Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

meropeneemi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan laikkeen ottamisen, silli se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadritty vain sinulle. Ald anna sitd muille. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meropenem AptaPharma on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Meropenem AptaPharmaa
Miten Meropenem AptaPharmaa kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Meropenem AptaPharman séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Meropenem AptaPharma on ja mihin sitd kadytetadn

Meropenem AptaPharma sisdltdd vaikuttavana aineena meropeneemia, joka kuuluu
karbapeneemiantibioottien ryhméén. Se tappaa bakteereja, jotka voivat aiheuttaa vakavia infektioita.

Meropenem AptaPharmaa kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon aikuisilla ja véhintdén 3
kuukauden ikaisilla lapsilla:

- Keuhkoihin vaikuttava infektio (pneumonia eli keuhkokuume).

- Keuhko- ja keuhkoputkitulehdukset potilailla, jotka karsivit kystisesta fibroosista.

- Monimutkaiset virtsatietulehdukset.

- Monimutkaiset infektiot vatsassa.

- Infektiot, joita voi tapahtua synnytyksen aikana tai sen jalkeen.

- Monimutkaiset iho- ja pehmytkudosinfektiot.

- Aivojen akuutti bakteeri-infektio (meningiitti).

Meropenem AptaPharmaa voidaan kéyttda sellaisten neutropeenisten potilaiden hoitoon, joiden
kuumeen epdilldan johtuvan bakteeri-infektiosta.

Meropenem AptaPharmalla hoidetaan veren bakteeri-infektiota, joka saattaa liittyad johonkin edella
mainittuun infektiotyyppiin

Meropeneemia, jota Meropenem AptaPharma sisdltda, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytit Meropenem AptaPharmaa

Ala kiyta Meropenem AptaPharmaa

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

- Jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai
karbapeneemeille, koska saatat olla allerginen my&s meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytdt Meropenem
AptaPharmaa.

- Jos sinulla on terveysongelmia, kuten maksa- tai munuaisongelmia.

- Jos sinulla on ollut vaikea ripuli muiden antibioottien kédyton jalkeen.

Coombs-testisi tulos voi olla positiivinen, miké osoittaa, ettd sinulla on vasta-aineita, jotka voivat
tuhota punasoluja. Ladkari keskustelee aiheesta kanssasi.

Sinulle saattaa kehittyd merkkeja ja oireita vaikeista ihoreaktioista (ks. kohta 4). Jos néin tapahtuu,
keskustele vélittomasti ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jotta he voivat hoitaa oireita.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylla olevista sinua, keskustele 1d4kérin tai sairaanhoitajan kanssa
ennen kuin kdytdt Meropenem AptaPharmaa.

Maksaongelmat
Jos havaitset ihon tai silmien keltaisuutta, ihon kutinaa, tummaa virtsaa tai vaaleita ulosteita, kerro

niistd ladkarille. Nama voivat olla maksaongelmien oireita, jotka lddkérin on tutkittava.

Lapset
Meropenem AptaPharmaa ei suositella kaytettdvéksi alle 3 kuukauden ikéisille lapsille, koska
meropeneemin turvallisuutta ja tehoa alle 3 kuukauden ikéisilld lapsilla ei ole osoitettu.

Muut ladkkeet ja Meropenem AptaPharma

Kerro ldédkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin
kdyttanyt tai saatat kdyttda 1ahitulevaisuudessa muita ladkkeita.

Tama johtuu siitd, ettd Meropenem AptaPharma voi vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon ja joillakin
laédkkeilla voi olla vaikutusta Meropenem AptaPharmaan.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeista:

- Probenesidi (kihdin hoitoon).

- Valproiinihappo/natriumvalproaatti/valpromidi (kdytetddn epilepsian hoitoon). Meropenem
AptaPharmaa ei tule kayttda, koska se voi heikentdd natriumvalproaatin vaikutusta.

- Suun kautta otettava antikoagulantti (kdytetddn veritulppien hoitoon tai ehkdisyyn).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttdd. Meropeneemin kéyttdad on suositeltavaa
valttdd raskauden aikana. Ladkari paattad, voitko kayttdd meropeneemia.

On tarkedd, ettd kerrot ladkarille, jos imetét tai aiot imettdd ennen meropeneemin kayttod. Pienid
madrid 1adkettd voi erittyd didinmaitoon. Ladkari paattad, voitko kayttdd meropeneemia imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Tutkimuksia meropeneemin vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.
Meropeneemi on kuitenkin yhdistetty padnsarkyyn ja ihon pistelyyn (parestesia); mika tahansa néista
haittavaikutuksista voi vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kdyttdd koneita. Se voi myos aiheuttaa
tahattomia lihasten liikkeitd, jotka saavat henkilén kehon térisemdan nopeasti ja hallitsemattomasti
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(kouristuksia) ja joihin yleensa liittyy tajunnan menetys. Jos havaitset edelld mainittuja
sivuvaikutuksia, &ld aja tai kdyta koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Meropenem AptaPharma sisadltaa natriumia

Meropenem AptaPharma 500 mg: Tama lddke sisdltdd 45 mg natriumia (keitto-/poytasuolan
padkomponentti) per annosyksikko. Se vastaa 2,3 % WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n
pdivittdisestd enimmdissaannista aikuiselle.

Meropenem AptaPharma 1 g: Tama lddke sisaltda 90 mg natriumia (keitto-/pOytdsuolan
padkomponentti) per annosyksikkd. Se vastaa 4,5 % WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n
paivittdisestd enimmadaissaannista aikuiselle.

Kerro ldédkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on sairaus, joka edellyttaa
natriumin saannin seurantaa.

3. Miten Meropenem AptaPharmaa kaytetddn

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Kaytté aikuisilla

- Annos riippuu siitd, minké tyyppinen infektio sinulla on, missad kehonosassa infektio sijaitsee ja
kuinka vakava se on. Ladkari padttda tarvitsemasi annoksen.

- Aikuisten annos on yleensa vililld 500 mg — 2 g ). Saat tavallisesti annoksen 8 tunnin vélein. Saatat
kuitenkin saada annoksen harvemmin, jos munuaisesi eivét toimi normaalisti.

Kaytté lapsilla ja nuorilla

- Yli 3 kuukauden ikdisten ja enintddn 12-vuotiaiden lasten annos paatetddn lapsen idn ja painon
perusteella. Tavallinen annos on 10-40 mg Meropenem AptaPharmaa jokaista lapsen painokiloa
(kg) kohden. Annos annetaan yleensd 8 tunnin vélein. Y1i 50 kg painaville lapsille annetaan
aikuisen annos.

Miten Meropenem AptaPharmaa kaytetaan

- Meropenem AptaPharma annetaan sinulle injektiona tai infuusiona suureen laskimoon.

- Normaalisti 1ddkéri tai sairaanhoitaja antaa sinulle Meropenem AptaPharman.

- Jotkut potilaat, vanhemmat ja huoltajat on kuitenkin koulutettu antamaan Meropenem
AptaPharmaa kotona. Ohjeet timén tekemiseen ovat tdssd pakkausselosteessa (osiossa "Ohjeet
Meropenem AptaPharman antamiseen itselle tai jollekin muulle kotona"). Kéytd Meropenem
AptaPharmaa tdsmaélleen lddkarin madrdaysten mukaan. Jos olet epdvarma, tarkista ohjeet ladkarilta.

- Injektiota ei saa sekoittaa tai lisdtd liuoksiin, jotka sisdltdvat muita ladkkeita.

- Injektion antaminen voi kestdd noin 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. Ladkéri kertoo sinulle, kuinka
Meropenem AptaPharmaa annetaan.

- Sinun tulisi ottaa injektiot samaan aikaan joka paiva.

Jos kdytit enemmin Meropenem AptaPharmaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4édkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat kayttaa Meropenem AptaPharmaa

Jos unohdat ottaa injektion, ota se mahdollisimman pian. Jos kuitenkin on melkein aika ottaa seuraava
injektio, jatad valiin jadnyt injektio ottamatta. Kaksinkertaista annosta (kaksi injektiota samanaikaisesti)
ei pida kdyttdd korvaamaan unohtamaasi kerta-annosta.

Jos lopetat Meropenem AptaPharman kaytén
Alé lopeta Meropenem AptaPharman kayttdd ilman ladkarin madrdysta.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat allergiset reaktiot

Jos havaitset jotain ndistd merkeistd ja oireista, kerro siita valittomasti ladkarille tai
sairaanhoitajalle. Saatat tarvita kiireellistd hoitoa. Merkkeja ja oireita voivat olla &killinen:
- Vaikea ihottuma, kutina tai nokkosihottuma iholla.

- Kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turvotus.

- Hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

- Vakavat ihoreaktiot, jotka voivat olla

0 Vakavia yliherkkyysreaktioita, joihin liittyy kuumetta, ihottumaa ja muutoksia maksan
toimintaa mittaavissa verikokeissa (maksaentsyymien kohonnut taso) seké tietyntyyppisten
valkosolujen lisddntyminen (eosinofilia) ja suurentuneet imusolmukkeet. Ndmaé voivat olla
merkkejd monielinherkkyyshdiriostd, joka tunnetaan nimelld DRESS-oireyhtyma.

0 Vaikeaa punertavaa ja hilseilevéd ihottumaa, ihon pullistumia, joissa on maétad, rakkuloita tai
ihon hilseilyd, ja joihin voi liittyd korkeaa kuumetta ja nivelkipua.

0 Vaikeaa ihottumaa, joka voi ilmaantua punertavina pyoreind ldiskind ja joissa on usein keskelld
rakkuloita, ihon hilseilyd, haavaumia suussa, kurkussa, nenéssé, sukupuolielimissa ja silmissé ja
joita voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyma) tai
vakavampi muoto (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Akillista rintakipua, joka voi olla merkki mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta, jota
kutsutaan Kounisin oireyhtymaéksi, on havaittu muiden saman tyyppisten ladkkeiden kdytén
yhteydessa. Jos ndin kdy, ota vélittémasti yhteyttd 1d4kériin tai sairaanhoitajaan.

Punasolujen vauriot (tuntematon (esiintymistiheyttd ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen
perusteella))

Merkkeja ovat:

- Odottamaton hengenahdistus.

- Punainen tai ruskea virtsa.

Mikali havaitset jonkin edelld mainituista, hakeudu valittomasti ladkariin.
Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkil6lld 10:std)

- Vatsakipu.

- Huono olo (pahoinvointi).

- Pahoinvointi (oksentelu).

- Ripuli.

- Paanséarky.

- Thottuma, kutiseva iho.

- Kipu ja tulehdus.

- Lisdantynyt verihiutaleiden maara veressa (nakyy verikokeessa).

- Muutokset verikokeissa, mukaan lukien testit, jotka osoittavat, kuinka hyvin maksasi toimii.
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Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkillla 100:sta)

- Muutokset veressdsi. Nditd ovat verihiutaleiden maardn vaheneminen (miké voi aiheuttaa
mustelmaherkkyyttd), joidenkin valkosolujen méérén lisdéantyminen, muiden valkosolujen méaran
vdheneminen ja bilirubiiniksi kutsutun aineen lisddntynyt madrd. Ladkarisi voi tehda sinulle
ajoittain verikokeita.

- Muutokset verikokeissa, mukaan lukien testit, jotka osoittavat, kuinka hyvin munuaisesi toimivat.

- Kihelmdivé tunne (pistely).

- Sienen (hiivasienitulehdus) aiheuttamat suun tai emdéttimen infektiot.

- Suoliston tulehdus, johon liittyy ripulia.

- Meropenem AptaPharman pistoskohdassa olevien verisuonten kipeytyminen.

- Muut muutokset veressd. Oireita voivat olla usein esiintyvét infektiot, kuume ja kurkkukipu.
Ladkarisi voi tehdé sinulle ajoittain verikokeita.

- Akillinen vakava ihottuma, rakkuloiden muodostuminen tai ihon hilseily. Tama voi liittyd korkeaan
kuumeeseen ja nivelkipuihin.

- Veren kaliumpitoisuuden pieneneminen (joka voi aiheuttaa heikotusta, lihaskramppeja, pistelya ja
syddmen rytmihairioita).

- Maksaongelmat. Thon ja silmien keltaisuus, ihon kutina, tumma virtsa tai vaaleat ulosteet. Jos
havaitset nditd oireita tai 16ydoksid, hakeudu vélittomaésti ladkéarinhoitoon.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkil6llda 1 000:sta)
- Kohtaukset (kouristukset).
- Akuutti desorientaatio ja sekavuus (delirium).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Meropenem AptaPharman sailyttaminen

- Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

- Al4 kéyta tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivin (kdyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeistéd péivaa.

- Séilytd alle 30 °C:ssa.

Injektio

Kayttovalmis linos: Kéyttévalmiiksi saatetut liuokset laskimoon injektiota varten tulee kayttaa
valittdmasti. Kédyttovalmiiksi saattamisen aloittamisen ja laskimonsisdisen injektion pédttymisen
vélinen aika ei saa ylittda:

- 3 tuntia kun séilytys tapahtuu enintdan 25 °C:ssa.

- 12 tuntia kun sdilytys tapahtuu jadkaappildmpétilassa (2—8 °C).

Infuusio

Kéyttovalmis liuos: Kéyttovalmiiksi saatetut liuokset laskimoon infuusiota varten tulee kayttda

valittomasti. Kayttovalmiiksi saattamisen aloittamisen ja laskimonsisdisen infuusion paattymisen

vélinen aika ei saa ylittda:

- 6 tuntia, kun sité sdilytetddn jddkaapissa 25 °C:ssa, ja kun meropeneemi on liuotettu 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuokseen.


http://www.fimea.fi/

- 24 tuntia, kun sita sdilytetdan jadkaappilampétilassa (2—8 °C), ja kun meropeneemi on liuotettu
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuokseen.

- Kun meropeneemi on liuotettu 50 mg/ml (5 %) glukoosi (dekstroosi) -infuusioliuokseen, liuos tulee
kayttdd valittomésti.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna injektioliuos tulee kayttda valittomdsti, ellei
avaamis-/valmistus-/laimennustapa eliminoi mikrobikontaminaation riskia.

Jos injektioliuosta ei kdytetd valittomaésti, ovat sen sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet kayttdjan
vastuulla.

Kayttovalmis liuos ei saa jadtya.

Ald kiyti tita 14dkettd, jos huomaat hiukkasia tai virimuutoksia. Vain kirkasta, varitonti tai keltaista
liuosta, jossa ei ole hiukkasia, saa kayttaa.

Alé heitd 1ddkkeitd viemariin dlika havitd niita talousjétteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Meropenem AptaPharma sisaltaa

- Vaikuttava aine on meropeneemi.
Jokainen injektiopullo siséltdd meropeneemitrihydraattia, joka vastaa 500 mg meropeneemia.
Jokainen injektiopullo sisdltdd meropeneemitrihydraattia, joka vastaa 1 g meropeneemia.

- Toinen aine on natriumkarbonaatti.

Milta Meropenem AptaPharma ndyttaa ja pakkauksen sisalto
Meropenem AptaPharma on valkoista tai vaaleankeltaista kiteistd injektio-/infuusiokuiva-ainetta
livosta varten injektiopullossa.

Tuote on kdyttovalmiiksi saattamisen jdlkeen kirkkaan véritonta tai keltaista liuosta.

Meropenem AptaPharma 500 mg

Valkoista tai vaaleankeltaista kiteistd jauhetta 20 ml:n tyypin III kirkkaassa, vérittdémadssa lasisessa
injektiopullossa, jossa on tulppa (bromobutyylikumia, halkaisija 20 mm) ja violetti repdisykorkki
(valmistettu muovista ja alumiinista).

Meropenem AptaPharma 1 g
Valkoista tai vaaleankeltaista kiteistd jauhetta 20 ml:n tyypin III kirkkaassa, varittdméssa lasisessa

injektiopullossa, jossa on tulppa (bromobutyylikumia, halkaisija 20 mm) ja harmaa repdisykorkki
(valmistettu muovista ja alumiinista).

Léadkevalmiste on saatavilla 1 tai 10 injektiopullon pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenia

Valmistaja

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S.Atto
S. Nicolo a Tordino
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Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
25.07.2025

Neuvonta / ladketieteellinen koulutus
Antibiootteja kdytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Niilld ei ole vaikutusta virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus bakteerien aiheuttama infektio ei reagoi antibioottikuuriin. Yksi yleisimmistd syistéd tdhdn on
se, ettd infektion aiheuttavat bakteerit ovat vastustuskykyisid kaytettdvalle antibiootille. Tama
tarkoittaa, ettd ne voivat selviytyd ja jopa lisdédntya antibiootista huolimatta.

Bakteerit voivat tulla resistenteiksi antibiooteille monista syistd. Antibioottien huolellinen kéytt6 voi
auttaa vahentdmaddn bakteerien vastustuskykyaé niille.

Kun laédkéri maarda sinulle antibioottikuurin, se on tarkoitettu vain nykyisen sairautesi hoitoon.
Seuraavien neuvojen huomioiminen auttaa estdmaén sellaisten vastustuskykyisten bakteerien
syntymisen, jotka voivat estdd antibioottien toiminnan.

1. On erittdin tarkeas, ettd kaytét antibiootteja oikealla annostuksella, oikeaan aikaan ja oikean
madradn pdivid. Lue etiketissd olevat ohjeet. Jos et ymmarra jotain, pyyda lisdtietoja ladkariltasi tai
apteekista.

2. Ali kdyta antibiootteja, ellei niité ole erityisesti mééritty sinulle. Sinun tulee kiyttdd antibiootteja
vain sen infektion hoitoon, johon ne on méarétty.

3. Ald kdyta antibiootteja, jotka on maéaratty muille, vaikka heilla olisi ollut samanlainen infektio
kuin sinulla.

4. Sinun ei tule antaa sinulle mééréttyjd antibiootteja muille.

Jos sinulla on antibiootteja jdljelld, kun lopetat lddkekuurin 1d4kérisi ohjeiden mukaisesti, sinun

tulee vieda loput antibiootit apteekkiin, jotta ne hédvitetddn asianmukaisesti.

o

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain ladiketieteen tai terveydenhuollon ammattilaisille:
Tdydelliset tiedot annostuksesta, varoituksista ja varotoimista jne. 10ytyvat valmisteyhteenvedosta.

Ohjeet Meropenem AptaPharman antamiseen itsellesi tai jollekin muulle kotona
Jotkut potilaat, vanhemmat ja huoltajat on koulutettu antamaan Meropenem AptaPharmaa kotona.

Varoitus — Sinun tulee antaa tata laaketta itsellesi tai muulle henkilolle kotona vain ladkarin tai
sairaanhoitajan opastuksen jdlkeen.

Ladkkeen valmistaminen kdyttokuntoon

- Lé&édke on sekoitettava toiseen nesteeseen (laimennusaineeseen). Ladkarisi kertoo sinulle, kuinka
paljon laimennusainetta tulee kayttaa.

- Kaiyta ladke heti valmistelun jalkeen. Ald jaadyta ladketta.

1. Pese kétesi ja kuivaa ne hyvin. Valmistele puhdas tydalue.



2. Poista Meropenem AptaPharma -injektiopullo pakkauksesta. Tarkista injektiopullo ja viimeinen
kayttopdiva. Tarkista, ettd injektiopullo on koskematon ja ettei se ole vaurioitunut.

3. Poista vdrillinen korkki ja puhdista harmaa kumitulppa alkoholipyyhkeelld. Anna kumikorkin
kuivua.

4. Liitd uusi steriili neula uuteen steriiliin ruiskuun koskematta péihin.

Veda ruiskuun suositeltu méara steriilid injektionesteisiin kaytettdvaa vettd. Tarvitsemasi

nestemddrd ndkyy alla olevassa taulukossa:

o

Meropenem AptaPharma - Laimentamiseen tarvittava "injektionesteisiin
annos kiytettdvan veden" maira

500 mg 10 ml

lg 20 ml

10.
11.

12.
13.

Tyodnna ruiskun neula harmaan kumitulpan keskustan l&pi ja ruiskuta suositeltu maara
injektionesteisiin kdytettavaa vettd Meropenem AptaPharman injektiopulloon tai
injektiopulloihin.

Poista neula injektiopullosta ja ravista injektiopulloa hyvin noin 5 sekunnin ajan tai kunnes kaikki
jauhe on livennut. Puhdista harmaa kumitulppa vield kerran uudella alkoholipyyhkeelld ja anna
kumitulpan kuivua.

Kun ruiskun ménté on tyoénnetty kokonaan ruiskuun, tyénna neula takaisin harmaan kumitulpan
ldpi. Sinun on tdmén jdlkeen pidettdva kiinni seka ruiskusta ettd injektiopullosta ja kddnnettdva
injektiopullo ylosalaisin.

Pidd neulan pad nesteessd, vedd mantda taaksepdin ja veda kaikki injektiopullossa oleva neste
ruiskuun.

Poista neula ja ruisku injektiopullosta ja laita tyhja injektiopullo turvalliseen paikkaan.

Pida ruiskua pystyasennossa neula ylospdin. Kopauta ruiskua niin, ettd nesteessé olevat kuplat
nousevat ruiskun yldosaan.

Poista ilma ruiskusta painamalla varovasti méantad, kunnes kaikki ilma on poistunut.

Jos kaytat Meropenem AptaPharmaa kotona, havita kaikki kdyttamési neulat ja infuusioletkut
asianmukaisella tavalla. Jos ladkarisi pdattad lopettaa hoidon, havitd kdyttdmattd jadnyt
Meropenem AptaPharma asianmukaisella tavalla.

Injektion antaminen
Voit antaa tdmén lddkkeen joko lyhyen kanyylin tai venflonin, portin tai letkun avulla.

Meropenem AptaPharman antaminen lyhyen kanyylin tai venflonin avulla

1. Poista neula ruiskusta ja laita neula varovasti pois terdville esineille tarkoitettuun roskakoriin.

2. Pyyhi lyhyen kanyylin tai venflonin p&a alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua. Avaa kanyylin
korkki ja liitd ruisku.

3. Paina ruiskun méntdd hitaasti antaaksesi antibioottia tasaisesti noin 5 minuutin ajan.

4. Kun olet lopettanut antibiootin antamisen ja ruisku on tyhja, poista ruisku ja suorita huuhtelu
ladkarin tai sairaanhoitajan suosittelemalla tavalla.

5. Sulje kanyylin korkki ja heitd ruisku varovasti pois terdvien esineiden roskakoriin.

Meropenem AptaPharman antaminen portin tai letkun avulla

1. Poista portin tai letkun korkki, puhdista letkun paa alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua.

2. Liité ruisku ja paina ruiskun méntéa hitaasti antaaksesi antibioottia tasaisesti noin 5 minuutin
ajan.

3. Kun olet lopettanut antibiootin antamisen, poista ruisku ja suorita huuhtelu lddkarin tai
sairaanhoitajan suosittelemalla tavalla.

4. Aseta uusi puhdas korkki letkuun ja heité ruisku varovasti pois terdvien esineiden roskakoriin.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Meropenem AptaPharma 500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, l6sning
Meropenem AptaPharma 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, losning
meropenem

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Meropenem AptaPharma ar och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvdnder Meropenem AptaPharma
Hur du anvander Meropenem AptaPharma

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem AptaPharma ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Meropenem AptaPharma ar och vad det anvands for

Meropenem AptaPharma innehéller den aktiva substansen meropenem som tillhor en ldkemedelsgrupp
som kallas karbapenemantibiotika. Den verkar genom att doda bakterier som kan orsaka allvarliga
infektioner.

Meropenem AptaPharma anvands for att behandla féljande tillstdnd hos vuxna och barn i dldern
3 manader och dldre:

- infektion i lungorna (pneumoni)

- infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros.

- komplicerade urinvagsinfektioner

- komplicerade bukinfektioner

- infektioner som kan intrédffa under eller efter férlossning

- komplicerade infektioner i hud- och mjukdelar

- akuta bakterieinfektioner i hjarnan (meningit).

Meropenem AptaPharma kan anvéndas vid behandling av neutropena patienter med feber som
misstdnks bero pad en bakteriell infektion.

Meropenem AptaPharma kan anvéindas for behandling av infektion i blodet som uppstar i samband
med, eller misstinks ha ett samband med, ndgon av de ovanstaende infektionerna.

Meropenem som finns i Meropenem AptaPharma kan ocksa vara godkéand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviander Meropenem AptaPharma



Anvand inte Meropenem AptaPharma

- Om du ér allergisk mot meropenem eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvdander Meropenem AptaPharma.
- 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 forekomst av antikroppar som
kan forstora dina roda blodkroppar. Din ldkare kommer att tala med dig om det.

Du kan fa tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner (se avsnitt 4). Om det hander ska du
omedelbart tala med ldkare eller sjukskdéterska sa att du kan fa behandling f6r symtomen.

Om du &r osdker pd om nagot av ovanstaende giller for dig, tala med ldkare eller sjukskoterska innan
du anvdnder Meropenem AptaPharma.

Leverproblem
Tala om for ldkare om du mérker gulfargning av huden eller 6gonen, kliande hud, mérk urin eller ljus

avforing. Det kan vara ett tecken pa leverproblem som ldkaren behdver undersoka.

Barn
Meropenem AptaPharma rekommenderas inte fér anvandning till barn under 3 manader eftersom
sdkerheten och effekten av meropenem hos barn under 3 manader inte har faststallts.

Andra likemedel och Meropenem AptaPharma

Tala om for 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra ldkemedel.

Det beror pa att vissa ldkemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Meropenem
AptaPharma.

Tala sarskilt om for din ldkare eller sjukskoterska om du anvéander féljande ldkemedel:

- Probenecid (liakemedel mot gikt).

- Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (ldkemedel mot epilepsi). Meropenem AptaPharma ska
inte anvéndas eftersom det kan férsdmra effekten av natriumvalproat.

- Blodfértunnande likemedel som tas via munnen (anvands for att behandla eller férebygga
blodproppar).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta ldkemedel. Det ar 6nskviért att undvika meropenem
under graviditet. Din ldkare beslutar om du bér anvdnda meropenem.

Det &r viktigt att du beréttar for din ldkare om du ammar eller tanker bérja amma innan du anvénder
meropenem. Sma mangder av detta lakemedel kan gé 6ver i brostmj6lken. Darfor beslutar din ldkare
om du bér anvdnda meropenem medan du ammar.

Korformaga och anviandning av maskiner

Inga studier avseende formdgan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts. Emellertid har
Meropenem forknippats med huvudvérk och stickningar eller krypningar i huden (parestesier). Alla
dessa biverkningar kan paverka din formaga att framféra fordon eller anvinda maskiner. Det kan
ocksa orsaka ofrivilliga muskelrérelser som kan leda till att kroppen skakar snabbt och okontrollerbart
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(kramper). Detta atfoljs vanligtvis av medvetandeforlust. Framfor inte fordon och anvand inte
maskiner om du far denna typ av biverkan.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Meropenem AptaPharma innehaller natrium

Meropenem AptaPharma 500 mg: Detta ldkemedel innehaller 45 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) i varje injektionsflaska. Detta motsvarar 2,3 % av det rekommenderade maximala
dagliga intaget av natrium for en vuxen.

Meropenem AptaPharma 1 g: Detta ldkemedel innehaller 90 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) i varje injektionsflaska. Detta motsvarar 4,5 % av det rekommenderade maximala
dagliga intaget av natrium for en vuxen.

Om du har ett tillstdnd som kraver att du monitorerar ditt natriumintag ska du informera ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

3. Hur du anvinder Meropenem AptaPharma

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lékarens eller sjukskdterskans anvisningar. Radfraga lakare eller
sjukskéterska om du ar oséker.

Anvindning fér vuxna

- Dosen beror pa vilken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig
den dr. Din ldkare bestaimmer vilken dos du behover.

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

Anvindning fér barn och ungdomar

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

Hur du anvinder Meropenem AptaPharma

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

- Din ldkare eller sjuksk&terska kommer normalt att ge Meropenem AptaPharma till dig.

- Vissa patienter, fordldrar eller vardpersonal kan dock vara utbildade i att ge Meropenem
AptaPharma i hemmet. Anvisningar for att géra detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet
” Anvisningar for att ge Meropenem AptaPharma till dig sjélv eller ndgon annan i hemmet”).
Anvind alltid Meropenem AptaPharma exakt enligt ldkarens anvisningar. Du bor radfraga lakare
om du dr oséker.

- Din injektion ska inte blandas med eller tillsdttas l16sningar som innehaller andra lakemedel.

- Injektionen kan ta ungefdr 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Lakaren kommer att tala om
hur Meropenem AptaPharma ska ges.

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

Om du har anvant for stor mingd av Meropenem AptaPharma

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedémning av risken samt radgivning.
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Om du har glémt att anvinda Meropenem AptaPharma

Om du glémmer en injektion bor du ta den sa snart som mojligt. Men om det ndstan ar tid for nasta
injektion, hoppa 6ver den glémda injektionen. Ta inte en dubbel dos (tva injektioner vid samma
tidpunkt) for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att anvanda Meropenem AptaPharma
Sluta inte anvdanda Meropenem AptaPharma forrdn din ldkare sdger att du kan gora det.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta ldkemedel kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner

Om du upplever nagot av dessa tecken eller symtom ska du omedelbart tala med likare eller
sjukskéterska. Du kan behova akut medicinsk behandling. Symtomen och tecknen kan upptréda
plotsligt:

- allvarliga utslag, klada eller nésselutslag pa huden

- svullnad i ansiktet, 1dppar, tunga eller andra delar av kroppen

- andnod, vdsande andning eller svart att andas.

- Tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner, som inkluderar:

0 Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner med feber, hudutslag och féréandringar i blodtester for
kontroll av leverfunktionen (férh6jda nivaer av leverenzymer) och en 6kning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili) och forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pa en
overkanslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.

0 Allvarliga roda och fjdlliga hudutslag, varfyllda bulor, blasor eller flagnande hud som kan vara
forenat med hog feber och ledvark.

0 Allvarliga hudutslag som kan se ut som rodaktiga runda fldackar, ofta med blasor mitt pa balen,
flagnande hud, sar i munnen, halsen, ndsan, konsorganet och 6gonen, och som kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en allvarligare form
(toxisk epidermal nekrolys).

Plotslig brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom, har observerats med andra lakemedel av samma typ. Om detta intréffar, kontakta
omedelbart 1dkare eller sjukskéterska.

Skada pa roda blodkroppar (ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data))
Symtom som kan upptréda:

- andfaddhet nir man inte férvantar sig det

- 106d eller brun urin.

Om du marker ndgot av ovan nimnda symtom, kontakta omedelbart en likare.
Ovriga eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- buksmarta (magont)

- illamaende

- krdkningar

- diarré

- huvudvark

- hudutslag, kliande hud

- smarta och inflammation

12



- Okat antal blodplattar i blodet (méits i ett blodprov)
- forandringar i blodprover, inklusive tester som visar hur bra din lever fungerar.

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

- fordndringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodpléttar (som gor att du far blamérken
lattare), 6kat antal av vissa vita blodkroppar, minskat antal av andra vita blodkroppar och ékade
méngder av en substans som kallas ”bilirubin”. Din ldkare kan beh6va ta blodprover da och da.

- fordndringar i blodprover, inklusive tester som visar hur vél dina njurar fungerar

- stickningar och pirrningar

- svampinfektioner i munnen eller underlivet

- inflammation i tarmen med diarré.

- Omhet i venen dir Meropenem AptaPharma injiceras

- andra fordndringar i blodet. Symptomen inkluderar regelbundna infektioner, hog feber och
halsont. Din ldkare kan beh6va ta blodprover déa och da.

- plotslig uppkomst av allvarliga hudutslag eller blasor eller flagnande hud. Detta kan vara forenat
med hog feber och ledvark.

- minskade nivaer av kalium i blodet (vilket kan orsaka svaghet, muskelkramper, stickningar och
rubbningar av hjértrytmen).

- leverproblem. Gulfdrgning av huden och 6gonen, kliande hud, mérk urin eller ljus avforing.
Uppsok ldkare omedelbart om du méarker dessa tecken eller symtom.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare)
- kramper
- akut desorientering och forvirring (delirium).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Meropenem AptaPharma ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pd injektionsflaskans etikett och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 30 °C.

Injektion

Efter beredning: Beredda 16sningar for intravends injektion bor anvandas omedelbart. Tidsintervallet
mellan det att beredning paborjas och att den intravendsa injektionen avslutas bor inte Gverstiga:

- 3 timmar vid férvaring i upp till 25 °C

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

Infusion

Efter beredning: Beredda 1dsningar for intravends infusion bér anviandas omedelbart. Tidsintervallet
mellan det att beredning paborjas och att den intravendsa infusionen avslutas bor inte Gverstiga:
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- 6 timmar vid forvaring i upp till 25 °C om meropenem har 16sts i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning for infusion

- 24 timmar vid kylforvaring (2-8 °C) om meropenem har 16sts i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning for infusion.

- ndr meropenem har 16sts i 50 mg/ml (5 %) glukosl6sning (dextros) for infusion ska l6sningen
anvandas omedelbart.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, sdvida inte metoden for
oppnande/beredning/spadning utesluter risken fér mikrobiell kontaminering.

Om den inte anvédnds omedelbart ar férvaringstider och férvaringsférhallanden efter beredning
anvandarens ansvar.

Den beredda 16sningen far ej frysas.

Anvind inte detta ldkemedel om du upptécker partiklar eller missfargning. Endast klara och farglosa
till gula I6sningar utan synliga partiklar far anvéndas.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr meropenem.
Varje injektionsflaska innehaller meropenemtrihydrat motsvarande 500 mg meropenem.
Varje injektionsflaska innehaller meropenemtrihydrat motsvarande 1 g meropenem.

- Ovrigt innehdllsdmne &r natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Meropenem AptaPharma ér ett vitt till blekgult kristallint pulver till injektions-/infusionsvétska,
16sning i injektionsflaska.

Den beredda l6sningen &r en klar och farglos till gul 16sning.

Meropenem AptaPharma 500 mg

Vitt till blekgult kristallint pulver i 20 ml klar, farglds injektionsflaska av typ III-glas med propp
(bromobutylgummi med diameter pa 20 mm) och violett avrivningsforsegling (av plast och
aluminium).

Meropenem AptaPharma 1 g
Vitt till blekgult kristallint pulver i 20 ml klar, farglos injektionsflaska av typ III-glas med propp

(bromobutylgummi med diameter pa 20 mm) och gra avrivningsforsegling (av plast och aluminium).

Lédkemedlet tillhandahalls i forpackningsstorlekar om 1 eller 10 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Apta Medica Internacional d.o.o.

Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenien

Tillverkare:
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ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S.Atto
S. Nicolo a Tordino
64100 Teramo

Italien

Denna bipacksedel dndrades senast:
25.07.2025

Rad/medicinsk instruktion
Antibiotika anvéands 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 (motstandskraftiga) mot det antibiotikum som foérskrivits. Det
innebér att de kan dverleva och dven vixa till trots antibiotikabehandling.

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

Naér din ldkare har forskrivit en behandling med antibiotika ar avsikten att behandla endast din
nuvarande sjukdom. Genom att félja raden nedan hjalper du till att férhindra utvecklingen av
resistenta bakterier som kan fa antibiotika att sluta verka.

1. Det dr mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum i rétt dos, vid ratt tidpunkt och i rétt antal dagar.
Las instruktionerna pé etiketten och om det &r nagot du inte forstar, be ldkare eller
apotekspersonal forklara.

2. Tainte antibiotika om det inte har skrivits ut speciellt fér dig och du ska bara ta det f6r den

infektion som det forskrivits mot.

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

Ge aldrig antibiotika som forskrivits till dig till ndgon annan.

5. Om du har antibiotika kvar efter att ha avslutat en kur enligt din ldkares ordination, lamna tillbaka
6verbliven medicin till apoteket sa att den forstors pa rétt sétt.

W

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Se produktresumén for fullstandig information om dosering, varningar och forsiktighetsatgarder osv.

Anvisningar for att ge Meropenem AptaPharma till dig sjalv eller nagon annan i hemmet
Vissa patienter, fordldrar eller vardpersonal &r utbildade i att ge Meropenem AptaPharma i hemmet.

Varning — Du far endast ge detta likemedel till dig sjéalv eller nagon annan i hemmet om du har
fatt utbildning av likare eller sjukskéterska.

Beredning av likemedlet

- Lédkemedlet maste blandas med en annan vitska (spadningsvitska). Lakaren kommer att tala om
hur mycket spaddningsvétska du ska anvénda.

- Anvind ldkemedlet omedelbart efter beredning. Den fardigberedda l6sningen far inte frysas.
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1. Tviétta hdanderna och torka dem vél. Forbered en ren arbetsyta.

2. Taut Meropenem AptaPharma-flaskan (injektionsflaska) fran férpackningen. Kontrollera
injektionsflaskan och utgangsdatumet. Kontrollera att injektionsflaskan ar hel och oskadad.

3. Tabort det fargade locket och rengér den gra gummiproppen med en alkoholservett. Lat
gummiproppen torka.

4. Anslut en ny steril nal (kanyl) till en ny steril spruta, utan att vidréra nalen.

5. Dra upp den rekommenderade méngden av sterilt ”vatten for injektionsvétskor” i sprutan. Den
mangd vétska som du behover visas i tabellen nedan:

Dos av Meropenem AptaPharma | Mingd »vatten for injektionsvitskor” som behévs for

spddning.

500 mg 10 ml

lg 20 ml

6. Tryck ndlen pa sprutan genom mitten av den graa gummiproppen och injicera den
rekommenderade mangden “vatten for injektionsvéatskor” i injektionsflaskan eller
injektionsflaskorna av Meropenem AptaPharma.

7. Tabort nalen fran injektionsflaskan och skaka flaskan vél i ungefar 5 sekunder eller tills allt
pulver har 16sts. Rengor den gra gummiproppen pa nytt med en ny alkoholservett och lat
gummiproppen torka.

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

9. Dratillbaka kolven med nélspetsen 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 sdkert
stélle.

11. Hall sprutan upprétt med nalen pekande uppat. Knacka latt pa sprutan sd att eventuella bubblor i
vdtskan stiger till toppen av sprutan.

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

13. Om du anvédnder Meropenem AptaPharma hemma, kassera alla anvdnda nélar och

infusionsslangar som du har anvént pa ett lampligt sdtt. Om din ldkare beslutar att avsluta
behandlingen, kassera eventuell oanviand Meropenem AptaPharma pa ett lampligt sétt.

Hur du ger injektionen
Du kan antingen ge detta ldkemedel genom en kort kanyl eller venkateter, eller genom en venport eller
centralkateter.

Hur du ger Meropenem AptaPharma genom en kort kanyl eller venkateter

1.
2.

3.
4.

5.

Ta bort nélen fran sprutan och kassera forsiktigt nalen i behéllaren for skdrande/stickande avfall.
Rengor dnden av den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholservett och lat den torka.
Oppna locket pa kanylen och anslut sprutan.

Tryck langsamt in sprutans kolv for att ge antibiotika jamnt under ungefar 5 minuter.

Naér du injicerat dosen av antibiotika och sprutan &r tom, ta bort sprutan och spola med lamplig
vdtska som rekommenderats av din ldkare eller sjukskoterska.

Sténg locket pa kanylen och kassera forsiktigt sprutan i behallaren for skdrande/stickande avfall.

Hur du ger Meropenem AptaPharma genom en venport eller en centralkateter

1.

2.

3.

Ta av locket fran venporten eller katetern, rengor dnden pa katetern med en alkoholservett och lat
den torka.

Anslut sprutan och tryck langsamt in sprutans kolv for att ge antibiotika jamnt under ungefér

5 minuter.

Nér du injicerat dosen av antibiotika, ta bort sprutan och spola med lamplig vitska som
rekommenderats av din ldkare eller sjukskdterska.

Placera ett nytt rent lock pa din centralkateter och kassera forsiktigt sprutan i behallaren for
skédrande/stickande avfall.
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