Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

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

meropeneemi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silli se
sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttévii, kadnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan, sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taémé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

ALY

1.

Mitd Meropenem SUN on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytdt Meropenem SUN -valmistetta
Miten Meropenem SUN -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meropenem SUN -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Meropenem SUN on ja mihin sitd kiytetian

Meropenem SUN siséltda vaikuttavana aineena meropeneemia ja kuuluu karbapeneemiantibioottien
ryhméén. Meropenem SUN tappaa bakteereja, jotka voivat aiheuttaa vakavia infektioita.

Meropeneemia kéytetddn aikuisten ja yli 3 kuukauden ikéisten lasten hoitoon:

Tulehdus keuhkoissa (keuhkokuume)

Kystiseen fibroosiin liittyvit keuhkoputken- ja keuhkotulehdukset
Komplisoituneet virtsatietulehdukset

Komplisoituneet vatsaontelon tulehdukset

Synnytyksen aikaiset ja jdlkeiset tulehdukset

Komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

Akuutti bakteeritulehdus aivoissa (meningiitti).

Meropenem SUN -valmistetta voidaan kéyttdd neutropeniapotilaiden hoitoon, joilla epéilléan olevan
bakteeritulehduksesta johtuva kuume.

Meropeneemia voidaan kéyttad veressd esiintyvén bakteeri-infektion hoitoon, jos se saattaa littyd
edelld mainittuihin infektioihin.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Meropenem SUN -valmistetta

Ali kiiytd Meropenem SUN -valmistetta

jos olet allerginen (yliherkkyys) meropeneemille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai karbapeneemeille, silld
saatat olla allerginen myds meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Meropenem
SUN -valmistetta

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

- jos olet saanut vakavan antibiooteista aiheutuneen ripulin.

Sinulle saattaa kehittyé positiivinen tulos Coombsin testissd, joka osoittaa punasoluja mahdollisesti tuhoavien
vasta-aineiden olemassaolon. Lédkérisi keskustelee téstéd kanssasi.

Sinulle voi kehittyd vaikeiden ihoreaktioiden merkkeja ja oireita (ks. Kohta 4). Jos néin tapahtuu,
keskustele heti 1ddkarisi tai sairaanhoitajan kanssa, jotta he voivat hoitaa oireitasi.

Jos et ole varma, koskeeko yll4 mainittu luettelo sinua, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen ennen
Meropenem SUN -valmisteen kdyton aloittamista.

Muut ldsikevalmisteet ja Meropenem SUN

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd. Meropenem SUN saattaa muuttaa muiden ladkkeiden
vaikutusta tai muilla 14kkeilld voi olla vaikutusta Meropenem SUN -valmisteen tehoon.

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytat jotakin seuraavista

ladkkeisté:

- probenesidi (kihtiladke)

- valproiinihappo, natriumvalproaatti, valpromidi (epilepsialddke). Meropenem SUN -valmistetta ei tule
kéyttdd, koska se voi heikentdd natriumvalproaatin vaikutusta.

- suun kautta otettavat antikoagulantit (verihyytymien hoitoon tai ehkaisyyn).

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Varmuuden vuoksi Meropenem
SUN -valmisteen kayttdd on suositeltavaa valttdd raskauden aikana.

Laakari paattaa tuleeko sinun kéyttdd Meropenem SUN -valmistetta.

On tdrkeda, ettd ennen Meropenem SUN -hoidon aloittamista kerrot ldékérille, jos imetét tai aiot
imettdd. Pieni maara tati ladkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon. Siksi 1adkari padattdd tuleeko sinun
kéyttda Meropenem SUN -valmistetta imetyksenaikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia Meropenem SUN -valmisteen vaikutuksesta kykyysi ajaa tai kéyttdd tyokaluja ja koneita
ei ole tehty. Meropenem SUN -valmisteen kiyton yhteydessa on todettu paansarkyé, kihelméintid tai
pistelyd iholla (tuntoharhoja). Meropenem SUN -valmiste saattaa aiheuttaa my0s tahattomia lihasten
liikkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kehon nopeaa ja hallitsematonta vapinaa (kouristuskohtauksia).
Tahin liittyy yleensé tajunnanmenetys. Mika tahansa niisti haittavaikutuksista saattaa vaikuttaa

ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtivid. Ald aja tai kilytd koneita, jos sinulla on tdmi haittavaikutus. Liikkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Meropenem SUN siséltii natriumia

Meropeneemi SUN 500 mg: Téama ladke siséltdd 45 mg natriumia (suolaliuoksen pédédkomponentti)
kutakin 500 mg: n annosta kohti. Tdma vastaa 2,25% aikuisen suositellusta paivittdisesta
enimmaisannoksesta.



Meropeneemi SUN 1 g: Tama ladke siséltdd 90 mg natriumia (suolaliuoksen padkomponentti)
jokaisessa 1 g: n annoksessa. Tdmé vastaa 4,5% suurimmasta suositellusta paivittdisestd
natriumannoksesta aikuisille.

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

3. Miten Meropenem SUN -valmistetta kiytetiain

Kéyta titd ladketta juuri siten kuin 1adkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kiytto aikuisille

- Annos riippuu infektiosi tyypistd, missé pain kehoasi infektio on ja kuinka vakava se on. Ladkari
paittia tarvitsemasi annoksen.

- Tavanomainen annos aikuisilla on 500 mg (milligrammaa) — 2 g (grammaa) joka 8. tunti. Annosvili
saattaa kuitenkin olla pidempi, jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta.

Kiytto lapsille ja nuorille

- 3 kuukauden — 12 vuoden ikiisille lapsille annos péétetdén lapsen ién ja painon perusteella.
Tavanomainen annos on 10 — 40 mg Meropenem SUN -valmistetta jokaista lapsen painokiloa (kg)
kohti. Annos annetaan yleensé joka 8. tunti. Yli 50 kg painaville lapsille voidaan kayttdd aikuisten
annosta.

Antotapa
- Meropenem SUN annetaan sinulle injektiona tai infuusiona isoihin suoniin.

- Normaalisti 14ékéri tai sairaanhoitaja antaa Meropenem SUN -valmistetta sinulle.

- Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat voidaan kuitenkin opastaa Meropenem
SUN -valmisteen kotikdyttoon. Tarkemmat kdyttdohjeet ovat timén pakkausselosteen lopussa
(kohta "Meropenem SUN -valmisteen anto-ohjeet kotioloissa™). Kéyta téata ladkettd juuri siten
kuin 184karisi on madrannyt. Tarkista ohjeet l1adkarilta, mikali olet epdvarma.

- Sinulle annettavaa injektiota ei saa sekoittaa tai lisété muita ladkeaineita siséltéviin liuoksiin.

- Injektion antaminen saattaa kestdd 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. Ladkéri kertoo kuinka
Meropenem SUN -valmiste annetaan.

- Sinun pitiisi normaalisti saada injektiosi pdivittdin aina samaan aikaan.

Jos kiytiat enemmin Meropenem SUN -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttiid Meropenem SUN -valmistetta

Jos unohdat injektion, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein seuraavan injektion aika, dlé ota
unohtunutta annosta.

Al4 ota kaksinkertaista annosta (kahta injektiota samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Meropenem SUN -valmisteen kiyton

Al lopeta Meropenem SUN -valmisteen kdyttod ennen kuin ladkéri pyytdd sinua lopettamaan.
Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
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Vakavat allergiset reaktiot

Jos sinulla on jokin niisti oireista, kerro siiti heti ldfikérillesi tai sairaanhoitajalle. Saatat tarvita
kiireellisia lddkkeitd.. Oireina ja merkkeind voi esiintyé dkillisesti:

- vaikea ihottuma, ihon kutina tai nokkosrokko

- kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen

- hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

- Vaikeat ihoreaktiot, mukaan lukien

e  Vakavat yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien kuume, ihottuma ja muutokset verikokeissa,
jotka tarkistavat maksan toimintaa (kohonnut maksaentsyymiarvot) ja lisdéntynyt
valkosolujen maéré (eosinofilia) ja suurentuneet imusolmukkeet. Ndméi voivat olla
merkkejd monielinten herkkyyshdiristd, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymaksi.

e  Vaikea punainen hilseilevé ihottuma, métd, joka sisdltdd kuoppia, rakkuloita tai ihon
kuorinta, johon voi liittyd korkea kuume ja nivelkipu.

e  Vaikea ihottuma, joka voi ilmetd punertavina pydreind laastareina, joissa on usein
rakkuloita kehossa, ithon kuorinta, suun, kurkun, nenén, sukupuolielinten ja silmien
haavaumat, ja sitd voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet (Stevens-Johnson
oireyhtyma4) tai vakavampi epiderry.

Punasolujen vaurioituminen (tuntematon)
Tyypilliset oireet:

- odottamaton hengenahdistus

- virtsan vérjdytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkun yll&mainituista oireista, ota vilittomésti yhteytti ladkériin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelli kiyttijilli kymmenesti)

- mahakipu

- mahoinvointi

- oksentaminen

- ripuli

- painsérky

- ihottuma, ihon kutina

- kipu ja tulehdus

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

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdella kiyttijilli sadasta)

- verimuutokset. Téllaisia ovat vihentynyt verihiutaleiden maéra (misti voi johtua suurempi
mustelmaherkkyys), joidenkin valkosolujen médrin lisddntyminen, muiden valkosolujen mééran
vahentyminen seka bilirubiinin mééran lisdantyminen. Ladkarisi saattas maarata sinut ajoittain
verikokeisiin.

- muutokset verikokeissa, mukaan lukien munuaisten toimintakokeet.

- pisteleva tunne (kuin pistelyd neulalla).

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

- suolitulehdukset, joihin liittyy ripulia

- verisuonien arkuus/kipeytyminen Meropenem SUN -valmisteen pistoskohdassa

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

Harvinainen (harvemmalla kuin yhdelli kiyttajéilla tuhannesta)

- kouristuskohtaukset.
- Viliton sekavuus ja sekavuus (delirium).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Meropenem SUN -valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kit titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailyta alle 25 °C.

Kayttokuntoon saatettu liuos: Kéyttokuntoon saatettu liuos laskimonsisiisid injektiota tai infuusiota
varten on kdytettiva vilittomasti. Aikavéli liuoksen valmistamisen aloittamisesta laskimonsisdisen
injektion tai infuusion annostelun lopettamiseen ei saa ylittda yhtd tuntia.

Kéyttovalmis liuos ei saa jadtya.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Meropenem SUN siséltiai
Vaikuttava aine on meropeneemi.

Yksi injektiopullo siséltdd meropeneemitrihydraattia vastaten 500 mg vedetontd meropeneemia.
Yksi injektiopullo siséltdd meropeneemitrihydraattia vastaten 1 g vedetdntd meropeneemia.
Muut aineet ovat: vedetdn natriumkarbonaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Meropenem SUN on valkoinen tai vaaleankeltainen kiteinen injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta
varten injektiopullossa. Pakkaskoot: 1 tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH, Hoofddorp

Alankomaat

Valmistaja



Terapia SA

124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Romania

tai

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH, Hoofddorp

Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14-04-2021



Laakinnallisia lisiitietoja

Antibiootteja kdytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivét tehoa virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus bakteerien aiheuttama infektio ei reagoi antibioottikuuriin. Yksi yleisimmisté syista télle on
se, ettd infektion aiheuttavat bakteerit ovat vastustuskykyisié kdytetylle antibiootille. Tdma
tarkoittaa sitd, ettd bakteerit voivat selviytyd ja jopa lisdéntyé antibiootista huolimatta.

Bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi antibiooteille monista syisti. Antibioottien harkitsevainen
kéyttd voi auttaa vihentdmain bakteerien mahdollisuutta kehittyd niille vastustuskykyisiksi.

Kun ladkéri madraa sinulle antibioottikuurin, se on tarkoitettu ainoastaan nykyisen sairautesi
hoitoon. Huomion kiinnittdminen seuraaviin seikkoihin auttaa estiméén vastustuskykyisten
bakteerien kehittymisti, joka saattaisi estdd antibioottien vaikutuksen.

1. On erittdin tirkeéé, ettd otat antibioottia oikean annoksen, oikeisiin kellonaikoihin ja oikean
ajanjakson ajan. Lue ohjeet pakkauksen etiketistd. Jos et ymmaérra jotakin, niin pyyd4 ladkérid tai

apteekin henkilokuntaa selittimaan.

2. Sinun ei tule ottaa antibioottia ellei se ole maérétty juuri sinulle ja sinun tulee kayttada
antibioottia vain sen infektion hoitoon mihin se on méaéaratty.

3. Sinun ei tule ottaa antibiootteja, jotka on mairétty jollekin toiselle henkil6lle, vaikka kyseisen
henkilon infektio olisikin samankaltainen kuin omasi.

4. Sinun ei tule antaa sinulle maarattyja antibiootteja toiselle henkildlle.

5. Jos sinulle jdd antibiootteja kun olet ottanut kuurin 14dkarin ohjeiden mukaisesti, sinun tulee
viedd loput antibiootit apteekkiin hdvitettdviksi asianmukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Meropenem SUN -valmisteen anto-ohjeet kotioloissa
Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat opastetaan antamaan Meropenem SUN -valmistetta
kotona.

Varoitus — dl4 anna Meropenem SUN -valmistetta itsellesi tai kenellekiin muulle kotona ennen

kuin lidkiri tai sairaanhoitaja on opastanut sinua Meropenem SUN -valmisteen kiytossi.

- Ladkevalmiste tdytyy sekoittaa nesteeseen (liuotin). Ladkari kertoo sinulle, paljonko liuotinta
kaytetdan.

- Kayti kayttovalmiiksi sekoitettu linos valittomasti sekoittamisen jilkeen. Liuos ei saa jaétya.

Meropenem SUN -valmisteen antaminen injektiona

Bolusinjektiona laskimoon annettava meropeneemi saatetaan kiyttokuntoon injektionesteisiin
kaytettavalla steriililld vedelld lopulliseksi pitoisuudeksi 50 mg/ml.

Kuinka timi ladikevalmiste saatetaan kiyttovalmiiksi:
1. Pese kétesi ja kuivaa ne hyvin. Valmistele puhdas tyoskentelyalue.

2. Poista Meropenem SUN -injektiopullo pakkauksesta. Tarkasta injektiopullo ja kdytettava
viimeistdin -paiviys. Tarkasta, ettd injektiopullo on koskematon eiki se ole vaurioitunut.



Poista vérillinen suojus ja puhdista harmaa kumitulppa alkoholiin kostutetulla puhdistusliinalla.
Anna kumitulpan kuivua.

Yhdista uusi, steriili neula uuteen, steriiliin injektioruiskuun koskematta niiden paita.

Vedi suositeltava médri steriilid, injektioihin kdytettdvad vettd ruiskuun. Tarvittava
liuotinméédra nékyy alla olevassa taulukossa:

Meropenem SUN —annos

Injektioihin kiytettdvin
veden maééri livosta varten

500 mg (milligrammaa)

10 ml (millilitraa)

1 g (gramma) 20 ml
1,5¢g 30 ml
2g 40 ml

Huomioitavaa: Jos mééritty Meropenem SUN -annos on enemman kuin 1 g, tarvitset enemmaén kuin
yhden Meropenem SUN -injektiopullon. Télldin voit vetdé liuottimet yhteen ruiskuun.

6.

10.

11.

12.

13.

Paina injektioruiskun neula harmaan kumitulpan keskelta 14pi ja ruiskuta suositeltava annos
injektioihin kdytettidvia vettd Meropenem SUN -injektiopulloon tai -pulloihin.

Poista neula injektiopullosta ja ravista injektiopulloa kéidessési minuutin ajan. Anna liuoksen
asettua. Ravista injektiopulloa vield minuutin ajan. Pysdhdy tarkastamaan, onko liuos kirkas. Jos
tarvitaan, ravista injektiopulloa vield yhden minuutin ajan tai kunnes kaikki jauhe on liuennut.
Puhdista harmaa kumitulppa vielé kerran alkoholiin kostutetulla puhdistusliinalla ja anna
kumitulpan kuivua.

Paina neula uudestaan ldpi harmaan kumitulpan siten, etti injektioruiskun ménti on kokonaan
painuneena ruiskun sisddn. Pida kiinni seka injektioruiskusta ettd injektiopullosta ja kdanna

injektiopullo yldsalaisin.

Pidd neulan paa edelleen liuoksessa, vedd mantad ulospiin ja veda kaikki liuos injektiopullosta
injektioruiskuun.

Poista neula ja ruisku injektiopullosta ja havité tyhja injektiopullo asianmukaisesti.

Pida ruiskua ylosalaisin siten, etti neula osoittaa ylospdin. Napauta ruiskua siten, ettd
mahdolliset liuoksessa olevat kuplat nousevat ruiskun yldosaan.

Poista ilma ruiskusta painamalla méntéa varovaisesti kunnes kaikki ilma on poistunut.
Jos kaytdt Meropenem SUN -valmistetta kotona, huolehdi neulojen ja infuusioletkujen

asianmukaisesta havittdmisestd. Jos 1ddkari paattaa lopettaa Meropenem SUN -hoitosi, huolehdi
kayttamétta jaddneen Meropenem SUN -valmisteen asianmukaisesta havittimisesta.

Injektion antaminen

Voit antaa ldékevalmisteen joko kayttdmaélla laskimo- tai Venflon-kanyylia, tai keskuslaskimoporttia
tai -katetria.

Meropenem SUN -valmisteen antaminen kiyttien perifeeristi laskimokanyylia tai Venflon-
kanyylia

1.

Poista neula injektioruiskusta ja hivitd neula asianmukaisesti viiltdvén jitteen mukana.
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Pyyhi perifeerisen laskimokanyylin pad alkoholiin kostutetulla puhdistusliinalla ja anna sen
kuivua. Avaa kanyylin korkki ja yhdisté ruisku siihen.

Paina hitaasti ruiskun méntda antaaksesi antibiootin tasaisesti noin 5 minuutin kuluessa.

Kun olet saanut mikrobildékkeen annetuksi ja ruisku on tyhjé, poista ruisku ja huuhtele kanyyli,
kuten laékari tai sairaanhoitaja on neuvonut.

Sulje kanyylin korkki ja havita ruisku asianmukaisesti viiltdvén jétteen mukana

Meropenem SUN -valmisteen antaminen kiyttien keskuslaskimoporttia tai -katetria

1.

Poista portin tai keskuslaskimokatetrin tulppa, puhdista péd alkoholiin kostutetulla
puhdistusliinalla ja anna sen kuivua.

Yhdista injektioruisku porttiin/katetriin ja paina hitaasti ruiskun mintaa antaaksesi antibiootin
tasaisesti noin 5 minuutin kuluessa.

Kun olet saanut antibiootin annetuksi ja ruisku on tyhjd, poista ruisku ja huuhtele portti/katetri,
kuten 1aédkari tai sairaanhoitaja on neuvonut.

Laita puhdas tulppa porttiin tai keskuslaskimokatetriin ja havitd ruisku asianmukaisesti viiltdvan
jétteen mukana.

Meropenem SUN -valmisteen antaminen laskimonsisiiseni infuusiona

Meropenem SUN -valmisteen voi antaa laskimonsisdisend infuusiona noin 15-30 minuutin aikana.
Injektiopullossa oleva infuusiona laskimoon annettava meropeneemi voidaan saattaa kayttokuntoon
suoraan natriumkloridi- (9 mg/ml, 0,9 %) tai glukoosi-infuusionesteelld (50 mg/ml, 5 %) lopulliseksi
pitoisuudeksi 1-20 mg/ml.

Liuosta on ravistettava ennen kéyttoa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Meropenem SUN 500 mg pulver till injektionsviitska eller infusionsvitska, l6sning
Meropenem SUN 1 g pulver till injektionsvitska eller infusionsvitska, losning

meropencm

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Meropenem SUN ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Meropenem SUN
Hur du anvinder Meropenem SUN

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem SUN ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ALY

1. Vad Meropenem SUN ér och vad det anvinds for

Meropenem SUN innehéller den aktiva substansen meropenem och tillhér en grupp lakemedel som
kallas karbapenem-antibiotika.. Det verkar genom att doda bakterier som kan orsaka allvarliga
infektioner.

Meropenem anvénds for att behandla foljande hos vuxna och barn 3 ménader och éldre:
- Infektion i lungorna (pneumoni)

- Infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros

- Komplicerade urinvigsinfektioner

- Komplicerade bukinfektioner

- Infektioner som kan intridffa under eller efter forlossning

- Komplicerade infektioner i hud eller mjukdelar

- Akuta bakterieinfektioner i hjarnan (meningit)

Meropenem SUN kan anvindas for behandling av neutropena patienter med feber som misstéinks vara
orsakad av bakterieinfektion.

Meropenem SUN kan anvéndas for att behandla bakterieinfektioner i blodet som kan ha ett samband
med nigon av infektionerna som ndmnts hér ovan.

Meropenem som finns i Meropenem SUN kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Meropenem SUN

Anvind inte Meropenem SUN:
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- Om du ér allergisk (6verkanslig) mot meropenem eller ndgot annat innehallsimne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- Om du ér allergisk (6verkénslig) mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner
eller karbapenemer eftersom du da ocksé kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lékare eller apotekspersonal innan du far Meropenem SUN:

- Om du har problem med hélsan, till exempel lever- eller njursjukdom.
- Om du har fétt kraftig diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

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

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

Om du ar osdker pd om négot av ovanstaende géller for dig, tala med din lékare eller sjukskoterska
innan du far Meropenem SUN.

Andra liikemedel och Meropenem SUN

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel. Detta beror pa att Meropenem SUN kan paverka hur vissa ldkemedel fungerar och vissa

lakemedel kan paverka Meropenem.

Tala sarskilt om for din ldkare eller apotekspersonal om du anvinder foljande lakemedel:

- Probenecid (likemedel mot gikt).

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

- Blodfortunnande ldkemedel som tas via munnen (anvénds for att behandla eller forebygga
blodproppar).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Det ar 6nskvért att undvika Meropnemen
SUN under graviditet.

Din ldkare beslutar om du bor f& Meropenem SUN.

Det ar viktigt att du beréttar for din ldkare om du ammar eller tinker bdrja amma innan du far
Meropenem SUN. Sma méngder av detta lidkemedel kan g& 6ver i modersmjolken. Darfor beslutar din
lakare om du bor ges Meropenem SUN medan du ammar.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Inga studier pd paverkan av formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har utforts.
Meropenem Sun har associerats med huvudvirk och krypningar och stickningar i huden (parestesi)
och oftivilliga muskelrorelser, som kan orsaka snabba och okontrollerbara skakningar (kramper).
Dessa atfoljs ofta av forlust av medvetandet. Alla dessa biverkningar kan paverka din forméga att
framfora fordon och anvinda maskiner. Kor inte bil eller anvéind maskiner om du upplever denna
biverkning.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Meropenem SUN innehéller natrium
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Meropenem SUN 500 mg: Detta lakemedel innehaller 45 mg natrium (huvudingrediensen i
matlagning / bordssalt) i varje dos pd 500 mg. Detta motsvarar 2,25% av det rekommenderade
maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

Meropenem SUN 1 g: Detta ldkemedel innehéller 90 mg natrium (huvudingrediensen i matlagning /
bordssalt) 1 varje dos pd 1 g. Detta motsvarar 4,5% av det rekommenderade maximala dagliga intaget
av natrium for en vuxen.

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

3. Hur du anvinder Meropenem SUN

Anvind alltid detta 1akemedel enligt ldkarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar osidker.

Vuxna

- Dosen beror pé vilken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig
den é&r. Din lakare bestimmer dosen som du behdver.

- Dosen for vuxna ér vanligen mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram). Vanligen far du en dos
var 8:e timme. Men du far dosen mera séllan om dina njurar inte fungerar riktigt bra.

Anvindning for barn och ungdomar

- Dosen for barn 6ver 3 manader och upp till 12 ar beror pé barnets alder och vikt. Vanlig dos &r
mellan 10 mg och 40 mg av Meropenem SUN for varje kilogram (kg) som barnet viger. En dos
ges vanligen var 8:e timme. Barn som véger 6ver 50 kg kommer att fa vuxendos.

Administreringssétt

- Meropenem SUN kommer att ges till dig som en injektion eller infusion i en stor ven

- Din lékare eller sjukskdterska kommer normalt att ge Meropenem SUN till dig

- Vissa patienter, fordldrar eller vardpersonal ar ibland utbildade pé att ge Meropenem SUN i
hemmet. Instruktioner for att gora detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet "Instruktioner for
att ge Meropenem SUN till dig sjdlv eller nigon annan hemma"). Anvénd alltid Meropenem
SUN enligt lékarens anvisningar. Radfréga din ldkare om du &r osdker.

- Din injektion ska inte blandas med eller sittas till 16sningar som innehéller andra lakemedel

- Injektionen kan ta ungefér 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din ldkare talar om hur
Meropenem SUN ska ges

- Du ska normalt fa dina injektioner vid samma tid varje dag

Om du anviint for stor méingd av Meropenem SUN

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvinda Meropenem SUN

Om du missar en injektion bor du fa den sé snart som mojligt. Men om det néstan é&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 SUN
Sluta inte anvinda Meropenem SUN forrén din ldkare sdger att du kan gora det. Om du har ytterligare
fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Allvarliga allergiska reaktioner

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

- Allvarliga utslag, klada eller nisselutslag pa huden

- Svullnad i ansiktet, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen

- Andndd, visande andning eller svart att andas

- Svéra hudreaktioner som inkluderar

o Allvarliga verkénslighetsreaktioner med feber, hudutslag och forédndringar 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.

o Allvarliga réda och fjilliga hudutslag, varfyllda bulor, blésor eller flagnande hud som kan vara
forenat med hog feber och ledvérk.

o Allvarliga hudutslag som kan se ut som rodaktiga runda flickar, ofta med blésor mitt pa balen,
flagnande hud, sér i munnen, halsen, nésan, konsorganen och 6gonen, och som kan foregés
av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en allvarligare
form (toxisk epidermal nekrolys).

Skada pa roda blodkroppar (ingen kéind frekvens)
Symtom som kan upptrada:

- Andfaddhet nir man inte forvantar sig det

- R&d eller brun urin.

Om du mérker ndgot av ovan ndmnda symtom, kontakta omedelbart en liikare.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Magont

- [llamaende

- Kréikningar

- Diarré

- Huvudvirk

- Hudutslag, klada

- Smarta och inflammation

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

- Forédndringar i blodprover, bland annat test som visar hur bra din lever fungerar.

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

- Forandringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodplattar (som gor att du fir bldmarken
lattare), okat 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 da och da

- Fordndringar av vérden frén blodprover, inklusive test som visar hur vél dina njurar fungerar

- Stickningar och pirrningar

- Infektioner i munnen eller slidan orsakade av en svamp (kandidos).

- Inflammation i tarmen med diarré

- Ombhet i venen dir Meropenem SUN injiceras.

- Andra fordndringar i blodet. Symtomen kan vara téta infektioner, hdg feber och halsont. Din

- lakare kan ta blodprover dé och dé.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

- Krampanfall (konvulsioner).
- Hastigt uppkommen desorientering och forvirring (delirium).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta inkluderar alla
biverkningar som inte listas i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Meropenem SUN ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rickhall for barn

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C

Efter beredning: Beredda 16sningar for intravends injektion eller infusion bor anvdndas omedelbart.
Tiden mellan start av beredning till avslutning av intravends injektion eller infusion bor inte dverstiga
en timme.

Beredd 16sning far ej frysas

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr meropenem

Varje injektionsflaska innehéller meropenemtrihydrat motsvarande 500 mg vattenfritt meropenem
Varje injektionsflaska innehaller meropenem trihydrat motsvarande 1 g vattenfri meropenem
Ovrigt innehallsimne ir vattenfritt natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Meropenem SUN ér ett vitt eller ljusgult kristallint pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska,
16sning 1 injektionsflaska.

Det finns 1 eller 10 injektionsflaskor per forpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH, Hoofddorp

Nederldnderna

Tillverkare:
Terapia SA

14



124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Romania

Eller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH, Hoofddorp

Nederldnderna

Denna bipacksedel dindrades senast 2021-04-14

Réad/medicinsk instruktion

Antibiotika anvénds for att behandla infektioner orsakade av bakterier. De har ingen effekt mot
infektioner orsakade av virus.

Ibland svarar en bakterieinfektion inte pa en antibiotikakur. En av de vanligaste orsakerna till detta
ar att bakterierna har blivit resistenta (motstdndskraftiga) mot det antibiotikum som forskrivits. Det
innebér att de kan dverleva och dven viéxa till trots antibiotika-behandling.

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

Nir din lakare har forskrivit en behandling med antibiotika ar avsikten att behandla endast din
nuvarande sjukdom. Genom att folja raiden nedan hjilper du till att forhindra utvecklingen av
resistenta bakterier som kan fa antibiotika att sluta verka.

1. Det dr mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum 1 rétt dos, vid rétt tidpunkt och i rétt antal dagar.
Lis instruktionerna pa etiketten och om det &r nigot du inte forstér, be lékare eller apotekspersonal

forklara.

2. Ta inte antibiotika om det inte har ordinerats specifikt till dig och anvédnd det bara for att
behandla den infektion som det forskrivits mot.

3. Ta inte antibiotika som har ordinerats till andra méinniskor dven om de har haft en infektion
liknande din.

4. Ge aldrig antibiotika som forskrivits till dig till ndgon annan.

5. Om du har antibiotika kvar efter att ha avslutat en kur enligt din ldkares ordination, lamna det
aterstdende lakemedlet till apoteket sé att det forstors pa ratt sétt.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for att ge Meropenem SUN till dig sjélv eller nigon annan i hemmet
Vissa patienter, fordldrar och vardpersonal &r utbildade for att ge Meropenem SUN i hemmet.

Varning - Du far bara ge detta likemedel till dig sjilv eller nigon annan i hemmet efter att en

likare eller sjukskoterska har utbildat dig.

- Likemedlet ska blandas med en vitska (spadningsvitska). Din ldkare kommer att beritta for dig
hur mycket av spadningsvitskan som ska anvéndas.

- Anvind lakemedlet genast efter beredning. Det fér inte frysas.

Ge Meropenem SUN genom injektion
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Meropenem som anvinds for intravends bolusinjektion ska beredas med sterilt vatten for
injektionsvitskor till en slutkoncentration av 50 mg/ml.

Hur man bereder detta lakemedel

1.

2.

Tvétta handerna och torka dem vil. Férbered en ren arbetsyta.

Ta ut Meropenem SUN-flaskan (injektionsflaskan) frén férpackningen. Kontrollera
injektionsflaskan och utgdngsdatumet. Kontrollera att injektionsflaskan &r hel och oskadad.

Ta bort det fargade locket och rengdr den grd gummiproppen med en alkoholtork. Lat
gummiproppen torka.

Anslut en ny steril ndl (kanyl) till en ny steril spruta, utan att vidrora nalen.

Dra upp den rekommenderade méingden av sterilt "vatten for injektionsvétskor” i sprutan. Den
mingd vétska som du behdver visas i tabellen nedan:

Dos av Meropenem SUN Maingd av vatten for

injektionsvitskor” som
behovs for spadning

500 mg (milligram) 10 ml (milliliter)
1 g (gram) 20 ml
1,5g 30 ml
2¢g 40 ml

Observera: Om din ordinerade dos av Meropenem SUN é&r mer &n 1 g, kommer du behdva anvéinda
mer dn en injektionsflaska av Meropenem SUN. Du kan sedan dra upp vétskan frén bada
injektionsflaskorna in i en spruta.

6.

10.

11.

12.

Tryck nalen pé sprutan genom mitten av den grda gummiproppen och injicera den
rekommenderade miangden “vatten for injektionsvétskor” i injektionsflaskan eller
injektionsflaskorna av Meropenem SUN.

Ta bort nalen frén injektionsflaskan och skaka injektionsflaskan kontinuerligt i handen i en
minut. Lt vila. Skaka injektionsflaskan i ytterligare en minut. Kontrollera att 16sningen é&r klar.
Skaka vid behov ytterligare en minut eller tills allt pulver har 16sts upp.

Rengor den gra gummiproppen igen med en ny alkoholtork och 1at gummiproppen torka.

Med kolven till sprutan helt i botten, sétt tillbaka nalen genom den gra gummiproppen. Du
maste sedan halla i bade sprutan och injektionsflaskan och vénda injektionsflaskan med sprutan
upp och ned.

Dra tillbaka kolven med nalspetsen kvar i vitskan och dra all vétska i injektionsflaskan in i
sprutan.

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

Hall sprutan upprétt med nalen pekande uppét. Knacka litt pa sprutan sa 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.
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13. Om du anvinder Meropenem SUN hemma, kassera alla anvinda nélar och infusionsslangar pa
ett lampligt sdtt. Om din lékare beslutar att avbryta behandlingen, kassera oanvint Meropenem
SUN pé ett lampligt sétt.

Hur du ger injektionen

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

Hur du ger Meropenem SUN genom en kort kanyl eller venkateter

1. Ta bort nélen frén sprutan och kasta forsiktigt bort nélen i din nalbehallare.

2. Rengdr dnden av den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholtork och 14t den torka.
Oppna locket pa kanylen och koppla sprutan.

3. Tryck sakta in sprutans kolv och ge antibiotika jamnt under ungeféar 5 minuter.

4, Nar du injicerat dosen av antibiotika och sprutan &r tom, ta bort den och anvéand skoljvitska
sdsom rekommenderats av din ldkare eller sjukskoterska.

5. Stang locket pa din kanyl och kasta forsiktigt sprutan i din nalbehallare.

Hur du ger Meropenem SUN genom en venport eller en centralkateter

1. Ta bort locket fran den vendsa porten eller katetern, rengor dnden pa katetern med en
alkoholtork och 14t den torka.

2. Koppla sprutan och tryck langsamt in sprutans kolv for att ge antibiotika jimnt under ungefér 5
minuter.
3. Nér du injicerat dosen av antibiotika, ta bort sprutan ochanvénd skoljvitska sdsom

rekommenderats av din ldkare eller sjukskoterska.

4. Placera ett nytt rent lock pa centralkatetern och kasta forsiktigt sprutan i din nélbehallare.

Ge Meropenem SUN som intravenos infusion

Meropenem SUN kan ges som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter. For intravends
infusion kan Meropenem SUN-injektionsflaskor beredas direkt med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
infusionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5%) infusionsvétska, 16sning till en slutlig
koncentration av 1 till 20 mg/ml.

Losningen ska skakas fore anvéndning.
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