Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Meropenem Kalceks 500 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Meropenem Kalceks 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

meropeneemi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén laikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin. Jos sinulla on kysyttivaa, kdanny
ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meropenem Kalceks on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytdt Meropenem Kalceks -valmistetta
Miten Meropenem Kalceks -valmistetta kaytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meropenem Kalceks -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Meropenem Kalceks on ja mihin siti kiayte tadn

Meropenem Kalceks -valmisteen sisdltdimd vaikuttava aine on meropeneemi. Se kuuluu
karbapeneemeiksi kutsuttujen antibioottien Ilddkeryhméén. Se vaikuttaa tappamalla bakteereja, jotka
voivat aiheuttaa vakavia infektioita.

Tata ladkettd kdytetddn aikuisille ja vdhintddn 3 kuukauden ikdisille lapsille seuraavien infektioiden
hoitoon:

. keuhkotulehdus (keuhkokuume);

. keuhko- ja keuhkoputki-infektiot kystisté fibroosia sairastavilla potilailla;

. komplisoituneet virtsatieinfektiot;

. komplisoituneet vatsansisdiset infektiot;

. synnytyksen aikaiset ja jalkeiset infektiot;

. komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot;

. aivojen akuutti bakteeri-infektio (aivokalvotulehdus).

Tété ladkettd voidaan kdyttdd kuumeileville potilaille, joiden neutrofiileiksi kutsuttujen valkosolujen
méird on alhainen, silloin, kun kuumeen epdilldéin johtuvan bakteeri-infektiosta.

Tati ladkettd voidaan kayttdé bakteremian (veren bakteeri-infektion) hoitoon silloin, kun bakteremia
saattaa liittyd johonkin edelld mainituista infektioista.

Meropeneemi, jota Meropenem Kalceks siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytiat Meropenem Kalceks -valmis tetta

Ali kiiyti Meropenem Kalceks -valmis tetta



. jos olet allerginen (yliherkkd) meropeneemille taitimédn lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6);

. jos olet allerginen (yliherkkd) muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai
karbapeneemeille, koska saatat silloin olla allerginen my6s meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét titéd ldkettd

. jos sinulla on terveysongelmia, kuten maksa- tai munuaisvaivoja;

. jos sinulla on esiintynyt vaikeaa ripulia muiden antibioottien kéyton jilkeen.

Coombsin kokeen tulos saattaa muuttua positiiviseksi, mikd osoittaa veressi olevan vasta-aineita,
jotka saattavat tuhota punasoluja. Ladkarisi keskustelee tdsti kanssasi.

Sinulle saattaa ilmaantua vakavien ihoreaktion merkkejd ja oireita (ks. kohta 4). Jos néin tapahtuu,
kerro siitd valittoméasti lddkarille tai sairaanhoitajalle, jotta oireita voidaan hoitaa.

Jos epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele Iddkéarin tai sairaanhoitajan
kanssa ennen kuin kaytat tatd ladketta.

Muut liifike valmis teet ja Meropenem Kalceks

Kerro laédkirille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeit.
Meropenem Kalceks voi muuttaa joidenkin lddkkeiden vaikutusta, ja jotkin lidkkeet voivat muuttaa
Meropenem Kalceks -valmisteen vaikutusta.

On erityisen tarkeéa, ettd kerrot lidkarille tai sairaanhoitajalle, jos otat jotakin seuraavista lddkkeista:

. probenesidi (kdytetddn kihdin hoitoon);

. valproiinihappo/natriumva lproaatti/valpromidi (kédytetdin epilepsian hoitoon). Meropeneemia ei
pidd kayttdd, koska se saattaa heikentdd niiden lddkkeiden vaikutusta;

. suun kautta otettavat antikoagulantit (suun kautta otettavat ladkkeet verihyytymien hoitoon tai
ehkdisemiseen).

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Meropeneemin kayttdd on suositeltavaa vilttda raskauden aikana. Léadkari padttdé, onko sen kdyttd
tarpeen.

Imetys

On tirkedd, ettd kerrot ladkérille ennen meropeneemin kiyttdd, jos imetit tai aiot imettdd. Pienid
méadrid titi lddketta saattaa kulkeutua rintamaitoon, ja se saattaa vaikuttaa lapseen. Ladkari paattaa,
kannattaako sinun kadyttda meropeneemia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn ei ole tutkittu. Meropeneemin kaytt6on on kuitenkin
littynyt pddnsdrkyd ja thon kihelmdintid tai pistelyd (parestesia). Ndma haittavaikutukset saattavat
vaikuttaa ajokykyysi tai koneidenkéyttokykyysi. Tama lddke saattaa aiheuttaa tahattomia
lihassupistuksia, mikd saattaa aiheuttaa kehon nopeaa ja hallitsematonta vapinaa
(kouristuskohtauksia). Téhén littyy yleensd my0s tajunnan menetys. Jos timd haittavaikutus esiintyy
sinulla, 413 aja tai kiytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Meropenem Kalceks sisiltad natriumia

Meropenem Kalceks 500 mg: Tama lddkevalmiste sisdltdd 45 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per injektiopullo. Tdmad vastaa 2,25 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Meropenem Kalceks 1 g: Tama lddkevalmiste sisdltdd 90 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa)
per injektiopullo. Tamé vastaa 4,5 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3.  Miten Meropenem Kalceks -valmis tetta kiytetiiin

Kayta tatd [adketta juuri siten kuin la4dkari on mdarannyt tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Kaytto aikuisille

. Annoksen suuruus riippuu infektion tyypisté ja siitd, missd elimiston osassa se sijaitsee ja
kuinka vakava se on. Ladkaripaéttdd, minkd annoksen tarvitset.

. Annos aikuisille on v 500 mg (milligrammaa) ja 2 g (grammaa) infektion tyypin mukaan.
Annokset annetaan yleensd 8 tunnin vélein. Annosten vilinen aika saattaa kuitenkin olla
pidempi, jos munuaistesi toiminta on heikentynyt (tilldin annokset annetaan joko 12 tunnin tai
24 tunnin vélein munuaisten vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan).

Kaiytto lapsille ja nuorille

. Y1l 3 kuukauden ikdisten ja enintdén 12 vuoden ikdisten lasten annoksen suuruus riippuu lapsen
idstd ja painosta. Annos on yleensa vililld 10 ja 40 mg meropeneemia lapsen jokaista painokiloa
(kg) kohden. Annokset annetaan yleensé 8 tunnin vélemn.
Y1 50 kgn painoisille lapsille annetaan sama annos kuin aikuisille.

Meropenem Kalceks -valmisteen kiyttoohjeet

. Téama lddke annetaan injektiona tai infuusiona suureen laskimoon.
. Ladkkeen antaa yleensa lddkéri tai sairaanhoitaja.
' Joissakin tapauksissa potilaalle, omaiselle tai hoitajalle voidaan kuitenkin opettaa, miten ldédke

annetaan kotona. Ohjeet tdhin on annettu timén pakkausselosteen lopussa (kohdassa ”Ohjeet
Meropenem Kalceks -valmisteen antamiseen itsellesi tai toiselle henkildlle kotona™).

. Annettavaa liuosta ei saa sekoittaa muita ladkkeitd sisdltdvien liuosten kanssa tai lisdtd téllaisiin
liuoksiin.

. Injektio voi kestdd noin 5 minuuttia tai valilld 15 ja 30 minuuttia. La#karitai sairaanhoitaja
neuvoo sinulle, miten tdma lidke annetaan.

. Injektiot on annettava samaan aikaan joka paiva.

Jos kiytit enemmiin Meropenem Kalceks -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi tai hakeudu lahimpdén sairaalaan.

Jos unohdat kiyttiaa Meropenem Kalceks -valmistetta

Jos injektio unohtuu, se on annettava mahdollisimman pian. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
injektion aika, unohtunut injektio on jitettivi viliin. Ali kiytd kaksinkertaista annosta (kahta
injektiota samalla kertaa) korvataksesiunohtuneen kerta-annoksen.

Jos lopetat Meropenem Kalceks -valmisteen kayton
Ali lopeta tdmin lidikkeen kiyttod, ellei lifkiri kehota sinua tekeméin niin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.



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

Vaikeat allergis et reaktiot (melko harvinainen)

Jos saat vaikean allergisen reaktion, lopeta timin lilikkeen kiytto ja hakeudu vilitto més ti
ladkirinhoitoon. Saatat tarvita kiireellistd hoitoa. Allergiset reaktiot saattavat ilmeti seuraavina
dkillisesti alkavina oireina:

. Vaikea ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

. Kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehonosien turvotus

. Hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

Vakavat ihoreaktiot, joita ovat:

. Vaikeat yliherkkyysreaktiot, jotka ilmenevit kuumeena, ihottumana, maksan toimintaa
kuvaavien veriarvojen muutoksina (maksaentsyymipitoisuuksien nousu), tietynlaisten
valkosolujen méddrin lisdéntymisend (eosinofilia) ja imusolmukkeiden turvotuksena. Nama
saattavat olla merkkejd useisiin elimiin kohdistuvasta yliherkkyyshdiriostd, tunnetaan nimelld
DRESS-oireyhtyma (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméi) (yleisyys tuntematon).

. Thoreaktio, johon littyy kuumetta ja joka ilmenee suurten ihoalueiden turvotuksena ja
punoituksena seké ndiden alueiden sisépuolella olevina lukuisina pienind, nesteen tayttdmind
rakkuloina (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi) (yleisyys tuntematon).

. Vaikea, punoittava, hilseilevd ihottuma, johon littyy mérkéa siséltdvid ihokyhmyjd tai
rakkuloita ja johon saattaa littyd korkeaa kuumetta ja nivelkipua (melko harvinainen).

. Vaikeat ithottumat, jotka voivat ilmetd ympyrdnmuotoisina [Aiskind, joiden keskelld on usein
rakkula, thon hilseilynd ja suun, nielun, nenén, sukupuolielimien ja simien haavaumina ja joita
ennen voi siintyd kuumetta ja flunssankaltaisia oireita (Stevens-Johnsonin oireyhtymai), seka
edelld mamittujen vaikeampi muoto (toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (melko harvinainen).

Punasolujen vaurioitumine n (melko harvinainen). Jonka merkkeja ovat:

. Poikkeava hengéstyneisyys

. Virtsan punainen tai ruskea vari

Jos havaitset jotakin edelld mainituista, hakeudu vilittomésti lidkdrinhoitoon.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)
. Vatsakipu (mahakipu)

o Pahoinvointi
. Oksentelu

. Ripuli

. Paansirky

. Ihottuma, ithon kutina

. Kipu ja tulehdus

. Verihiutaleiden méérén lisddntyminen (nikyy verikokeissa)
o Muutokset maksan toimintaa kuvaavissa veriarvoissa.

Melko harvinais et (saattaa esiintyd enintdédn yhdelld henkilolld 100:sta)

. Muutokset munuaisten toimintaa kuvaavissa veriarvoissa

. Thon kihelmdinti tai pistely

. Suun tai emédttimen sieni-infektiot (sammas)

. Paksusuolitulehdus, johon littyy ripulia

. Laskimoiden arkuus tdmén lidkkeen antokohdissa

. Seuraavat veriarvojen muutokset: verihiutaleiden méirdn viheneminen (joka saattaa lisati

mustelmaherkkyyttd), tietynlaisten valkosolujen méérén lisidntyminen, tietynlaisten



valkosolujen madrdn viheneminen ja bilirubiinin méiarin lisidntyminen. Ladkarisaattaa
ajoittain tehdi verikokeita.

. Muut veriarvojen muutokset, joiden oireita saattavat olla usein toistuvat infektiot, korkea kuume
ja kurkkukipu. Ladkéri saattaa ajoittain tehdd verikokeita.

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén yhdelld henkilolld 1 000:sta)
. Delirium
. Kohtaukset (kouristukset)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www.sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Meropenem Kalceks -valmisteen silyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Injektio

Laskimonsisdistd injektiota varten kdyttokuntoon saatetut liuokset on kiytettédva heti. Kayttkuntoon
saattamisen aloittamisen ja laskimonsisdisen injektion padttymisen vilinen aika ei saa ylittdd

yksi tuntia.

Infuusio

Kéyttdkuntoon saatettu liuos on laimennettava heti kiyttokuntoon saattamisen jilkeen. Kayttokuntoon
saattamisen aloittamisen ja laskimonsisdisen infuusion pddttymisen viélinen aika ei saa ylittaad

yksi tuntia.

Kayttokuntoon saatettua liuosta ei saa pakastaa.

AlA kiyti titd Eikettd pahvikotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivda.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikéd hévittdéd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Meropenem Kalceks sisaltai
- Vaikuttava aine on meropeneemi.

Meropenem Kalceks 500 mg
Yksi injektiopullo sisédltdd meropeneemitrihydraattia, joka vastaa 500 mg meropeneemia.

Meropenem Kalceks 1 g



http://www.fimea.fi/

Yksi injektiopullo sisdltdd meropeneemitrihydraattia, joka vastaa 1 g meropeneemia.
- Muu aine on natriumkarbonaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Meropeneemi on lasisissa injektiopulloissa oleva valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe. Injektiopullot
on pakattu pahvikoteloihin.

Pakkauskoot: 1 tai 10 injektiopulloa
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh: +371 67083320

Séhkoposti: kalceks@kalceks. v

Valmistaja

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto (loc. San Nicold a Tordino)
64100 Teramo (TE), Italia

Télli lidikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tanska Meropenem Kalceks

Itdvalta, Saksa Meropenem Kalceks 500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung
Meropenem Kalceks 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Italia, Norja, Ruotsi Meropenem Kalceks

Belgia Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung

Kroatia Meropenem Kalceks 500 mg, 1000 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju

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

Ranska MEROPENEM KALCEKS 500 mg poudre pour solution injectable/pour perfusion
MEROPENEM KALCEKS 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion

Unkari Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Irlanti Meropenem 500 mg, 1 g powder for solution for injection/infusion

Latvia Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g pulveris injekciju/infiziju Skiduma pagatavosanai

Liettua Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Alankomaat Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Romania Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Slovenia Meropenem Kalceks 500 mg, 1000 mg prasek za raztopino za
mjiciranje/infundiranje

Slovakia Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g prasok na injekény/infizny roztok

Espanja Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion
EFG

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.02.2023

Tietoa ja lidke tieteellisii neuvoja




Antibiootteja kdytetdén bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivit tehoa virusten

atheuttamiin infektioihin.

Joskus bakteerin aiheuttama infektio ei reagoi antibioottikuuriin. Erds yleisimmistd syistd tdhén on,

ettd infektion aiheuttanut bakteeri on vastustuskykyinen eli resistentti kdytettaville antibiootille.

Silloin antibiootti ei tapa bakteereja, jotka voivat jopa lisdéntyd antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat tulla resistenteiksi antibiooteille useista eri syistd. Antibioottien huolellinen kayttd voi

auttaa pienentimédn mahdollisuutta, ettd bakteerit tulevat resistenteiksi niille.

Kun lddkari médraa sinulle antibioottikuurin, kuuri on tarkoitettu ainoastaan senhetkisen infektiosi

hoitoon. Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa ehkdisemaén resistenttien bakteerien syntymisti ja

siitd johtuvaa mahdollista antibiootin tehon havidmista.

. On erittdin tarkedd, ettd kdytdt antibioottia oikealla annostuksella, oikeaan aikaan péivistd seka
oikean madrdn pdivid. Lue lidkkeen myyntipddllysmerkinndissid olevat ohjeet, ja kysy ladkarilta
tai apteekista, jos olet epdvarma jostakin.

. Ali kiiyti antibiootteja, joita ei ole méaritty sinulle, ja kiyti sinulle miirittyjd antibiootteja
vain sen infektion hoitoon, johon ne mééréttiin.

. Ali kiiyti toiselle henkilolle méirittyji antibiootteja, vaikka hinellé olisikin ollut
samankaltainen infektio kuin sinulla.

. Ali anna sinulle mé#rittyji antibiootteja muiden kiyttdon.

. Jos antibiootteja on jadnyt yli sen jilkeen, kun olet ottanut kuurin lidkarin maaradmalld tavalla,
palauta ne apteekkiin hivitettavéksi.

Ohjeet Meropenem Kalceks -valmis teen antamis een itsellesi tai tois elle he nkilolle kotona
Joissakin tapauksissa potilaalle, omaiselle tai hoitajalle voidaan opettaa, miten Meropenem Kalceks
annetaan kotona.

Varoitus: Anna tété lidkettd itsellesi tai toiselle henkildlle kotona vain siind tapauksessa, ettd
ladkari tai sairaanhoitaja on opettanut sinulle, miten se tehdiin.

Injektio

Laskimonsisdiseen bolusinjektioon kdytettdvd meropeneemi on saatettava kdyttkuntoon steriilillé,
"Injektionesteisiin  kéytettdvilld vesi’ vedelld niin, ettd liuoksen lopullinen pitoisuus on 50 mg/ml.
Kéyttokuntoon saattamiseen kuluva aika on enintdédn 2 minuuttia.

Infuusio
Laskimonsisdistd infuusiota varten meropeneemia siséltdvit injektiopullot voidaan saattaa
kéayttokuntoon suoraan natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) infuusioliuoksella tai glukoosi 50 mg/ml (5 %)

infuusioliuoksella sekd laimentaa samalla laimentimella niin, ettd liuvoksen lopullinen pitoisuus on 1—
20 mg/ml.

Miten tiimi lééike valmis tellaan

. Injektiopullot ovat kertakdyttdisia.

. Laskettd eisaa sekoittaa muiden nesteiden (laimentimien) kanssa lukuun ottamatta niitd, jotka
on mainittu edelld. La4kéri kertoo, kuinka paljon laimenninta on kéytettiva.

. Kéyti ladke heti, kun olet valmistellut sen. Ladkettd eisaa pakastaa.

. Pese kéddet ja kuivaa ne huolellisesti. Valmistele puhdas tyopinta lddkkeen valmistelemista
varten.

. Ota Meropenem Kalceks -injektiopullo pahvikotelosta. Tarkasta injektiopullo ja viimeinen
kayttopaivamadrd. Varmista, ettd injektiopullo on ehjd eikd siind ole vaurioita.

. Irrota vérillinen korkki, ja puhdista kumitulppa alkoholipyyhkeelld. Anna kumitulpan kuivua.

. Kiinnitd uusi, steriili neula uuteen, steriiliin ruiskuun, koskematta niiden péihin.

. Vedai ruiskuun suositeltu méaré ’Injektionesteisiin kdytettdvaa vettd’, ja siirrd se
ijektiopulloon. Tarvittava nesteen (laimentimen) méérd on annettu alla olevassa taulukossa.



Laimentamiseen tarvittava midra ’Injektionesteisiin
Meropenem Kalceks -annos 1 e
aytettavaa vesi
500 mg (milligrammaa) 10 ml (millilitraa)
1 g (gramma) 20 ml
15g 30 ml
2g 40 ml

Huom: Jos timén ladkkeen maéritty annos on yli 1 g, tarvitset useamman kuin yhden
injektiopullon Meropenem Kalceks -valmistetta. Voit tdssd tapauksessa vetda ijektiopulloissa
olevan luoksen (laimentimen) yhteen ruiskuun.

Tyo6nné ruiskun neula kumitulpan keskustan Iipi, ja ruiskuta suositeltu méiira ’Injektionesteisiin
kaytettivaa vesi’ Meropenem Kalceks injektiopulloon tai -pulloihin.

Irrota neula injektiopullosta, ja ravista injektiopulloa huolellisesti, kunnes jauhe on liuennut
kokonaan (tima kestid yleensd enintdan 2 minuuttia). Puhdista kumitulppa jilleen
alkoholipyyhkeelld, ja anna sen kuivua.

Paina ruiskun ménté kokonaan ruiskun sisidn, ja tyonnd neulaa takaisin injektiopulloon
kumitulpan IApi. Pidi sen jilkeen kiinni seka ruiskusta ettd injektiopullosta, ja kddnna
injektiopullo ylosalaisin.

Anna neulan kérjen olla mjektiopullon luoksessa, ja veda kaikki ijektiopullossa oleva liuos
ruiskuun vetdméilld ruiskun mintdé taaksepain.

Irrota neula ja ruisku injektiopullosta, ja heitd pois injektiopullo turvalliseen paikkaan.

Pida ruiskua pystyasennossa neula ylospidin. Napauttele ruiskua niin, ettd liuoksessa
mahdollisesti olevat ilmakuplat nousevat ruiskun yliosaan.

Poista ruiskussa oleva ilma painamalla méntéé varovasti.

Jos kéytat tatd ladkettd kotona, havitd kaikki kdyttdméasi neulat ja mahdolliset infuusioletkut
asianmukaisella tavalla. Jos lddkari padttaa lopettaa hoitosi, hdvitd kdyttimattd jadnyt
Meropenem Kalceks -valmiste asianmukaisella tavalla.

Tarkasta kdyttovalmis liuos silmdméériisesti ennen antoa. Liuosta saa kéyttd4 vain, jos se on
kirkasta seka viritonté tai keltaista eikd siind ndy hiukkasia.

Injektion antaminen

Voit antaa tdimén lidkkeen kayttdmalld joko lyhyttd laskimo- tai Venflon-kanyylia tai
keskuslaskimoporttia tai -katetria.

Meropenem Kalceks -valmisteen antamine n laskimo- tai Ve nflon-kanyylilla

Irrota neula ruiskusta, ja aseta neula varovasti terdvén jatteen sailioon.

Pyyhi laskimo- tai Venflon-kanyylin péa alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua. Avaa kanyylin
korkki ja kiinnitd ruisku.

Anna antibiootti noin 5 minuutin kestoisena tasaisena injektiona painamalla hitaasti ruiskun
méantéia.

Kun olet antanut antibiootin ja ruisku on tyhji, irrota ruisku, ja huuhtele kanyyli 1d4dkérin tai
sairaanhoitajan suosittelemalla tavalla.

Sulje kanyylin korkki, ja aseta neula varovasti terdvén jatteen sailioon.

Meropenem Kalceks -valmisteen antamine n keskuslaskimoportin tai -kate trin kautta

Irrota keskuslaskimoportin tai -katetrin korkki, puhdista portin tai katetrin paa
alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua.

Kiinnitd ruisku, ja anna antibiootti noin 5 minuutin kestoisena tasaisena injektiona painamalla
hitaasti ruiskun méntia.

Kun olet antanut antibiootin ja ruisku on tyhjd, irrota ruisku ja huuhtele portti tai katetri ladkérin
tai sairaanhoitajan suosittelemalla tavalla.

Kinnitd porttiin tai katetriin uusi, puhdas korkki, ja aseta neula varovasti terdvan jiatteen
séilioon.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Meropenem Kalceks 500 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, losning
Meropenem Kalceks 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning

meropenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen. Om du har ytterligare fragor véind dig till
lakare eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Meropenem Kalceks dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Meropenem Kalceks
Hur du anvénder Meropenem Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Meropenem Kalceks ér och vad det anvinds for

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

Detta likemedel anvénds for att behandla foljande tillstind hos vuxna och barn som dr 3 manader och
dldre:

. infektion ilungorna (pneumoni);

infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros;

komplicerade urinvégsinfektioner;

komplicerade infektioner i buken;

infektioner som kan intrdffa under eller efter forlossning;

. komplicerade infektioner ihud eller mjukdelar;

. akuta bakterieinfektioner i hjdrnan (meningit).

Detta lakemedel kan anvéndas for behandling av patienter med ldga nivier av neutrofiler (en typ av
vita blodkroppar) med feber som misstinks vara orsakad av bakterieinfektion.

Detta likemedel kan anvidndas for behandling av bakterieinfektion iblodet som kan ha samband med
ndgon av de ovanstdende infektionerna.

Meropenem som finns i Meropenem Kalceks kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekseller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder M eropenem Kalceks
Anvind inte Meropenem Kalceks

. om du é&r allergisk (6verkénslig) mot meropenem eller ndgot annat innehédllsémne 1 detta
likemedel (anges i avsnitt 6);



. om du dr allergisk (0verkdnslig) mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner
eller karbapenemer, eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskéterska innan du anvénder detta likemedel om:
. du har problem med hélsan, till exempel lever- eller njursjukdom;

. du har fatt kraftig diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

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

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

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende géller for dig, tala med din lakare eller sjukskoterska
innan du anvénder detta likemedel.

Andra likemedel och Meropenem Kalceks

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

Det beror pa att Meropenem Kalceks kan paverka hur vissa likemedel fungerar och vissa likemedel
kan ha en effekt pd Meropenem Kalceks.

Tala sérskilt om for din likare eller sjukskdterska om du tar ndgot av foljande likemedel:
. probenecid (anvinds for att behandla gikt);

. valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (anvidnds for att behandla epilepsi). Meropenem ska
inte anvandas darfor att det kan forsdmra effekten av natriumvalproat;

. Blodfortunnande likemedel som tas via munnen (anvinds for att behandla eller férebygga
blodproppar).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
nnan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Det dr dnskvart att undvika Meropenem under graviditet. Din Idkare beslutar om du bor anvinda det.

Amning

Det dr viktigt att du beréttar for din likare om du ammar eller tdnker borja amma innan du anvénder
meropenem. Sma mangder av detta likemedel kan g& 6ver i modersmjolken och det kan paverka
barnet. Darfor beslutar din likare om du bér anvéinda meropenem medan du ammar.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Inga studier pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har utforts. Meropenem har dock
forknippats med huvudvirk, stickningar och krypningar i huden (parestesi). Nagon av dessa
biverkningar kanpéverka din forméga att kéra fordon och anviinda maskiner. Detta likemedel kan
orsaka ofrivilliga muskelrérelser som kan leda till att kroppen skakar snabbt och okontrollerbart
(kramper). Detta atfoljs vanligtvis av forlust av medvetandet. Kor inte fordon och anvind inte
maskiner om du far denna biverkning.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra 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. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Meropenem Kalceks inne hiller natrium



Meropenem Kalceks 500 mg: Detta likemedel innehdller 45 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 2,25 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

Meropenem Kalceks 1 g: Detta likemedel innehéller 90 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 4,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Meropenem Kalceks

Anvind alltid detta likemedel enligt anvisningar fran ldkare eller sjukskoterska. Radfraga din likare
eller sjukskdterska om du ar oséker.

Anvindning for vuxna

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

. Dosen for vuxna édr vanligen mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram) beroende pa vilken typ
av infektion du har. Vanligen far du en dos var 8:¢ timme. Men du far dosen mera sillan om
dina njurar inte fungerar riktigt bra (beroende pé hur nedsatt din njurfunktion &r far du en dos
var 12:¢ eller 24:¢ timme).

Anvindning for barn och ungdomar

. Dosen for barn och ungdomar &ver 3 manader upp till 12 ar beror pa barnets alder och
kroppsvikt. Vanlig dos dr mellan 10 mg och 40 mg meropenem per kilogram (kg) av barnets
kroppsvikt. En dos ges vanligtvis var 8:¢ timme.
Barn som véger 6ver 50 kg far vuxendos.

Hur du anvinder M eropenem Kalceks

. Detta lakemedel kommer att ges till dig som en injektion eller infusion i en stor ven.
. Din Iikare eller sjukskoterska kommer i normalfallet att ge detta likemedel till dig.
. Vissa patienter, anhdriga eller vardpersonal kan dock utbildas i att ge detta likemedel i hemmet.

Instruktioner fOr att gora detta finns islutet av denna bipacksedel (i avsnittet "Instruktioner for
att ge Meropenem Kalceks till dig sjilv eller nagon annan i hemmet").

. Din injektion ska inte blandas med eller tillsdttas I6sningar som innehaller andra likemedel.

. Injektionen kan ta ungefdr 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din ldkare eller
sjukskoterska talar om hur detta likemedel ska ges.

. Injektioner ska ges vid samma tider varje dag.

Om du anviint for stor miingd av Meropenem Kalceks

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 i
Sverige) for bedomning av risken samt rddgivning eller ta dig omedelbart till ndrmaste sjukhus.

Om du har glomt att anvinda Meropenem Kalceks

Missar du att ta en injektion bor du ta den sa fort som mdjligt. Ska du dock snart ta nésta injektion sa
ta inte den missade injektionen. Ta inte dubbel dos (tva injektioner samtidigt) for att kompensera for
en dos du missat.

Om du slutar att anvinda Meropenem Kalceks
Shuta inte med detta likemedel om inte likaren séger at dig att gora det.

Har du ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller sjukskdterska.

4.  Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga allergiska re aktioner (mindre vanliga)

Om du far en allvarlig allergisk reaktion ska du sluta ta detta like medel och soka likarvard
omedelbart. Dukan behova bradskande medicinsk behandling. Symtomen pa allergiska reaktioner
kan upptriada plotsligt:

. Allvarliga utslag, kldda eller ndsselutslag p4 huden

. Svullnad i ansiktet, lippar, tunga eller andra delar av kroppen

. Andndd, visande andning eller andningsbesvéar

Allvarliga hudre aktioner som inkluderar:

. Allvarliga Gverkénslighetsreaktioner med feber, hudutslag och férandringar i blodtester for
kontroll av leverfunktionen (férhojda nivaer av leverenzymer) och en kning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili) och forstorade lymfknutor. Dessa kan vara tecken pa en
overkénslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom (férekommer hos ett oként
antal anviandare).

. En huddkomma (akut generaliserad exantematds pustulos) atfolid av feber, som orsakar ménga
smé vitskefyllda blasor mom stora omraden med svullen och rodnad hud (férekommer hos ett
oként antal anviandare).

. Kraftiga roda och fjilliga hudutslag, varfyllda bulor, blasor eller flagnande hud som kan vara
forenat med hog feber och ledvirk (mindre vanlig).

. Kraftiga hudutslag som kan se ut som rodaktiga runda flickar, ofta med bldsor mitt pa balen,
flagnande hud, sar i munnen, halsen, ndsan, konsorganen och dgonen. Detta kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en allvarligare form
(toxisk epidermal nekrolys) (mindre vanlig).

Skada pa réoda blodkroppar (mindre vanligt). Symtom som kan upptréda:
. Andféddhet ndr man inte forvéntar sig det
. R&d eller brun urin

Om du mérker ndgot av ovanstdende symtom, s6k likarvard ome delbart.
Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Magont

[llamé&ende

Krékningar

Diarré

Huvudvirk

Hudutslag, klada

Smirta och inflammation

Okat antal blodplittar iblodet (mits i ett blodprov)

Forandringar i blodprover, bland annat tester som visar hur bra din lever fungerar

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

Forandringar i blodprover, bland annat tester som visar hur bra dina njurar fungerar

Stickningar och pirrningar

Svampinfektioner i munnen eller underlivet

Inflammation itarmen med diarré

Omhet i venen dir detta likemedel injiceras

Forandringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodpléttar (som gor att du fir blaméarken

lattare), 6kat antal av vissa vita blodkroppar, minskat antal av andra vita blodkroppar och 6kad

mangd av ett amne som kallas ’bilirubin’. Din likare kan ta blodprover di och da.

. Andra forandringar i blodet. Symtomen kan vara tata infektioner, hog feber och halsont. Din
likare kan ta blodprover da och da.



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
. Delirium
d Kramper

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige: Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ge mer information om detta likemedels
sakerhet.

5. Hur Meropenem Kalceks ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fo6r barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Injektion

Den beredda 16sningen for intravends injektion ska anvdndas omedelbart. Tiden mellan start av
beredning till avslutning av intravends injektion bor inte dverstiga en timme.

Infusion

Den beredda 16sningen ska spddas omedelbart efter beredning. Tiden mellan start av beredning till
avslutning av intravends infusion bor inte dverstiga en timme.

Beredd I6sning far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé ytterkartongen och pa njektionsflaska efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
— Den aktiva substansen dr meropenem.

Meropenem Kalceks 500 mg
Varje injektionsflaska innehaller meropenemtrihydrat motsvarande 500 mg meropenem.

Meropenem Kalceks 1 g
Varje injektionsflaska innehéller meropenemtrihydrat motsvarande 1 g meropenem.



http://www.fimea.fi/

- Ovrigt innehdllsimne #r natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Meropenem ér ett vitt till ljust gult pulver i injektionsflaska. Injektionsflaskorna &r forpackade ien
ytterkartong.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 10 injektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland
Tfn: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Tillverkare

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto (loc. San Nicold a Tordino)
64100 Teramo (TE), Italien

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namne n:

Danmark Meropenem Kalceks
Osterrike, Tyskland Meropenem Kalceks 500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung
Meropenem Kalceks 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Italien, Norge, Sverige =~ Meropenem Kalceks
Belgien Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Kroatien Meropenem Kalceks 500 mg, 1000 mg prasak za otopinu za mjekciju/infuziju

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

Frankrike MEROPENEM KALCEKS 500 mg poudre pour solution injectable/pour perfusion
MEROPENEM KALCEKS 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion

Ungern Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidohoz

Irland Meropenem 500 mg, 1 g powder for solution for injection/infusion

Lettland Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g pulveris injekciju/infiiziju Skiduma pagatavosanai

Litauen Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Nederlinderna ~ Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Ruménien Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild

Slovenien Meropenem Kalceks 500 mg, 1000 mg prasek za raztopino za
mjiciranje/infundiranje

Slovakien Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok

Spanien Meropenem Kalceks 500 mg, 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion
EFG

I Finland: Denna bipacksedel éindrades senast 07.02.2023
I Sverige: Denna bipacksedel dndrades senast

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




Ibland svarar en bakterieinfektion inte pé en antibiotikakur. En av de vanligaste orsakerna till detta ar

att bakterierna har blivit resistenta (motstdndskraftiga) mot det antibiotikum som forskrivits. Det

innebir att de kan dverleva och dven véxa till trots antibiotikabehandling,

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika av flera orsaker. Varsam anvéindning av antibiotika kan

hjélpa till att minska risken for att bakterier blir resistenta mot dem.

Nar din likare har forskrivit en behandling med antibiotika &r avsikten att behandla endast din

nuvarande sjukdom. Genom att f6lja rdden nedan hjilper du till att férhindra utvecklingen av

resistenta bakterier som kan fé antibiotika att sluta verka.

. Det dr mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum 1 rétt dos, vid ritt tidpunkt och i rétt antal
dagar. Lis instruktionerna pa etiketten och om det dr nagot 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 har forskrivits mot.

. Ta inte antibiotika som skrivits ut till andra, 4ven 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 likares ordination ska du limna
tillbaka Gverblivet likemedel till apoteket sé att den kasseras pa rétt sétt.

Instruktioner for att ge M eropenem Kalceks till dig sjilv eller nigon annan i he mmet
Vissa patienter, anhdriga och vardpersonal kan utbildas for att ge Meropenem Kalceks i hemmet.

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

Injektion

Meropenem som ska anvdndas for intravendsa bolusinjektioner ska beredas med sterilt *Vatten for
injektionsvitskor® till en slutkoncentration av 50 mg/ml.

Beredningstiden dr mindre dn 2 minuter.

Infusion

For intravends infusion kan injektionsflaskor med meropenem beredas direkt med natriumklorid

9 mg/ml (0,9 %) l6sning for infusion eller glukos 50 mg/ml (5 %) I6sning for infusion och spiddas med
samma spadningsvitska till en slutkoncentration pd 1 till 20 mg/ml.

Hur bereder man detta liike medel
. Varje injektionsflaska 4r endast for engadngsbruk.

. Likemedlet far inte blandas med andra vitskor (spaddningsvitskor) utéver de som nimns ovan.
Din likare berdttar hur mycket av spadningsvétskan som ska anvéndas.

. Den beredda Iosningen ska anvandas omedelbart. Den ska inte frysas.

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

. Ta ut Meropenem Kalceks injektionsflaska ur forpackningen. Kontrollera injektionsflaskan och

utgangsdatumet. Kontrollera att injektionsflaskan ar hel och oskadad.
. Ta bort det fargade locket och rengdér gummiproppen med en alkoholtork. Lat gummiproppen

torka.
. Anslut enny steril nal till en ny steril spruta, utan att vidréra nalen.
. Dra upp den rekommenderade méngden sterilt *Vatten for injektionsvétskor’ i sprutan. Den

mangd vitska (spddningsvitska) som du behover visas i tabellen nedan:

Dos av Meropenem Kalceks Méing.(.len. ’Vatten for injektionsvitskor’ som behdvs
for spadning

500 mg (milligram) 10 ml (milliliter)

1 g (gram) 20 ml

15¢g 30 ml

2g 40 ml




Observera: Om din ordinerade dos av detta likemedel 4r mer d4n 1 g behdver du anvdinda mer
dn en injektionsflaska av Meropenem Kalceks. Du kan sedan dra upp vétskan
(spadningsvitskan) fran bada injektionsflaskorna i en spruta.

Tryck nalen péa sprutan genom mitten av gummiproppen pa injektionsflaskan. Injicera den
rekommenderade midngden *Vatten for injektionsvétskor’ i injektionsflaskan eller
injektionsflaskorna med Meropenem Kalceks.

Ta bort nalen fran injektionsflaskan och skaka flaskan vl tills allt pulver har losts (vanligen tar
det max 2 minuter). Rengér gummiproppen pé nytt med alkohol och 1at den torka.

Med sprutans kolv helt i botten, tryck tillbaka nélen in genom gummiproppen. Du méste sedan
halla i bade sprutan och injektionsflaskan och védnda flaskan upp och ned.

Dra tillbaka kolven med nalspetsen kvar i véitskan. Dra all vdtska i injektionsflaskan in i sprutan.
Ta bort nalen och sprutan fran injektionsflaskan och kasta den tomma injektionsflaskan pa ett
sakert stélle.

Hall sprutan uppritt med nilen pekande uppat. Knacka Iitt pa sprutan sa att eventuella bubblor i
vétskan stiger till toppen av sprutan.

Ta bort eventuell luft i sprutan genom att forsiktigt trycka pé kolven tills all luft r borta.

Om du anvénder detta likemedel hemma, kassera alla anvéinda nalar och infusionsslangar pa
lampligt sétt. Om din ldkare beslutar att avbryta behandlingen, kassera oanvind Meropenem
Kalceks pa lampligt sétt.

Inspektera beredd I6sning visuellt fére administrering. Endast klar, farglos till gul [6sning som
ar fri fran partiklar ska anvéndas.

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 Kalceks genom en kort kanyl eller venkateter

Ta bort ndlen fran sprutan och kasta forsiktigt bort nilen i behéllaren for vassa foremal.

Torka av inden av den korta kanylen eller venkatetern med alkohol och Iat torka. Oppna locket
pa kanylen och anslut sprutan.

Tryck sakta in sprutans kolv och ge antibiotikan jimnt under cirka 5 minuter.

Nér du har injicerat antibiotikan och sprutan &r tom, ta bort den och spola med limplig vitska
som rekommenderats av din ldkare eller sjukskoterska.

Sting locket pé kanylen och kasta forsiktigt sprutan i behallaren for vassa foremal.

Hur du ger Meropenem Kalceks genom en venport eller en centralkateter

Ta av locket fran venporten eller katetern, rengor dnden pé katetern medalkohol och lat den
torka.

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

Nir du har injicerat antibiotikan, ta bort sprutan och spola med limplig vitska som
rekommenderats av din likare eller sjukskdterska.

Placera ett nytt rent lock pa centralkatetern och kasta forsiktigt sprutan i behallaren for vassa
foremal.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



