Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Meropenem AptaPharma, 2000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Meropenemum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Meropenem AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Meropenem AptaPharma
Jak stosowac lek Meropenem AptaPharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Meropenem AptaPharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o

1. Co to jest lek Meropenem AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Meropenem AptaPharma zawiera substancj¢ czynng meropenem i nalezy do grupy lekéw zwanych
antybiotykami karbapenemowymi. Jego dziatanie polega na zabijaniu bakterii, ktére mogg powodowac
ciezkie zakazenia.

Meropenem AptaPharma stosuje si¢ do leczenia nastgpujacych zakazen u dorostych i dzieci w wieku
3 miesigcy i starszych:
e zakazenie phuc (zapalenie phuc);
zapalenie oskrzeli i pluc w przebiegu mukowiscydozy;
powiktane zakazenia uktadu moczowego;
powiktane zakazenia w obrgbie jamy brzuszne;j.
zakazenia $rodporodowe 1 poporodowe;
powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich;
ostre bakteryjne zakazenie mozgu (opon mozgowo-rdzeniowych).

Meropenem AptaPharma mozna stosowa¢ w leczeniu goraczkujacych pacjentéw z neutropenia, u
ktorych podejrzewa si¢ zakazenie bakteryjne.

Meropenem AptaPharma mozna stosowac¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych krwi, ktore mogg by¢
zwigzane z wymienionymi powyzej typami zakazen.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Meropenem AptaPharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Meropenem AptaPharma
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na meropenem lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne antybiotyki, takie jak penicyliny, cefalosporyny lub
karbapenemy, poniewaz pacjent taki moze by¢ takze uczulony na meropenem.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Meropenem AptaPharma nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub
pielegniarke:
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia stanu zdrowia takie jak choroby watroby lub nerek;
e jesli u pacjenta wystepowata ciezka biegunka po zastosowaniu innych antybiotykow.

Podczas leczenia u pacjenta moze wystapi¢ dodatni wynik badania (tzw. testu Coombsa) wskazujacego
na obecnosci przeciwciat, ktére moga niszczy¢ czerwone krwinki. Lekarz oméwi to z pacjentem.

U pacjenta mogg wystapi¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe cigzkich reakcji skornych (patrz
punkt 4). Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka, aby mozna bylo rozpocza¢ leczenie tych objawow.

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Meropenem AptaPharma.

Dzieci

Lek Meropenem AptaPharma nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy,
poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania meropenemu u dzieci w wieku
ponizej 3 miesiecy.

Meropenem AptaPharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Meropenem
AptaPharma moze zmienia¢ dzialanie niektérych lekow a inne leki mogg wptywac na dziatanie leku
Meropenem AptaPharma.

W szczeg6lnos$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:

e probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

e kwas walproinowy i (lub) walproinian sodu i (lub) walpromid (stosowane w leczeniu
padaczki). Nie nalezy stosowac leku Meropenem AptaPharma, poniewaz moze to ostabi¢
dzialanie walproinianu sodu;

o leki przeciwzakrzepowe stosowane doustnie (stosowane w leczeniu lub zapobieganiu
powstawania zakrzepow krwi).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Zaleca
si¢, aby unika¢ podawania meropenemu w okresie cigzy. O tym, czy pacjentka powinna stosowaé
meropenem zdecyduje lekarz.

Jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmi¢ piersia, wazne jest, aby powiedziata o tym
lekarzowi przed przyjeciem meropenemu. Mate ilosci tego leku przenikaja do mleka ludzkiego.
Dlatego o zastosowaniu meropenemu u kobiety w okresie karmienia piersig zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzono badan nad wptywem na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Stosowanie meropenemu byto jednak zwigzane z bolami glowy, uczuciem ktucia i drgtwienia
(parestezje), co moze wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
Meropenem moze takze powodowa¢ mimowolne ruchy migéni powodujace szybkie i niekontrolowane
drzenia catego ciala (drgawki). Zazwyczaj towarzyszy temu utrata przytomnosci.

Jezeli u pacjenta wystepuje to dziatanie niepozadane, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow

ani obstugiwaé¢ maszyn.



Meropenem AptaPharma zawiera sod

Ten lek zawiera 180 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
9 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent potrzebuje 3 lub wiecej fiolek
dziennie przez dtuzszy czas, zwlaszcza jesli pacjentowi zalecono przestrzeganie diety o niskiej
zawartosci soli (sodu).

3. Jak stosowa¢é lek Meropenem AptaPharma

Ten lek bedzie przygotowany i podany pacjentowi przez lekarza lub inng osobe z fachowego
personelu medycznego. Lekarz zadecyduje ile leku Meropenem AptaPharma nalezy poda¢
pacjentowi.

Stosowanie u dorostych
o Dawka leku zalezy od rodzaju zakazenia wystepujacego u pacjenta, lokalizacji zakazenia w
organizmie oraz nasilenia zakazenia. Lekarz zadecyduje o dawce potrzebnej pacjentowi.
o Dawka zwykle stosowana u dorostych wynosi od 500 mg (miligraméw) do 2000 mg (2 gramow).
Lek jest zwykle stosowany co 8 godzin. Jednak, pacjent moze otrzymywac dawke rzadziej, jesli
jego nerki nie pracujg prawidtowo.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
o Dawka leku u dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy do 12 lat zalezy od wieku i masy ciata dziecka.
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 10 mg do 40 mg leku Meropenem AptaPharma na
kazdy kilogram (kg) masy ciata dziecka. Lek jest zwykle podawany co 8 godzin. Dzieciom o
masie ciata ponad 50 kg bedzie podawana dawka jak dla dorostych.

Na rynku moga by¢ dostepne inne moce produktu leczniczego Meropenem Aptapharma i (lub) inne
produkty lecznicze zawierajace meropenem, ktore sg bardziej odpowiednie do dawkowania u dzieci
o masie ciata ponizej 50 kg oraz u dorostych z zaburzeniami czynnosci nerek.

Jak stosowa¢ lek Meropenem AptaPharma
o Lek Meropenem AptaPharma bedzie podany pacjentowi w infuzji do duzej zyly.
Lek Meropenem AptaPharma bedzie podany przez lekarza lub pielegniarke.
Roztworu do infuzji nie wolno miesza¢ ani dodawac do roztwordéw zawierajacych inne leki.
Infuzja moze trwaé okoto 15-30 minut.
Zazwyczaj infuzja powinna by¢ podawana codziennie o tej samej porze.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Meropenem AptaPharma
Jesli pacjent uwaza, ze mogt przypadkowo otrzymaé¢ dawke leku wigksza niz zalecona przez
lekarza, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarks.

Pomini¢cie zastosowania leku Meropenem AptaPharma

Jesli infuzja zostata pominigta, nalezy ja poda¢ pacjentowi najszybciej jak to jest mozliwe. Jednak jesli
zbliza si¢ pora kolejnej infuzji, pominieta infuzje nalezy opuscic.

Nie nalezy podawa¢ dawki podwojnej (dwoch infuzji w tym samym czasie) w celu uzupetienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Meropenem AptaPharma
Nie nalezy przerywac stosowania leku Meropenem AptaPharma dopoki nie zdecyduje o tym lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne

Jesli wystapig jakiekolwiek z tych objawow przedmiotowych lub podmiotowych nalezy
niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarks. Pacjent moze pilnie potrzebowaé
pomocy medycznej.

Do objawow przedmiotowych i podmiotowych moga naleze¢ pojawiajace si¢ szybko:
e cigzka wysypka, swedzenie lub pokrzywki na skorze;

e  obrzeki twarzy, ust, jezyka lub innych czesci ciala;

o dusznos¢, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu;

e  cigzkie reakcje skorne, ktore obejmuja:

o ciezkie reakcje nadwrazliwosci w tym goraczka, wysypka skérna, zmiany wynikow
badania krwi stuzacych ocenie czynnosci watroby (zwickszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych) oraz zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek bialych (eozynofilow),
a takze powickszenie weztow chtonnych. Mogg by¢ one objawami wielonarzgdowego
zaburzenia na tle nadwrazliwosci, okre§lanego jako zespot osutki polekowej z
eozynofilig i objawami uktadowymi (zespot DRESS)

o cigzka, czerwona, tuszczaca sic wysypke, guzy skorne zawierajace ropg, pecherze
lub ztuszczanie skory, ktore moga by¢ zwiazane z goraczka i bolem stawow;

o ciezkie wysypki skorne, ktore mogg pojawi¢ si¢ jako czerwonawe okragte plamy na
tutowiu, czesto z pecherzami po $rodku, ztuszczaniem skory, owrzodzeniami jamy
ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu i moga by¢ poprzedzone goraczka i
objawami grypopodobnymi (zespdt Stevensa-Johnsona) lub w bardziej cigzkiej postaci
(toksyczna nekroliza naskorka).

Nagly bél w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergiczne;j
zwanej zespolem Kounisa, obserwowano podczas stosowania innych lekow tego samego typu.
W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarkg.

Uszkodzenie czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna) (niezbyt czesto (moze wystapic
nie czesciej niz u 1 na 100 osob))
Do objawow nalezy:

e pojawienie si¢ niespodziewanej dusznosci;

e czerwone lub bragzowe zabarwienie moczu.

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z
lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozgadane:

Czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 osob)

bole brzucha,

nudnosci

wymioty

biegunka

bole gtowy

wysypka, swiad skory

stan zapalny i bol

zwickszenie liczby ptytek krwi (widoczne w badaniu krwi)

zmiany wynikéw badan diagnostycznych $wiadczgcych o czynno$ci watroby



Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b)

e zmiany we krwi, w tym zmniejszenie liczby ptytek krwi (co moze powodowac tatwe
siniaczenie), zwickszenie liczby niektorych biatych krwinek, zmniejszenie liczby innych
biatych krwinek, zwigkszenie stgzenia bilirubiny we krwi. Objawy moga obejmowac czgste
zakazenia, gorgczka i bol gardta. Od czasu do czasu lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan
kontrolnych krwi.
zmiany wynikow badan krwi, w tym badan $wiadczacych o czynnosci nerek
uczucie mrowienia (ktucia)
zakazenia grzybicze jamy ustnej lub pochwy (plesniawki)
zapalenie jelit z biegunka
bol w miejscu wstrzykniecia, zaczerwienienie skory i stan zapalny (zakrzepowe zapalenie
zyh)

Rzadko (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb)
o drgawki
e ostra dezorientacja i stan splatania (majaczenie)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +4822 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Meropenem AptaPharma
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki oraz
tekturowym pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Infuzja
Po rekonstytucji: roztwor do infuzji dozylnej nalezy poda¢ bezposrednio po sporzadzeniu.

Odstep czasu miedzy rozpoczeciem rekonstytucji a zakonczeniem infuzji dozylnej nie powinien

przekroczy¢:

* 3 godzin w temperaturze do 25°C jesli meropenem rozpuszczono w 9 mg/mL (0,9%) roztworze sodu
chlorku do infuzji;

* 24 godzin w stanie schtodzonym (2-8°C) jesli meropenem rozpuszczono w 9 mg/mL (0,9%)
roztworze sodu chlorku do infuzji;

» jesli meropenem rozpuszczono w roztworze glukozy (dekstrozy) 50 mg/mL (5%) do infuzji,
sporzadzony roztwor nalezy poda¢ natychmiast.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania i (lub) rekonstytucji nie wyklucza
ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie

uzycia odpowiada uzytkownik. Nie zamraza¢ zrekonstytuowanego roztworu.

Nie stosowac tego leku w przypadku zauwazenia czastek statych i zmiany barwy. Nalezy stosowac
wylacznie roztwor bezbarwny do zottego, wolny od czastek statych.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Meropenem AptaPharma

Substancja czynng leku jest meropenem.
Kazda fiolka zawiera meropenem trojwodny odpowiadajacy 2000 mg meropenemu.
- Pozostate sktadniki to sodu weglan.

Jak wyglada lek Meropenem AptaPharma i co zawiera opakowanie
Meropenem AptaPharma to bialy do jasnozoéttego krystaliczny proszek do sporzadzania roztworu do
infuzji, w szklanych fiolkach.

Po rekonstytucji produkt ma postac przejrzystego bezbarwnego lub zoéttego roztworu.

Produkt jest pakowany w fiolke o pojemnosci 50 mL z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy
bromobutylowej typu I i z zielonym aluminiowym wieczkiem typu flip-off z naktadka z PP.

Opakowanie zawiera 6 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny

Apta Medica Internacional d.o.o0.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Lubljana

Stowenia

Tel.: 00386 51 615 015

e-mail: info@apta-medica.com

Wytwérca/Importer
ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
San Nicolo A Tordino
64100 Teramo

Wilochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:


mailto:info@apta-medica.com

Nazwa kraju Nazwa Produktu Leczniczego

cztonkowskiego

Austria Meropenem AptaPharma 2000 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Bulgaria Meponenem Anta®apma, 2000mg Ilpax 3a uHpY3MOHEH pa3TBOP

Chorwacja Meropenem AptaPharma 2000 mg prasak za otopinu za infuziju

Cypr Meropenem AptaPharma 2000 mg Kovig yia didivpa mpog Eyyoon

Czechy Meropenem AptaPharma

Dania Meropenem AptaPharma

Finlandia Meropenem AptaPharma 2 g infuusiokuiva-aine liuosta varten

Holandia Meropenem AptaPharma 2000 mg poeder voor oplossing voor infusie

Malta Meropenem AptaPharma 2000 mg powder for solution for infusion

Norwegia Meropenem AptaPharma

Polska Meropenem AptaPharma

Rumunia Meropenem AptaPharma 2000 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Stowenia Meropenem AptaPharma 2000 mg prasek za raztopino za infundiranje

Stowacja Meropeném AptaPharma 2000 mg prasok na infizny roztok

Szwecja Meropenem AptaPharma 2 g pulver till infusionsvitska, l0sning

Wegry Meropenem AptaPharma 2000 mg por oldatos infuzidhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Porady / edukacja medyczna
Antybiotyki sg stosowane w celu leczenia zakazen bakteryjnych. Sa one nieskuteczne w
przypadku zakazen wirusowych.

Zdarzaja si¢ przypadki zakazenia bakteryjnego niepoddajacego si¢ leczeniu antybiotykami.
Jedng z najczestszych przyczyn takich przypadkow jest oporno$¢ bakterii na stosowany
antybiotyk.

To oznacza, ze mimo zastosowania antybiotyku niektore bakterie moga przetrwac lub sie
namnazac.

Istnieje wiele przyczyn opornosci bakterii. Wiasciwe stosowanie antybiotykdw moze
zmniejszy¢ mozliwo$¢ uzyskiwania opornosci przez bakterie.

Gdy lekarz przepisuje antybiotyk, jest on przeznaczony do leczenia wylacznie choroby
wystepujacej u pacjenta w danej chwili. Stosujac si¢ do ponizszych uwag mozna zapobiegaé
opornosci bakterii powodujacej, ze antybiotyk przestaje dziatac.

1. Bardzo wazne jest stosowanie antybiotyku w odpowiedniej dawce, w odpowiednich porach i
przez odpowiednig liczb¢ dni. Nalezy przeczyta¢ instrukcje w ulotce dla pacjenta, a w przypadku
watpliwosci zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty z prosbg o objasnienie.

2. Nie nalezy stosowa¢ antybiotyku, jesli nie zostal on przepisany pacjentowi przez lekarza i
powinno si¢ go stosowac wylgcznie do leczenia tego zakazenia, na ktdre zostat przepisany.

3. Nie nalezy stosowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli ma ona podobne
objawy.

4. Nie nalezy przekazywaé antybiotyku przepisanego dla siebie innym osobom.

5. Reszte niezuzytego antybiotyku przepisanego przez lekarza nalezy odnie$¢ do apteki, ktora je
przyjmuje w celu prawidtowego zniszczenia.



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw

stuzby zdrowia.
W celu zapoznania si¢ z pelnymi informacjami dotyczacymi dawkowania, ostrzezen oraz srodkow

ostroznosci nalezy zapoznacd si¢ z Charekterystyka Produktu Leczniczego.

Przygotowanie infuzji

Meropenem AptaPharma 2000 mg jest przeznaczony wylacznie do infuzji dozylnej.

W celu sporzadzenia roztworu do infuzji dozylnej nalezy rozpusci¢ zawarto$¢ fiolki z meropenemem w:
- 9 mg/mL (0,9%) roztworze chlorku sodu do infuzji lub
- 50 mg/mL (5%) roztworze glukozy (dekstrozy) do infuzji
do uzyskania koncowego stgzenia od 1 do 20 mg/mL.

W trakcie przygotowywania roztworu oraz jego podawania nalezy zachowac¢ standardowe
warunki aseptyki.

Roztwor nalezy wstrzasngé przed uzyciem. Roztwory przed podaniem nalezy oceni¢ wzrokowo czy
nie zawiera czastek statych lub czy nie zmienit barwy. Nalezy stosowa¢ wylacznie roztwor
bezbarwny do zo6ttego, wolny od czastek statych.

Warunki przechowywania produktu po rekonstytucji, patrz punkt 5.



