Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Meropenem STADA 500 mg injektio- tai infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Meropenem STADA 1 g injektio- tai infuusiokuiva-aine, liuosta varten

meropeneemi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kayttiamisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meropenem Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Meropenem Stada -valmistetta
Miten Meropenem Stada -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meropenem Stada -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Meropenem Stada on ja mihin siti kiyte tiéin

Meropenem Stada kuuluu karbapeneemiantibioottien ryhmédan. Se tappaa bakteereja, jotka voivat
aiheuttaa vakavia infektioita.

Tulehdus keuhkoissa (keuhkokuume)

Kystiseen fibroosiin littyvit keuhkoputken- ja keuhkotulehdukset
Komplisoituneet virtsatietulehdukset

Komplisoituneet vatsaontelon tulehdukset

Synnytyksen aikaiset ja jilkeiset tulehdukset

Komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

Akuutti bakteeritulehdus (meningiitti)

Meropenem Stada -valmistetta voidaan kdyttdd kuumeisten neutropeniapotilaiden hoitoon, jos
kuumeen epdillddn johtuvan bakteeri-infektiosta.

Meropeneemia, jota Meropenem Stada siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa maiittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

Ali kiiyti Meropenem Stada -valmistetta

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

- jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai
karbapeneemille, silli saatat olla allerginen myds meropeneemille.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytidt Meropenem Stada -
valmistetta:

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

- jos olet saanut vakavan antibiooteista aiheutuneen ripulin.

Sinulle saattaa kehittyéd positiivinen tulos Coombsin testissé, joka osoittaa punasoluja mahdollisesti
tuhoavien vasta-aineiden olemassa olon. La#kérisi keskustelee tdsti kanssasi.

Jos olet epidvarma, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa
ennen kuin kdytit Meropenem Stada -valmistetta.

Muut ldiéike valmis teet ja M eropenem Stada

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd.
Meropenem Stada voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon ja muilla Iddkkeilld voi olla vaikutuksia
Meropenem Stada -valmisteen tehoon.

Kerro erityisesti lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- probenesidi, joka on kihtilidke

- natriumvalproaatti, joka on epilepsialidke. Meropenem Stada -valmistetta ei saa kéyttd4, koska
se voi heikentid natriumvalproaatin tehoa.

- varfariini (verenohennusldédke). Sinulta saatetaan ottaa tavallista useammin verikokeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kdyttod. On suositeltavaa vilttdd meropeneemin
kéayttod raskauden aikana. Ladkari paéttida tuleeko sinun kayttdd meropeneemia.

On tirkedd, ettd ennen meropeneemihoitoa kerrot lddkarille, jos imetdt tai aiot imettdd. Pieni mééra
tatd lddkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon ja se voi vaikuttaa lapseen. Siksi ladkari paattaa, tuleeko
sinun kdyttdd meropeneemia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia vaikutuksesta kykyysi ajaa tai kdyttda tyokaluja ja koneita ei ole tehty.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Meropenem Stada sis iltia natriumia.

Meropenem Stada 500 mg: Téma lddkevalmiste sisidltdd noin 45 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 500 mg injektiopullo. Tamai vastaa 2,3 %:a suositellusta natriumin
enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Meropenem Stadal g: Tima lddkevalmiste sisiltdd noin 90 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 1 g injektiopullo. Tdmai vastaa 4,5 %:a suositellusta natriumin
enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Meropenem Stada -valmis tetta kiytetiiin

Aikuiset
o Annos riippuu infektiosi tyypistd, missd pdin kehoasi infektio on ja kuinka vakava se on.
Ladkari paattia 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 Y1l 3 kuukauden - 12 vuoden ikdisille lapsille annos péaétetdédn lapsen idn ja painon perusteella.
Tavanomainen annos on 10-40 mg Meropenem Stada -valmistetta jokaista lapsen painokiloa
(kg) kohti. Annos annetaan yleensa joka 8. tunti. Yl 50 kg painaville lapsille voidaan kayttda
aikuisten annosta.

Meropenem Stada annetaan sinulle injektiona tai infuusiona isoihin suoniin.

o Normaalisti [d4kéri tai sairaanhoitaja antaa Meropenem Stada -valmistetta sinulle.

o Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat voidaan kuitenkin opastaa Meropenem Stada -
valmisteen kotikdyttoon. Tarkemmat kiyttdohjeet ovat timén pakkausselosteen lopussa (kohta
”Meropenem Stada -valmisteen anto-ohjeet kotioloissa™). Kiytd Meropenem Stada -valmistetta
juuri sen verran kuin ladkari on mdardnnyt. Tarkista annostusohjeet ladkériltd, jos olet

epavarma.
o Sinulle annettavaa injektiota eisaa sekoittaa tai lisdtd muita lddkeaineita sisédltdvin luoksiin.
o Injektion antaminen saattaa kestdd 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. Ladkari kertoo kuinka
Meropenem Stada -valmistetta annetaan.
o Sinun pitdisi normaalisti saada injektiosi péivittdin aina samaan aikaan.

Jos kiytit enemméiin Meropenem Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Meropenem Stada -valmiste tta

Jos unohdat mjektion, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein seuraavan injektion aika,
4l3 ota unohtunutta annosta. Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta injektiota samanaikaisesti)
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Meropenem Stada -valmis teen kiyton
Ali lopeta Meropenem Stada -valmisteen kéyttod ennen kuin Iddkéari pyytdd sinua lopettamaan. Jos
sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

Vakavat allergiset reaktiot

Jos saat vakavan allergisen reaktion, lopeta Meropenem Stada -valmisteen kiytto ja ota
vilittomaés ti yhte ytti Lidikdriin. Saatat tarvita kiireellistd dékehoitoa. Oireina voi esiintyéd dkillisesti:
° vaikea ihottuma, nokkosrokko taiihon kutina

o kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen

o hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

Punasolujen vaurioituminen (yleisyys tuntematon)
Tyypilliset oireet:

o odottamaton hengenahdistus

o virtsan virjiytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkun yllimainituista oireista, ota vélittomésti yhte ytta ladkiriin.
DRESS-oireyhtymai (yleisyys tuntematon)

Vakavat yliherkkyysreaktiot, joiden oireita ovat kuume, ihottuma, muutokset verestd tehtidvien maksan
toimintakokeiden tuloksissa (maksaentsyymien kohonneet pitoisuudet), tietyn tyyppisten valkosolujen



lisddntyminen (eosinofilia) ja suurentuneet imusolmukkeet. Namai saattavat olla merkkeja niin
kutsutusta DRESS-oireyhtymisté, joka on useisiin elimiin vaikuttava yliherkkyysreaktio.

Jos huomaat jonkun yllimainituista oireista, ota vélittomésti yhte ytta ladkiriin.
Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyi enintéiiinl potilaalla kymme nesti)

mahakipu

pahoinvointi

oksentaminen

ripuli

paédnsirky

thottuma, ihon kutina

kipu ja tulehdus

veren lisddntynyt verihiutaleiden méaré (nikyy verikokeissa)

muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien maksan toimintakokeet.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 potilaalla sadasta)

o verimuutokset. Téllaisia ovat vihentynyt verihiutaleiden mééré (mistd voi johtua suurempi
mustelmaherkkyys), joidenkin valkosolujen méddrin lisidntyminen, muiden valkosolujen méérén
vahentyminen seka bilirubiinin maarin lisidntyminen. Léékérisi saattaa médratd sinut ajoittain

verikokeisiin.
° muutokset verikokeissa, mukaan lukien munuaisten toimintakokeet.
o pisteleva tunne (kuin pistelyd neulalla).
o suun ja emdttimen tulehdukset, jotka ovat sienen aiheuttamia.

Harvinaiset (voi esiintyi e nintiin alle 1 potilaalla tuhannesta)
o kouristuskohtaukset.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riité arviointiin)

o suolitulehdukset, joihin littyy ripulia

o verisuonien arkuus/kipeytyminen Meropenem Stada -valmisteen pistopaikassa

o muut verimuutokset. Oireina esiintyy toistuvia tulehduksia, korkeaa kuumetta ja kurkkukipua.
Ladkarisi mddrdd sinut ajoittain verikokeisiin.

o dkillmen vaikean ihottuman tai rakkuloiden ilmaantuminen iholle tai thon kuoriutuminen. Téhén
saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Meropenem Stada -valmis teen siilyttidmine n
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita ennen sekoittamista ja laimentamista.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.



AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirian (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kayttokuntoon valmistamisen jilkeen: Suonen sisdiseen injektioon tai infuusioon tarkoitettu,
kayttovalmis liuos on kaytettdva vilittomasti. Aikavili luoksen valmistamisen aloittamisesta
laskimonsisdisen injektion taiinfuusion annostelun lopettamiseen ei saa ylittdd yhté tuntia.

Kéyttdvalmis luos eisaa jaétyd.

Ennen annostelua pitdd tarkistaa, ettd liuoksessa ei ole partikkeleita. Vain kirkasta vaalean keltaista
liuosta, jossa ei ole nikyvid partikkeleita, saa kayttda.

Laakkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Meropenem Stada sis dltia:

Jokainen injektiopullo Meropenem Stada 500 mg injektiokuiva-aine ja infuusiokuiva-aine, liuosta
varten -valmistetta sisdltid meropeneemitrihydraattia, joka vastaa 500 mg vedetdntd meropeneemia.

Jokainen injektiopullo Meropenem Stada 1 g injektiokuiva-aine ja infuusiokuiva-aine, liuosta varten -
valmistetta sisdltdid meropeneemitrihydraattia, joka vastaa 1 g vedetontd meropeneemia.

Muu aine on natriumkarbonaatti.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Meropenem Stada on valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe injektio- tai infuusiolivosta varten
injektiopullossa. Pakkaus sisidltdd yhden tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat:

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str., 153 51 Pallini, Attikis
Kreikka

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja

STADA Nordic Aps, Suomen sivulike
PL 1310
00101 Helsinki



Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.09.2022



Ohjeita/ladkinndllisid lisdtietoja

Antibiootteja kédytetdén bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivét tehoa virusten
atheuttamiin infektioihin.

Joskus bakteerien aiheuttama infektio ei reagoi antibioottikuuriin. Yksi yleisimmistid syistd tille on se,
ettd infektion aiheuttavat bakteerit ovat resistenttejd kiytetylle antibiootille. Tama tarkoittaa sitd, ettd
bakteerit voivat selviytyd ja jopa lisdéntyd antibiootista huolimatta.

Bakteerit voivat tulla resistenteiksi antibiooteille monista syistd. Antibioottien harkitsevainen kayttd
voi auttaa vahentiméaan bakteerien mahdollisuutta kehittyd resistenteiksi.

Kun la4dkéri mdarad sinulle antibioottikuurin, se on tarkoitettu ainoastaan nykyisen sairautesi hoitoon.
Huomion kiinnittiminen seuraaviin seikkoihin auttaa estiméén resistenttien bakteerien kehittymista,
joka saattaisi estdd antibioottien vaikutuksen.

1. On erittdin tirkedd, ettd otat antibioottia oikean annoksen, oikeisiin kellonaikoihin ja oikean
ajanjakson ajan. Lue ohjeet pakkauksen etiketistd. Jos et ymmarrd jotakin, niin pyydd laakarid
tai apteekin henkilokuntaa selittiméaén.

2. Sinun ei tule ottaa antibioottia ellei se ole méérétty juuri sinulle ja sinun tulee kayttia
antibioottia vain sen infektion hoitoon mihin se on méarétty.

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

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

Jos sinulle jd& antibiootteja kun olet ottanut kuurin lddkérin ohjeiden mukaisesti, sinun tulee

viedd loput antibiootit apteekkiin hivitettdviksi asianmukaisesti.
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

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

Varoitus — il anna Meropenem Stada -valmis tetta itsellesi tai kenellekééin muulle kotona ennen

kuin laédkéri tai sairaanhoitaja on opastanut sinua Meropenem Stada -valmis teen kiytossa.

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

o Kayta kiayttovalmiiksi sekoitettu liuos valittomaésti sekoittamisen jalkeen. Aikavéli livoksen
valmistamisen aloittamisesta laskimonséisen injektion tai infuusion annostelun lopettamiseen ei
saa ylittd4 yhté tuntia.

Kuinka Meropenem Stada -liuos valmis tetaan

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

2. Poista Meropenem Stada -injektiopullo pakkauksesta. Tarkasta injektiopullo ja kdytettiva
viimeistddn paivays. Tarkasta, ettd injektiopullo on koskematon eiké se ole vaurioitunut.

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

4, Yhdistd uusi, steriilli neula uuteen, steriilin  injektioruiskuun koskettamatta niiden paita.

Veda suositeltava méara steriilid, injektioihin kdytettdvaa vettd ruiskuun. Tarvittava

liuotinmadrd nékyy alla olevassa taulukossa:
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Meropenem Stada -annos Injektiothin kdytettivin veden maara
liuosta varten

500 mg (milligrammaa) 10 ml (millilitraa)

1 g (gramma) 20 ml

15¢g 30 ml

2g 40 ml

Huomioitavaa: Jos miéritty Meropenem Stada -annos on enemmén kuin 1 g, tarvitset enemmén kuin

10.
11.

12.
13.

yhden Meropenem Stada -injektiopullon. Talloin voit vetda liuottimet injektiopulloista
yhteen ruiskuun.

Paina injektioruiskun neula harmaan kumitulpan keskeltd lapi ja ruiskuta suositeltava annos
mjektiothin kdytettdvaa vettd Meropenem Stada -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 lipi harmaan kumitulpan siten, etti injektioruiskun méntd on kokonaan
painuneena ruiskun sisdédn. Pidd kiinni sekd mnjektioruiskusta ettd injektiopullosta ja kddnna
injektiopullo ylosalaisin.

Pidi neulan péé edelleen liuoksessa, vedd méntdd ulospdin ja veda kaikki liuos injektiopullosta
mjektioruiskuun.

Poista neula ja ruisku injektiopullosta ja hévitd tyhja njektiopullo asianmukaisesti.

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

Poista ilma ruiskusta painamalla midntdd varovaisesti kunnes kaikki ilma on poistunut.

Jos kdytidt Meropenem Stada -valmistetta kotona, huolehdi neulojen ja infuusioletkujen
asianmukaisesta havittdmisestd. Jos lddkari paéttidd lopettaa Meropenem Stada -hoitosi, huolehdi
kayttdmittd jaineen Meropenem Stada -valmisteen asianmukaisesta havittdmisesta.

Injektion antaminen
Voit antaa ladkevalmisteen joko kdyttimilld laskimo- tai Venflon-kanyylid, tai keskuslaskimoporttia
tai -katetria.

Meropenem Stada -valmisteen antamine n kiyttien perifeeristi las kimokanyylia
1. Poista neula injektioruiskusta ja hivitd neula asianmukaisesti viiltdvén jitteen mukana.

2. Pyyhi perifeerisen laskimokanyylin péé alkoholiin kostutetulla puhdistushinalla ja anna
sen kuivua. Avaa kanyylin korkki ja yhdistd ruisku siihen.

3. Paima hitaasti ruiskun méantdd antaaksesi mikrobilddkkeen tasaisesti nom 5 minuutin
kuluessa.

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

5. Sulje kanyylin korkki ja hdvitd ruisku asianmukaisesti viiltdvan jitteen mukana.
Meropenem Stada -valmis teen antamine n kiyttien keskuslaskimoporttia tai -kate tria
1. Poista portin tai keskuslaskimokatetrin tulppa, puhdista péé alkoholiin kostutetulla

puhdistusliinalla ja anna sen kuivua.

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

3. Kun olet saanut antibiootin annetuksi ja ruisku on tyhjd, poista ruisku ja huuhtele
portti’katetri, kuten ld4kéri tai sairaanhoitaja on neuvonut.
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4. Laita puhdas tulppa porttiin tai keskuslaskimokatetrin pd&hdn ja hivitd ruisku
asianmukaisesti viiltdvdn jitteen mukana.

Meropenem Stada —infuusionestesteen antamine n

Meropeneemia annetaan tavallisesti laskimonsisdisend infuusiona noin 15 - 30 minuutin aikana.
Infuusiona laskimoon annettava meropeneemi saatetaan kayttovalmiiksi liuottamalla se injektiothin
kaytettdvadn steriilin veteen tai 0,9 % natriumkloridi- tai 5 % glukoosi-infuusionesteeseen.
Mydhemmin liuos edelleen liuotetaan 0,9 % natriumkloridi- tai 5 % glukoosi-infuusionesteeseen
(pitoisuus 1-20 mg/ml).

Ravista liuosta kunnes kuiva-aine on kokonaan liuennut. Ennen annostelua pitdd tarkistaa, ettd
liuoksessa eiole partikkeleita. Vain kirkasta vaalean keltaista liuosta, jossa ei ole nikyvid
partikkeleita, saa kdyttdad. Injektiopullo on kertakdyttdinen.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Meropenem STADA 500 mg pulver till injektionsvitska eller infusionviitska, 16sning
Meropenem STADA 1 g pulver till injektionsviitska eller infusionvétska, 16sning

meropenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller sjukskoterska.

- 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Meropenem Stada &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Meropenem Stada
Hur du anvinder Meropenem Stada

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S ol e

1. Vad Meropenem Stada édr och vad det anviands for

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

Infektion 1 lungorna (pneumoni).

Infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros.
Komplicerade urinvagsinfektioner.

Komplicerade bukinfektioner.

Infektioner som kan intrdffa under eller efter forlossning.
Komplicerade infektioner i hud eller mjukdelar.

Akuta bakterieinfektioner 1 hjirnan (meningit).

Meropenem Stada kan anvéindas for behandling av neutropena patienter med feber som misstéinks vara
orsakad av bakterieinfektion.

Meropenem som finns i Meropenem Stada kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i1 denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Meropenem Stada

Anvind inte Meropenem Stada

- Om du ér allergisk mot meropenem eller mot nagot annat innehallsimne 1 detta Iikemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- Om du ér allergisk mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner eller
karbapenemer eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare eller apotekspersonal innan du far Meropenem Stada:

10



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

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

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstiende géller for dig, tala med din likare eller sjukskéterska
innan du far Meropenem Stada.

Andra likemedel och Meropenem Stada
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Det beror pa att
vissa likemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Meropenem Stada.

Tala sérskilt om for din likare eller sjukskdterska om du tar foljande likemedel:
o probenecid (likemedel mot gikt)

o natriumvalproat (likemedel mot epilepsi). Meropenem Stada ska inte anvindas darfor att det
kan forsdmra effekten av natriumvalproat.
o warfarin (likemedel som foérhindrar blodproppar). Blodprover kan behdva tas oftare.

Graviditet och amning

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

Det ar viktigt att du berittar for din likare om du ammar eller tidnker borja amma innan du far
meropenem. Smé méngder av detta likemedel kan gé dver i modersmjolken och kan paverka barnet.
Dérfor beslutar din likare om du bor ges meropenem medan du ammar.

Korforméga och anvindning av maskiner
Inga studier pa paverkan av formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner har utforts.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel péa 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 likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Meropenem Stada inne hélle r natrium.

Meropenem Stada 500 mg: Detta likemedel innehéller cirka 45 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 500 mg injektionsflaska. Detta motsvarar 2,3 % av det hogsta rekommenderade
dagliga intaget av natrium for vuxna.

Meropenem Stada 1 g: Detta likemedel innehaller cirka 90 mg natrium (huvudingrediensen i

koksalt/bordssalt) per 1 g injektionsflaska. Detta motsvarar 4,5 % av det hdgsta rekommenderade
dagliga intaget av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder M eropenem Stada

Vuxna

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

o Dosen for vuxna ér vanligen mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram). Vanligen far du en dos

var 8:¢ timme. Men du far dosen mera sillan om dina njurar inte fungerar riktigt bra.
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Anviandning for barn och ungdomar

o Dosen for barn 6ver 3 ménader ochupp till 12 &r beror pa barnets alder och vikt. Vanlig dos ar
mellan 10 mg och 40 mg av Meropenem Stada for varje kilogram (kg) som barnet viager. En dos
ges vanligen var 8:¢ timme. Barn som viger 6ver 50 kg kommer fa vuxendos.

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

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

o Vissa patienter, fordldrar eller vardpersonal dr ibland utbildade pa att ge Meropenem Stada i
hemmet. Instruktioner for att gbra detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet: Instruktioner for
att ge Meropenem Stada till dig sjilv eller nagon annan i hemmet). Anvind alltid Meropenem
Stada enligt likarens anvisningar. Radfraga din likare om du ar osdker.

o Din injektion ska inte blandas med eller séttas till [6sningar som innehéller andra likemedel.

o Injektionen kan ta ungefdr 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din ldkare talar om hur
Meropenem Stada ska ges.

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

Om du anviint for stor mingd av Meropenem Stada

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 (i Sverige tel. 112, i Finland tel. (09)-471 977)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Meropenem Stada

Om du glommer en injektion bor du ta den sé snart som majligt. Men om det ndstan dr tid for nésta
injektion, hoppa over den glomda injektionen.

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

Om du slutar att anvinda Meropenem Stada
Shuta inte anvinda Meropenem Stada forrdn din likare sdger att du kan gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare 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 en allvarlig allergisk reaktion, sluta anvinda Meropenem Stada och kontakta
omedelbart en lakare. Du kan behéva bradskande medicinsk behandling. Symtomen kan upptridda
plotsligt:

o allvarliga utslag, klida eller ndsselutslag p&4 huden

o svullnad 1 ansiktet, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen

o andnod, viasande andning eller svart att andas.

Skada pa réoda blodkroppar (har rapporterats)

Symtom som kan upptrida:

o andfaddhet nir man inte forvéntar sig det

o rod eller brun urin.

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

DRESS-syndrom (har rapporterats)

Allvarliga overkénslighetsreaktioner med feber, hudutslag och forandringar i blodtester for kontroll av
leverfunktionen (hojda nivaer av leverenzymer) och en dkning av en typ av vita blodkroppar
(eosinofili) och forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pa en dverkénslighetsreaktion i flera
organ som kallas DRESS-syndrom.

Om du mérker ndgot av ovan nimnda symtom, kontakta omedelbart en likare.
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Andra mojliga biverkningar:

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

magont

illaméende

krakningar

diarré

huvudvirk

hudutslag, klada

smarta och inflammation

okat antal blodplattar i blodet (méts i ett blodprov)

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

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

o forandringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodplittar (som gor att du far blamarken
lattare), okat antal av vissa vita blodkroppar, minskad antal av andra vita blodkroppar och okade
méangder av en substans som kallas *bilirubin’. Din likare kan ta blodprover da och da

o fordndringar av virden fran blodprover, inklusive test som visar hur vél dina njurar fungerar
o stickningar och pirrningar
o svampinfektioner i munnen eller underlivet.

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare)

o inflammation itarmen med diarré
o Omhet i venen didr Meropenem Stada injiceras
o andra fordndringar i blodet. Symtomen kan vara téta infektioner, hog feber och halsont. Din

lakare kan ta blodprover da och da

o plotsliga allvarliga hudutslag och blasor eller flagande hud. Detta kan vara férenat med hog
feber och ledvirk.

Rapportering av biverkningar

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

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Meropenem Stada ska forvaras

Fore beredning eller utspadning: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Efter beredning: Den beredda Isningen for intravends injektion eller infusion bor anvindas
omedelbart. Tiden mellan start av spadning till avslutning av intravends injektion eller infusion bor
inte Overstiga 1 timme.

Beredd losning far ej frysas.
Losningarna skall inspekteras visuellt for partiklar fore administrering. Endast klar blekgul 16sning, fri
fran synliga partiklar ska anvandas.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Varje injektionsflaska med Meropenem Stada 500 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvétska, 16sning innehéller meropenemtrihydrat motsvarande 500 mg vattenfritt meropenem.
Varje injektionsflaska med Meropenem Stada 1 g pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska,
16sning innehaller meropenemtrihydrat motsvarande 1 g vattenfritt meropenem.

Ovrigt innehallsdimne #r natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Meropenem Stada dr ett vitt eller ljust gult pulver till injektionsvétska eller infusionsvétska, Iosning i
injektionsflaska. Detir 1 eller 10 injektionsflaskor per forpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str., 153 51 Pallini, Attikis
Grekland

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretridare

Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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Finland

Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland 29.09.2022
1 Sverige
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Rad/medicinsk nstruktion

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 &r
att bakterierna har blivit resistenta (mostdndskraftiga) mot det antibiotikum som forskrivits. Det
innebir att de kan 6verleva och dven véxa till trots antibiotika-behandling.

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

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

L.

“nkhw

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

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

Ta inte antibiotika som skrivits ut till andra d&ven om de har haft en infektion som liknar din.
Ge aldrig antibiotika som forskrivits till dig till ndgon annan.

Om du har antibiotika kvar efter att ha avslutat en kur enligt din ldkares ordination, limna
tillbaka Gverbliven likemedel till apoteket sé att den forstors pé rétt sitt.

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

Instruktioner for att ge M eropenem Stada till dig sjilv eller nadgon annan i hemmet
Vissa patienter, fordldrar och vardpersonal ar utbildade for att ge Meropenem Stada i hemmet.

Varning — Du fir bara ge detta likemedel till dig sjilv eller nigon annan i he mmet e fter att en
likare eller sjukskdoterska har utbildat dig.

Likemedlet ska blandas med en vitska (spddningsvétska). Din likare kommer att berétta for dig
hur mycket av spadningsvétskan som ska anvéndas.

Den beredda 16sningen bor anvindas omedelbart. Tiden mellan start av spddning till avslutning
av intravenos injektion eller infusion bor inte Gverstiga 1 timme.

Den fér inte frysas.

Hur bereder man detta lake medel

L.

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

Ta ut Meropenem Stada-flaskan (injektionsflaskan) frén forpackningen. Kontrollera
injektionsflaskan och utgangsdatumet. Kontrollera att injektionsflaskan ar hel och oskadad.

Ta bort det fargade locket och rengér den gra gummiproppen med en alkoholtork. Lat
gummiproppen torka.

Anslut enny steril nal (kanyl) till en ny steril spruta, utan att vidrora nélen.

Dra upp den rekommenderade médngden av sterilt ”vatten for injektionsvétskor” i sprutan. Den
méngd vétska som du behover visas i tabellen nedan:
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Dos av Meropenem Stada Miéngd av “vatten for injektionsvitskor” som
behovs for spiadning

500 mg (milligram) 10 ml (milliliter)

1 g (gram) 20 ml

15¢g 30 ml

2g 40 ml

Observera: Omdin ordinerade dos av Meropenem Stada 4r mer dn 1 g, kommer du behdva anvinda
mer én en injektionsflaska av Meropenem Stada. Du kan sedan dra upp vétskan fran bada
injektionsflaskorna in i en spruta.

6. Tryck nalen pa sprutan genom mitten av den graa gummiproppen och injicera den
rekommenderade midngden “’vatten for injektionsvatskor” i injektionsflaskan eller
njektionsflaskorna av Meropenem Stada.

7. Ta bort ndlen fran injektionsflaskan och skaka flaskan vil i ungefdr 5 sekunder eller tills allt
pulver har 16sts. Rengoér den grad gummiproppen pa nytt med en ny alkoholtork och lat
gummiproppen torka.

8. Med kolven till sprutan helt i botten, sétt tillbaka nalen genom den gra gummiproppen. Du
maste sedan halla i bade sprutan och injektionsflaskan och védnda 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.  Tabort nal och spruta fran injektionsflaskan och kasta den tomma injektionsflaskan pa ett sdkert
stille.

11.  Hall sprutan uppritt med nélen pekande uppat. Knacka latt pd sprutan sa att eventuella bubblor i
vétskan stiger till toppen av sprutan.

12.  Tabort eventuell luft i sprutan genom att forsiktigt trycka kolven tills all luft 4r borta.

13.  Om du anvinder Meropenem Stada hemma, kassera alla anvinda nilar och infusionsslangar
som du har anvént pé ett lampligt sédtt. Om din likare beslutar att avsluta behandlingen kassera
oanvand Meropenem Stada pa ett lamplig sétt.

Hur du gerinjektionen

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

Hur du ger Meropenem Stada genom en kort kanyl eller venkateter
1. Ta bort ndlen fran sprutan och kasta forsiktigt bort nalen i din nal-behallare.

2. Torka i 4nden av den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholtork och Iit den
torka. Oppna locket pé kanylen och koppla sprutan.

3. Tryck sakta in sprutans kolv och ge antibiotika jimnt under ungefér 5 minuter.

4. Nar du injicerat dosen av antibiotika och sprutan ar tom, ta bort den och spola med
lamplig vétska som rekommenderats av din likare eller sjukskdoterska.

5. Sting locket pé kanylen och kasta forsiktigt sprutan i din behallare.
Hur du ger Meropenem Stada genom en venport eller en centralkateter
1. Ta av locket fran venporten eller katetern, rengér dnden pa katetern med en alkoholtork

och 1at den torka.
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2. Anslut sprutan och tryck lingsamt in sprutans kolv for att ge antibiotika jaimnt under
ungefar 5 minuter.

3. Naérdu injicerat dosen av antibiotika, ta bort sprutan och spola med limplig vitska som
rekommenderats av din likare eller sjukskéterska.

4.  Placera ett nytt rent lock pé centralkatetern och kasta forsiktigt sprutani din behallare.

Administrering av Meropenem Stada genom intrave nds infusion

Meropenem kan ges som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter. En 16sning for infusion
bereds genom att l6sa likemedlet Meropenem Stada antingen i 0,9 % natriumklorid infusionsvétska,
16sning eller 5 % glukos (dextros) infusionsvitska, 16sning. Den bildade 16sningen spids med 0,9 %
natriumklorid infusionsvétska, 16sning eller 5 % glukos (dextros) infusionsvatska, 16sning till en
slutlig koncentration pa 1 till 20 mg/ml.

Skakas val till det &r fullstédndigt upplost. Losningarna skall inspekteras visuellt for partiklar fore

administrering. Endast klar blekgul 16sning, fri fran synliga partiklar bor anvéndas.
Varje injektionsflaska dr endast avsedd for engéngsbruk.
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