Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Meropenem B. Braun 500 mg infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Meropenem B. Braun 1 g infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

meropeneemi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meropenem B. Braun on ja mihin sité kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Meropenem B. Braun -valmistetta
Miten Meropenem B. Braun -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meropenem B. Braun -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Mitia Meropenem B. Braun on ja mihin sita kiyte tiin

Meropenem B. Braun on antibiootti, jota kdytetdédn aikuisille ja véhintddn 3 kuukauden ikdisille
lapsille. Se tappaa bakteereja, jotka aiheuttavat infektioita. Se kuuluu karbapeneemiantibioottien
ryhméén.

Meropeneemid, jota Meropenem B. Braun sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Meropenem B. Braun -valmis tetta kiiytetiiin s euraavien infe ktioiden hoitoon:

- tulehdus keuhkoissa (keuhkokuume)

- kystiseen fibroosiin littyviat keuhkoputki- ja keuhkotulehdukset
- komplisoituneet virtsatietulehdukset

- komplisoituneet vatsaontelon tulehdukset

- synnytyksen aikaiset ja jilkeiset tulehdukset

- komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

- akuutti bakteeritulehdus aivoissa (meningiitti).

Meropenem B. Braun -valmistetta voidaan kéyttda sellaisten neutropeniapotilaiden hoitoon, joilla
epéillidn olevan bakteeritulehduksesta johtuva kuume.

Meropenem B. Braun -valmistetta voidaan kéyttda veressa esiintyvin bakteeri-infektion hoitoon, jos se
saattaa liittyd edelld mainittuihin infektioihin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle anne taan M eropenem B. Braun -valmis tetta
Sinulle ei saa antaa Meropenem B. Braun -valmis tetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) meropeneemille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)



- jos olet allerginen (yliherkkd) muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai
karbapeneemeille, silli saatat olla allerginen myds meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Meropenem B. Braun -valmistetta

- jos sinulla on terveyteen littyvid ongelmia, kuten maksa- tai munuaissairauksia

- jos olet saanut vaikean antibiooteista aiheutuneen ripulin.

Sinulle saattaa kehittyéd positiivinen tulos Coombsin testissd, joka osoittaa punasoluja mahdollisesti
tuhoavien vasta-aineiden olemassaolon. Léékari tai apteekkihenkilokunta keskustelee tasté kanssasi.

Sinulle saattaa kehittyd vaikeiden ihoreaktioiden merkkeja ja oireita (ks. kohta 4). Jos néin kiy,
kédnny heti ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen oireiden hoitamiseksi.

Jos et ole varma, koskeeko ylld mainittu luettelo sinua, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen ennen Meropenem B. Braun -valmisteen kdyton aloittamista.

Muut liifike valmis teet ja Meropenem B. Braun

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin
ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd. Tama siksi, ettd Meropenem B. Braun saattaa muuttaa muiden
ladkkeiden vaikutusta tai muilla lddkkeilld voi olla vaikutusta Meropenem B. Braun -valmisteen
tehoon.

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle etenkin, jos kédytit jotakin seuraavista
ladkkeistd:
- probenesidi (kihtilidke)
- valproiinihappo/natriumva lproaatti/valpromidi (epilepsialdédkkeitd). Meropenem B.
Braun -valmistetta ei tule kéyttda, koska se voi heikentid natriumvalproaatin vaikutusta.
- suun kautta otettavat hyytymisenestolddkkeet (verihyytymien hoitoon tai estoon).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kdyttdd. On suositeltavaa vilttdd Meropenem B.

Braun -valmisteen kaytt6d raskauden aikana. Laékari padttda tuleeko sinun kayttdd Meropenem B.
Braun -valmistetta.

On térkedé, ettd ennen Meropenem B. Braun -hoitoa kerrot lddkérille, jos imetit tai aiot imettda. Pieni
madra tatd ladkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon ja se voi vaikuttaa lapseen.
Siksi ladkari paattaa tuleeko sinun kayttdd Meropenem B. Braun -valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia Meropenem B. Braun -valmisteen vaikutuksesta kykyysi ajaa tai kiyttda tyokaluja ja
koneita ei ole tehty.

Meropeneemin kiayton yhteydessi on todettu paansarkya ja kihelmointid tai pistelyé iholla (poikkeavia
tuntoaistimuksia). Miké tahansa néistd haittavaikutuksista saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kéayttokykyyn.

Meropeneemi saattaa aiheuttaa tahattomia lihasten likkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kehon nopeaa ja
hallitsematonta vapinaa (kouristuskohtauksia). T#hin liittyy yleensi tajunnanmenetys. Ali aja tai kiytd
koneita, jos saat nditd haittavaikutuksia.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Meropenem B. Braun sis dltii natriumia

Meropenem B. Braun 500 mg:

Tama ladkevalmiste sisdltdd 245 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per pussi. TAmé vastaa
12,3 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Meropenem B. Braun 1 g:
Tama ladkevalmiste sisdltdd 290 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per pussi. TAma vastaa
14,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on tila, joka vaatii natriumin saantisi
seuraamista.

3. Miten Meropenem B. Braun -valmis tetta anne taan

Meropenem B. Braun -valmisteen antaa yleensé lidkéri tai sairaanhoitaja tiputuksena suoraan
laskimoon (laskimonsisdisend infuusiona).

Tavanomainen annos
Laakari padttda tarvitsemasi meropeneemiannoksen. Annokseen vaikuttavat infektion vaikeusaste ja
tyyppi, muiden antibioottien mahdollinen k&yttd, painosi ja ikési sekd munuaistesi toiminta.

Lapset januoret

3 kuukauden — 12 vuoden ikdisille lapsille annos péétetdén lapsen idn ja painon perusteella.
Tavanomainen annos on 10—40 mg (milligrammaa) meropeneemii jokaista lapsen painokiloa (kg)
kohti. Annos annetaan yleensa joka 8. tunti. Yl 50 kg painaville lapsille voidaan kayttida aikuisten
annosta.

Aikuiset
Tavanomainen annos aikuisilla on 500 mg—2 g joka 8. tunti.

Potilaat, joilla on munuais ten vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, ldékari saattaa muuttaa annostasi. Kerro lddkérille, jos tima
koskee sinua.

Miten Meropenem B. Braun -valmis tetta anne taan

- Meropenem B. Braun on saatettava kiyttokuntoon ennen antoa.

- Normaalisti ladkari tai sairaanhoitaja antaa Meropenem B. Braun -valmistetta sinulle.

- Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat voidaan kuitenkin opastaa Meropenem B.
Braun -valmisteen kotikdyttoon. Tarkemmat kdyttGohjeet ovat timén pakkausselosteen lopussa
(ks. kohta ”Meropenem B. Braun -valmisteen anto-ohjeet kotioloissa” osiossa ”Seuraavat tiedot
on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille ).
Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, mikdli olet
epavarma.

- Sinulle annettavaa infuusiota/injektiota ei saa sekoittaa tai lisitd muita lddkeaineita sisdltdviin
liuoksiin.

- Infuusion/injektion antaminen saattaa kestdd 5 minuuttia tai 15—-30 minuuttia. La4kéari kertoo
kuinka Meropenem B. Braun annetaan.

- Sinun pitdisi normaalisti saada injektiosi péivittdin aina samaan aikaan.

Jos kiytit enemmén Meropenem B. Braun -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, puh. 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat kayttii Meropenem B. Braun -valmis tetta

Jos unohdat infuusion/injektion, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein seuraavan
injektion aika, 4li ota unohtunutta annosta. Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta injektiota
samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Meropenem B. Braun -valmisteen kiyton

Ali lopeta Meropenem B. Braun -valmisteen kilyttdd ennen kuin Eikiri pyytii sinua lopettamaan.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vaikeat allergiset reaktiot

Jos sinulle ilmaantuu mikéd tahansa seuraavista merkeisté tai oireista, kéfdnny vilittomés ti ladkérin
tai sairaanhoitajan puoleen. Saatat tarvita kiireellistd lddkehoitoa. Oireina ja merkkeind voi esiintyd
akillisesti:

- vaikea ihottuma, nokkosrokko taiihon kutina

- kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen

- hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet

- vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien

o vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin littyy kuumetta, ihottumaa tai muutoksia maksan
toimintaa mittaavissa verikokeissa (maksaentsyymien midrdn suurenemista) ja tietyn
tyyppisten valkosolujen (eosinofillien) méaérin suurenemista ja imusolmukkeiden
suurenemista. Namé saattavat olla merkkejd yliherkkyyteen liittyvasta
monielinhdiridstd, jota kutsutaan lddkkeeseen littyvéksi yleisoireiseksi
eosinofiiliseksi oireyhtymédksi (DRESS-oireyhtyméksi).

o vaikea, punoittava, hilseilevd ihottuma, mérkdiset thondppylét, rakkulat tai ihon
kuoriutuminen, joihin saattaa littyd korkea kuume ja nivelkipuja.

o vaikeat ithottumat, jotka voivat esiintyd vartalolla pyoreind ldiskind, joiden
keskikohdassa on rakkula, thon kuoriutumisena, suun, kurkun, nenén,
sukupuolielinten ja silmien haavaumina ja joita voi edeltid kuume ja flunssankaltaiset
oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymé) tai jotka voivat esiintyd vield vaikeampana
ihottuman muotona (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Punasolujen vaurioitumine n (tunte maton)

Tyypilliset oireet:

- odottamaton hengenahdistus

- virtsan varjiytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkin ylli mainituista oireista, ota vélittomésti yhte ytta ladkiriin.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset (harve mmalla kuin 1 kiyttidjalla 10:sti)

- mahakipu

- pahoinvointi

- oksentaminen

- ripuli

- paansarky

- thottuma, ihon kutina

- kipu ja tulehdus

- veren lisdéntynyt verihiutaleiden mééré (nikyy verikokeissa)
- muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien maksan toimintakokeet



Melko harvinais et (harvemmalla kuin 1 kayttijilla 100:sta)

- Verimuutokset. Téllaisia ovat vihentynyt verihiutaleiden méiara (misté voi johtua suurempi
mustelmaherkkyys), joidenkin valkosolujen méaérin lisdéntyminen, muiden valkosolujen méérén
vahentyminen seka bilirubiinin maarin lisidntyminen. Ladkérisi saattaa méédratd sinut ajoittain
verikokeisiin.

- muutokset verikokeissa, mukaan lukien munuaisten toimintakokeet

- pistelevi tunne (kuin pistelyd neulalla)

- suun ja emdttimen tulehdukset, jotka ovat sienen aiheuttamia (kandidoosi)

- suolitulehdukset, joihin littyy ripulia

- verisuonien arkuus/kipeytyminen meropeneemipistoksen antokohdassa

- muut verimuutokset. Oireita voivat olla toistuvat tulehdukset, korkea kuume ja kurkkukipu.
Ladkari saattaa madritd sinut ajoittain verikokeisiin.

Harvinainen (harve mmalla kuin 1 kiyttijilla 1 000:sta)
- kouristuskohtaukset
- akuutti sekavuustila (delirium)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Meropenem B. Braun -valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lakettd pahvikotelossa ja pussissa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Sailytd alle 30 °C:ssa.

Kayttokuntoon saattamisen aloittamisen ja laskimoinfuusion loppuunsaattamisen vélilld ei saa kulua
kauempaa kuin

- 3 tuntia, kun valmistetta on séilytetty huoneenlimmdsséa (25 °C)

- 24 tuntia, kun valmistetta on sdilytetty kylmassa (2—8 °C).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettava vilittomasti, ellei pakkausta ole avattu ja
valmistetta saatettu kdyttokuntoon tavalla, joka sulkee pois mikrobikontaminaation riskin.

Kayttokuntoon saatettu lidkevalmiste on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Kayttokuntoon saatettu liuos ei saa jadtya.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Meropenem B. Braun siséltii

Vaikuttava aine on meropeneemi.


file://///drarekister.file.core.windows.net/rekister/BRAUN/AA%20VALMISTEET/Meropenem/2022-08-08%20common%20texts%20for%20FI_SE%20translation/www.fimea.fi

Meropenem B. Braun 500 mg: Yksi kaksikammiopussi sisdltdd meropeneemitrihydraattia maarén,
joka vastaa 500 mg:aa vedetontd meropeneemii.

Meropenem B. Braun 1 g: Yksi kaksikammiopussi siséltid meropeneemitrihydraattia méarin, joka
vastaa 1 g:aa vedetontd meropeneemia

Muut aineet ovat natriumkloridi, injektionesteisiin kdytettdva vesi ja vedeton natriumkarbonaatti.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Meropenem B. Braun toimitetaan kaksikammiopusseissa, jotka on valmistettu vérittoméasta
monikerroksisesta muovista ja joissa on infuusioportti. Toinen puoli on lapindkymédton ja toinen puoli
lapindkyva.

Ennen kéyttokuntoon saattamista Meropenem B. Braun 500 mg ja Meropenem B. Braun 1 g siséltdd
yhdessd kammiossa valkoista tai kellertdvédé kuiva-ainetta ja toisessa kammiossa 50 ml kirkasta ja
varitontd natriumkloridilivosta.

Kayttokuntoon saattamisen jédlkeen kammiossa on kirkasta ja varitontd infuusionestetta.

Meropenem B. Braun toimitetaan pakkauksissa, joissa on 24 kaksikammiopussia.
Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1
34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Valmistaja

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
64100 Teramo (TE)

Italia

Lisiitietoja tisti lddke valmis teesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen e dus taja:

B. Braun Medical Oy
Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 1772701

Sahkdposti: myynti. fi@bbraun. fi

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tanska, Suomi, Norja, Ruotsi: Meropenem B. Braun

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.2.2024

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla: www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Annostus
Tavalliset annossuositukset on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kéytettdvin meropeneemiannoksen ja hoidon keston méérittelyssé tulee ottaa huomioon hoidettava
infektiotyyppi, infektion vaikeusaste ja potilaan klininen vaste.

Joidenkin infektiotyyppien hoidossa, kuten vihemmain herkkien bakteerilajien (esim. enterobakteerien,
Pseudomonas aeruginosan tai Acinetobacter-lajien) aiheuttamien infektioiden tai hyvin vaikeiden
infektioiden hoidossa, annos 2 g:aan asti 3 kertaa vuorokaudessa aikuisilla ja nuorilla ja 40 mg/kg asti
3 kertaa vuorokaudessa lapsilla saattaa olla tarkoituksenmukainen.

Erityistd harkintaa annoksen suhteen tarvitaan hoidettaessa potilaita, joilla on munuaisten
vajaatoiminta (ks. lisétietoja alempaa).

Aikuiset ja nuoret

Infektio IAnnos 8 tunnin valein

\Vaikea keuhkokuume, mukaan lukien sairaalasta saatu ja 500 mgtail g
hengityslaitteen kayttoon liittyvd keuhkokuume

Kystiseen fibroosiin liittyvét keuhkoputki- ja keuhkotulehdukset [2 g

Komplisoituneet virtsatieinfektiot S00 mgtail g
Komplisoituneet intra-abdominaaliset infektiot 500 mgtail g
Synnytyksen aikaiset ja jilkeiset infektiot 500 mgtail g
K omplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen infektiot 500 mgtail g
IAkuutti bakteerimeningiitti 2 g
Kuumeisten neutropeenisten potilaiden hoito lg

Meropenem B. Braun annetaan tavallisesti laskimonsisdisend infuusiona noin 15-30 minuutin aikana.

Vaihtoehtoisesti annoksia 1 g:aan asti voidaan antaa laskimonsisdisend bolusinjektiona noin
5 minuutin aikana. 2 gn annoksen laskimonsisdisen bolusinjektion kéytostd aikuisilla on saatavilla
rajoitetusti turvallisuustietoja.

Munuaisten vajaatoiminta

Aikuisilla ja nuorilla, joiden kreatiniinipuhdistuma on alle 51 ml/min, tulee annosta pienentia alla
olevan taulukon mukaisesti. Ndiden annossuositusten antamisesta 2 gin yksikkdannoksella on
saatavilla vain rajoitetusti tietoa.

Kre atiniinipuhdis tuma (ml/min) Annos IAnnos vili
(perustuu yksikkéoannoksiin
500 mg tai 1 g tai 2 g, ks.
taulukko ylli)
26-50 yksi yksikkdannos 12 tunnin vélein
10-25 puoli yksikkdannosta 12 tunnin vélein
< 10 puoli yksikkbannosta 24 tunnin vilein




Meropeneemi eliminoituu hemodialyysissd ja hemofiltraatiossa. Tarvittava meropeneemiannos tulee
antaa hemodialyysihoidon jilkeen.
Peritoneaalidialyysid saaville potilaille ei ole tiedossa annossuosituksia.

Maksan vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa annettaessa valmistetta potilaille, joilla on maksan vajaatoiminta.

Annos idkkdilld potilailla
Annosta ei tarvitse muuttaa annettaessa valmistetta idkkéille potilaille, joiden munuaistoiminta on
normaali tai kreatiniinipuhdistuma on yli 50 ml/min.

Pediatriset potilaat

Alle 3 kuukauden ikdiset lapset

Meropeneemin tehosta ja turvallisuudesta alle 3 kuukauden ikiisilld lapsilla ei ole tietoa ja
optimaalisia annoksia ei ole identifioitu. Perustuen rajattuihin farmakokineettisiin tietoihin saattaa
kuitenkin annos 20 mg/kg 8 tunnin vélein olla sopiva.

3-kuukautiset — 1 I-vuotiaat ja alle 50 ke painavat lapset
Suositeltu annos on esitetty alla olevassa taulukossa:

Infektio IAnnos 8 tunnin valein

Vaikea keuhkokuume, mukaan lukien sairaalasta saatu ja 10 tai 20 mg/kg
lhengityslaitteen kiyttoon liittyvd keuhkokuume

Kystiseen fibroosiin liittyvdt keuhkoputki- ja keuhkotulehdukset |40 mg/kg

K omplisoituneet virtsatieinfektiot 10 tai 20 mg/kg
Komplisoituneet intra-abdominaaliset infektiot 10 tai 20 mg/kg
K omplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen infektiot 10 tai 20 mg/kg
|Akuutti bakteerimeningiitti 40 mg/kg
Kuumeisten neutropeenisten potilaiden hoito 20 mg/kg

Yli 50 kg painavat lapset
Aikuisten annosta tulee kayttaa.
Valmisteen kidytdstd munuaisten vajaatoimintaa sairastaville lapsille eiole kokemusta.

Antotapa
Infuusiona laskimoon

Meropenem B. Braun annetaan tavallisesti laskimonsisdisend infuusiona noin 15-30 minuutin aikana.
Vaihtoehtoisesti annokset 20 mg/kg asti voidaan antaa laskimonsisdisend bolusinjektiona noin

5 minuutin aikana. 40 mg/kg annoksen laskimonsisdisen bolusinjektion kaytosta lapsilla on saatavilla
rajoitetusti turvallisuustietoja.

Yhte e ns opimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Kestoaika kiyttokuntoon s aattamisen jilkeen
Kéyttokuntoon saatettu ladkevalmiste on tarkoitettu vain kertakayttdon.

Kaytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 3 tuntia 25 °C:ssa tai

24 tuntia 2—8 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettéva valittomasti, ellei pakkausta
ole avattu ja valmistetta saatettu kdyttokuntoon tavalla, joka sulkee pois mikrobikontaminaation riskin.
Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ovat kayttdjan
vastuulla.

Kestoaika avaamisen jilkeen
Avattu kaksikammiopussi on kéytettava vélittomésti.
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Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Al peitd repdisynauhaa (foliota) tai sen osaa potilasetiketilli.

Ali kytke sarjaan.

Havita pakkaus, jos pakkauksen repdisynauha on vahingoittunut.

Poista repédisynauha vasta juuri ennen kayttoa.

Tarkista lddkevalmiste simdméadrdisesti ennen kdyttokuntoon saattamista. Liuosta saa kdyttdd vain, jos
se on kirkasta, véritonta eikd siind ole kdytdnndssd lainkaan hiukkasia.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Meropenem B. Braun -valmis teen anto-ohjeet kotioloissa
Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat opastetaan antamaan Meropenem B. Braun -valmistetta
kotona.

Varoitus — dld anna Meropenem B. Braun -valmis tetta its ellesi tai kenellekiiin muulle kotona
ennen Kkuin laédkiri tai sairaanhoitaja on opastanut sinua Meropenem B. Braun -valmisteen
kaytos si.

Ohjeet kaksikammiopussiin pakatun Meropenem B. Braun -valmisteen saattamiseen kiyttokuntoon
1. Avaa sivulla oleva kieleke ja levitd pakkaus auki (kuva 1).
2. Poista kuiva-ainekammion repdisynauha (kuva 2).
3. Taivuta pakkausta aivan liuottimen sauman alapuolelta ja purista, kunnes luottimen ja kuiva-aineen
vélinen sauma aukeaa (kuva 3).
4. Ravista liuottimen ja kuiva-aineen seosta, kunnes kuiva-aine on tiaysin liuennut.
5. Tarkista kdyttokuntoon saatettu liuos silmdmééréisesti hiukkasten varalta. Kéyté vain, jos liuos on
kirkasta ja véritonta eikd siind ole kdytdnnossa lainkaan hiukkasia.
6. Avaa toinen sauma puristamalla taivutettua pakkausta aivan liuoksen sauman alapuolelta, jotta liuos
padsee virtaamaan infuusioporttiin (kuva 4).
7. Poista infuusioportin foliosuojus ja yhdistd portti steriilin antolaitteeseen (kuva 5). Ripusta pussi
nesteensiirtotelineeseen.

|| Kieleke |
| — ]

— ]

Kuva 1
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Er_—_*")_‘;j

: Infuusioportti, jonka
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Meropenem B. Braun 500 mg pulver och vitska till infusions vitska, losning
Meropenem B. Braun 1 g pulver och viitska till infusions vitska, 16sning

meropenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Meropenem B. Braun dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du ges Meropenem B. Braun
Hur Meropenem B. Braun ges

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Meropenem B. Braun ér och vad det anvénds for

Meropenem B. Braun dr ett antibiotikum som anvinds for vuxna och barni &ldern 3 ménader och
dldre. Den verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det hor till en likemedelsgrupp
kallad karbapenemantibiotika.

Meropenem som finns i Meropenem B. Braun kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Meropenem B. Braun anviinds for att be handla:

- infektion 1lungorna (pneumoni)

- infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros
- komplicerade urinvégsinfektioner

- komplicerade bukinfektioner

- infektioner som kan intrdffa under eller efter forlossning

- komplicerade infektioner ihud eller mjukdelar

- akuta bakterieinfektioner ihjirnan (meningit).

Meropenem B. Braun kan anvidndas for behandling av neutropena patienter med feber som missténks
vara orsakad av bakterieinfektion.

Meropenem B. Braun kan anvidndas for att behandla bakterieinfektioner iblodet som kan ha ett
samband med ndgon av infektionerna som ndmnts hér ovan.
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2. Vad du behéver vetainnan du ges Meropenem B. Braun

Du far inte ges Meropenem B. Braun

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot meropenem eller ndgot annat innehédllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du dr allergisk (6verkdnslig) mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner
eller karbapenemer eftersom du da ockséa kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Meropenem B. Braun
- om du har problem med hélsan, till exempel lever- eller njursjukdom

- om du har fatt kraftig diarré efter attha tagit andra antibiotika.

Du kan fa ett positivt resultat pa ett blodprov (Coombs test) som anger férekomst av antikroppar som kan
forstora dina réda blodkroppar. Din likare kommer att tala med dig om det.

Du kan fa tecken och symtom pé svara hudreaktioner (se avsnitt 4). Om detta héinder ska du omedelbart
tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska sa att du kan fa behandling for symtomen.

Om du ér osédker pd om nigot av ovanstiende giller for dig, tala med din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du anvinder Meropenem B. Braun.

Andra likemedel och Meropenem B. Braun

Tala om for lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel. Detta beror pa att Meropenem B. Braun kan paverka hur vissa likemedel verkar och
vissa likemedel kan ha en effekt pA Meropenem B. Braun.

Tala sérskilt om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvinder foljande likemedel:

- Probenecid (likemedel mot gikt).

- Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (likemedel mot epilepsi). Meropenem B. Braun ska
inte anvindas darfor att det kan forsdmra effekten av natriumvalproat.

- Blodfortunnande likemedel som tas via munnen (anvinds for att behandla eller férebygga
blodproppar).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
innan du anvidnder detta likemedel. Det dr 6nskvért att undvika Meropenem B. Braun under graviditet.
Din Idkare beslutar om du bér f& Meropenem B. Braun.

Det ér viktigt att du beréttar for din likare om du ammar eller tinker borja amma mnnan du far
Meropenem B. Braun. Smé méngder av detta likemedel kan g& 6ver i modersmjolken.
Darfor beslutar din likare om du bor f& Meropenem B. Braun medan du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier pa paverkan av formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner har utforts.
Meropenem har associerats med huvudvirk och krypningar och stickningar i huden (parestesi). Alla
dessa biverkningar kan paverka din formaga att framfora fordon och anvinda maskiner.
Meropenem kan orsaka ofrivilliga muskelrérelser, vilka kan gora att en persons kropp skakar snabbt
och okontrollerat (kramper). Detta atf6ljs som regel av forlust av medvetandet. Du ska inte framfora
fordon eller anvinda maskiner om du far denna biverkning.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Meropenem B. Braun inne hille r natrium

Meropenem B. Braun 500 mg:

Detta likemedel innehaller 245 mg natrium (huvudingrediensen i vanligt koksalt/bordssalt) per pase.
Detta motsvarar 12,3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Meropenem B. Braun 1 g:
Detta likemedel innehaller 290 mg natrium (huvudingrediensen i vanligt koksalt/bordssalt) per pase.
Detta motsvarar 14,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Om du har ett hilsoproblem som gor att du behdver kontrollera ditt intag av natrium, tala om det for
din likare eller apotekspersonal.

3. Hur Meropenem B. Braun ges

Meropenem B. Braun ges vanligen av ldkare eller sjukskdterska som dropp (intravends infusion)
direkt i en ven.

Vanlig dos
Din Iikare kommer att bestimma en limplig dos for dig. Dosen beror pa svarighetsgraden och typen
av infektion, om du anvinder andra antibiotika, din vikt och alder samt hur bra dina njurar fungerar.

Barn och ungdomar

Dosen for barn 6ver 3 manader och upp till 12 ar beror pa barnets alder och vikt. Vanlig dos &r mellan
10 mg (milligram) och 40 mg meropenem for varje kilogram (kg) som barnet viger. En dos ges
vanligen var 8:¢ timme. Barn som viager over 50 kg ges vuxendos.

Vuxna
Dosen for vuxna &r vanligen mellan 500 mg och 2 g. Vanligen féar du en dos var 8:¢ timme.

Patienter med njurproble m
Om du har njurproblem kan din likare &ndra dosen. Tala med din likare om detta géller dig.

Hur Meropenem B. Braun anvénds

- Meropenem B. Braun méaste beredas fore det ges.

- Din ldkare eller sjukskdterska kommer normalt att ge Meropenem B. Braun till dig.

- Vissa patienter, fordldrar eller vardare &r ibland utbildade att ge Meropenem B. Braun i hemmet.
Instruktioner for att gora detta finns i slutet av denna bipacksedel (se avsnitt ”Instruktioner for att
ge Meropenem B. Braun till dig sjilv eller ndgon annani hemmet” i avsnittet ”Foljande uppgifter
ar endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal”).

Anvind alltid Meropenem B. Braun enligt likarens anvisningar. Radfréga din likare om du ar
oséker.

- Din infusion/injektion ska inte blandas med eller séttas till 1osningar som innehaller andra
lakemedel.

- Infusionen/injektionen kan ta ungefir 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din lékare talar
om hur Meropenem B. Braun ska ges.

- Du ska normalt {4 dina injektioner vid samma tid varje dag.

Om du anvint for stor méingd av Meropenem B. Braun

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning.
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Om du har glomt att anvinda Meropenem B. Braun

Om du missar en infusion/injektion bor du fa den sa snart som mdjligt. Men om det néstan &r tid for
nésta injektion, hoppa 6ver den glomda injektionen. Du ska inte ges dubbel dos (tva injektioner vid
samma tidpunkt) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Meropenem B. Braun
Sluta inte anvéinda Meropenem B. Braun forrén din likare sdger att du kan gora det.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Svira allergiska reaktioner

Om du far nagra av dessa tecken eller symtom ska du omedelbart tala med liikare eller
sjukskoterska. Du kan behova bréddskande medicinsk behandling. Symtomen och tecknen kan
upptriada plotsligt:

- svéra utslag, klada eller ndsselutslag pa huden

- svullnad i ansiktet, lippar, tunga eller andra delar av kroppen

- andndd, vdsande andning eller svart att andas.

- tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner, som inkluderar:

- allvarliga Overkidnslighetsreaktioner med feber, hudutslag och forédndringar i blodtester for
kontroll av leverfunktionen (férhdjda nivaer av leverenzymer) och en 6kning aven typ av
vita blodkroppar (eosinofili) och forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pa en
overkénslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.

- svarardda och fjélliga hudutslag, varfyllda bulor, blasor eller flagnande hud som kan vara
forenat med hog feber och ledvirk.

- svara hudutslag som kan se ut som rodaktiga runda flackar, ofta med bldsor mitt pa balen,
flagnande hud, sér i munnen, halsen, ndsan, konsorganen och dgonen, och som kan foregas
av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en svarare form
(toxisk epidermal nekrolys).

Skada pa réoda blodkroppar (ingen kéind frekvens)

Symtom som kan upptrida:

- andfaddhet nir man inte forvéntar sig det

- rod eller brun urin.

Om du mérker nigot av ovan nimnda symtom, kontakta omedelbart liikare.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
- magont

- illamaende

- krakningar

- diarré

- huvudvirk

- hudutslag, klada

- smarta och inflammation

- Okat antal blodplittar i blodet (mits i ett blodprov)

- forédndringar 1 blodprover, bland annat test som visar hur bra din lever fungerar.
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Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

- fordndringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodplittar (som gor att du kan fa
bldmérken lattare), 6kat antal av vissa vita blodkroppar, minskat antal av andra vita blodkroppar
och dkade mingder av en substans som kallas bilirubin. Din likare kan ta blodprover da och da.

- forandringar av virden fran blodprover, inklusive testsom visar hur vil dina njurar fungerar.

- stickningar och pirrningar

- svampinfektioner (kandidos) i munnen eller underlivet

- inflammation itarmen med diarré

- O6mhet i venen dir meropenem injiceras

- andra forandringar i blodet. Symtomen kan vara tita infektioner, hog feber och halsont. Din
likare kan ta blodprover da och da.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
- kramper
- hastigt uppkommen desorientering och forvirring (delirium).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksd rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Meropenem B. Braun ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen och pasen. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Tiden mellan start av beredning till avslutning av intravends infusion bor inte Gverstiga:

- 3 timmar vid forvaring i rumstemperatur (25 °C)

- 24 timmar vid kall forvaring (28 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anviindas omedelbart, savida inte metoden for Sppnande
och beredning utesluter risken for mikrobiell kontamination.

Den férdigberedda likemedelsprodukten &r endast avsedd for engéngsbruk.
Férdigberedd 16sning far ej frysas.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr meropenem.

- Meropenem B. Braun 500 mg: En tvakammarpase innehaller meropenemtrihydrat motsvarande
500 mg vattenfritt meropenem.

- Meropenem B. Braun 1 g: En tvakammarpéase innehdller meropenemtrihydrat motsvarande 1 g
vattenfri meropenem.

- Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid, vatten for injektionsvitskor och vattenfritt
natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Meropenem B. Braun tillhandahélls i farglosa tvakammarpasar av flerskiktsplast och med en
infusionsport. Den ena sidan 4r ogenomskinlig, den andra sidan dr genomskinlig.

Fore beredning innehédller Meropenem B. Braun 500 mg och Meropenem B. Braun 1 g ett vitt till
ljusgult pulver i en kammare och 50 ml klar och farglos natriumkloridlésning i den andra kammaren.
Efter beredning innehdller kammaren en klar och farglos infusionsvétska, 16sning.

Meropenem B. Braun levereras i forpackningar innehéllande 24 tvdkammarpasar.

Innehavare av godkénnande for forséljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straf3e 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
64100 Teramo (TE)
Italien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den lokala foretrddaren for mnehavaren av
godkdnnandet for forséljning:

Sverige: Finland:

B. Braun Medical AB B. Braun Medical Oy

Box 110 Garverigranden 2b

182 12 Danderyd 00380 Helsingfors

Tel.: 08 634 34 00 Tel.: 020 177 2701

E-post: info.sverige(@bbraun.com E-post: myynti.fi@bbraun.com

Detta likemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namne n:
Danmark, Finland, Norge, Sverige: Meropenem B. Braun
Denna bipacksedel indrades senast 19.2.2024

Ovriga informationskillor
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Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats:
www.lakemedelsverket.se i Sverige och Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimeas webbplats: www.fimea.fii Finland.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hiilso- och s jukvéirdspersonal:

Dosering
Tabellerna nedan ger generella doseringsrekommendationer.

Dosen av meropenem och behandlingstiden bestims med hénsyn till typ av behandlad infektion
inklusive svarighetsgrad och kliniskt svar.

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

Ytterligare hidnsyn bor tas vid dosering till patienter med nedsatt njurfunktion (se &ven nedan).

Vuxna och ungdomar

Infektion [Dos som ska ges var 8:e timme
Svér pneumoni inklusive sjukhusforvdrvad och |500 mgeller 1 g
ventilatorassocierad pneumoni

Bronkopulmondra infektioner vid cystisk fibros |2 g

Komplicerade urinvigsinfektioner 500 mgeller 1 g

Komplicerade intraabdominella infektioner 500 mgeller 1 g

Intra-och postpartuminfektioner 500 mgeller 1 g

Komplicerade infektioner i hud och mjukdelar ~ |500 mgeller 1 g

IAkut bakteriell meningit 2 ¢

Behandling av febrila neutropena patienter lg

Meropenem B. Braun ges vanligen som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter.

Alternativt kan doser pd upp till 1 g ges som intravends bolusinjektion under cirka 5 minuter. Det finns
begransade sdkerhetsdata tillgdngliga for att stodja administrering av 2 g doser till vuxen som
intravenods bolusinjektion.

Nedsatt njurfunktion

Dosen till vuxna och ungdomar ska anpassas nér kreatininclearance dr ligre &n 51 ml/min, som visas
nedan. Det finns begransade data tillgdngliga for att stodja administreringen av dessa dosjusteringar
for enhetsdoser pa 2 g.

Kreatinincle arance (ml/min) Dos Frekvens
(baserad pa 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
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< 10 halv enhetsdos var 24:e timme

Meropenem elimineras vid hemodialys och hemofiltrering. Nodvindig dosering bor ges efter avslutad
hemodialysbehandling.
Det finns inga etablerade dosrekommendationer till patienter som fér peritonealdialys.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering dr nddvéndig hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Dosering hos dldre patienter
Ingen dosjustering krévs for dldre med normal njurfunktion eller kreatininclearance éver 50 ml/min.

Pediatrisk population

Barn under 3 manaders dlder

Sikerhet och effekt for meropenem for barn under 3 manader har inte faststillts och optimala
doseringar ar inte identifierade. Det finns emellertid begrinsad farmakokinetisk information som tyder
pa att 20 mg/kg var 8:e timme kan vara en lamplig dosering.

Barn fran 3 manader till 11 ar ochupp till 50 ke kroppsvikt
Rekommenderad doseringsregim framgar av foljande tabell:

Infektion [Dos som ska ges var 8:e timme
Svar pneumoni inklusive sjukhusférviarvad och 10 eller 20 mg/kg

ventilatorassocierad pneumoni
Bronkopulmonira infektioner vid cystisk fibros |40 mg/kg

Komplicerade urinvégsinfektioner 10 eller 20 mg/kg
Komplicerade intraabdominella infektioner 10 eller 20 mg/kg
Komplicerade infektioner i hud och mjukdelar |10 eller 20 mg/kg
IAkut bakteriell meningit 40 mg/kg
Behandling av febrila neutropena patienter 20 mg/kg

Barn med vikt éver 50 kg
Vuxendos ska ges.
Erfarenhet saknas hos barn med nedsatt njurfunktion.

Administreringssatt

Intravenés infusion

Meropenem B. Braun ges vanligen som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter. Alternativt
kan doser av Meropenem B. Braun pa upp till 20 mg/kg ges som intravends bolusinjektion under cirka
5 minuter. Det finns begransade sdkerhetsdata tillgingliga for att stodja administrering av doser pa

40 mg/kg till barn som intravends bolusinjektion.

Inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Hallbarhet
Fardigberedd produkt dr avsedd endast for engangsanviandning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning har visats i 3 timmar vid 25 °C eller 24 timmar vid
2-8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéndas omedelbart, sédvida inte metoden for
Oppnande och beredning utesluter risken for mikrobiell kontamination. Om produkten inte anvands
omedelbart &r forvaringstider och forhdllanden fore anvéndning anvéndarens ansvar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnande
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Oppnad tvikammarpése ska anvindas omedelbart.

Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Téack inte 6ver ndgon del av folieremsan med patientetikett.

Anvind inte 1 serickoppling.

Kassera enheten om pasens folieremsa ar skadad.

Riv av folieremsan forst nir produkten ar klar for anvindning.

Inspektera likemedlet visuellt fore beredning. Losningen ska endast anvindas om den dr klar, farglos
och praktiskt taget fri fran partiklar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

Instruktioner for att ge M eropenem B. Braun till dig sjélv eller nigon annan i hemmet
Vissa patienter, fordldrar och vardare ar utbildade for att ge Meropenem B. Braun i hemmet.

Varning — Du far bara ge detta likemedel till dig sjilv eller nigon annan i hemmet e fter att en
ldkare eller s jukskoterska har utbildat dig.

Instruktioner for beredning av Meropenem B. Braun tvikammarpése

1. Las upp sidofliken och vik ut pasen (bild 1).

2. Riv av folieremsan for kammaren med likemedelspulvret (bild 2).

3. Vik pasen alldeles under fogen for spddningsvétskan och tryck tills forseglingen mellan
spadningsvitskan och pulvret 6ppnas (bild 3).

4. Skaka blandningen av spadningsvdtska och pulver tills likemedelspulvret &r helt upplost.

5. Kontrollera visuellt den fardigberedda l6sningen med avseende pé partiklar. Anvind inte 16sningen
om den inte dr klar, farglos och praktiskt taget fri fran partiklar.

6. Tryck pa den vikta pasen alldeles under fogen for 16sningen for att 6ppna den andra forseglingen
och slippa in vitska i porten (bild 4).

7. Avligsna folieskyddet fran infusionsporten och fast sterilt administreringsset (bild 5). Hing pasen
pa droppstéliningen.

Bild1
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