PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Meronem 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Meronem 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

meropeneemi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lilikkeen kayttimisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke 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. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meronem on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kidytdt Meronemia
Miten Meronemia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meronemin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Mita Meronem on ja mihin siti kéyte tiin

Meronem kuuluu karbapeneemiantibioottien ryhmidan. Meronem tappaa bakteereja, jotka voivat
aiheuttaa vakavia infektioita.

Meronemia voidaan kiyttdd seuraavien infektioiden hoitoon aikuisilla ja vihintdan 3 kuukauden ikéisilld
lapsilla:

o Tulehdus keuhkoissa (keuhkokuume)

o Kystiseen fibroosiin littyvat keuhkoputken ja keuhkotulehdukset

o Komplisoituneet virtsatietulehdukset

o Komplisoituneet vatsaontelon tulehdukset

o Synnytyksen aikaiset ja jilkeiset tulehdukset

o Komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

o Akuutti bakteeritulehdus aivoissa (meningiitti).

Meropeneemia voidaan kiyttdd veressi esiintyvian bakteeri-infektion hoitoon, jos se saattaa littya
edelld mainittuihin infektioihin.

Meronemia voidaan kiyttdid my0os neutropeniapotilaiden hoitoon, joilla epéilldén olevan
bakteeritulehduksesta johtuva kuume.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Meronemia

Ali kiyti Merone mia
o jos olet allerginen meropeneemille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6),



o jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisillimeille, kefalosporiineille tai karbapeneemeille,
silld saatat olla allerginen my6s meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aédkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Meronemia:
o jos sinulla on terveyteen littyvid ongelmia, kuten maksa- tai munuaissairauksia,

o jos olet saanut vakavan antibiooteista aiheutuneen ripulin.

Sinulle saattaa kehittyd positiivinen tulos Coombsin testissd, joka osoittaa punasoluja mahdollisesti
tuhoavien vasta-aineiden olemassaolon. Laakarisi keskustelee tistd kanssasi.

Sinulle saattaa kehittyd vaikeiden ihoreaktioiden merkkejé ja oireita (ks. kohta 4). Jos nédin kiy, kdédnny
heti lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen oireiden hoitamiseksi.

Jos et ole varma, koskeeko ylld mainittu luettelo sinua, kdénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen ennen Meronemin kayton aloittamista.

Muut lidéikevalmisteet ja Meronem

Kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin
kéayttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Meronem saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta tai muilla ladkkeilld voi olla vaikutusta
Meronemin tehoon.

Kerro ldédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kdytdt jotakin seuraavista lddkkeistd:

o probenesidi (kihtilidke)

o valproiinihappo, natriumvalproaatti, valpromidi (epilepsialdéke). Meronemia ei tule kiyttda, koska
se voi heikentdd natriumvalproaatin vaikutusta

o suun kautta otettavat antikoagulantit (verihyytymien hoitoon tai ehkdisyyn).

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Varmuuden vuoksi Meronemin kayttod
on suositeltavaa vilttid raskauden aikana. Ladkari paéttdd tuleeko sinun kdyttdd Meronemia.

On térkedé, ettd ennen Meronem-hoidon aloittamista kerrot Iddkérille, jos imetit tai aiot imettdd. Pieni
médra titd ladkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon. Siksi ldkari paéttaa tuleeko sinun kayttaa
Meronemia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia Meronemin vaikutuksesta kykyysi ajaa tai kdyttdd tyokaluja ja koneita ei ole tehty.
Meronemin kidyton yhteydessé on todettu padnséarkya ja kihelmdintid tai pistelyd iholla (tuntoharhoja).
Miké tahansa néistd haittavaikutuksista saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kéyttdkykyyn.
Meronem saattaa aiheuttaa tahattomia lihasten likkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kehon nopeaa ja
hallitsematonta vapinaa (kouristuskohtauksia). Tahén littyy yleensi tajunnanmenetys. Ali aja tai kiyti
koneita, jos saat niitd haittavaikutuksia.

Meronem siséltii natriumia

Meronem 500 mg: Tama ladkevalmiste sisdltdd 45 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
500 mg:n annos. Tdmé vastaa 2,25 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta
aikuisille.

Meronem 1 g: Tamé lddkevalmiste sisdltdd 90 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1 gin
annos. Tama vastaa 4,5 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuisille.



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

3.  Miten Meronemia kéytetisin

Kéyta titi ladkettd juuri siten kuin [Adkari on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Kaytto aikuisille

o Annos riippuu infektiosi tyypistd, missd pain kehoasi infektio on ja kuinka vakava se on. Ladkari
padttad tarvitsemasi annoksen.

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

Kaytto lapsille ja nuorille

o 3 kuukauden - 12 vuoden ikdisille lapsille annos padtetddn lapsen idn ja painon perusteella.
Tavanomainen annos on 10 - 40 mg Meronemia jokaista lapsen painokiloa (kg) kohti. Annos
annetaan yleensé joka 8. tunti. Y1 50 kg painaville lapsille voidaan kdyttdd aikuisten annosta.

Miten Meronemia kayte tiain

o Meronem annetaan sinulle injektiona tai infuusiona isoihin suoniin.

o Normaalisti ladkéri tai sairaanhoitaja antaa Meronemia sinulle.
Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat voidaan kuitenkin opastaa Meronemin kotikayttoon.
Tarkemmat kdyttoohjeet ovat timén pakkausselosteen lopussa (kohta ”Meronemin anto-ohjeet
kotioloissa”). Kéayti titd lddkettd juuri siten kuin ladkarisi on madrannyt. Tarkista ohjeet
ladkariltd, mikili olet epdvarma.

o Sinulle annettavaa injektiota ei saa sekoittaa tai lisitd muita lidkeaineita sisdltdviin liuoksiin.

o Injektion antaminen saattaa kestdd 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. Ladkéri kertoo kuinka
Meronem annetaan.

o Sinun pitéisi normaalisti saada injektiosi paivittdin aina samaan aikaan.

Jos kiytit enemmin Meronemia kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat kiyttisi Meronemia

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

Jos lopetat Meronemin kiyton
Ali lopeta Meronemin kiiyttod ennen kuin Eikiri pyytid sinua lopettamaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
Vakavat allergiset reaktiot

Jos sinulle ilmaantuu miké tahansa seuraavista merkeisté tai oireista, kadnny vilittomésti ldskérin tai
sairaanhoitajan puoleen. Saatat tarvita kiireellistd lddkehoitoa. Oireina ja merkkeind voi esiintyé

akillisesti:

° vaikea ihottuma, nokkosrokko tai thon kutina

o kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen
o hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet
° vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien

o vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin littyy kuumetta, ihottumaa tai muutoksia maksan
toimintaa mittaavissa verikokeissa (maksaentsyymien madrdn suurenemista) ja tietyn
tyyppisten valkosolujen (eosinofiilien) midrdn suurenemista ja imusolmukkeiden
suurenemista. Naméi saattavat olla merkkejd yliherkkyyteen littyvastd monielinhdiriosta,
jota kutsutaan lidkkeeseen liittyvéksi yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtyméksi (DRESS-
oireyhtyméaksi).

o vaikea, punoittava, hilseilevéd ihottuma, mirkéiset ihondppylit, rakkulat tai thon
kuoriutuminen, joihin saattaa littyd korkea kuume ja nivelkipuja.

o vaikeat ihottumat, jotka voivat esiintyd vartalolla pyoreind ldiskini, joiden keskikohdassa on
rakkula, thon kuoriutumisena, suun, kurkun, nenén, sukupuolielinten ja siimien haavaumina
ja joita voi edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymaé) tai
voivat esiintyd vield vaikeampana ihottuman muotona (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Punasolujen vaurioituminen (tunte maton)

Tyypilliset oireet:
o odottamaton hengenahdistus
o virtsan virjaytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkun yllimainituista oireista, ota vilittomésti yhte ytta laikériin.
Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyé enintiin 1 kayttijilli kymmenesti)

o Mahakipu

. Pahoinvointi

. Oksentaminen
o Ripuli

o Paansarky

° Ihottuma, thon kutina

o Kipu ja tulehdus

o Veren lisdédntynyt verihiutaleiden miira (nékyy verikokeissa)

° Muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien maksan toimintakokeet.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttijalli s adasta)

o Verimuutokset. Téllaisia ovat vahentynyt verihiutaleiden madard (misté voi johtua suurempi
mustelmaherkkyys), joidenkin valkosolujen miaran lisddntyminen, muiden valkosolujen madéran
vihentyminen seké bilirubiinin méérén lisdédntyminen. Ladkarisi saatta midrati sinut ajoittain

verikokeisiin.
° Muutokset verikokeissa, mukaan lukien munuaisten toimintakokeet.
o Pisteleva tunne (kuin pistelyd neulalla).
o Suun ja eméttimen tulehdukset, jotka ovat sienen aiheuttamia (kandidoosi)

o Suolitulehdukset, joihin liittyy ripulia



o Verisuonien arkuus/kipeytyminen Meronemin pistoskohdassa
o Muut verimuutokset. Oireita voivat olla toistuvat tulehdukset, korkea kuume ja kurkkukipu.
Laskari saattaa madratd sinut ajoittain verikokeisiin.

Harvinainen (voi esiintyé enintiiin 1 kayttiijilli tuhannesta)
o Kouristuskohtaukset
o akuutti sekavuustila (delirium).

Muiden samantyyppisten lidkkeiden kdyton yhteydessd on havaittu ékillistéi rintakipua, joka voi olla
oire mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta nimeltddn Kounisin oireyhtyma. Jos téllaista imenee,
ota vilittomasti yhteyttd ladkariin tai sairaanhoitajaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Meronemin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titid [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Séilytd alle 30 °C.

Injektioneste
Valmistuksen jilkeen: Liuos laskimonsisdiseen injektioon on kédytettdva vilittomasti. Laskimonsisdinen

injektio on saatettava padtokseen:

- 3 tunnin sisélld liuoksen valmistamisen aloittamisesta, kun liuos on séilytetty enintddn 25 °C
lampétilassa.

- 12 tunnin sisdlld liuoksen valmistamisen aloittamisesta, kun liuos on siilytetty jidkaappilimpdtilassa
(2-8°C).

Infuusioneste

Valmistuksen jélkeen: Infuusioliuos laskimoon on kéytettédva valittomasti.

Infuusio laskimoon on saatettava paatokseen:

- 3 tunnin sisdlld liuoksen valmistamisen aloittamisesta, kun Meronem on liuotettu NaCl-liuokseen
ja infuusioliuos on sdilytetty enintddn 25 °C lampétilassa.

- 24 tunnin sisdlld uoksen valmistamisen aloittamisesta, kun Meronem on luotettu NaCl-liuokseen

- Infuusio on aloitettava vilittomasti, kun Meronem on liuotettu glikoosiliuokseen (dekstroosi).

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna injektioliuos on kdytettava heti, ellei avaamis-, valmistus- ja
laimennustapa poista mikrobikontaminaation mahdollisuutta.



Ellei kdyttovalmiiksi saatettua valmistetta kdyteté heti, sen sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat
kayttdjan vastuulla.

Valmistettua linosta ei saa jaadyttas.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Meronem siséltia

Meronem 500 mg: Vaikuttava aine on meropeneemi. Yksi injektiopullo siséltda
meropeneemitrihydraattia mééran, joka vastaa 500 mg vedetontd meropeneemia.

Meronem 1 g: Vaikuttava aine on meropeneemi. Yksi injektiopullo siséltdd meropeneemitrihydraattia
madrin, joka vastaa 1 g vedetontd meropeneemia.

Muu aine on vedetdn natriumkarbonaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
o Meronem on injektiopullossa oleva valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe injektio- tai
infuusioliuosta varten. Pakkaus sisdltdd yhden tai 10 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja

Pfizer Service Company BV
10 Hoge Wei

1930 Zaventem

Belgia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.5.2024



Ladkinnallisid lisdtietoja

Antibiootteja kiytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivit tehoa virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus bakteerien aiheuttama infektio ei reagoi antibioottikuuriin. Yksi yleisimmisti syistd tille on se,
ettd infektion aiheuttavat bakteerit ovat vastustuskykyisid kdytetylle antibiootille. Tdmé tarkoittaa sitd,
ettd bakteerit voivat selviytya ja jopa lisidntyd antibiootista huolimatta.

Bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi antibiooteille monista syisté. Antibioottien harkitsevainen
kayttd voi auttaa vihentdméin bakteerien mahdollisuutta kehittyd niille vastustuskykyisiksi.

Kun la4dkéri maéaraa sinulle antibioottikuurin, se on tarkoitettu ainoastaan nykyisen sairautesi hoitoon.
Huomion kiinnittiminen seuraaviin seikkoihin auttaa estimddn vastustuskykyisten bakteerien
kehittymistd, joka saattaisi estdé antibioottien vaikutuksen.

1. On erittdin tarkeda, ettd otat antibioottia oikean annoksen, oikeisiin kellonaikoihin ja oikean
ajanjakson ajan. Lue ohjeet pakkauksen etiketistd. Jos et ymmarré jotakin, niin pyyda ladkaria tai
apteekin henkilokuntaa selittimaan.

2. Sinun ei tule ottaa antibioottia ellei se ole méératty juuri sinulle ja sinun tulee kdyttdda antibioottia
vain sen infektion hoitoon mihin se on maéarétty.

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

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

5. Jos sinulle jad antibiootteja kun olet ottanut kuurin ld4dkarin ohjeiden mukaisesti, sinun tulee vieda
loput antibiootit apteekkiin hédvitettdviksi asianmukaisesti.

Meronemin anto-ohjeet kotioloissa
Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat opastetaan antamaan Meronemia kotona.

Varoitus — dld anna Meronemia itsellesi tai kenellekdin muulle kotona ennen kuin ladkiri tai
sairaanhoitaja on opastanut sinua Meronemin kéytoss:.

Kuinka Meronem-liuos valmistetaan

o Ladkevalmiste taytyy sekoittaa nesteeseen (liuotin). Ladkari kertoo sinulle, paljonko luotinta
kiytetdaan.

o Kéyté kayttovalmiiksi sekoitettu liuos vilittomasti sekoittamisen jalkeen. Liuos ei saa jaétya.

1. Pese kitesi ja kuivaa ne hyvin. Valmistele puhdas tydskentelyalue.

2. Poista Meronem-injektiopullo pakkauksesta. Tarkasta injektiopullo ja kiytettidva viimeistdén
-paivdys. Tarkasta, ettd injektiopullo on koskematon eiké se ole vaurioitunut.

3. Poista virillinen suojus ja puhdista harmaa kumitulppa alkoholiin kostutetulla puhdistuslinalla.
Anna kumitulpan kuivua.

4. Yhdistd uusi, steriili neula uuteen, steriiliin injektioruiskuun koskettamatta niiden paita.




5.

Vedi suositeltava midra steriilid, injektioihin kiytettdvaa vettd ruiskuun. Tarvittava liuotinméaéra
ndkyy alla olevassa taulukossa:

Meronem-annos Injektioihin kiytettdvin veden
mééré luosta varten

500 mg (milligrammaa) 10 ml (millilitraa)

1 g (gramma) 20 ml

15¢g 30 ml

2g 40 ml

Huomioitavaa: Jos middritty Meronem-annos on enemméin kuin 1 g, tarvitset enemmén kuin yhden
Meronem-injektiopullon. Télloin voit vetia liuottimet yhteen ruiskuun.

6.

10.

11.

12.

13.

Paina injektioruiskun neula harmaan kumitulpan keskeltd ldpi ja ruiskuta suositeltava annos
njektioihin kiytettdvid vettd Meronem-injektiopulloon tai -pulloihin.

Poista neula injektiopullosta ja ravista injektiopulloa hyvin noin 5 sekunnin ajan tai kunnes kaikki
jauhe on liuennut. Puhdista harmaa kumitulppa vield kerran alkoholiin kostutetulla puhdistusliinalla
ja anna kumitulpan kuivua.

Paina neula uudestaan IApi harmaan kumitulpan siten, etti injektioruiskun méntd on kokonaan
painuneena ruiskun sisddn. Pidd kiinni seké injektioruiskusta ettd injektiopullosta ja kddnna

injektiopullo ylosalaisin.

Pida neulan paé edelleen linoksessa, vedd mantda ulospéin ja veda kaikki livos injektiopullosta
injektioruiskuun.

Poista neula ja ruisku injektiopullosta ja hévitd tyhjd injektiopullo asianmukaisesti.

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

Poista ilma ruiskusta painamalla midntda varovaisesti kunnes kaikki ilma on poistunut.
Jos kéytidt Meronemia kotona, huolehdi neulojen ja infuusioletkujen asianmukaisesta

hévittimisestd. Jos ladkéri padttda lopettaa Meronem-hoitosi, huolehdi kdyttimatta jaéneen
Meronemin asianmukaisesta havittimisesta.

Injektion antaminen

Voit antaa ladkevalmisteen joko kdyttamalld laskimo- tai Venflon-kanyylid, tai keskuslaskimoporttia tai -
katetria.

Meronemin antaminen kiyttien perifeeristi laskimokanyylia
1. Poista neula injektioruiskusta ja hivitd neula asianmukaisesti viiltdvéan jatteen mukana.

2. Pyyhi perifeerisen laskimokanyylin pdé alkoholiin kostutetulla puhdistusliinalla ja anna sen
kuivua. Avaa kanyylin korkki ja yhdistd ruisku sithen.

3. Paina hitaasti ruiskun méntda antaaksesi mikrobilddkkeen tasaisesti noin 5 minuutin kuluessa.

4. Kun olet saanut mikrobilidkkeen annetuksi ja ruisku on tyhji, poista ruisku ja huuhtele kanyyli,
kuten lddkéri tai sairaanhoitaja on neuvonut.



5. Sulje kanyylin korkki ja havitd ruisku asianmukaisesti viiltdvén jitteen mukana.

Meronemin antaminen kiyttien keskuslaskimoporttia tai -kate tria

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

2. Yhdistd injektioruisku porttiin/katetriin ja paina hitaasti ruiskun méntida antaaksesi antibiootin
tasaisesti noin 5 minuutin kuluessa.

3. Kun olet saanut antibiootin annetuksi ja ruisku on tyhji, poista ruisku ja huuhtele portti/katetri,
kuten laédkéri tai sairaanhoitaja on neuvonut.

4. Laita puhdas tulppa porttiin tai keskuslaskimokatetriin paéhin ja havitd ruisku asianmukaisesti
villtdvan jatteen mukana.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Meronem 500 mg pulver till injektionsvitska eller infusionvitska, losning
Meronem 1 g pulver till injektionsvitska eller infusionvitska, 16sning

meropenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

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

- Detta likemedel 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Meronem ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Meronem
Hur du anvinder Meronem

Eventuella biverkningar

Hur Meronem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Meronem ér och vad det anvinds for

Meronem hor till en likemedelsgrupp kallad karbapenem-antibiotika. Den verkar genom att doda
bakterier som kan orsaka allvarliga infektioner.

Meronem kan anvéindas for behandling av foljande infektioner hos vuxna och barn vid minst
3 manaders alder:

e Infektion i lungorna (pneumoni)

e Infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros

e Komplicerade urinvigsinfektioner

e Komplicerade bukinfektioner

e Infektioner som kan intrdffa under eller efter forlossning

e Komplicerade infektioner i hud eller mjukdelar

e Akuta bakterieinfektioner i hjirnan (meningit)

Meronem kan anvéindas for behandling av neutropena patienter med feber som misstianks vara orsakad
av bakterieinfektion.

Meronem kan anvindas for att behandla bakterieinfektioner 1 blodet som kan ha ett samband med
ndgon av infektionerna som ndmnts hér ovan.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Meronem

Anvind inte Meronem

- om du dr allergisk mot meropenem eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner eller
karbapenemer eftersom du di ocksé kan vara allergisk mot meropenem.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander Meronem om:
- du har problem med hélsan, till exempel lever- eller njursjukdom.

- du har fatt 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 réda blodkroppar. Din likare kommer att tala med dig om det.

Du kan f4 tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner (se avsnitt 4). Om det hdander ska du
omedelbart tala med lidkare eller sjukskdterska sé att du kan fa behandling fér symtomen.

Om du ér osdker pad om nagot av ovanstaende géller for dig, tala med din ldkare eller sjukskoéterska
innan du far Meronem.

Andra likemedel och Meronem

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel.

Det beror pa att vissa likemedel kan paverka eller pdverkas av behandlingen med Meronem.

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

e Probenecid (lakemedel mot gikt)

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

e Blodfértunnande likemedel som tas via munnen (anvéinds for att behandla eller férebygga
blodproppar).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Det dr 6nskvért att undvika Meronem under
graviditet. Din likare beslutar om du bor f& Meronem.

Det ar viktigt att du beréttar for din likare om du ammar eller tdnker borja amma nnan du far
Meronem. Smd méngder av detta lakemedel kan g& 6ver i modersmjolken. Darfor beslutar din ldkare
om du bor ges Meronem medan du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Inga studier pa paverkan av formagan att framfora fordon eller anvianda maskiner har utforts.
Meronem har associerats med huvudvark och krypningar eller stickningar i huden (parestesi). Vilken
som helst av dessa biverkningar kan paverka kérférmégan eller anvindningen av maskiner. Meronem
kan orsaka ofrivilliga muskelrorelser som kan orsaka snabba och okontrollerbara skakningar
(krampanfall.) Dessa atfoljs ofta av forlust av medvetandet. Kor eller anviand inte maskiner, om du far
dessa biverkningar.

Meronem inne héller natrium

Meronem 500 mg: Detta likemedel innehéller 45 mg natrium (huvudingrediensen i vanligt
koksalt/bordssalt) per 500 mg dos. Det motsvarar 2,25 % av det rekommenderade dagliga maxintaget
av salt for vuxna.

Meronem 1 g: Detta likemedel innehaller 90 mg natrium (huvudingrediensen i vanligt koksalt/bordssalt)
per 1 g dos. Det motsvarar 4,5 % av det rekommenderade dagliga maxintaget av salt for vuxna.
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Om du har ett hédlsoproblem som gor att du behdver kontrollera ditt intag av natrium, tala om det for din
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

3. Hur du anvander Meronem

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
RAdfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r oséker.

Anviandning for vuxna

e Dosen beror pa vilken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig den
ar. Din ldkare bestimmer dosen som du behdver

e Dosen for vuxna ar 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.

Anviandning for barn och ungdomar

e Dosen for barn 6ver 3 méanader och upp till 12 ar beror pa barnets dlder och vikt. Vanlig dos ar
mellan 10 mg och 40 mg av Meronem for varje kilogram (kg) som barnet viger. En dos ges
vanligen var 8:¢ timme. Barn som véger over 50 kg kommer fa vuxendos.

Hur du anvinder Meronem

e Meronem kommer att ges till dig som en mjektion eller infusion i en stor ven

e Din likare eller sjukskoterska kommer normalt att ge Meronem till dig

e Vissa patienter, fordldrar eller vardpersonal &r ibland utbildade pa att ge Meronem i hemmet.
Instruktioner for att gora detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet: Instruktioner for att ge
Meronem till dig sjilv eller ndgon annan i hemmet). Anvénd alltid Meronem enligt likarens
anvisningar. Radfraga din lakare om du &r oséker.

e Din injektion ska inte blandas med eller séttas till [dsningar som innehaller andra likemedel

e Injektionen kan ta ungefir 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din likare talar om hur
Meronem ska ges

e Du ska normalt & dina injektioner vid samma tid varje dag

Om du anvént for stor méingd av Meronem

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Meronem
Om du glommer en injektion bor du fa den sé& snart som mojligt. Men om det néstan &r tid for nésta
injektion, hoppa dver den glomda injektionen.

Du ska inte ges dubbel dos (tvéa injektioner vid samma tidpunkt) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Meronem
Sluta inte anvinda Meronem forrén din likare sdger att du kan gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behéver inte fa

dem.
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Allvarliga allergiska reaktioner

Om du far nagra av foljande tecken eller symtom ska du omedelbart tala med likare eller
sjukskoterska. Du kan behdva bradskande medicinsk behandling. Symtom och tecken kan upptrada
plotsligt:

o Allvarliga utslag, klada eller ndsselutslag pd huden

o Svullnad i ansiktet, lappar, tunga eller andra delar av kroppen

o Andndd, visande andning eller svart att andas.

o Allvarliga hudreaktioner, som kan omfatta:

o Allvarliga 6verkénslighetsreaktioner med feber, hudutslag och fordndringar i blodtester for
kontroll av leverfunktionen (hdjda nivaer av leverenzymer) och en dkning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili) och forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pa en
overkénslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.

o Allvarliga rédaktiga hudutslag, varfyllda bulor, blasor eller flagnande hud. Detta kan vara
forenat med hog feber och ledvirk

o Allvarliga hudutslag, som kan upptriada pa kroppen som runda flickar, ofta med en blasa i
mitten, flagnande hud, sar i munnen svalget, ndsan, konsorgan sam 6gon och som kan
foregas av feber och flunssaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller kan
upptrdda som en allvarligare hudutslagstyp (toxisk epidermal nekrolys).

Skada pa réoda blodkroppar (ingen kiind frekvens)
Symtom som kan upptrada:

o Andfaddhet ndr man inte forvéntar sig det
o R&d eller brun urin.
Om du mérker ndgot av ovan nimnda symtom, kontakta omedelbart en likare.

Andra méjliga biverkningar:

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

. Magont

o [llaméende

o Krikningar

o Diarré

o Huvudvirk

o Hudutslag, klada

o Smiirta och inflammation

o Okat antal blodplittar i blodet (miits i ett blodprov)

o Forandringar i blodprover, bland annat test som visar hur bra din lever fungerar.

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

o Forandringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodpléttar (som gor att du far bldiméarken
lattare), 6kat antal av vissa vita blodkroppar, minskad antal av andra vita blodkroppar och 6kade
mangder av en substans som kallas bilirubin’. Din ldkare kan ta blodprover d& och da

o Fordndringar av vdarden fran blodprover, inklusive test som visar hur vél dina njurar fungerar
o Stickningar och pirrningar

o Svampinfektioner i munnen eller underlivet

o Inflammation i tarmen med diarré

o Omhet i venen diir Meronem injiceras

o Andra fordndringar i blodet. Symtomen kan vara tita infektioner, hog feber och halsont. Din
lakare kan ta blodprover da och da

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)
o Kramper
o akut forvirring och dngslan (delirium).
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Plotslig brosts mirta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom har férekommit med liknande likemedel. Tala omedelbart med likare eller
sjukskoterska om detta hénder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Meronem ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgadngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Injektion
Beredd 16sning: Den beredda 16sningen for intravends injektion bor anvdndas omedelbart. Tiden mellan

start av spadning till avslutning av intravends injektion bor inte Gverstiga:
- 3 timmar vid forvaring i upp till 25 °C.
- 12 timmar vid kall forvaring (2 - 8 °C).

Infusion

Efter beredning: Beredda losningar for intravends infusion bor anviindas omedelbart. Tiden mellan start
av beredning till avslutning av intravends infusion bor inte dverstiga:

- 3 timmar vid forvaring i upp till 25 °C om Meronem har I6sts i natriumklorid,;

- 24 timmar vid kall férvaring (2 - 8 °C) om Meronem har 16sts i natriumklorid.

- Om Meronem har 16sts 1 dextros bor 16sningen anvdandas omedelbart.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvidndas omedelbart, savida inte metoden for
6ppnande/beredning/spadning utesluter risk for mikrobiell kontamination.

Om produkten inte anvinds omedelbart, dr forvaringstider och forhdllanden vid anvéndning
anviandarens ansvar.

Beredd 16sning far ej frysas.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

Meronem 500 mg: Den aktiva substansen dr meropenem. 1 injektionsflaska innehaller
meropenemtrihydrat motsvarande 500 mg vattenfritt meropenem.

Meronem 1 g: Den aktiva substansen 4r meropenem. 1 injektionsflaska innehéller meropenemtrihydrat
motsvarande 1 g vattenfritt meropenem.

Ovrigt innehallsimne ir vattenfritt natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
e Meronem ar ett vitt eller ljust gult pulver till injektionsvétska eller infusionsvatska, 16sning i
injektionsflaska. Det &r 1 eller 10 njektionsflaskor per forpackning.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
10 Hoge Wei

1930 Zaventem

Belgien

Denna bipacksedel dindrades senast 2.5.2024
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Réad/medicinsk instruktion

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

Ibland svarar en bakterieinfektion inte pd en antibiotikakur. En av de vanligaste orsakerna till detta ar
att bakterierna har blivit resistenta (motstandskraftiga) mot det antibiotikum som forskrivits. Det
innebdr att de kan 6verleva och dven vixa 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 &r avsikten att behandla endast din
nuvarande sjukdom. Genom att folja rdden nedan hjélper du till att forhindra utvecklingen av resistenta
bakterier som kan fé antibiotika att sluta verka.

1. Det ar mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum i rétt dos, vid rétt tidpunkt och i ritt antal
dagar. Lis instruktionerna pa etiketten och om det dr nadgot du inte forstar, be likare eller
apotekspersonal forklara.

2. Ta inte antibiotika om det inte har skrivits ut speciellt fér dig och du ska bara ta det fér den

infektion som det forskrivits mot.

Ta mte antibiotika som skrivits ut till andra &ven om de har haft en infektion som liknar din.

Ge aldrig antibiotika som forskrivits till dig till nAgon annan.

5. Om du har antibiotika kvar efter att ha avslutat en kur enligt din likares ordination, limna
tillbaka 6verbliven medicin till apoteket sa att den forstors pa ratt sitt.

B »

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for att ge Meronem till dig sjilv eller nigon annan i he mmet
Vissa patienter, fordldrar och vardpersonal 4r utbildade for att ge Meronem i hemmet.

Varning — Du fir bara ge detta likemedel till dig sjilv eller nigon annan i hemmet efter att
en likare eller sjukskoterska har utbildat dig.

Hur bereder man detta likemedel

o Likemedlet ska blandas med en vitska (spadningsvitska). Din likare kommer att beritta for dig
hur mycket av spadningsvitskan som ska anvindas

e Anvind likemedlet genast efter beredning. Den far inte frysas

1. Tvétta hinderna och torka dem vil. Forbered en ren arbetsyta.

2. Ta ut Meronem-flaskan (injektionsflaskan) fran forpackningen. Kontrollera injektionsflaskan och
utgdngsdatumet. Kontrollera att injektionsflaskan ar hel och oskadad.

3. Ta bort det fiargade locket och rengér den gra gummiproppen med en alkoholtork. Lét
gummiproppen torka.

4. Anslut en ny steril nal (kanyl) till en ny steril spruta, utan att vidrora nalen.
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5. Dra upp den rekommenderade midngden av sterilt ’vatten for injektionsvétskor” i sprutan. Den
mangd vitska som du behdver visas i tabellen nedan:

Dos av Meronem Mingd av “vatten for injektionsvétskor” som
behovs for spiadning

500 mg (milligram) 10 ml (milliliter)

1 g (gram) 20 ml

15¢g 30 ml

2g 40 ml

Observera: Om din ordinerade dos av Meronem dr mer én 1 g, kommer du behdva anvinda mer én
en injektionsflaska av Meronem. Du kan sedan dra upp vétskan fran bada
injektionsflaskorna in i en spruta.

6. Tryck ndlen pa sprutan genom mitten av den graa gummiproppen och injicera den
rekommenderade midngden “vatten for injektionsvétskor” i injektionsflaskan eller
injektionsflaskorna av Meronem.

7. Ta bort ndlen fran injektionsflaskan och skaka flaskan vl i ungefir 5 sekunder eller tills allt pulver
har l6sts. Rengor den grd gummiproppen pé nytt med en ny alkoholtork och 1at gummiproppen
torka.

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

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

10. Ta bort nal och spruta fran injektionsflaskan och kasta den tomma injektionsflaskan pa ett sakert
stille.

11. Hall sprutan uppritt med ndlen pekande uppat. Knacka ltt pa sprutan sé att eventuella bubblor i
vétskan stiger till toppen av sprutan.

12. Ta bort eventuell luft i sprutan genom att forsiktigt trycka kolven tills all luft ar borta.

13. Om du anvinder Meronem hemma, kassera alla anvénda nalar och infusionsslangar som du har
anvant pa ett impligt sdtt. Om din likare beslutar att avsluta behandlingen kassera oanvand
Meronem 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 Meronem genom en kort kanyl eller venkateter
1. Ta bort ndlen fran sprutan och kasta forsiktigt bort nlen i din nél-behallare.

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

3. Tryck sakta in sprutans kolv och ge antibiotika jamnt under ungefir 5 minuter.
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4. Nir du injicerat dosen av antibiotika och sprutan &r tom, ta bort den och ge lite skoljvatska

som rekommenderats av din likare eller sjukskoterska.

5. Sténg locket pd kanylen och kasta forsiktigt sprutan i din behéllare.

Hur du ger Meronem genom en venport eller en centralkateter

1.

Ta av locket fran venporten eller katetern, rengor dnden pé katetern med en alkoholtork
och 1at den torka.

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

Nér du injicerat dosen av antibiotika, ta bort sprutan och ge lite skoljvitska som
rekommenderats av din likare eller sjukskéterska.

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