Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Merocarb 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

meropeneemi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
. Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Merocarb on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Merocarb-valmistetta
Miten Merocarb-valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Merocarb-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitia Merocarb on ja mihin sita kiyte tiéin

Meropeneemi kuuluu karbapeneemiantibioottien ryhméédn. Se tappaa bakteereja, jotka voivat aiheuttaa
vakavia infektioita.

Merocarb on tarkoitettu aikuisille ja yli 3 kuukauden ikdisille lapsille seuraavien infektioiden hoitoon:
. Tulehdus keuhkoissa (keuhkokuume);

. Kystiseen fibroosiin liittyvit keuhkoputken- ja keuhkotulehdukset;

. Komplisoituneet virtsatietulehdukset;

. Komplisoituneet vatsaontelon tulehdukset;

. Synnytyksen aikaiset ja jilkeiset tulehdukset;

. Komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset;

. Akuutti bakteeritulehdus aivoissa (meningiitti).

Meropeneemia voidaan kayttda hoidettacssa kuumeisia neutropeenisia potilaita, joiden kuumeen
epéillidn johtuvan bakteeri-infektiosta.

Meropeneemia voidaan kiyttdd veressé esiintyvin bakteeri-infektion hoitoon, jos se saattaa hittyd
edelld mainittuihin infektiothin.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kaytit Merocarb-valmis tetta

Ali kiiytd Merocarbia

. jos olet allerginen meropeneemille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

. jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai

karbapeneemeille, silli saatat olla allerginen my6s meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Merocarbia,
jos:
. jos sinulla on terveyteen littyvid ongelmia, kuten maksa- tai munuaissairaus.
. jos olet saanut vakavan antibiooteista aiheutuneen ripulin.
1



Sinulle saattaa kehittyd positiivinen tulos Coombsin testissé, joka osoittaa punasoluja mahdollisesti
tuhoavien vasta-aineiden olemassaolon. La#karisi keskustelee tastd kanssasi.

Jos et ole varma, koskeeko ylld mainittu luettelo sinua, kddnny ldédkdrin tai sairaanhoitajan puoleen
ennen Merocarbin kdyton aloittamista.

Muut liifike valmis teet ja Merocarb

Kerro laédkdérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Merocarb saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta tai muilla 1d4dkkeilld voi olla vaikutusta
Merocarbin tehoon.

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kdytét jotakin seuraavista

ladkkeistd:

. Probenesidi (kihtilddke).

. Valproiinihappo, natriumvalproaatti, valpromidi (epilepsialiike). Merocarbia ei tule kiyttaa,
koska se voi heikentdd natriumvalproaatin vaikutusta.

. Suun kautta otettavat antikoagulantit (verihyytymien hoitoon tai ehkdisyyn).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Varmuuden vuoksi meropeneemin
kayttod on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana. Ladkari paattia, tuleeko sinun kayttda
meropeneemia.

On tiarkedé, ettd ennen meropeneemihoidon aloittamista kerrot lddkérille, jos imetét tai aiot imettaa.
Pieni mééra titi ladkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon. Siksi ladkéri padttda, tuleeko sinun kayttaa
meropeneemia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn eiole tehty. Meropeneemin kdyton yhteydessd on
todettu padnsirkya ja kihelmointid tai pistelyd iholla (tuntoharhoja). Mikd tahansa ndista
haittavaikutuksista saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Meropeneemi saattaa aiheuttaa tahattomia lihasten likkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kehon nopeaa ja
hallitsematonta vapinaa (kouristuksia). T4hin littyy yleensi tajunnanmenetys. Ali aja tai kiyti
koneita, jos saat nditd haittavaikutuksia.

Merocarb sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 90 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tami
vastaa 4,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuisille.

Témén lddkkeen suurin suositeltu vuorokausiannos sisdltdd 540 mg natriumia. Tama vastaa 27 %
aikuisen suositellusta pdivittdisestd enimméisannoksesta natriumin osalta.

Keskustele lddkérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset Merocarb valmistetta péivittdin
pitkid aikoja, varsinkin jos sinua on neuvottu noudattamaan vihésuolaista ruokavaliota.

3. Miten Merocarb-valmis tetta kiytetiéin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin 1d8kari on méardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Kdytto aikuisille

. Annos riippuu infektiosi tyypistd, missd pdin kehoasi infektio on ja kuinka vakava se on.
Ladkari padttda tarvitsemasi annoksen.
. Tavanomainen annos aikuisilla on 500 mg (milligrammaa) — 2 g (grammaa) yleensé 8 tunnin

vélein. Annosvéli saattaa kuitenkin olla pidempi, jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta.
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Kdytto lapsille ja nuorille

. 3 kuukauden - 12 vuoden ikéisille lapsille annos péétetddn lapsenidn ja painon perusteella.
Tavanomainen annos on 10-40 mg Merocarbia jokaista lapsen painokiloa (kg) kohti. Annos
annetaan yleensd 8 tunnin vélein. Yl 50 kg painaville lapsille voidaan kdyttdd aikuisten annosta.

Miten Merocarbia kdytetddn

. Meropeneemi annetaan sinulle injektiona tai infuusiona suureen laskimoon.

. Normaalisti l44kari tai sairaanhoitaja antaa Merocarbia sinulle.

. Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat voidaan kuitenkin opastaa Merocarbin kotikayttoon.
Tarkemmat kdyttoohjeet ovat timén pakkausselosteen lopussa (kohta ’Merocarbin anto-ohjeet
kotioloissa”). Kdytd Merocarbia juuri siten kuin ladkari on méérannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta,
jos olet epavarma.

. Sinulle annettavaa injektiota eisaa sekoittaa eiké lisitd muita lddkeaineita sisiltdviin liuoksiin.

. Injektion antaminen voi kestdd 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. Laakéari kertoo, kuinka
Merocarb annetaan.

. Sinun pitdisi normaalisti saada injektiosi pdivittdin aina samaan aikaan.

Jos kiytit enemmiin Merocarbia kuin sinun pitéisi
Jos olet vahingossa saanut liian suuren ldékeannoksen, ota heti yhteyttd ldékériin tai sairaalaan.

Jos unohdat kiyttada Merocarbia

Jos unohdat mjektion, ota se mahdollisimman pian.

Jos on kuitenkin jo melkein seuraavan injektion aika, ili ota unohtunutta annosta. Ali ota
kaksinkertaista annosta (kahta injektiota samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Merocarbin kiyton
Al4 lopeta meropeneemin kéyttdd ennen kuin lddkéari pyytdd sinua lopettamaan.
Jos sinulla on kysyttivaa tdmdn ladkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

Vakavat allergiset reaktiot

Jos sinulle ilmaantuu miké tahansa seuraavista merkeista tai oireista, kerro siita he ti laékarille tai
sairaanhoitajalle. Saatat tarvita kiireellistd lddkehoitoa. Oireina ja merkkeind voi esiintyd &killisesti:
. Vaikea ihottuma, nokkosrokko taiihon kutina.

. Kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen.

. Hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

. Vakavat ithoreaktiot, mukaan lukien:

- Vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin littyy kuumetta, hottumaa tai muutoksia maksan toimintaa
mittaavissa verikokeissa (maksaentsyymien méérin suurenemista) ja tietyn tyyppisten
valkosolujen (eosinofillien) mé4rin suurenemista ja imusolmukkeiden suurenemista. Nodmé
saattavat olla merkkejd yliherkkyyteen liittyvistd monielinhdiriostd, jota kutsutaan lidkkeeseen
littyviksi yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtyméksi (DRESS-oireyhtyméksi).

- Vaikea, punoittava, hilseilevd ihottuma, méarkéiset thondppylit, rakkulat taiihon kuoriutuminen,
joihin saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja.

- Vaikeat thottumat, jotka voivat esiintyd vartalolla pyoreind Idiskind, joiden keskikohdassa on
rakkula, thon kuoriutumisena, suun, kurkun, nenin, sukupuolielinten ja silmien haavaumina ja
joita voi edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyma) tai voivat
esiintyd vield vaikeampana ihottuman muotona (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Punasolujen vaurioituminen (usein tunte maton, voi vaikuttaa tunte mattomaan méiriin
ihmisii)
Tyypilliset oireet:



. Odottamaton hengenahdistus.
. Virtsan virjdytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkun yllimainituista oireista, ota heti yhteytté lidkériin.
Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (enintdin 1 potilaalla kymme nesti)

. Vatsakipu.

. Pahoinvointi.
. Oksentelu.

. Ripuli.

. Padkipu.

. Thottuma, kutina.

. Kipu ja tulehdus.

. Veren lisddntynyt verihiutaleiden méara (ndkyy verikokeissa).

. Muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien maksan toimintakokeet.

Melko harvinais et (enintdén 1 potilaalla sadasta)

. Verimuutokset. Téllaisia ovat vihentynyt verihiutaleiden méédra (mistd voi johtua suurempi
mustelmaherkkyys), joidenkin valkosolujen méérén lisdéntyminen, muiden valkosolujen méaarin
viahentyminen seka bilirubiinin méaran lisdéntyminen. Laédkarisi saattaa madrata sinut ajoittain

verikokeisiin.
. Muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien munuaisten toimintakokeet.
. Pistelevid tunne (kuin pistelyd neulalla).
. Suun tai eméttimen hiivatulehdus.
. Suolitulehdukset, joihin littyy ripulia.
. Verisuonien kipeytyminen meropeneemin pistoskohdassa.

. Muut verimuutokset. Oireita voivat olla toistuvat tulehdukset, korkea kuume ja kurkkukipu.
Ladkarisi saattaa madratd sinut ajoittain verikokeisiin.

Harvinaiset (enintéin 1 potilaalla tuhannesta)
. Kouristuskohtaukset.
. Akuutti sekavuustila (delirium).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Témé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan, taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Merocarb-valmisteen séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pullon etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméiirin
("EXP”) jilkeen. Viimeinen kayttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
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Injektio

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen: Liuos laskimonsisdiseen injektioon on kéytettdva vilittomésti.

Laskimonsisdinen injektio on saatettava padtokseen:

. 3 tunnin sisélld liuoksen valmistamisen aloittamisesta, kun liuos on sdilytetty kontrolloidussa
huoneenlimmossa (15-25 °C);

. 12 tunnin sisélld luoksen valmistamisen aloittamisesta, kun liuos on sdilytetty

Infuusio
Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen: Infuusioliuos laskimoon on kdytettdva vilittoméasti. Infuusio
laskimoon on saatettava padtokseen:

. 3 tunnin sisédlld liuoksen valmistamisen aloittamisesta, kun meropeneemi on luotettu
natriumkloridiin ja infuusioliuosta on sdilytetty kontrolloidussa huoneenlimmossa (15-25 °C);
. 24 tunnin sisélld liuoksen valmistamisen aloittamisesta, kun meropeneemi on liuotettu

natriumkloridiin ja infuusioliuosta on siilytetty 2-8 °C:n lampdétilassa.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna liuos on kdytettiva heti, ellei avaamis-/ valmistus-/
laimennustapa poista mikrobikontaminaation mahdollisuutta.

Ellei kiayttokuntoon saatettua valmistetta kiytetd heti, sen séilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttoa
ovat kéyttijan vastuulla.

5 % glukoosiliuokseen valmistettu liuos tulee kayttad valittomésti.

Kayttokuntoon saattamisen jilkeen:

. Laskimonsisdiseen injektioon ja infuusioon valmistetut liuokset on kdytettava valittomasti.

. Kéayttovalmis luos eisaa jadtya.

. Kaikki injektiopullot on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

. Liuoksen valmistelussa ja annostelussa on noudatettava aseptisia menetelmid. Liuos on
ravistettava ennen kdyttoa ja tarkastettava silmdméérdisesti. Vain kirkasta linosta, jossa eindy
hiukkasia, saa kdyttid. Ali kiyti titd Fikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lidkevalmisteen
ulkonédssé. Liuoksen valmistusohjeita on kohdassa ”Merocarbin anto-ohjeet kotioloissa”.

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Merocarb sisiltia

. Vaikuttava aine on meropeneemi.

. Yksi injektiopullo sisédltdd meropeneemitrihydraattia méérin, joka vastaa 1 g vedetontd
meropeneemia.

. Muu aine on natriumkarbonaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Merocarb on injektiopullossa oleva valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe injektio- tai infuusioliuosta
varten.
Pakkaus siséltdd 10 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Antibiotice SA
1 Valea Lupului Street
Iasi 707410, Romania



Talld lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Norja: Merocarb

Ruotsi: Merocarb

Suomi: Merocarb

Tanska: Merocarb

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.10.2021.

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus-ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivulla www.fimea.fi.

Merocarbin anto-ohjeet kotioloissa
Jotkut potilaat, vanhemmat tai hoitajat opastetaan antamaan Merocarbia kotona.

Varoitus: Ald anna titi lidketti itsellesi tai ke nellekéisin muulle kotona, ennen kuin Lizkiri tai
sairaanhoitaja on opastanut sinua sen kiytossa.

Lddkkeen kiyttokuntoon saattaminen:

. Ladkevalmiste taytyy sekoitettaa nesteeseen (liuotin). Ladkédri kertoo sinulle, paljonko liuotinta
kdytetdan.

. Kayti kiyttovalmiiksi sekoitettu liuos valittomasti sekoittamisen jilkeen. Liuos ei saa jadtya.

1. Pese kitesija kuivaa ne hyvin huolellisesti. Valmistele puhdas tyoskentelyalue.

2. Poista Merocarb-injektiopullo pakkauksesta. Tarkasta injektiopullo ja kdytettdva viimeistdan-
paivdys. Tarkasta, ettd injektiopullo on koskematon eikd se ole vaurioitunut.

3. Poista suojus ja puhdista kumitulppa etyylialkoholiin kostutetulla puhdistusliinalla. Anna
kumitulpan kuivua.

4. Yhdistd uusi, steriili kertakdyttoneula uuteen steriilin kertakdyttoinjektioruiskuun koskettamatta
niiden paita.

5. Veda suositeltava méaré steriilid, injektionesteisiin kéytettdvaa vettd ruiskuun. Tarvittava
liuotinméérd nikyy alla olevassa taulukossa:

Merocarb-annos Injektiothin kéytettdvin veden mdéré liuosta varten

lg 20 ml

Huomioitavaa: Jos méaritty Merocarb-annos on suurempi kuin 1 g, tarvitset enemmén kuin yhden
Merocarb-injektiopullon. Télloin voit vetdd liuottimet yhteen ruiskuun.

6. Paina injektioruiskun neula kumitulpan keskelti ldpi ja ruiskuta suositeltava annos injektioihin
kiytettavaa vettd Merocarb-injektiopulloon tai -pulloihin.

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

8. Paina neula uudestaan kumitulpan ldpi niin, ettd injektioruiskun ménté on kokonaan painuneena
ruiskun sisédén. Pidé sitten kiinni seké injektioruiskusta etté injektiopullosta ja kdénné injektiopullo
ylosalaisin.

9. Pidd neulan pdé edelleen liuoksessa, vedd ménti ulospédin ja vedi kaikki luos mjektiopullosta
njektioruiskuun.

10. Poista neula ja ruisku injektiopullosta ja havitd tyhjd injektiopullo asianmukaisesti.

11. Pid4 ruiskua ylosalaisin siten, ettd neula osoittaa ylospdin. Napauta ruiskua, ettd mahdolliset
liuoksessa olevat kuplat nousevat ruiskun yldosaan.

12. Poista ilma ruiskusta painamalla méntdd varovaisesti, kunnes kaikki ilma on poistunut.
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13. Jos kéytidt Merocarbia kotona, huolehdi neulojen ja infuusioletkujen asianmukaisesta
hévittimisestd. Jos ladkari padttdd lopettaa Merocarb-hoitosi, huolehdi kéyttdmétti jaédneen
Merocarbin asianmukaisesta havittimisesta.

Injektion antaminen

Laskimonsisdinen kerta-annos

Liuos kerta-annosinjektiota vartenvalmistetaan liuottamalla ladke loppupitoisuuteen 50 mg/ml
injektionesteisiin kaytettdvalld steriililld vedella.

Merocarbin antaminen kdyttden lyhyttd kanyylid tai katetria

L. Poista neula injektioruiskusta ja hdvitd neula asianmukaisesti viiltdvin jitteen mukana.

2. Pyyhi lyhyen kanyylin tai laskimokatetrin péé alkoholin kostutetulla puhdistusliinalla ja anna
sen kuivua. Avaa kanyylin korkki ja yhdistd ruisku sithen.

3. Paina hitaasti ruiskun méntidi antaaksesiantibiootin tasaisesti noin 5 minuutin kuluessa.

4. Kun olet saanut antibiootin annetuksi ja ruisku on tyhjd, poista ruisku ja huuhtele kanyyli, kuten
ladkari tai sairaanhoitaja on neuvonut.

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

Merocarbin antaminen kdyttien keskuslaskimoporttia tai -katetria

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

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

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

4. Laita puhdas tulppa porttiin tai keskuslaskimokatetrin paahén, ja havitd ruisku asianmukaisesti
viiltdvédn jitteen mukana.

Laskimonsisdinen infuusio

Infuusioliuos valmistetaan liuottamalla Iddke joko 9 mg/ ml (0,9-prosenttisella)
natriumkloridiliuoksella tai S-prosenttisella glukoosi-infuusioliuoksella, lidke loppupitoisuuteen
1-20 mg/ml.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Merocarb 1 g pulver till inje ktions-/infusionsvitska, l6sning

meropenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Merocarb édr och vad det anvinds for

Vad du behover veta nnan du anvinder Merocarb
Hur du anvinder Merocarb

Eventuella biverkningar

Hur Merocarb ska férvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Merocarb ir och vad det anvands for

Meropenem tillhér en grupp likemedel som kallas karbapenem-antibiotika. Det verkar genom att doda
bakterier, som kan orsaka allvarliga infektioner.
Merocarb anvénds for att behandla foljande hos vuxna och barn fran 3 manaders alder:

. Infektion i lungorna (lunginflammation).

. Infektioner i1 lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros.
. Komplicerade urinvdgsinfektioner.

. Komplicerade infektioner i buken.

. Infektioner som du kan fa under eller efter en forlossning.

. Komplicerade infektioner i hud och mjukdelar.

. Akut bakterieinfektion i hjirnan (meningit).

Meropenem kan anvindas vid behandling av patienter med neutropeni (brist pa en typ av vita
blodkroppar) och feber som misstinks bero pa en bakteriell infektion.

Meropenem kan anvéndas for att behandla bakterieinfektioner iblodet som kan forknippas med ndgon
av infektionstyperna som nimns ovan.

Meropenem som finns i Merocarb kan ocksa vara godkdnd 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Merocarb

Anvind inte Merocarb

. om du &r allergisk mot meropenem eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
. om du ar allergisk mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner eller

karbapenemer, eftersom du da dven kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Merocarb om:
. du har hélsoproblem, till exempel lever- eller njurproblem.
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. du har fatt kraftig diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Du kan fa ett positivt resultat pa ett blodprov (Coombs test) som visar pa forekomst av antikroppar
som kan forstora dina roda blodkroppar. Lékaren kommer att diskutera detta med dig.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstaende giller dig, tala med ldkare eller sjukskoéterska innan du
anvéinder Merocarb.

Andra likemedel och Merocarb

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

Anledningen dr att Merocarb kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar, och vissa likemedel
kan paverka hur Merocarb fungerar.

Tala sérskilt om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar ndgot av foljande Iikemedel:
. Probenecid (anvinds for att behandla gikt).

. Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (anvédnds for att behandla epilepsi). Merocarb bor inte
anvindas eftersom det kan minska effekten av natriumvalproat.

. Blodfortunnande medel som tas via munnen (anvéinds for att behandla eller forebygga
blodproppar).

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Meropenem ska helst inte anvéndas under
graviditet. Lékaren kommer att besluta om du bér anviinda meropenem.

Det ar viktigt att du talar om for likaren om du ammar eller planerar att amma innan du far
meropenem. Sma méngder av detta likemedel kan passera 6ver i brostmjolk. Darfor kommer likaren
att besluta om du bor anvinda meropenem medan du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier av effekten pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner har utforts.
Meropenem har forknippats med huvudvirk och stickningar eller krypningar i huden (parestesier).
Négon av dessa biverkningar kan paverka din formaga att kora bil och anviinda maskiner.
Meropenem kan orsaka ofrivilliga muskelrérelser som kan leda till snabba och okontrollerade
skakningar i kroppen (kramper). Detta atfoljs vanligtvis av medvetsloshet. Kor inte fordon eller
anvand maskiner om du far denna biverkning,

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 i1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Merocarb inne héller natrium
Detta likemedel mnehaller 90 mg natrium (huvudkomponent i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 4,5 % av det rekommenderade hdgsta dagliga intaget av natrium for vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel innehaller 540 mg natrium.
Detta motsvarar 27% av det vuxna rekommenderade maximala dagliga kostintaget for natrium.
Tala med din likare eller apotekspersonal om du behover Merocarb dagligen under en ldngre
tidsperiod, sdrskilt om du har fatt rad att folja en diet med lagt saltinnehall.

3. Hur du anvander Merocarb

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.



Anvindning for vuxna

. Dosen beror pé vilken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig
den &r. Lakaren kommer att besluta viken dos du behover.

. Dosen for vuxna dr vanligen mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram). Du kommer vanligen
att fa en dos var attonde timme. Du kan dock fa doserna mer séllan om dina njurar inte fungerar
sé bra.

Anvdindning for barn och ungdomar

. Dosen for barn 6ver 3 ménader och upp till 12 ar bestdims med hjilp av barnets alder och vikt.
Vanlig dos dr mellan 10 mg och 40 mg Merocarb per kilogram (kg) som barnet viger. Vanligen
ges en dos var dttonde timme. Barn som vager 6ver 50 kg kommer att f4 en vuxendos.

Hur du anvinder Merocarb

. Meropenem ges som en injektion eller infusion i en stor ven.
. Du kommer normalt att f& Merocarb av lidkare eller sjukskoterska.
. Vissa patienter, fordldrar och vardgivare kan dock vara utbildade i att ge meropenem i hemmet.

Anvisningar for att gora detta finns 1 denna bipacksedel (i avsnittet ’ Anvisningar for att ge
Merocarb till dig sjilv eller ndgon annani hemmet”). Anvind alltid Merocarb enligt ldkarens
anvisningar. Radfraga likaren om du ar osdker.

. Injektionen far inte blandas med eller tillsdttas i losningar som innehéller andra likemedel

. Injektionen kan ta cirka 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Lékaren kommer att tala om
hur Merocarb ska ges.

. Du ska normalt fa injektionerna vid samma tidpunkt varje dag.

Om du har anviint for stor méingd av Merocarb

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av
risken samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Merocarb

Om du har missat en injektion ska du ta den sa snart som mojligt.

Om det ndstan dr dags for nésta injektion, ska du dock hoppa 6ver den missade injektionen. Ta inte
dubbel dos (tvé injektioner pa samma géng) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Merocarb
Sluta inte ta meropenem forrdn likaren séger att du ska gora det.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga allergiska re aktioner

Om du far nadgot av dessa tecken eller symtom, tala omedelbart om det for liikare eller
sjukskoterska. Dukan behdva akut medicinsk behandling. Foljande tecken och symtom kan komma
plotsligt:

. Svara utslag, klada eller nésselutslag.

. Svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen.

. Andfaddhet, visande andning eller svart att andas.

. Allvarliga hudreaktioner, bland annat foljande:

- Alivarliga overkdnslighetsreaktioner som innefattar feber, hudutslag och fordndringar i de
blodvéirden som visar hur levern fungerar (6kad méngd leverenzymer) och en 6kning av en typ
av vita blodkroppar (eosinofili), samt forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pé en
overkénslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.
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- Svararoda, fjallande utslag, hudkndlar som innehaller var, blasor eller flagnande hud, vilket kan
vara forenat med hog feber och ledvérk.

- Svéra hudutslag som kan visa sig pa balen som rodaktiga runda flickar som ofta har blasor i
mitten, flagnande hud, sar i mun, hals, nisa, pd konsorgan och 6gon och som kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en allvarligare form
(toxisk epidermal nekrolys).

Skador pa roda blodkroppar (ingen kiind frekvens, kan paverka ett okiint antal personer)
Symtom som kan upptrida:

. Attbli andfadd nir du inte forvantar dig det.

. R&d eller brun urin.

Om du mérker nigot av ovanstiende, kontakta omedelbart Liikare.

Andra mojliga biverkningar:

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

. Magont.

. Illamé&ende.

. Krikningar.

. Diarré.

. Huvudvirk.

. Hudutslag, klada.

. Smirta och inflammation.

. Okat antal blodplittar iblodet (syns i ett blodprov).

. Andringar i olika blodvirden, bland annat virden som visar hur bra levern fungerar.

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

. Forandringar i blodet. Dessa kan besta av minskat antal blodplittar (vilkket gor att du littare far
bldmérken), dkat antal av en viss typ av vita blodkroppar, minskat antal av andra vita
blodkroppar och en 6kad mingd av ett &mne som kallas bilirubin. Din ldkare kan behova ta
blodprover da och da.

. Andringar i olika blodvirden, bland annat viirden som visar hur bra njurarna fungerar.

. En stickande, pirrande kénsla.

. Svampinfektioner i munnen (torsk) eller underlivet.

. Inflammation 1itarmen med diarré.

. Omhet i venen déir meropenem injiceras.

. Andra forandringar i blodet. Symtomen kan vara ofta dterkommande infektioner, hog feber och

ont i halsen. Din lakare kan behdva ta blodprover da och da.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
. Kramper.
. Hastigt uppkommen desorientering och forvirring (delirium).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
11


http://www.fimea.fi/

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Merocarb ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskans etikett och pa kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsforhallanden.

Injektion

Efter beredning: Beredda losningar for intravends injektion bor anvéndas omedelbart. Tiden mellan
beredningens borjan och slutet av den intravendsa injektionen bor inte dverstiga:

. 3 timmar vid forvaring vid kontrollerad rumstemperatur (15-25 °C);

. 12 timmar vid kylférvaring (2-8 °C).

Infusion
Efter beredning: Beredda l6sningar for intravends infusion bor anvéndas omedelbart. Tiden mellan
beredningens borjan och slutet av den intravendsa infusionen bor inte Overstiga:

. 3 timmar vid forvaring vid kontrollerad rumstemperatur (15-25 °C) om meropenem har 16sts i
natriumklorid;
. 24 timmar vid forvaring vid 2-8 °C om meropenem har 16sts i natriumklorid.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvdndas omedelbart, savida inte metoden for
Oppning/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering.
Om produkten inte anvdnds omedelbart &r lagringstid och lagringsvillkor anvdndarens ansvar.

En beredd I6sning av likemedlet i 50 mg/ml (5 %) glukoslosning bor anvandas omedelbart.

Efter beredning:

. Beredda Iosningar for intravends injektion och infusion bor anvandas omedelbart.

. Den fardigberedda l6sningen far inte frysas.

. Varje injektionsflaska 4r endast avsedd for engéngsbruk.

. Folj sedvanlig aseptisk teknik for beredning och administrering av losningen. Skaka I6sningen

fore anvindning och inspektera den visuellt. Endast klara Iosningar utan synliga partiklar ska
anvindas. Anvind inte likemedlet om du ser tydliga tecken pa forsdmring. Anvisningar om hur
losningarna ska beredas finns i avsnittet ” Anvisningar for att ge Merocarb till dig sjilv eller
ndgon annani hemmet”.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration

. Den aktiva substansen r meropenem.

. Varje injektionsflaska innehéller meropenemtrihydrat motsvarande 1 g vattenfritt meropenem .
. Det andra mnehallsimnet &r natriumkarbonat.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Merocarb dr ett vitt till ljusgult kristallint pulver till injektions-/infusionsvitska, l6sning i en
injektionsflaska.
Liakemedlet tillhandahélls i forpackningar med 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Antibiotice SA
1 Valea Lupului Street
Tasi 707410, Ruméinien

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Norge: Merocarb

Sverige: Merocarb

Finland: Merocarb

Danmark: Merocarb

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 8.10.2021
i Sverige: 8.10.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns
1 Finland: pé& Fimea webbplats (www.fimea.f1).
1 Sverige: péd Lakemedelsverket webplats (www.lakemedelsverket.se).

Anvisningar for att ge Merocarb till dig sjilv eller nigon annan i hemmet
Vissa patienter, fordldrar och vardgivare ér utbildade i att ge Merocarb i hemmet.

Varning: Du fir endast ge detta liikemedel till dig sjilv eller nigon annan i hemmet om du har
fatt utbildning av likare eller s jukskoterska.

Beredning av likemedlet:

. Likemedlet ska blandas med en annan vétska (spiddningsvitska). Likaren kommer att tala om
hur mycket spadningsvitska du ska anvénda.
. Anvind lakemedlet omedelbart efter beredningen. Den fardigberedda 16sningen far inte frysas.

1. Tvitta och torka hinderna mycket noga. Gor i ordning en ren arbetsyta.

2. Ta ut injektionsflaskan med Merocarb fran forpackningen. Kontrollera flaskan och utgangsdatumet.
Kontrollera att flaskan &r hel och inte skadad.

3. Ta av locket och desinficera gummiproppen med en kompress som doppats ietanol. Lat
gummiproppen torka.

4. Fast en steril engangsnal pa en steril engdngsspruta utan att vidréra dndarna.

5. Dra upp den rekommenderade midngden av vatten for injektionsvétskor” i sprutan. Mangden
vétska du behover visas i tabellen nedan:

Dos av Merocarb Mingd “vatten for injektionsvitskor” som behovs for spAdning

lg 20ml

Observera: Om den ordinerade dosen av Merocarb dr mer &n 1 g méste du anvinda mer én 1
injektionsflaska med Merocarb. Du kan sedan dra upp vétskan fran bada injektionsflaskorna i en
spruta.
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6. Stick in sprutans nal genom mitten av gummiproppen och injicera den rekommenderade mangden
av ”vatten for injektionsvétskor” 1 injektionsflaskan eller injektionsflaskorna med Merocarb.

7. Taut ndlen fran injektionsflaskan och skaka flaskan ordentligt i cirka 5 sekunder eller tills pulvret
har 16sts upp. Desinficera gummiproppen igen med en kompress som doppats i etanol och lat den
torka.

8. Tryck in kolven helt och stick in nalen igen genom gummiproppen. H&ll i bade spruta och
injektionsflaska och védnd flaskan upp och ner.

9. Hall ndlspetsen i vétskan, dra tillbaka kolven och dra upp all vitska fran injektionsflaskan in 1
sprutan.

10. Ta bort nal och spruta fran injektionsflaskan och kasta den tomma flaskan pé ett sékert sitt.

11. Hall sprutan upprétt med nalen rakt upp mot taket. Knacka forsiktigt med ett finger pa sprutan sa
att eventuella Iuftbubblor stiger uppat och hamnar 6verst i sprutan.

12. Ta bort luften fran sprutan genom att forsiktigt trycka pé kolven tills all luft 4r borta.

13. Om du anvdnder Merocarb hemma maste du kassera anvéinda nalar eller infusionsslangar pa
lampligt sétt. Om lakaren beslutar att avbryta behandlingen ska du kassera all kvarvarande Merocarb
pa lampligt sétt.

Hur du ger injektionen

Intravends bolusinjektion

En 16sning for bolusinjektion bereds genom att likemedlet 16ses upp i sterilt vatten for injektion till en
slutlig koncentration pa 50 mg/ml.

Hur du ger Merocarb genom en kort kanyl eller kateter

L. Ta bort ndlen fran sprutan och kasta den forsiktigt i en behallare for stickande och skdrande
foremal.

2. Torka av @nden pa den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholtork och 1at den torka.
Oppna locket pa kanylen och anslut sprutan.

3. Tryck langsamt in sprutans kolv for att ge likemedlet i1 jamn takt under cirka 5 minuter.

4. Naér du dr klar med injiceringen och sprutan &r tom, tar du bort sprutan och spolar med lAmplig

vdtska som rekommenderats av din likare eller sjukskoterska.
5. Sting locket pa kanylen och kasta forsiktigt sprutan i behallaren for stickande och skdrande
foremal.

Hur du ger Merocarb genom en venport eller centralkateter

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

2. Anslut sprutan och tryck lingsamt in sprutans kolv for att ge likemedlet i jaimn takt under cirka
5 minuter.

3. Nar du ar klar med injiceringen tar du bort sprutan och spolar med lamplig vétska som

rekommenderats av din likare eller sjukskoterska.
4. Sétt ett nytt, rent lock pé centralkatetern och kasta forsiktigt sprutan i en behallare for stickande
och skdrande foremal.

Intravends infusion

En I6sning for infusion bereds genom att likemedlet 16ses upp i antingen 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning infusionsvétska, 16sning till en slutlig koncentration
pa 1-20 mg/ml.
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