PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

MERONEM 500 mg, prasek pro pfipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku
MERONEM 1 g, prasek pro pfipravu injek¢éniho nebo infuzniho roztoku

meropenemum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo sestie

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je MERONEM a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MERONEM uZivat
3. Jak se MERONEM uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak MERONEM uchovavat

6.

Dalsi informace

1. CO JE MERONEM A K CEMU SE POUZiVA

MERONEM patii do skupiny 1ékii ozna¢ovanych jako karbapenemova antibiotika. Ué¢inkuje tak, Ze
zabiji bakterie, které mohou zptisobovat zavazné infekce.

Infekce postihujici plice (pneumonie).

Infekce plic a prudusek u pacientl postizenych cystickou fibrozou.

Komplikované infekce mocového ustroji.

Komplikované infekce bticha.

Infekce, které mtizete ziskat v pribéhu porodu nebo po porodu.

Komplikované infekce kiize a mekkych tkani.

Akutni bakteridlni infekce mozku (meningitida).

MERONEM lze pouzit k 1é¢bé neutropenickych pacientti s horeckou, u kterych je podezieni na
bakterialni infekci.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MERONEM UZIVAT

Neuzivejte MERONEM

. Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na meropenem nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
MERONEM (seznam je v bod¢ 6 ,,Dalsi informace).

o Jestlize jste alergicky/a na jina antibiotika jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo

karbapenemy, mtizete byt alergicky/a téZ na meropenem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku MERONEM je zapotiebi
Pted zahajenim lécby piipravkem MERONEM se porad’te s 1ékafem:

o Jestlize jste mél/a zdravotni problémy tykajici se ledvin nebo jater.
o Me¢l/a jste tézky prijem po podani jinych antibiotik.



V priabehu 1€cby miize byt zjistén pozitivni tet (Coombstv test), ktery ukazuje na pritomnost
protilatek, jez mohou nicit cervené krvinky. Vas 1ékat Vam vse vysvétli.

Pokud si nejste jisty/a, zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, zeptejte se svého 1ékaie nebo sestry
diive, nez uzijete piipravek MERONEM.

Vzajemné piisobeni s dalS§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v neddvné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu a rostlinnych 1é¢ivech.

Dtivodem je fakt, Ze MERONEM mize ovliviiovat ucinek jinych 1é¢iv a néktera jina 1éciva mohou
ovliviiovat tcinek ptipravku MERONEM.

Zvlasteé dulezité je informovat 1ékate nebo sestru o nasledujich 1é¢ivech:

. probenecid (k 1écbé dny).

o valproat sodny (k 1é¢b¢ epilepsie). Meronem se nesmi pouzivat, nebot’ mize snizit u¢inek
valproatu sodného.

Téhotenstvi a kojeni

Ptedtim nez za¢nete uzivat meropenem informujte lékate o tom, Ze jste t€hotna nebo planujete
ot¢hotnét. Je zadouci, abyste v pribéhu t€hotenstvi meropenem neuzivala. Vas 1ékaf rozhodne o tom,
zda mtzete uzivat MERONEM.

Informujte 1€kaie o tom, ze kojite nebo chcete kojit predtim, nez za¢nete uzivat MERONEM. Mala
mnozstvi 1é¢iva mohou prechazet do matefského mléka a mohou ovlivnit kojence. Vas 1ékai rozhodne
o tom, zda mizete uzivat MERONEM v dobé¢, kdy kojite.

Porad’te se se svym lé¢kafem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku MERONEM
MERONEM obsahuje sodik.

MERONEM 500 mg: Tento 1éCivy pripravek obsahuje asi 2 mEq sodiku v davce 500 mg, coz je tfeba
brat v ivahu u pacientli na kontrolované sodikové dietg.

MERONEM 1 g: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje asi 4 mEq sodiku v davce 1 g, coZ je tieba brat
v tvahu u pacientll na kontrolované sodikové diet¢.

Pokud si mate sledovat piijem sodiku, informujte o tom I1ékate nebo sestru.

3. JAK SE MERONEM UZIiVA

Dospéli

. Davka zavisi na typu infekce, kterou mate, na misté postizeni infekci a zavaznosti infekce. Vas
lékat rozhodne o vhodné davce.

o Davka pro dospélé je obvykle mezi 500 mg (miligrami) a 2 g (gramy). Davku obvykle
dostanete kazdych 8 hodin. Pokud vSak mate poskozené ledviny, davku miiZzete dostavat méné
Casto.

Déti a dospivajici

o Davka u déti od 3 mésict az do 12 let se vypocita na na zakladé veku a télesné hmotnosti ditéte.
Obvykla davka se pohybuje mezi 10 mg a 40 mg ptipravku MERONEM na kazdy kilogram



(kg) télesné hmotnosti ditéte. Davka se obvykle podava kazdych 8 hodin. Déti, které vazi vice
nez 50 kg, dostavaji davku jako dospéli.

o MERONEM dostanete jako injekci nebo infuzi do velké zily.

o MERONEM Vam poda Iékaf nebo sestra.

o Jsou v§ak nektefi pacienti, rodice nebo pecovatelé, ktefi jsou vycviceni k podani ptipravku
MERONEM v domacich podminkéch. Pokyny k tomuto zptisobu podani jsou uvedeny v této
ptibalové informaci (v bodé€ nazvaném ,,Pokyny k podani piipravku MERONEM samotnym
pacientem nebo n€kym jinym v domacich podminkach*). MERONEM vzdy uzivejte piesné
podle rady lékaie. Pokud si nejste jisy/a, porad’te se s Iékarem.

o Vase injekce se nesmi misit s jinymi roztoky nebo ptidavat k jinym roztokdm, které obsahuji
jind léciva.

o Doba podani injekéniho roztoku miize byt 5 minut nebo 15 az 30 minut. Vas lékat Vam fekne,
jak MERONEM podat.

o Injekeni roztok se obvykle podava kazdy den ve stejnou dobu.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku MERONEM, nezZ jste mél(a)
Pokud jste nahodou uzil(a) vice nez predepsanou davku, kontaktujte okamzité Vaseho 1ékate nebo
nejbliz§i nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit MERONEM

Pokud jste zapomnél(a) na podani injekce, mél(a) byste tak ucinit co nejdiive. Pokud se vSak jiz blizi
Cas dalsi pravidelné davky, vynechte zapomenutou davku.

Nezdvojujte nasledujici davku (dveé davkynajednou), abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat MERONEM
Nepftestavejte uzivat MERONEM, dokud Vam Iékat nefekne.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo sestry.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i MERONEM nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Frekvence nezaddoucich ucink, které jsou uvedeny nize jsou definovany nasledujicim zpisobem:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100)

Meéné casté (postihuji 1 az 10 pacientt z 1000)

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit, ale jde o vzacny ¢i velmi vzacny vyskyt)

Zavazné alergické reakce

Pokud mate zadvaznou alergickou reakci, zastavte podavani piipravku MERONEM a vyhledejte
okamzité lékate. MiZete potfebovat neodkladnou Iékaiskou pomoc. Ptiznaky mohou zahrnovat nahly
nastup:

. Tézka vyrazka (rash), svédéni nebo vyrazka na kiizi.
. Otok obliceje, rtil, jazyka a jinych ¢asti téla.
. Dychavic¢nost, sipot nebo obtizné dychani.

Poskozeni ¢ervenych krvinek (neni znamo)

Ptiznaky zahrnuji:

o Dusnost v okamziku, kdy to necekate.

o Cervené nebo hnédé zbarvena mo¢.

Pokudsi v§imnete nékterého tohoto jevu, ihned kontaktujte 1ékaie.



Jiné mozné nezadouci ucinky:
asté

Bolest bficha.

Pocit na zvraceni (nauzea).

Zvraceni.

Prajem.

Bolest hlavy.

Kozni vyrazka, svédéni kiize.

Bolest a zanét.

Zvyseni poctu krevnich desti¢ek v krvi (prokadzané krevnim testem).

Zmeény krevnich testi, véetné testd, které maji prokazat, jak dobfe pracuji jatra.
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Méné casté

o Zmény krve. Zahrnuji snizeni poctu krevnich desticek (takze se mohou snadnéji tvofit modfiny),
zvySeni poctu nékterych druhti bilych krvinek, snizeni poctu nékterych bilych krvinek, zvySeni
mnozstvi latky oznacované jako ,,bilirubin®. Vas 1ékaf Vas ¢as od ¢asu mize poslat na vySetieni

krve.
. Zmeny krevnich testll, véetn¢ testd, které maji prokazat, jak dobte pracuji ledviny.
o Pocit brnéni (pichani a bodani).
o Infekce dutiny ustni a pochvy, které jsou zpisobeny plisnémi (moucnivka).
Vzacné
. Kiece.

Jiné mozné nezadouci u¢inky s neznamou frekvenci

o Zanét stfeva s prijmem.

o Poskozeni cév v misté, kde je MERONEM podavan.

o Jiné zmény Vasi krve. Priznaky zahrnuji Casté infekce, vysokou teplotu a bolest v krku. Vas
Iékar Vas miize Cas od Casu poslat na vySetieni krve.

. Nahly vysev t€zké vyrazky nebo puchyikl nebo olupovani ktize. Tento stav mtize byt

doprovazen vysokou teplotou a bolesti kloubt.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo sestie.

5. JAK MERONEM UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

MERONEM nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Injekéni roztok

Po rekonstituci: Piipravené injekéni roztoky pro intravendzni podani je tieba pouzit okamzité. Casovy
interval, ktery uplyne mezi zac¢atkem rekonstituce a ukoncenim intravenozni infekce, by nemé¢l
prekrocit 3 hodiny, pokud je roztok uchovavan za kontrolované pokojové teploty (15-25°C).

Infuzni roztok
Po rekonstituci: Ptipravené infuzni roztoky pro intravendzni podani je tfeba pouzit okamzité. Casovy
interval, ktery uplyne mezi zaCatkem rekonstituce a ukoncenim intravenézni infuze, nema piekrocit:



- 6 hodin, pokud je roztok uchovéavan za kontrolované pokojové teploty (15-25°C) a Meronem
byl rozpustén v chloridu sodném,;

- 24 hodin, pokud je roztok uchovavan pti 2-8°C a Meronem byl rekonstituovan v chloridu
sodném. V tomto piipadé se musi roztok pouzit v pribéhu 2 hodin po vyjmuti z chladnicky;

- 1 hodinu, pokud byl Meronem rozpustén v roztoku glukosy.

Rekonstituovany roztok chraiite pied mrazem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co MERONEM obsahuje

Jedna lahvicka obsahuje meropenemum trihydricum odpovidajici 500 mg bezvodého meropenemu.
Jedna lahvicka obsahuje meropenemum trihydricum odpovidajici 1 g bezvodého meropenemu.
Pomocnou latkou je bezvody uhli¢itan sodny.

Jak MERONEM vypada a co obsahuje toto baleni
o MERONEM je bily az svétle zZluty prasek pro ptipravu injek¢niho nebo infuzniho roztoku
v lahvicce. Velikost baleni 1 nebo 10 lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD, Velka Britanie

Vyrobci
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie
Corden Pharma S.P.A., Caponago, Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Optinem
Belgie: Meronem IV
Bulharsko: Meronem

Kypr: MERONEM

Ceska republika: MERONEM
Dansko: MERONEM
Estonsko: Meronem
Finsko: Meronem

Francie: MERONEM
Némecko: Meronem
Recko: Meronem
Mad’arsko: Meronem
Island: Meronem

Irsko: Meronem IV

Italie: MERREM

LotySsko: Meronem

Litva: Meronem IV
Lucembursko: Meronem IV
Malta: Meronem IV
Nizozemsko: Meronem i.v.



Norsko: Meronem

Polsko: Meronem

Portugalsko: Meronem

Rumunsko: Meronem i.v.

Slovenska republika: Meronem 500 mg i.v.
Slovinsko: Meronem

Spanélsko: Meronem 1.V.

Svédsko: Meronem

Velka Britanie: Meronem IV

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 7.4.2011



Rady/lékatské znalosti

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢bé infekci vyvolanych bakteriemi. Nejsou uc¢inna proti infekcim
vyvolanym viry.

Neékdy se stane, Ze bakterialni infekce neni citliva k 1é¢b¢ antibiotikem. Jeden z nejcastéjSich divodu
je, ze bakterie, ktera je pricinou infekce, je rezistentni k podavanému antibiotiku. Za t€chto podminek
mohou bakterie prezivat, nebo se dokonce mnozit, i v pfitomnosti antibiotika.

Bakterie mohou ziskat rezistenci mnoha zptisoby. Peclivé pouziti antibiotik miiZze snizovat Sanci
bakterii, aby ziskali rezistenci.

Pokud Vam lékat pfedepiSe antibiotikum, je uréeno pouze k 1é¢bé Vasi soucasné nemoci. Kdyz budete
vénovat pozornost nasledujicim radam, napomtiize to prevenci vzniku rezistence u bakterii

1.Je dulezité, abyste uzival(a) antibiotikum ve spravné davce, ve spravny ¢as a po spravnou dobu.
Ctéte instrukce v piibalové informaci a pokud nééemu nerozumite, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

2.Antibiotikum neuZivejte, pokud nebylo piedepsano pro Vas. Antibiotikum byste mél(a) uzivat pouze
k 1écbe infekcee, pro kterou bylo predepsano.

3.Neuzivejte antibiotika, ktera byla pfedepsana jinym lidem, i kdyz maji podobnou infekcei jako Vy.

4.Antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, nedavejte nikomu jinému

5.Pokud Vam zbydou néjaka antibiotika po ukonceni 1écby, kterou Vam ptedepsal 1ékar, vrat'te
prebytecny 1€k do 1ékarny ke vhodné likvidaci.




Nasledujici informace je urcéena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro podani pripravku MERONEM sobé samému nebo nékym jinym v domacim
prostiredi

Nekteti pacienti, rodi¢e a oSetfovatelé jsou vyskoleni k podani ptipravku MERONEM v domacim
prostiedi.

Varovani — K podani tohoto lé¢iva Vam samotnym nebo nékomu jinému v domacim prostitedi
musite byt nejdrive vySkoleni lékaiem nebo zdravotni sestrou.

o Pripravek musi byt smisen s kapalinou (rozpoustédlem). Lékat Vam fekne, jaké mnozstvi
rozpoustédla pouzit.
o Pouzijte ptipravek ihned po jeho piipraveé. Chrante jej pred mrazem.

Jak pripravit tento 1é¢ivy pripravek
1. Umyjte si ruce a dobie je osuste. Piipravte si Cistou pracovni plochu.

2. Vyndejte lahvicku s ptipravkem MERONEM z baleni. Zkontrolujte datum pouzitelnosti
pripravku. Zkontrolujte, zda je lahvicka cela a neporusena.

3. Odstrante barevny kryt a oCistéte Sedy pryZovy uzavér vatickou namocenou v lihu. Necte
pryzovy uzavér oschnout.

4, Nasad’te novou sterilni jehlu na novou sterilni stiikacku bez toho, Ze byste se dotykali konci.

5. Natahnéte do stfikacky doporucené mnozstvi sterilni ,,Vody na injekci®. Mnozstvi kapaliny,
které potiebujete je uvedeno v tabulce nize:

Davka pripravku Mnozstvi ,,Vody na injekci‘
MERONEM potiebné k fedéni

500 mg (milligramtt) 10 ml (mililitrd)

1 g (gram) 20 ml

1,5¢g 30 ml

2g 40 ml

Poznamka: Pokud je pfedepsana davka ptipravku MERONEM vétsi nez 1 g, budete potfebovat vice
nez 1 lahvicku ptipravku MERONEM. Celkovy potiebny objem kapaliny mizete natahnout do téze
stiikacky.

6. Propichnéte jehlou na stfikacce Sedou pryZzovou zatku uprostied a vymacknéte doporucené
mnozstvi ,,Vody na injekci® do lahvicky nebo do lahviéek piipravku MERONEM.

7. Vytahnéte jehlu z lahvicky a lahvicku dobfie protiepejte po dobu asi 5 sekund, nebo az se
veskery prasek rozpusti. Otiete jesté jednou Sedy pryZovy uzaveér novou vatickou namocenou do

lihu a nechte uzavér oschnout.

8. S pistem zcela zatlacenym do injek¢ni stiikacky propichnéte jehlou znovu Sedy pryZovy uzavér.
Nyni musite drzet lahvicku i injekéni stiikacku a obratit lahvicku dnem vzhtru.

9. Drzte sttikacku tak, aby byl konec jehly ponofen v roztoku, tdhnéte za pist a natahnéte veskery
roztok z lahvicky do stiikacky.

10.  Vytahnéte jehlu a stiikacku z lahvicky a dejte prazdnou lahvicku stranou na bezpecné misto.



11.  Drzte stiikacku kolmo tak, aby jehla sméfovala smérem vzharu. Poklepejte na stfikacku tak, aby
se veskeré bublinky dostaly nahoru.

12.  Odstrante veskery veskery vzduch mirnym stlacenim pistu dokud vzduch neunikne.

13.  Pokud pouzivate MERONEM v domacim prostiedi, zlikvidujte vSechny pouzité jehly a trubicky
vhodnym zptisobem. Pokud lékat rozhodne o ukonceni Vasi 1écby, nalozte s veskerym
nepouzitym Ié¢ivem vhodnym zpiisobem.

Podani injekce

Lék muzete podat bud’to pres kratkou kanylu nebo venflon, nebo pies port nebo centralni linku.

Podani pripravku MERONEM pies kratkou kanylu nebo venflon
Sejméte jehlu ze sttikacky a uloZte stranou do koSe na ostré predméty

Otiete konec kratké kanyly nebo venflon vatou namocenou v lihu a nechte oschnout.
Otevrete usti kanyly a nasad’te st¥ikacku.

. Pomalu stlacujte pist stiikacky tak, aby se antibiotikum aplikovalo rovnomérné po dobu asi

5 minut.

Jakmile skoncite s podavanim antibiotika a stiikacka je prazdnd, vyndejte stiikacku a
proplachnéte ji tak, jak Vam poradil 1ékaf nebo zdravotni sestra.

Uzaviete Usti kanyly a opatrné ulozte stikacku do koSe na ostré predméty.

Podani pripravku MERONEM pi‘es port nebo centralni linku

1.

Odstraite uzaveér portu nebo linky, ocistéte usti linky vatou namocenou v lihu a ponechte
oschnout.

Nasad'te injekéni stiikacku a pomalu stlacujte pist stiikacky tak, aby se antibiotikum
aplikovalo rovnoméme po dobu asi 5 minut.

Jakmile skoncite s poddvanim antibiotika, vyndejte stiikacku a proplachnéte ji tak, jak Vam
poradil 1ékaf nebo zdravotni sestra.

Nasad’te novy Cisty uzaveér na centralni linku a opatrné ulozte stiikacku do kosSe na ostré
predméty.
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