Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Meropenem Qilu 500 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine, linosta varten
Meropenem Qilu 1 g inje ktio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

meropeneemi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Meropenem Qilu on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Meropenem Qilu -valmistetta
Miten Meropenem Qilu -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meropenem Qilu -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Meropenem Qilu on ja mihin siti kiytetian

Meropenem Qilu -valmisteen vaikuttava aine on meropeneemi, joka kuuluu karbapeneemiantibioottien
ryhméén. Valmiste tappaa bakteereja, jotka voivat aiheuttaa vakavia infektioita (tulehduksia).

Meropenem Qilu -valmistetta kiytetddn seuraavien infektioiden hoitoon aikuisilla ja vahintdén

3 kuukauden ikéisilld lapsilla:

o Tulehdus keuhkoissa (keuhkokuume)

o Keuhkoputki- ja keuhkotulehdukset, jotka littyvat kystiseen fibroosiin (perinndlliseen
sairauteen, jossa keuhkot ja ruoansulatuskanava voivat tukkeutua paksusta, sitkedsté limasta)
Komplisoituneet (vaikeutuneet) virtsatietulehdukset

Komplisoituneet vatsaontelon tulehdukset

Synnytyksen aikana tai sen jilkeen ilmaantuneet tulehdukset

Komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

Vakava bakteeritulehdus aivoissa (aivokalvotulehdus eli meningiitti).

Tété ladkettd voidaan kdyttdd myos potilaille, joilla esiintyy neutropeniaa (erdén veren valkosolutyypin
niukkuutta) ja joiden immuunipuolustus on siten heikentynyt, jos heilld epiilliin olevan
bakteeritulehduksesta johtuva kuume.

Meropenem Qilu -valmistetta voidaan kdyttda veressi esiintyvian bakteeri-infektion hoitoon, jos timéa
infektio saattaa liittyd johonkin edelli mainituista infektiotyypeista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit M eropenem Qilu -valmis tetta

Ali kiyti Meropenem Qilu -valmis tetta

o jos olet allerginen meropeneemille tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



o jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporineille tai
karbapeneemeille, silli saatat olla allerginen myds meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kidytdt Meropenem
Qilu -valmistetta

o jos sinulla on terveyteen Littyvid ongelmia, kuten maksa- tai munuaissairauksia.

o jos olet saanut vakavan antibiooteista aiheutuneen ripulin.

Verikokeet

Saatat saada positiivisen tuloksen Coombsin testistd. Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd veressa esiintyy
vasta-aineita, jotka saattavat tuhota veren punasoluja.

Ladkarisi keskustelee asiasta kanssasi.

Ihoreaktiot
Sinulle saattaa kehittyd vaikeiden ihoreaktioiden merkkeji ja oireita (ks. kohta 4). Jos néin kiy,
kddnny heti lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen oireiden hoitamiseksi.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelli mainittu asia sinua, keskustele 1adkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat tiata lddketta.

Muut lééike valmis teet ja M eropenem Qilu

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Meropenem Qilu saattaa muuttaa muiden lidkkeiden
vaikutusta, ja jotkin muut lidkkeet voivat muuttaa Meropenem Qilu -valmisteen vaikutusta.

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle erityisesti, jos kiytét jotakin seuraavista
ladkkeista:
o Probenesidi (kihtilidke)
o Valproiinihappo/natriumva lproaatti/valpromidi (epilepsialiikkeitd). Meropenem
Qilu -valmistetta ei pidd kédyttid, koska se voi heikentdd natriumvalproaatin vaikutusta.
o Suun kautta otettavat antikoagulantit (veren hyytymistd ehkéisevit ladkkeet, joita kiytetddn
verisuonitukosten hoitoon tai ehkéisyyn).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Meropeneemin kidyttod on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana.

Laskaripadttad, kannattaako sinun kiyttdd Meropenem Qilu -valmistetta.

On térkedé, ettd kerrot laékérille ennen Meropenem Qilu -hoidon aloittamista, jos imetét tai aiot
imettdd. Pienid maaria titi ladkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon. Siksi ladkari paattad, kannattaako
sinun kiyttdd Meropenem Qilu -valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia tdmédn ladkkeen vaikutuksesta kykyyn ajaa tai kdyttda koneita eiole tehty.

Meropeneemin kdyton yhteydessd on todettu padnsirkyé sekd kihelmdintid tai pistelyd iholla
(tuntoharhoja). Mikd tahansa ndisti haittavaikutuksista voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

Téama ladke saattaa aiheuttaa lihasten tahattomia likkeitd, mikd voi aiheuttaa ruumiin nopeaa ja
hallitsematonta vapinaa (kouristuskohtauksia). T#hin littyy yleensi tajunnanmenetys. Al aja tai
kayta koneita, jos saat nditd haittavaikutuksia.



Meropenem Qilu siséltiai natriumia

Meropenem Qilu 500 mg: Tama ladkevalmiste sisidltdd 45 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa)
per 500 mgn annos. Tdmé vastaa 2,25 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuisille.

Meropenem Qilu 1 g: Tama ladkevalmiste sisdltdd 90 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
1 gn annos. Tdma vastaa 4,5 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuisille.

Kerro laédkdérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on jokin sairaus tai tila,
jonka vuoksi natriumin saantiasi on seurattava.
3. Miten Meropenem Qilu -valmis tetta kiytetiin

Kéyti titd [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Kayttd aikuisille

o Annos riippuu infektion tyypistd, sijainnista ja vakavuusasteesta. Ladkéri pdattaa tarvitsemasi
annoksen.
o Tavanomainen annos aikuisille on 500 mg—-2 g kahdeksan tunnin vélein. Annosvili saattaa

kuitenkin olla pidempi, jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta.

Kévttd lapsille ja nuorille

3 kuukauden — 12 vuoden ikédisille lapsille annettava annos péaétetdédn lapsen idn ja painon perusteella.
Tavanomainen annos on 10-40 mg meropeneemid lapsen jokaista painokiloa (kg) kohti. Annos
annetaan yleensé 8 tunnin vilein. Y1 50 kg painaville lapsille voidaan kéyttda aikuisten annosta.

Miten Meropenem Qilu -valmistetta kiytetdan

o Meropenem Qilu annetaan sinulle injektiona (nopeasti ruiskutettuna) tai infuusiona
(tiputuksena) suureen laskimoon.
o Tavallisesti Meropenem Qilu -valmisteen antaa ld4kéri tai sairaanhoitaja.

o Joillekin potilaille, vanhemmille ja omaishoitajille voidaan kuitenkin opettaa Meropenem
Qilu -valmisteen kotikdyttd. Tarkemmat kiyttdohjeet ovat timén pakkausselosteen lopussa
(kohta ”Ohjeet Meropenem Qilu -valmisteen antoon kotioloissa™). Kéyté tata lddketta juuri siten
kuin ld4kari on maardnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd, jos olet epdvarma.

° Sinulle annettavaan liuokseen ei saa sekoittaa muita lidkeaineita sisdltdvid liuoksia, eikd liuosta
saa lisdtd muita lddkeaineita sisdltdviin liuoksiin.

. Liuoksen anto voi kestdd 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. Ladkéari kertoo sinulle, miten
Meropenem Qilu annetaan.

o Tavallisesti liuos annetaan joka pdivd samoina ajankohtina.

Jos kiytit enemmiin Meropenem Qilu -valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat kiyttia Meropenem Qilu -valmistetta

Jos unohdat livosannoksen, sinun on saatava se mahdollisimman pian. Jos on kuitenkin jo melkein
seuraavan annoksen aika, jitd unohtunut annos véliin. Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta
liuvosannosta samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Meropenem Qilu -valmisteen kiyton
Al4 lopeta Meropenem Qilu -valmisteen kiyttod ennen kuin 1aédkari kehottaa sinua lopettamaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vaikeat allergiset reaktiot

Jos sinulle ilmaantuu mikd tahansa seuraavista merkeista tai oireista, kddnny valittoméasti ldakarin tai
sairaanhoitajan puoleen. Saatat tarvita kiireellistd hoitoa. Akillisesti alkavia oireita ja merkkeji voivat
olla esimerkiksi:

° Vaikea ihottuma, ihon kutina tai nokkosihottuma

. Kasvojen, huulten, kielen tai muiden ruumiinosien turvotus

o Hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet

. Vakavat ihoreaktiot, kuten

- Vakavat allergiset reaktiot, joihin littyy kuumetta, thottumaa tai muutoksia maksan
toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksissa (maksaentsyymien midrdn suurenemista)
sekd erddn tyyppisten valkosolujen (eosinofiilien) méirin ja imusolmukkeiden
suurenemista. Ndmai saattavat olla merkkejd yliherkkyydestd johtuvasta
monielinhdiridstd, jota kutsutaan yleisoireiseksi eosinofiiliseksi lddkereaktioksi (DRESS-
reaktioksi).

- Vaikea, punoittava, hilseilevd ihottuma, mérkaiset ihondppylit, rakkulat taiihon
kuoriutuminen, joihin saattaa littyd korkea kuume ja nivelkipuja.

- Vaikeat ihottumat, jotka voivat ilmetd vartalolla pydreind punertavina ldiskingd, joiden
keskikohdassa on usein rakkula, thon kuormutumisena, suun, niclun, nenén,
sukupuolielinten ja silmien haavaumina ja joita ennen voi esiintyd kuumetta ja
flunssankaltaisia oireita (Stevens—Johnsonin oireyhtymad), tai tatdkin vaikeampi ihottuman
muoto (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Punasolujen vaurioituminen

Punasoluvaurion merkkeja ovat:

o Odottamaton hengenahdistus

o Virtsan varjiytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkin edelld mainituista oireista, ota vélittomésti yhteyttd ladkariin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Yleiset (enintddin yhdelld kdayttijdlld kymmenestd)

Vatsakipu

Pahoinvointi

Oksentelu

Ripuli

Paansirky

Thottuma, ithon kutina

Kipu ja tulehdus (turvotus injektiokohdassa)

Verihiutaleiden midrdn suureneminen (nikyy verikokeissa)

Muutokset verikokeiden tuloksissa, esimerkiksi maksan toimintakokeiden tuloksissa.

Melko harvinaiset (enintddn yhdelld kdyttdjdlld sadasta)

o Veren muutokset, esimerkiksi verihiutaleiden vdhentyminen (mikd voi lisata
mustelmaherkkyyttd), joidenkin veren valkosolujen lisdéintyminen, joidenkin veren valkosolujen
viahentyminen seka bilirubiinin lisidntyminen. Laskarisaattaa teettdd sinulle ajoittain
verikokeita

Muutokset verikokeiden tuloksissa, esimerkiksi munuaisten toimintakokeiden tuloksissa

Pistely tai kihelmointi

Suun ja eméttimen sienitulehdukset (sammas)

Suolistotulehdukset, joihin hLittyy ripulia



o Laskimon arkuus/kipeytyminen Meropenem Qilu -valmisteen antopaikassa
. Muut veren muutokset, joiden oireita voivat olla toistuvat tulehdukset, korkea kuume ja
kurkkukipu. Ladkérisaattaa teettdd sinulle ajoittain verikokeita.

Harvinaiset (enintddn yhdelld kéyttdjilld tuhannesta)
o Kouristuskohtaukset
o Akuutti ajan ja paikan tajun heikentyminen ja sekavuustila (delirium).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Meropenem Qilu -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Fikettd kotelossa ja injektiopullon etiketisséd mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopaiviméira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kaévyttokuntoon saattamisen / Laimentamisen jilkeen:

Bolusinjektion anto (valmisteen nopea ruiskutus) laskimoon
Bolusinjektioliuos valmistetaan liuottamalla kuiva-aine injektionesteisiin kdytettdvadn veteen niin, etti
loppupitoisuudeksi saadaan 50 mg/ml.

Injektionesteisiin  kdytettdvalld vedelld kiyttokuntoon saatettu lddkeliuos on kaytettdva valittomasti.
Infuusion anto (tiputus) laskimoon

Infuusioliuos valmistetaan liuottamalla kuiva-aine joko 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-infuusionesteeseen tai
50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteeseen niin, ettd loppupitoisuudeksi saadaan 1-20 mg/ml.

0,9 % NaCl-infuusionesteelld kdyttokuntoon saatettu lidkeliuos on kaytettdva vélittomasti. Liuoksen
kéayttokuntoon saattamisen aloittamisen ja infuusion laskimoon annon lopettamisen vélinen aika saa
olla enintddn yksi tunti.

5 % glukoosi-infuusionesteelld kayttokuntoon saatettu lddkeliuos on kédytettava valittoméasti.

Kéyttdkuntoon saatettu liuos ei saa jadtya.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Meropenem Qilu sisiltia
- Vaikuttava aine on meropeneemi.
Meropenem Qilu 500 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd 500 mg meropeneemid
(meropeneemitrihydraattina).
Meropenem Qilu 1 g: Yksi injektiopullo sisdltdd meropeneemitrihydraattia méérén, joka
vastaa 1 g:aa vedetontd meropeneemis.
- Muu aine on natriumkarbonaatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Meropenem Qilu on injektiopullossa oleva valkoinen tai vaaleankeltainen kiteinen jauhe (injektio-
/infuusiokuiva-aine, luosta varten). Pakkaus siséltda 1 tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

QILU PHARMA SPAIN S.L.
Paseo de la Castellana 40, planta 8
28046 Madrid

Espanja

Valmis taja

KYMOS S.L.

Ronda de Can Fatj6

7B (Parque Tecnologico del Valles)
Cerdanyola del Vallés, 08290 Barcelona
Espanja

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus utca 6.

Budapest, H-1045

Unkari

LLC “UNIFARMA”
Vangazu street 23
Riga, LV-1024
Latvia

Paikallinen edustaja
EQL Pharma AB
Stortorget 1

Lunds Domkyrkofors
222 23 Lund

Ruotsi

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Jasenvaltion

imi Kauppanimi

Saksa Meropenem Qilu 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Meropenem Qilu 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Bulgaria Meropenem Qilu 1 g ITpax 3a nmkeKIpoHeH/ MH(Y3MOHEH Pa3TBOP

Kroatia Meropenem Qilu 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Tanska Meropenem Qilu




Jasenvaltion

imi Kauppanimi
Viro Meropenem Qilu
Suomi Meropenem Qilu 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Meropenem Qilu 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, luosta varten
Ranska MEROPENEM QILU Ig, poudre pour solution injectable/pour perfusion
Unkari Meropenem Qilu 500 mg por oldatos injekcidhoz/inflizidohoz
Meropenem Qilu 1 g por oldatos injekcidhoz/infiizidhoz
Italia Meropenem Qilu
Liettua Meropenem Qilu 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Latvia Meropenem Qilu 1 g pulveris injekciju/infliziju $kiduma pagatavoSanai
Norja Meropenem Qilu
Espanja Meropenem Qilu 500 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
Meropenem Qilu 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
Ruotsi Meropenem Qilu
Slovenia Meropenem Qilu 1 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.02.2024.




Neuvoja ja lidketieteellisti lis Atietoa

Antibiootteja kidytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden (tulehdusten) hoitoon. Ne eivit tehoa
virusten aiheuttamiin infektioithin. Joskus bakteerien aitheuttama infektio ei reagoi antibioottikuuriin.
Yksi yleisimmistd syistd télle on se, ettd infektion aiheuttavat bakteerit ovat vastustuskykyisid
kéaytetylle antibiootille. Tama tarkoittaa sitd, ettd bakteerit voivat selviytyé ja jopa lisddntyd
antibiootista huolimatta.

Bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi antibiooteille monista syistd. Antibioottien kayttdminen
harkitusti voi pienentdd bakteerien mahdollisuutta kehittyd antibiooteille vastustuskykyisiksi.

Kukin ladkarin madraama antibioottikuuri on tarkoitettu ainoastaan senhetkisen sairauden hoitoon.
Ottamalla huomioon seuraavat seikat voit ehkiistd sellaisten vastustuskykyisten bakteerien
kehittymisté, joihin antibiootti ei tehoa.

1. On erittdin tirkedé, ettd otat antibioottia oikean annoksen oikeisiin kellonaikoihin ja kuurin
médrityn keston ajan. Lue ohjeet etiketistd. Jos et ymmaérri jotakin, pyydi laédkarid tai apteekin
henkilokuntaa selittdméén asia.

2. Ali ota antibioottia, ellei siti ole médritty juuri sinulle. Kiyti antibioottia vain sen infektion
hoitoon, johon se on mééritty.

3. Ali ota antibiootteja, jotka on miritty jollekin toiselle, vaikka hinen infektionsa olisikin
samankaltainen kuin sinulla.

4. Ali anna sinulle mérittyjd antibiootteja kenellekiiin toiselle.

Jos sinulle jda antibiootteja sen jilkeen, kun olet ottanut kuurisi ldkérin ohjeiden mukaisesti,

vie loput antibiootit apteekkiin asianmukaisesti hadvitettavaksi.

e




Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain liiike tieteen tai terveydenhuollon ammattilaisille:

Ohjeet Meropenem Qilu -valmisteen antoon Kkotioloissa
Joillekin potilaille, vanhemmille ja omaishoitajille voidaan opettaa Meropenem Qilu -valmisteen
kotikaytto.

Varoitus: Ald anna titd lddkettd itsellesi tai kenellekddn muulle kotioloissa ennen kuin lddkdri tai
sairaanhoitaja on opettanut valmisteen kdyton sinulle.

Kuinka tdma lddke valmistetaan

e Ladke on sekoitettava nesteeseen (liuottimeen). Ladkdri kertoo sinulle, paljonko luotinta on
kiytettava.

Kéyti ladkkeen siséltdva liuos vilittomésti valmistamisen jilkeen. Liuos eisaa jaétyd.

Pese kddet ja kuivaa ne hyvin. Valmistele puhdas tydskentelyalue.

Poista Meropenem Qilu -injektiopullo pakkauksesta. Tarkasta injektiopullo ja ldékevalmisteen
viimeinen kayttdpdiviméairi. Tarkasta, ettd injektiopullo on avaamaton ja ettd se ei ole
vaurioitunut.

Irrota korkki ja puhdista kumitulppa alkoholiin kostutetulla linalla. Anna kuivua.

Liitd uusi, sterilli neula uuteen, steriilin ruiskuun koskettamatta neulaa.

5. Veda ruiskuun suositeltu mééra steriilid injektionesteisiin kdytettavaa vettd. Tarvittava
nestemédra on kerrottu seuraavassa taulukossa:

s

W

Meropenem Qilu -annos Laimentamiseen tarvittava injektionesteisiin
kdytettdvin veden maara

500 mg 10 ml

lg 20 ml

1,5¢g 30 ml

2g 40 ml

Huom. Jos sinulle miardtty Meropenem Qilu -annos on suurempi kuin 1 g, tarvitset useamman
kuin yhden Meropenem Qilu -injektiopullon. Voit tilloin vetdd liuokset injektiopulloista yhteen
ruiskuun.

6. Tyo6nnd neula kumitulpan keskiosan Iipi ja ruiskuta suositeltu annos injektionesteisiin
kéytettdvaa vettd Meropenem Qilu -injektiopulloon tai -pulloihin.

7. Poista neula injektiopullosta ja ravista injektiopulloa hyvin noin 5 sekunnin ajan tai kunnes
kaikki kuiva-aine on liuennut. Puhdista taas kumitulppa alkoholiin kostutetulla linalla ja anna
kuivua.

8. Tarkasta, ettd ruiskun méinté on painettu pohjaan (kokonaan ruiskun siséén), ja tyonni neula
uudestaan kumitulpan IApi. Pida kinni seka ruiskusta ettd injektiopullosta ja kddnna
injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.

9. Varmista, ettd neulan kérki on liuoksessa, ja vedd mintdd ulospdin, kunnes kaikki liuos on
vedetty injektiopullosta ruiskuun.

10.  TIrrota neula ja ruisku injektiopullosta ja hévitd tyhjd injektiopullo asianmukaisesti.

11.  Pitele ruiskua pystyasennossa siten, ettd neula osoittaa ylospain. Napauta ruiskua siten, ettd
mahdolliset luoksessa olevat kuplat nousevat ruiskun yldosaan.

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

13.  Jos kiytidt Meropenem Qilu -valmistetta kotioloissa, huolehdi neulojen ja infuusioletkujen
asianmukaisesta hivittdmisestd. Jos lddkari paéttaa lopettaa hoitosi, huolehdi kayttdmatta

Liuoksen anto

Tamaén ladkkeen voi antaa lyhyen kanyylin, laskimokanyylin tai keskuslaskimoportin tai -katetrin
kautta.



Meropenem Qilu -valmisteen anto lyhyen kanyylin tai laskimokanyylin kautta

1. Irrota neula ruiskusta ja hévitd neula panemalla se varovasti terdville jitteille tarkoitettuun
astiaan.

2. Pyyhi lyhyen kanyylin tai laskimokanyylin péi alkoholiin kostutetulla linalla ja anna kuivua.
Avaa kanyylin korkki ja litd ruisku kanyyliin.

3. Paina ruiskun méntda hitaasti ja anna antibiootti tasaisestinoin 5 minuutin kuluessa.

4. Kun olet saanut antibiootin annetuksi ja ruisku on tyhjé, irrota ruisku ja huuhtele kanyyli
ladkarin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti.

5. Sulje kanyylin korkki ja hdvitd ruisku panemalla se varovasti terdville jtteille tarkoitettuun
astiaan.

Meropenem Qilu -valmisteen anto keskuslaskimoportin tai -kate trin kautta
1. Irrota keskuslaskimoportin tai -katetrin korkki, puhdista letkun pda alkoholiin kostutetulla
limalla ja anna kuivua.

2. Liitd ruisku porttiin/katetriin. Paina ruiskun méntda hitaasti ja anna antibiootti tasaisesti noin
5 minuutin kuluessa.
3. Kun olet saanut antibiootin annetuksi, irrota ruisku ja huuhtele portti/katetri ldékérin tai

sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti.

4, Kinnitd porttiin tai keskuslaskimokatetrin padhén puhdas korkki ja hévitd ruisku panemalla se
varovasti terdville jitteille tarkoitettuun astiaan.

Annostus ja antotapa

Annostus

Yleiset annossuositukset on esitetty alla olevissa taulukoissa.

Kéytettdvin meropeneemiannoksen ja hoidon keston méérittelyssé pitdd ottaa huomioon hoidettavan
infektion tyyppi ja vaikeusaste seké potilaan kliininen vaste.

Tarkoituksenmukainen annos aikuisille ja nuorille saattaa olla enintdén 2 g 3 kertaa vuorokaudessa ja
lapsille enintdidn 40 mg/kg 3 kertaa vuorokaudessa, kun hoidetaan hyvin vaikeita infektioita tai tiettyja
infektiotyyppejd, kuten vain osittain herkkien bakteerilajien (esim. Enterobacteriaceaen,
Pseudomonas aeruginosan tai Acinetobacter-lajien) atheuttamia infektioita.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden kohdalla annostuksessa on otettava huomioon myos
muita seikkoja (ks. jaljempéni).

Aikuiset ja nuoret

Infektio 8 tunnin vilein annettava annos
Vaikea keuhkokuume, mukaan lukien sairaala- ja 500 mgtail g
ventilaattorikeuhkokuume

Kystiseen fibroosiin liittyvéit keuhkoputki- ja 2g
keuhkoinfektiot

Komplisoituneet virtsatieinfektiot 500 mgtail g
Komplisoituneet intra-abdominaaliset infektiot 500 mgtail g
Synnytyksenaikaiset ja -jalkeiset infektiot 500 mgtail g
Komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot 500 mgtail g
Akuutti bakteerimeningiitti 2g
Kuumeisten neutropeniapotilaiden hoito lg

Meropeneemi annetaan tavallisesti infuusiona laskimoon noin 15-30 minuutin kuluessa.

Enintdén 1 gin annoksia voidaan antaa my6s bolusinjektiona laskimoon noin 5 minuutin kuluessa.
Laskimoon annettavan bolusinjektion kéytosti aikuisille 2 gin annoksella on saatavilla rajoitetusti
turvallisuustietoja.
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Munuaisten vajaatoiminta

Aikuisilla ja nuorilla, joiden kreatiniinipuhdistuma on pienempi kuin 51 ml/min, annosta on
pienennettidvi seuraavan taulukon mukaisesti. 2 gin yksikk6annoksen pienentdmisté koskevaa tietoa
on saatavilla rajoitetusti.

Kreatiniinipuhdis tuma Annos Antotiheys
(ml/min) (perustuu yksikkdannoksiin 500 mg,

1 gja 2 g, ks. aiempi taulukko)
26-50 yksi yksikk6annos 12 tunnin vélein
10-25 puolet yksikkéannoksesta 12 tunnin vélein
<10 puolet yksikkdannoksesta 24 tunnin vilein

Meropeneemi eliminoituu hemodialyysissd ja hemofiltraatiossa. Tarvittava meropeneemiannos on
annettava hemodialyysin hoitosyklin jilkeen.

Peritoneaalidialyysid saaville potilaille eiole vahvistettuja annossuosituksia.

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

Annos idkkdilld potilailla
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkdille potilaille, joiden munuaistoiminta on normaali tai
kreatiniinipuhdistuma on suurempi kuin 50 ml/min.

Pediatriset potilaat

Alle 3 kuukauden ikdiset lapset

Meropeneemin turvallisuutta ja tehoa alle 3 kuukauden ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu eikd
optimaalinen annostus ole tiedossa. Rajallisten farmakokineettisten tietojen perusteella 20 mg/kg

8 tunnin vélein saattaa kuitenkin olla asianmukainen annostus.

3 kuukauden — 11 vuoden ikdiset ja enintddn 50 kg painavat lapset
Suositellut annokset on esitetty seuraavassa taulukossa:

Infektio 8 tunnin vilein annettava annos

Vaikea keuhkokuume, mukaan lukien sairaala- | 10 tai 20 mg/kg
ja ventilaattorikeuhkokuume

Kystiseen fibroosiin liittyvit keuhkoputki- ja 40 mg/kg
keuhkoinfektiot

Komplisoituneet virtsatieinfektiot 10 tai 20 mg/kg

Komplisoituneet intra-abdominaaliset infektiot 10 tai 20 mg/kg

Komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot 10 tai 20 mg/kg

Akuutti bakteerimeningiitti 40 mg/kg

Kuumeisten neutropeniapotilaiden hoito 20 mg/kg

Yli 50 kg painavat lapset
Y1 50 kg painaville lapsille kdytetddn aikuisten annosta.
Valmisteen kiytostd munuaisten vajaatoimintaa sairastaville lapsille eiole kokemusta.

Antotapa

Laskimoon.

Kéyttokuntoon saatettu / Laimennettu Meropenem Qilu annetaan tavallisesti infuusiona laskimoon
noin 15-30 minuutin kuluessa. Enintd4dn 20 mg/kgn annoksia voidaan antaa myos bolusinjektiona
laskimoon noin 5 minuutin kuluessa. Laskimoon annettavan bolusinjektion kéytosté lapsille

40 mg/kgn annoksella on saatavilla rajoitetusti turvallisuustietoja.
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Yhte ens opimattomuudet

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa “Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet”.

Kiyttokuntoon saattamisen / Laimentamisen jilkeen:

Bolusinjektion anto laskimoon

Bolusinjektioliuos valmistetaan liuottamalla kuiva-aine injektionesteisiin kéytettdvadn veteen niin, etti
loppupitoisuudeksi saadaan 50 mg/ml.

Injektionesteisiin  kaytettdvilld vedelld kdyttokuntoon saatettu ladkeliuos on kédytettiva valittomasti.
Infuusion anto laskimoon

Infuusioliuos valmistetaan liuottamalla kuiva-aine joko 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-infuusionesteeseen tai
50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteeseen niin, ettd loppupitoisuudeksi saadaan 1-20 mg/ml.

0,9 % NaCl-infuusionesteelld kiyttokuntoon saatettu lidkeliuos on kdytettdva valittomésti. Liuoksen
kayttokuntoon saattamisen aloittamisen ja infuusion laskimoon annon lopettamisen vilinen aika saa
olla enintddn yksi tunti.

5 % glukoosi-infuusionesteelld kayttokuntoon saatettu ladkeliuos on kéytettdva vélittomasti.

Kayttokuntoon saatettu liuos ei saa jadtya.

Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kéasittelyohjeet

Injektio
Bolusinjektiona laskimoon annettava meropeneemi saatetaan kdyttokuntoon luottamalla se steriiliin

injektionesteisiin kaytettivaan veteen.

Infuusio

Infuusiona laskimoon annettava meropeneemi saatetaan kdyttokuntoon liuottamalla se suoraan

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi- tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteeseen.

Kukin injektiopullo on tarkoitettu vain kertakayttdon.

Valmisteen kdyttokuntoon saattamisessa ja antamisessa on noudatettava tavanomaista aseptiikkaa.

Liuosta on ravistettava ennen kayttoa.

Kayttdimdton valmiste tai jate on hdvitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel Information till anviindaren

Meropenem Qilu 500 mg pulver till inje ktions-/infusionsviitska, l6sning
Meropenem Qilu 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, l6sning
meropenem

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Meropenem Qilu dr och vad det anvéands for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Meropenem Qilu
Hur du anvinder Meropenem Qilu

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem Qilu ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN o e

1. Vad Meropenem Qilu iir och vad det anviinds for

Meropenem Qilu innehéller den aktiva substansen meropenem och hér till en likemedelsgrupp kallad
karbapenem-antibiotika. Den verkar genom att doda bakterier som kan orsaka allvarliga infektioner.

Meropenem Qilu anvédnds for att behandla foliande infektioner hos vuxna och barn i dldern 3 manader
och éldre:
e Infektion i lungorna (pneumoni).
o Infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros (drftligt tillstdnd dir lungorna
och matsmaéltningssystemet kan bli igensatta av tjockt, segt slem).
Komplicerade urinvégsinfektioner.
Komplicerade bukinfektioner.
Infektioner som kan intrdffa under eller efter férlossning.
Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner.
Allvarlig bakteriell infektion i hjirnan (meningit).

Detta lakemedel kan anvéndas vid behandling av neutropena patienter (med nedsatt immunsystem)
med feber som misstdnks bero pa en bakterieinfektion.

Meropenem Qilu kan anvédndas for att behandla bakterieinfektioner i1 blodet som kan ha ett samband
med nagon av infektionerna som ndmnts hér ovan.

Meropenem som finns i Meropenem Qilu kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo)j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Meropenem Qilu
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Anviand inte Meropenem Qilu om

o du ér allergisk mot meropenem eller nadgot annat innehdllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
o du ar allergisk mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner eller karbapenemer

eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet

Tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdander Meropenem Qilu
o om du har problem med hédlsan, till exempel lever- eller njursjukdom

o om du har fatt kraftig diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Blodprov
Du kan fa ett positivt resultat pa ett blodprov (Coombs test) som anger férekomst av antikroppar som

kan forstora dina roda blodkroppar.
Din likare kommer att tala med dig om det.

Hudreaktioner
Du kan fa tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner (se avsnitt 4). Om det hdander ska du
omedelbart tala med ldkare eller sjukskoterska sé att du kan fa behandling for symtomen.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller for dig, tala med din likare eller sjukskoterska
innan du anviander detta lakemedel.

Andra likemedel och Meropenem Qilu

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel. Det beror pa att Meropenem Qilu kan paverka hur vissa likemedel fungerar och
vissa likemedel kan ha en effekt pd Meropenem Qilu.

Tala sérskilt om for din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar ndgot av foljande
lakemedel:
o Probenecid (Iikemedel mot gikt).

o Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (likemedel mot epilepsi). Meropenem Qilu ska inte
anvandas dirfor att det kan forsdmra effekten av natriumvalproat.

o Blodfortunnande likemedel som tas via munnen (anvinds for att behandla eller forebygga
blodproppar).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Det dr dnskvirt att undvika Meropenem Qilu under graviditet.

Din ldkare beslutar om du bor anvinda Meropenem Qilu.

Det dr viktigt att du beréttar for din likare om du ammar eller tinker borja amma innan du far
Meropenem Qilu. Sma méngder av detta likemedel kan ga &ver i1 brostmjolken. Darfor beslutar din
lakare om du bor ges Meropenem Qilu medan du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inga studier av effekten pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner har utforts.

Meropenem har associerats med huvudvark och krypningar och stickningar i huden (parestesi). Alla
dessa biverkningar kan paverka din féorméga att framféra fordon och anvinda maskiner.

Detta likemedel kan orsaka ofrivilliga muskelrorelser, vilka kan gora att en persons kropp skakar
snabbt och okontrollerat (kramper). Detta atfoljs som regel av forlust av medvetandet. Du ska inte
framfora fordon eller anvinda maskiner om du far denna biverkning.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Meropenem Qilu inne hiller natrium

Meropenem Qilu 500 g: Detta likemedel innehdller 45 mg natrium (huvudingrediensen i vanligt
koksalt/bordssalt) per S00 mg dos. Detta motsvarar 2,25 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

Meropenem Qilu 1 g: Detta likemedel innehéller 90 mg natrium (huvudingrediensen i vanligt
koksalt/bordssalt) per 1 g dos. Detta motsvarar 4,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

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

3. Hur du anvinder Meropenem Qilu

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Rédfréga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du dr oséker.

Anvéndning fOr vuxna

o Dosen beror pa vilkken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig
den dr. Din likare bestimmer dosen som du behover.

o Dosen for vuxna ér vanligen mellan 500 mg och 2 g. Vanligen far du en dos var 8:¢ timme. Men
du far dosen mera sillan om dina njurar inte fungerar riktigt bra.

Anvindning for barn och ungdomar

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

Hur du anvidnder Meropenem Qilu

o Meropenem Qilu kommer att ges till dig som en injektion eller infusion i en stor ven.

o Din likare eller sjukskdterska kommer normalt att ge Meropenem Qilu till dig.

o Vissa patienter, fordldrar eller vrdpersonal dr ibland utbildade pé att ge Meropenem Qilu i
hemmet. Instruktioner for att géra detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet: Instruktioner for
att ge Meropenem Qilu till dig sjilv eller ndgon annan i hemmet). Anvénd alltid Meropenem
Qilu enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din lakare om du dr oséker.

o Din injektion ska inte blandas med eller séttas till losningar som nnehaller andra likemedel.
Injektionen kan ta ungefér 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din likare talar om hur
Meropenem Qilu ska ges.

o Du ska normalt fa dina injektioner vid samma tid varje dag.

Om du anvint for stor miangd av Meropenem Qilu

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Meropenem Qilu

Om du missar en injektion bdr du fa den sé snart som mojligt. Men om det néstan &r tid for ndsta
injektion, hoppa over den glomda injektionen. Du ska inte ges dubbel dos (tva ijektioner vid samma
tidpunkt) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Meropenem Qilu
Sluta inte anvdinda Meropenem Qilu forrdn din lakare sdger att du kan gora det.
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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 anvidndare behover inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner
Om du far nagra av dessa tecken eller symtom ska du omedelbart tala med likare eller sjukskoterska.
Du kan behdva bradskande medicinsk behandling. Symtomen och tecknen kan upptrida plotsligt:
o Allvarliga utslag, kldda eller nisselutslag pad huden.
o Svullnad 1 ansiktet, lippar, tunga eller andra delar av kroppen.
o Andndd, visande andning eller svért att andas.
o Allvarliga hudreaktioner, som inkluderar
- allvarliga Overkénslighetsreaktioner med feber, hudutslag och fordndringar i blodtester for
kontroll av leverfunktionen (férhojda nivaer av leverenzymer) och en 6kning av en typ av
vita blodkroppar (eosinofili) och forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pa en
overkinslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom
- allvarliga roda och fjilliga hudutslag, varfyllda bulor, blasor eller flagnande hud som kan
vara forenat med hog feber och ledvérk
- allvarliga hudutslag som kan se ut som rodaktiga runda flickar, ofta med blésor mitt pa
bélen, flagnande hud, sér i munnen, halsen, ndsan, kénsorganen och dgonen, och som kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en
allvarligare form (toxisk epidermal nekrolys).

Skada pé roda blodkroppar

Symtom som kan upptriada:

o andfaddhet nir man inte forvintar sig det
o rod eller brun urin

Om du mérker nagot av ovan ndmnda symtom, kontakta omedelbart en likare.

Andra méjliga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

magont

illamaende

krakningar

diarré

huvudvérk

hudutslag, klada

smérta och inflammation (svullnad vid injektionsstillet)

oOkat antal blodplittar i blodet (méts i ett blodprov)

forédndringar 1 blodprover, bland annat test som visar hur bra din lever fungerar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

o forandringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodplittar (som gor att du far blaméarken
lattare), 6kat antal av vissa vita blodkroppar, minskat antal av andra vita blodkroppar och dkade
méngder av en substans som kallas ’bilirubin’. Din ldkare kan ta blodprover d4 och da
fordndringar av virden fran blodprover, inklusive test som visar hur vél dina njurar fungerar
stickningar och pirrningar

svampinfektioner i munnen eller underlivet

inflammation itarmen med diarré

Oomhet 1 venen dir Meropenem Qilu injiceras
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o andra fordndringar i blodet. Symtomen kan vara téta infektioner, hog feber och halsont. Din
lakare kan ta blodprover da och da.

Sdllsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare)
o kramper
o hastigt uppkommen desorientering och forvirring (delirium)

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret
PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Meropenem Qilu ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Efter beredning/spddning:

Administrering av intravenos bolusinjektion
En 16sning for bolusinjektion bereds genom att Idsa pulvret i vatten for injektionsvatskor till en shutlig
koncentration pa 50 mg/ml

Beredd I6sning av likemedlet i vatten for injektion ska anvéndas omedelbart.

Administrering av intravenos infusion

En 16sning for infusion bereds genom att Idsa pulvret antingen i natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
infusionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5%) infusionsvétska, 16sning till en slutlig
koncentration pa 1 till 20 mg/ml.

Beredd I6sning av likemedlet i natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsvitska, 16sning ska anvandas
omedelbart. Tidsintervallet mellan bdrjan av beredningen och slutet av intravends infusion bor inte

overstiga en timme.

Beredd l6sning av likemedlet i glukos 50 mg/ml (5%) infusionsvétska, l16sning ska anvindas
omedelbart.

Den beredda Iosningen far ej frysas.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehallsde klaration
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- Denaktiva substansen dr meropenem.
Meropenem Qilu 500 mg: Varje injektionsflaska innehéller 500 mg meropenem (som
meropenemtrihydrat).
Meropenem Qilu 1 g: Varje injektionsflaska innehéller 1 g meropenem (som
meropenemtrihydrat).

- Ovrigt innehéllsimne &r natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Meropenem Qilu ar ett vitt till Lust gult kristallint pulver till injektions-/infusionsvétska, losning i
injektionsflaska. Detér 1 eller 10 injektionsflaskor per forpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40, planta 8,

28046 Madrid,

Spanien

Tillverkare

KYMOS S.L.

Ronda de Can Fatjo,

7B (Parque Tecnologico del Valles),
Cerdanyola del Valles, 08290 Barcelona,
Spanien

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus utca 6.,

Budapest, H-1045,

Ungern

LLC “UNIFARMA” (SIA “UNIFARMA”)
Vangazu street 23,

Riga, LV-1024,

Lettland

Lokal foretridare
EQL Pharma AB
Stortorget 1

Lunds Domkyrkofors
222 23 Lund

Sverige

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namnen:

Namn pa

Likemedlets namn
medlemsstat

Bulgarien | Meropenem Qilu 1 g Ilpax 3a mmkekImoHSH/ MH(Y3HOHEH Pa3TBOP

Danmark | Meropenem Qilu

Estland Meropenem Qilu

Finland Meropenem Qilu 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Meropenem Qilu 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Frankrike | MEROPENEM QILU 1g, poudre pour solution injectable/pour perfusion

Italien Meropenem Qilu

Kroatien | Meropenem Qilu 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
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Lettland

Meropenem Qilu 1 g pulveris injekciju/infliziju Skiduma pagatavoSanai

Litauen Meropenem Qilu 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Norge Meropenem Qilu
Slovenien | Meropenem Qilu 1 g prasek za raztopino za jiciranje/infundiranje
Spanien Meropenem Qilu 500 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
Meropenem Qilu 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
Sverige Meropenem Qilu
Tyskland | Meropenem Qilu 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Meropenem Qilu 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Ungern Meropenem Qilu 500 mg por oldatos injekcidhoz/infiziéhoz

Meropenem Qilu 1 g por oldatos injekcidhoz/inflizidhoz

Denna bipacksedel éindrades senast 06.02.2024.

19




Rad/medicinsk instruktion

Antibiotika anvinds for att behandla infektioner orsakade av bakterier. De har ingen effekt mot
infektioner orsakade av virus. Ibland svarar en bakterieinfektion inte pa en antibiotikakur. Enav de
vanligaste orsakerna till detta dr att bakterierna har blivit resistenta (motstandskraftiga) mot det
antibiotikum som forskrivits. Det innebér att de kan 6verleva och dven véxa till trots antibiotika -
behandling.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika av flera orsaker. Varsam anvidndning av antibiotika kan
hjélpa till att minska risken for att bakterier blir resistenta mot dem.

Nér din likare har forskrivit en behandling med antibiotika dr avsikten att behandla endast din
nuvarande sjukdom. Genom att folja rdden nedan hjilper du till att forhindra utvecklingen av
resistenta bakterier som kan fa antibiotika att sluta verka.

1. Detédrmycket viktigt att du tar ditt antibiotikum i rétt dos, vid rétt tidpunkt och i ritt antal dagar.
Lis instruktionerna pé etiketten och om det dr ndgot du inte forstér, be likare eller
apotekspersonal forklara.

2. Du ska inte ta antibiotika om det inte har skrivits ut speciellt for dig och du ska endast ta det for
den infektion som det forskrivits mot.

3. Du ska inte ta antibiotika som skrivits ut till andra 4ven om de har haft en infektion som liknar
din.

4. Duskainte ge antibiotika som forskrivits till dig till ndgon annan.

Om du har antibiotika kvar efter att ha avslutat en kur enligt din lakares ordination, limna

tillbaka overbliven medicin till apoteket sa att den forstdrs pa rétt sétt.

e
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Instruktioner for att ge Meropenem Qilu till dig sjilv eller ndgon annan 1 hemmet

Vissa patienter, fordldrar eller vardpersonal dr utbildade for att ge Meropenem Qilu i hemmet.

Varning — Du far bara ge detta likemedel till dig sjdilv eller nagon annan i hemmet efter att en likare
eller sjukskoterska har utbildat dig.

Hur bereder man detta likemedel

N

nhw

Likemedlet ska blandas med en vitska (spddningsvdtska). Din likare kommer att berétta for dig
hur mycket av spadningsvitskan som ska anvéindas.
Anvind likemedlet genast efter beredning. Den far inte frysas.

Tvitta hinderna och torka dem vil. Foérbered en ren arbetsyta.

Ta ut Meropenem Qilu-injektionsflaskan fran forpackningen. Kontrollera injektionstlaskan och
utgdngsdatumet. Kontrollera att injektionsflaskan &r hel och oskadad.

Ta bort locket och rengdr gummiproppen med en alkoholservett. Lat gummiproppen torka.
Anslut enny steril ndl till en ny steril spruta, utan att réra nalen.

Dra upp den rekommenderade méingden av sterilt ”vatten for injektionsvétskor” i sprutan. Den
méngd vitska som du behéver visas i tabellen nedan:

Dos av Meropenem Qilu Miéngd av “vatten for injektionsvétskor” som

behdvs for spddning

500 mg 10 ml

g 20 ml

15¢ 30 ml

2¢g 40 ml

10.

11.

12.
13.

Observera: Om din ordinerade dos av Meropenem Qilu &r mer dn 1 g, kommer du behdva
anvinda mer dn en injektionsflaska av Meropenem Qilu. Du kan sedan dra upp vitskan fran
béda injektionsflaskorna in ien spruta.

Tryck nélen pé sprutan genom mitten av gummiproppen och injicera den rekommenderade
méngden “vatten for injektionsvétskor” 1injektionsflaskan eller njektionsflaskorna av
Meropenem Qilu.

Ta bort nalen fran injektionsflaskan och skaka injektionsflaskan vil i ungefér 5 sekunder eller
tills allt pulver har 16sts. Rengdr gummiproppen pa nytt med en ny alkoholservett och lat
gummiproppen torka.

Med kolven till sprutan helt i botten, sétt tillbaka nalen genom gummiproppen. Du maste sedan
hélla i bade sprutan och injektionsflaskan och vdnda injektionsflaskan med sprutan upp och ned.
Dra tillbaka kolven med nalspetsen kvar i vitskan och dra all vétska i injektionsflaskan i i
sprutan.

Ta bort nal och spruta frén injektionsflaskan och kasta den tomma injektionsflaskan pé ett sékert
stille.

Hall sprutan upprétt med nélen pekande uppat. Knacka latt pa sprutan sé att eventuella bubblor i
vatskan stiger till toppen av sprutan.

Ta bort eventuell luft i sprutan genom att forsiktigt trycka kolven tills all luft &r borta.

Om du anvinder Meropenem Qilu hemma, kassera alla anvidnda nélar och infusionsslangar som
du har anvént pa ett limpligt sitt. Omdin Iikare beslutar att avsluta behandlingen kassera
oanvind Meropenem Qilu pé ett Ampligt sétt.

Hur du gerinjektionen
Du kan antingen ge detta likemedel genom en kort kanyl eller venkateter, eller genom en venport eller
centralkateter.

Hur du ger Meropenem Qilu genom en kort kanyl eller venkateter

1.

Ta bort nalen fran sprutan och kasta forsiktigt bort nilen i din nél-behéllare.

21



2. Rengor dnden av den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholservett och lat den torka.
Oppna locket pa kanylen och koppla sprutan.

3. Tryck sakta in sprutans kolv och ge antibiotika jaimnt under ungefar 5 minuter.

4. Nir du injicerat dosen av antibiotika och sprutan dr tom, ta bort sprutan och spola med limplig
vétska som rekommenderats av din Idkare eller sjukskoterska.

5. Stiang locket pa kanylen och kasta forsiktigt sprutan i din behallare.

Hur du ger Meropenem Qilu genom en venport eller en centralkateter

1. Ta av locket fran venporten eller katetern, rengdr dnden pa katetern med en alkoholservett och
14t den torka.

2. Anslut sprutan och tryck langsamt in sprutans kolv for att ge antibiotika jamnt under ungefar
5 minuter.

3. Nar du injicerat dosen av antibiotika, ta bort sprutan och spola med laimplig vitska som

rekommenderats av din likare eller sjukskdoterska.
4. Placera ett nytt rent lock pé centralkatetern och kasta forsiktigt sprutani din behéllare.

Dosering och adminis treringss:itt
Dosering
Tabellerna nedan ger generella doseringsrekommendationer.

Dosen av meropenem som administreras och behandlingstiden bestdms med hénsyn till typ av
behandlad infektion, inklusive svarighetsgrad och kliniskt svar.

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 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, Acinetobacter spp.), eller mycket allvarliga infektioner.

Ytterligare hinsyn bor tas vid dosering till patienter med nedsatt njurfunktion (se dven nedan).

Vuxna och ungdomar

Infektion Dos som ska ges var 8:¢ timme
Allvarlig lunginflammation inklusive 500 mgeller 1 g
sjukhusforvarvad och

ventilatorassocierad pneumoni

Bronkopulmonira infektioner vid cystisk fibros 2g
Komplicerade urinvigsinfektioner 500 mgeller 1 g
Komplicerade intraabdominala infektioner 500 mgeller 1 g
Intra- och postpartuminfektioner 500 mgeller 1 g
Komplicerade infektioner i hud- och mjukdelar 500 mgeller 1 g
Akut bakteriell meningit 2g

Behandling av febrila neutropena patienter lg

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

Alternativt kan doser pa upp till 1 g ges som en intravends bolusinjektion under cirka 5 minuter. Det
finns begrénsad erfarenhet betraffande tolerabilitet for att stddja administrering av 2 g doser till vuxen
som intravends bolusinjektion.

Nedsatt njurfunktion

Dosentill vuxna och ungdomar ska anpassas nér kreatininclearance ér ligre &n 51 ml/min, som visas
nedan. Det finns begransade erfarenhet for att stodja administreringen av dessa dosjusteringar for
enhetsdoser pd 2 g.
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Kreatininclearance (ml/min) Dos Frekvens
(baserat pa ”enhetsdoser” mellan
500 mg eller 1 geller 2 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 vid hemodialys och hemofiltrering. Nodvandig dosering bor ges efter avslutad
hemodialysbehandling.

Det finns inga etablerade dosrekommendationer till patienter som far peritonealdialys.

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

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

Pediatrisk population

Barn under 3 mdnaders dlder

Effekten och tolerabiliteten for meropenem hos barn under 3 manader har inte faststillts och optimala
doseringar &r inte identifierade. Det finns emellertid begrédnsad farmakokinetisk information som tyder
pa att 20 mg/kg var 8:e timme kan vara en lAimplig dosering.

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

Infektion Dos som ska administreras var 8:¢ timme
Allvarlig lunginflammation inklusive 10 eller 20 mg/kg

sjukhusforvirvad och ventilatorassocierad

pneumoni

Bronkopulmondra infektioner vid cystisk fibros | 40 mg/kg

Komplicerade urinvégsinfektioner 10 eller 20 mg/kg

Komplicerade intraabdominala infektioner 10 eller 20 mg/kg

Komplicerade infektioner i hud- och mjukdelar | 10 eller 20 mg/kg

Akut bakteriell meningit 40 mg/kg

Behandling av febrila neutropena patienter 20 mg/kg

Barn over 50 kg kroppsvikt
Vuxendos ska ges.
Erfarenhet saknas hos barn med nedsatt njurfunktion.

Administreringssatt

For intravends anvidndning,

Efter beredning/spadning ges Meropenem Qilu vanligen som intravends infusion under cirka 15 till
30 minuter. Alternativt kan doser pa upp till 20 mg/kg ges som intravends bolusinjektion under cirka
5 minuter. Det finns begrénsad information betrédffande tolerabilitet for att stodja administrering av en
dos pa 40 mg/kg till barn som en intravends bolusinjektion.

Inkompatibilite ter

Detta lakemedel far nte blandas med andra ldkemedel forutom de som ndmns 1 avsnitt ’Séarskilda
anvisningar for destruktion och &vrig hantering”.
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Efter beredning/s pidning:

Administrering av intravenos bolusinjektion

En 16sning for bolusinjektion bereds genom att Idsa pulvret i vatten for injektionsvatskor till en shutlig
koncentration pa 50 mg/ml.

Beredd I6sning av likemedlet 1 vatten for injektionsvétskor ska anvindas omedelbart.
Administrering av intravends infusion

En 16sning for infusion bereds genom att [6sa pulvret antingen 1 natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
infusionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5%) infusionsvétska, 16sning till en slutlig
koncentration pa 1 till 20 mg/ml.

Beredd I6sning av likemedlet i natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsviétska, 16sning ska anvdndas
omedelbart. Tidsintervallet mellan bdrjan av beredningen och slutet av intravends infusion bor inte

Overstiga en timme.

Beredd l6sning av likemedlet i glukos 50 mg/ml (5%) infusionsvitska, 16sning ska anvdndas
omedelbart.

Den beredda Iosningen far ej frysas.
Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Injektion
Meropenem for intravends bolusinjektion ska beredas med sterilt vatten for injektionsvétskor.

Infusion

For intravends infusion av meropenem kan injektionsflaskor beredas direkt med natriumklorid
9 mg/ml (0,9%) eller 50 mg/ml (5%) infusionsvitska, 16sning.

Varje injektionsflaska 4r avsedd endast fér engdngsanviandning.

Aseptiska standardtekniker ska anvéndas for beredning och administrering av lésningen.

Losningen ska skakas fore anvandning.

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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