oppning/rekonstitution/spadning utesluter risken for
mikrobiologisk kontaminering, bér produkten anvéndas omedelbart.

Om den inte anvinds omedelbart dr forvaringstider och férhdllanden anvandarens ansvar.

Administrering av intravends infusion

En losning for infusion bereds genom att I6sa upp likemedelsprodukten i antingen 0,9 %
natriumkloridlosning for infusion eller 5 % dextroseldsning for infusion till en slutkoncentration pé 1 till
20 mg/ml. Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning for en beredd l6sning for infusion med 0,9 %
natriumkloridlosning har visats for 3 timmar vid upp till 25 °C eller 24 timmar under kylda foérhallanden
(2-8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel, sdvida inte metoden for Sppning/rekonstitution/spadning utesluter risken for
mikrobiologisk kontaminering, bor produkten anvdndas omedelbart.

Om den inte anvinds omedelbart &r forvaringstider och forhallanden anvdndarens ansvar.

Rekonstituerad 16sning av meropenem i 5 % glukoslosning (dextros) ska anviandas omedelbart.

De rekonstituerade 16sningarna fér inte frysas.

Sirskilda forvarings anvis ningar
Detta likemedel kriver inga sérskilda forvaringsforhallanden.
Frys inte den rekonstituerade Idsningen.

For forvaringsforhdllanden efter rekonstituering av likemedlet, se avsnitt 6.3.

Sirskilda anvisningar for destruktion och annan hantering

Injektion

Meropenem som ska anvéndas for intravends bolusinjektion ska beredas med sterilt vatten for injektion.

Infusion

For intravends infusion kan meropenem-flaskorna direkt séttas samman med 0,9 % natriumklorid eller 5 %
dextroselosningar for infusion.

Varje injektionsflaska &r endast avsedd for engangsbruk.

Standard aseptisk teknik ska anvéndas vid beredning och administrering av l6sningen.

Losningen ska skakas fore anvéndning.

Oanvind produkt eller avfallsmaterial ska bortskaffas i enlighet med lokala krav.
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