Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

meropeneemi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&karin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meropenem Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Meropenem Stada -valmistetta
Miten Meropenem Stada -valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Meropenem Stada -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mitéa Meropenem Stada on ja mihin sita kaytetaan

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

Tulehdus keuhkoissa (keuhkokuume)

Kystiseen fibroosiin liittyvat keuhkoputken- ja keuhkotulehdukset
Komplisoituneet virtsatietulehdukset

Komplisoituneet vatsaontelon tulehdukset

Synnytyksen aikaiset ja jalkeiset tulehdukset

Komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

Akuutti bakteeritulehdus (meningiitti)

Meropenem Stada -valmistetta voidaan kayttdd kuumeisten neutropeniapotilaiden hoitoon, jos
kuumeen epadillaan johtuvan bakteeri-infektiosta.

Meropeneemia, jota Meropenem Stada sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavé, ennen kuin kaytat Meropenem Stada -valmistetta

Ala kéayta Meropenem Stada -valmistetta

- jos olet allerginen meropeneemille tai tamén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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



Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Meropenem Stada -
valmistetta:

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

- jos olet saanut vakavan antibiooteista aiheutuneen ripulin.

Sinulle saattaa kehittyd positiivinen tulos Coombsin testissd, joka osoittaa punasoluja mahdollisesti
tuhoavien vasta-aineiden olemassa olon. Laakarisi keskustelee tasté kanssasi.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, keskustele laékarin tai sairaanhoitajan kanssa
ennen kuin kéytat Meropenem Stada -valmistetta.

Muut ladkevalmisteet ja Me ropenem Stada

Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat, olet dskettain kdyttanyt tai saatat kéyttdd muita ladkkeita.
Meropenem Stada voi vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon ja muilla 1&&kkeilld voi olla vaikutuksia
Meropenem Stada -valmisteen tehoon.

Kerro erityisesti l1adkérille tai sairaanhoitajalle, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeista:

- probenesidi, joka on kihtiladke

- natriumvalproaatti, joka on epilepsialdédke. Meropenem Stada -valmistetta ei saa kéyttad, koska
se voi heikentdd natriumvalproaatin tehoa.

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

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttdd. On suositeltavaa valttdd meropeneemin
kayttoa raskauden aikana. L&&kéri paattad tuleeko sinun kayttdd meropeneemia.

On tarkeéa, ettd ennen meropeneemihoitoa kerrot ladkarille, jos imetdt tai aiot imettdd. Pieni maara
tata ladkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon ja se voi vaikuttaa lapseen. Siksi ladkari paattaa, tuleeko
sinun kayttdd meropeneemia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia vaikutuksesta kykyysi ajaa tai kayttaa tyokaluja ja koneita ei ole tehty.

Lééke voi heikentdé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ld4dkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Meropenem Stada sisaltaa natriumia.

Meropenem Stada 500 mg: Tama ladkevalmiste sisaltad noin 45 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 500 mg injektiopullo. Tama vastaa 2,3 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Meropenem Stadal g: Tama ladkevalmiste sisdltd4 noin 90 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 1 g injektiopullo. Tama vastaa 4,5 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Meropenem Stada -valmistetta kdytet&an

Aikuiset
o Annos riippuu infektiosi tyypistd, missa péin kehoasi infektio on ja kuinka vakava se on.
Laakari paattad tarvitsemasi annoksen.



o Tavanomainen annos aikuisilla on 500 mg (milligrammaa) -2 g (grammaa) joka 8. tunti.
Annosvéli saattaa kuitenkin olla pidempi jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta.

Kaytto lapsille ja nuorille

o Yli 3 kuukauden - 12 vuoden ikéisille lapsille annos paatetadn lapsen idn ja painon perusteella.
Tavanomainen annos on 10-40 mg Meropenem Stada -valmistetta jokaista lapsen painokiloa
(kg) kohti. Annos annetaan yleensd joka 8. tunti. Yli 50 kg painaville lapsille voidaan kayttaa
aikuisten annosta.

o Meropenem Stada annetaan sinulle injektiona tai infuusiona isoihin suoniin.

o Normaalisti l&&kéari tai sairaanhoitaja antaa Meropenem Stada -valmistetta sinulle.

o Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat voidaan kuitenkin opastaa Meropenem Stada -
valmisteen kotikayttoon. Tarkemmat kayttdohjeet ovat tdmén pakkausselosteen lopussa (kohta
”Meropenem Stada -valmisteen anto-ohjeet kotioloissa™). Kaytd Meropenem Stada -valmistetta
juuri sen verran kuin ladkari on maarénnyt. Tarkista annostusohjeet ladkarilta, jos olet

epavarma.
o Sinulle annettavaa injektiota ei saa sekoittaa tai lisatd muita ladkeaineita siséltéviin liuoksiin.
o Injektion antaminen saattaa kestaa 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. L&akari kertoo kuinka

Meropenem Stada -valmistetta annetaan.
o Sinun pitdisi normaalisti saada injektiosi péivittdin aina samaan aikaan.

Jos kaytat enemméan Meropenem Stada -valmiste tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren laédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota
yhteytta laékariin, sairaalaan tai myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttiaia Me ropenem Stada -valmistetta

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

Jos lopetat Meropenem Stada -valmisteen kayton
Ala lopeta Meropenem Stada -valmisteen kayttdd ennen kuin la&kari pyytéé sinua lopettamaan. Jos
sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vakavat allergiset reaktiot
Jos saat vakavan allergisen reaktion, lopeta Meropenem Stada -valmisteen kaytto jaota
valittémasti yhte ytta ladkariin. Saatat tarvita kiireellistd ladkehoitoa. Oireina voi esiintyd akillisesti:

. vaikea ihottuma, nokkosrokko tai ihon kutina
. kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen
. hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

Punasolujen vaurioituminen (yleisyys tuntematon)
Tyypilliset oireet:

o odottamaton hengenahdistus
o virtsan varjaytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkun ylldmainituista oireista, ota valittomasti yhte ytta laakariin.

DRESS-oireyhtyma (yleisyys tuntematon)
Vakavat yliherkkyysreaktiot, joiden oireita ovat kuume, ihottuma, muutokset veresté tehtavien maksan
toimintakokeiden tuloksissa (maksaentsyymien kohonneet pitoisuudet), tietyn tyyppisten valkosolujen



lisd&ntyminen (eosinofilia) ja suurentuneet imusolmukkeet. Nama saattavat olla merkkeja niin
kutsutusta DRESS-oireyhtymésté, joka on useisiin elimiin vaikuttava yliherkkyysreaktio.

Jos huomaat jonkun ylldamainituista oireista, ota valittdmasti yhteytta laakariin.
Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd enintdanl potilaalla Kymme nesta)

mahakipu

pahoinvointi

oksentaminen

ripuli

paansarky

ihottuma, ihon kutina

kipu ja tulehdus

veren lisdaantynyt verihiutaleiden maara (ndkyy verikokeissa)

muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien maksan toimintakokeet.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintédan 1 potilaalla sadasta)

o verimuutokset. Tallaisia ovat vahentynyt verihiutaleiden maara (misté voi johtua suurempi
mustelmaherkkyys), joidenkin valkosolujen madran liséédntyminen, muiden valkosolujen méaérén
vahentyminen seka bilirubiinin m&arén lisd&dntyminen. Laakarisi saattaa maarata sinut ajoittain
verikokeisiin.

. muutokset verikokeissa, mukaan lukien munuaisten toimintakokeet.

o pistelevé tunne (kuin pistelya neulalla).

o suun ja eméttimen tulehdukset, jotka ovat sienen aiheuttamia.

Harvinaiset (voi esiintyd enintéan alle 1 potilaalla tuhannesta)
. kouristuskohtaukset.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o suolitulehdukset, joihin liittyy ripulia

o verisuonien arkuus/kipeytyminen Meropenem Stada -valmisteen pistopaikassa

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

o akillinen vaikean ihottuman tai rakkuloiden ilmaantuminen iholle tai ihon kuoriutuminen. Tahan
saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Meropenem Stada -valmisteen sailyttdminen

Tamaé ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita ennen sekoittamista ja laimentamista.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



Ala kayta tata ladketts etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaidran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Kéyttokuntoon valmistamisen jalkeen: Suonen sisdiseen injektioon tai infuusioon tarkoitettu,
kayttovalmis liuos on kaytettava valittomasti. Aikavéli liuoksen valmistamisen aloittamisesta
laskimonsiséisen injektion tai infuusion annostelun lopettamiseen ei saa ylittdd yhta tuntia.

Kéyttovalmis liuos ei saa jaatya.

Ennen annostelua pitda tarkistaa, etté liuoksessa ei ole partikkeleita. Vain kirkasta vaalean keltaista
liuosta, jossa ei ole ndkyvid partikkeleita, saa kayttaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havitta4 talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitd Meropenem Stada sisaltaa:

Jokainen injektiopullo Meropenem Stada 500 mg injektiokuiva-aine ja infuusiokuiva-aine, liuosta
varten -valmistetta sisdltdd meropeneemitrinydraattia, joka vastaa 500 mg vedetontd meropeneemia.

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

Muu aine on vedetdn natriumkarbonaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat:

Pharmathen S.A.

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

STADAPHARM GmbH
Feodor-Lynen-Strasse 35, 30625 Hannover
Saksa

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

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja



STADA Nordic Aps, Suomen sivuliike
PL 1310
00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.8.2018



Ohjeita/laékinnallisia lisatietoja

Antibiootteja kaytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivét tehoa virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus bakteerien aiheuttama infektio ei reagoi antibioottikuuriin. Yksi yleisimmista syisté télle on se,
ettd infektion aiheuttavat bakteerit ovat resistentteja kaytetylle antibiootille. Tama tarkoittaa sité, etta
bakteerit voivat selviytya ja jopa lisaantya antibiootista huolimatta.

Bakteerit voivat tulla resistenteiksi antibiooteille monista syista. Antibioottien harkitsevainen kayttd
voi auttaa véhentdméén bakteerien mahdollisuutta kehittyé resistenteiksi.

Kun laakari maaraa sinulle antibioottikuurin, se on tarkoitettu ainoastaan nykyisen sairautesi hoitoon.
Huomion kiinnittdminen seuraaviin seikkoihin auttaa estdmaan resistenttien bakteerien kehittymista,
joka saattaisi estaé antibioottien vaikutuksen.

1. On erittain tarkedd, etté otat antibioottia oikean annoksen, oikeisiin kellonaikoihin ja oikean
ajanjakson ajan. Lue ohjeet pakkauksen etiketistd. Jos et ymmarra jotakin, niin pyyda laakaria
tai apteekin henkilokuntaa selittdméaén.

2. Sinun ei tule ottaa antibioottia ellei se ole maaratty juuri sinulle ja sinun tulee kayttaa
antibioottia vain sen infektion hoitoon mihin se on maaréatty.

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

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

5 Jos sinulle j&& antibiootteja kun olet ottanut kuurin l&&karin ohjeiden mukaisesti, sinun tulee
vieda loput antibiootit apteekkiin havitettavéksi asianmukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Me ropenem Stada -valmisteen anto-ohjeet kotioloissa
Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat opastetaan antamaan Meropenem Stada- valmistetta
kotona.

Varoitus — ala anna Meropenem Stada -valmistetta itsellesi tai kenellek&n muulle kotonaennen

kuin ladkari tai sairaanhoitaja on opastanut sinua Meropenem Stada -valmisteen kaytdssa.

o Laékevalmiste taytyy sekoittaa nesteeseen (liuotin). Laakéri kertoo sinulle, paljonko liuotinta
kaytetaan.

o Kéyta kayttovalmiiksi sekoitettu liuos vélittdméasti sekoittamisen jalkeen. Aikavéli liuoksen
valmistamisen aloittamisesta laskimonséisen injektion tai infuusion annostelun lopettamiseen ei
saa ylittdd yhta tuntia.

o Liuos ei saa jaatya.

Kuinka Meropenem Stada -liuos valmistetaan

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

2. Poista Meropenem Stada -injektiopullo pakkauksesta. Tarkasta injektiopullo ja kdytettava
viimeistd&n péivéys. Tarkasta, ettd injektiopullo on koskematon eiké se ole vaurioitunut.

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

4, Yhdist& uusi, steriili neula uuteen, steriiliin injektioruiskuun koskettamatta niiden paita.

5. Veda suositeltava mééra steriilid, injektioihin kaytettavéa vetta ruiskuun. Tarvittava
liuotinmaara nakyy alla olevassa taulukossa:




Meropenem Stada -annos Injektioihin ké&ytettdvan veden maara
liuosta varten

500 mg (milligrammaa) 10 ml (millilitraa)

1 g (gramma) 20 mi

159 30 ml

20 40 ml

Huomioitavaa: Jos maaratty Meropenem Stada -annos on enemman kuin 1 g, tarvitset enemman kuin

10.
11

12.
13.

yhden Meropenem Stada -injektiopullon. Tallgin voit vet&4 liuottimet injektiopulloista
yhteen ruiskuun.

Paina injektioruiskun neula harmaan kumitulpan keskelta Iapi ja ruiskuta suositeltava annos
injektioihin kaytettdvaa vettd Meropenem Stada -injektiopulloon tai -pulloihin.

Poista neula injektiopullosta ja ravista injektiopulloa hyvin noin 5 sekunnin ajan tai kunnes
kaikki jauhe on liuennut. Puhdista harmaa kumitulppa vield kerran alkoholiin kostutetulla
puhdistusliinalla ja anna kumitulpan kuivua.

Paina neula uudestaan lapi harmaan kumitulpan siten, etté injektioruiskun mantd on kokonaan
painuneena ruiskun sisaan. Pida kiinni seké injektioruiskusta etta injektiopullosta ja kaanna
injektiopullo ylésalaisin.

Pid& neulan p&é& edelleen liuoksessa, vedd méntéé ulospéin ja veda kaikki liuos injektiopullosta
injektioruiskuun.

Poista neula ja ruisku injektiopullosta ja havitd tyhja injektiopullo asianmukaisesti.

Pida ruiskua ylosalaisin siten, ettd neula osoittaa ylospéin. Napauta ruiskua siten, ettd
mahdolliset liuoksessa olevat kuplat nousevat ruiskun ylaosaan.

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

Jos kaytat Meropenem Stada -valmistetta kotona, huolehdi neulojen ja infuusioletkujen
asianmukaisesta havittdmisesta. Jos laakari paattad lopettaa Meropenem Stada -hoitosi, huolehdi
kayttamatta jadneen Meropenem Stada -valmisteen asianmukaisesta havittamisesta.

Injektion antaminen
Voit antaa laédkevalmisteen joko kayttdmalld laskimo- tai Venflon-kanyylid, tai keskuslaskimoporttia

tai -katetria.

Meropenem Stada -valmisteen antamine n kéyttéen perifeerista laskimokanyylia
1. Poista neula injektioruiskusta ja havitd neula asianmukaisesti viiltdvén jatteen mukana.

2. Pyyhi perifeerisen laskimokanyylin paa alkoholiin kostutetulla puhdistusliinalla ja anna
sen kuivua. Avaa kanyylin korkki ja yhdista ruisku siihen.

3. Paina hitaasti ruiskun méantaa antaaksesi mikrobiladkkeen tasaisesti noin 5 minuutin
kuluessa.

4. Kun olet saanut mikrobilddkkeen annetuksi ja ruisku on tyhja, poista ruisku ja huuhtele
kanyyli, kuten ladkéri tai sairaanhoitaja on neuvonut.

5. Sulje kanyylin korkki ja havita ruisku asianmukaisesti viiltdvan jatteen mukana.

Meropenem Stada -valmisteen antamine n kdyttéden keskuslaskimoporttia tai -katetria

1. Poista portin tai keskuslaskimokatetrin tulppa, puhdista paa alkoholiin kostutetulla
puhdistusliinalla ja anna sen kuivua.

2. Y hdist4 injektioruisku porttiin/katetriin ja paina hitaasti ruiskun mént&& antaaksesi
antibiootin tasaisesti noin 5 minuutin kuluessa.

3. Kun olet saanut antibiootin annetuksi ja ruisku on tyhjd, poista ruisku ja huuhtele
portti/katetri, kuten ladkari tai sairaanhoitaja on neuvonut.
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4. Laita puhdas tulppa porttiin tai keskuslaskimokatetriin pa&hén ja havita ruisku
asianmukaisesti viiltdvan jatteen mukana.

Meropenem Stada —infuusionestesteen antaminen

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

Ravista liuosta kunnes kuiva-aine on kokonaan liuennut. Ennen annostelua pitaé tarkistaa, etta
liuoksessa ei ole partikkeleita. Vain kirkasta vaalean keltaista liuosta, jossa ei ole nakyviéa
partikkeleita, saa kayttaa. Injektiopullo on kertakayttdinen.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Meropenem STADA 500 mg pulver till injektionsvatska eller infusionvatska, 16sning
Meropenem STADA 1 g pulver till injektionsvatska eller infusionvéatska, 16sning

meropenem

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel 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 galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Meropenem Stada &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvédnder Meropenem Stada
Hur du anvander Meropenem Stada

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem Stada ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SUu~wWNE

1.  Vad Meropenem Stada &r och vad det anvands for

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

Infektion i lungorna (pneumoni).

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

Komplicerade bukinfektioner.

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

Akuta bakterieinfektioner i hjarnan (meningit).

Meropenem Stada kan anvandas for behandling av neutropena patienter med feber som missténks vara
orsakad av bakterieinfektion.

Meropenem som finns i Meropenem Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvander Meropenem Stada

Anvéand inte Meropenem Stada

- Om du ar allergisk mot meropenem eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

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

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du far Meropenem Stada:
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- 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 rdda blodkroppar. Din lakare kommer att tala med dig om det.

Om du ar osaker pd om nagot av ovanstaende galler for dig, tala med din lakare eller sjukskoterska
innan du far Meropenem Stada.

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

Tala sérskilt om for din lakare eller sjukskéterska om du tar foljande lakemedel:

o probenecid (lakemedel mot gikt)

o natriumvalproat (lakemedel mot epilepsi). Meropenem Stada ska inte anvandas darfor att det
kan forsdmra effekten av natriumvalproat.

o warfarin (lakemedel som forhindrar blodproppar). Blodprover kan behéva tas oftare.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel. Det &r onskvért att undvika meropenem under
graviditet. Din lakare beslutar om du bér f meropenem.

Det ar viktigt att du berattar for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma innan du far
meropenem. Sma mangder av detta likemedel kan ga 6ver i modersmijolken och kan paverka barnet.
Darfor beslutar din lakare om du bor ges meropenem medan du ammatr.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Inga studier pa paverkan av formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner har utforts.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Meropenem Stada innehaller natrium.

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

Meropenem Stada 1 g: Detta lakemedel innehaller cirka 90 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 1 g injektionsflaska. Detta motsvarar 4,5 % av det hogsta rekommenderade
dagliga intaget av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Meropenem Stada

Vuxna

o Dosen beror pa vilken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig
den &r. Din lakare bestdammer dosen som du behdver.

o Dosen for vuxna ar vanligen mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram). Vanligen far du en dos
var 8:¢ timme. Men du far dosen mera séllan om dina njurar inte fungerar riktigt bra.
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Anvandning for barn och ungdomar

. Dosen for barn 6ver 3 manader och upp till 12 ar beror pa barnets alder och vikt. Vanlig dos ar
mellan 10 mg och 40 mg av Meropenem Stada for varje kilogram (kg) som barnet vager. En dos
ges vanligen var 8:¢ timme. Barn som véger éver 50 kg kommer fa vuxendos.

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

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

o Vissa patienter, foraldrar eller vardpersonal &r ibland utbildade pa att ge Meropenem Stada i
hemmet. Instruktioner for att gora detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet: Instruktioner for
att ge Meropenem Stada till dig sjalv eller ndgon annan i hemmet). Anvand alltid Meropenem
Stada enligt likarens anvisningar. Radfraga din likare om du ar osaker.

. Din injektion ska inte blandas med eller sattas till I6sningar som innehaller andra lakemedel.

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

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

Om du anvant for stor mangd av Meropenem Stada

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. (09)-471 977)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvdnda Meropenem Stada

Om du glémmer en injektion bor du ta den sa snart som majligt. Men om det nastan ar tid for nasta
injektion, hoppa éver den glémda injektionen.

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

Omdu slutar att anvanda Meropenem Stada
Sluta inte anvanda Meropenem Stada forran din lakare sager att du kan gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga allergiska reaktioner

Om du far enallvarlig allergisk reaktion, slutaanvanda Meropenem Stada och kontakta
omedelbart en lakare . Du kan behdva bradskande medicinsk behandling. Symtomen kan upptrada
plétsligt:

. alivarliga utslag, klada eller nasselutslag pa huden

o svullnad i ansiktet, lappar, tunga eller andra delar av kroppen

. andndd, vasande andning eller svart att andas.

Skada pa roda blodkroppar (har rapporterats)

Symtom som kan upptrada:

o andfaddhet nar man inte forvantar sig det

o rod eller brun urin.

Om du marker nagot av ovan namnda symtom, kontakta omedelbart en lakare.

DRESS-syndrom (har rapporterats)

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

Om du méarker nagot av ovan namnda symtom, kontakta omedelbart en lakare.

12



Andra méjliga biverkningar:

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

magont

illamaende

krékningar

diarré

huvudvark

hudutslag, klada

smérta och inflammation

Okat antal blodplattar i blodet (méts i ett blodprov)

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

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

o forandringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodplattar (som gor att du far blamarken
lattare), Okat antal av vissa vita blodkroppar, minskad antal av andra vita blodkroppar och tkade
mingder av en substans som kallas *bilirubin’. Din ldkare kan ta blodprover da och da

o forandringar av varden fran blodprover, inklusive test som visar hur val dina njurar fungerar

o stickningar och pirrningar

o svampinfektioner i munnen eller underlivet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
o kramper.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

o inflammation i tarmen med diarré

o O6mhet i venen dar Meropenem Stada injiceras

o andra forédndringar i blodet. Symtomen kan vara tata infektioner, hdg feber och halsont. Din
likare kan ta blodprover da och da

o plétsliga allvarliga hudutslag och blasor eller flagande hud. Detta kan vara férenat med hdg
feber och ledvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

| Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

| Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for laikemedelsomradet Fimea
PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Meropenem Stada ska forvaras

Fore beredning eller utspadning: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

13



Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Efter beredning: Den beredda l6sningen for intravends injektion eller infusion bor anvéndas
omedelbart. Tiden mellan start av spadning till avslutning av intravends injektion eller infusion bor
inte Overstiga 1 timme.

Beredd Iosning far ej frysas.
Lésningarna skall inspekteras visuellt for partiklar fore administrering. Endast klar blekgul I6sning, fri
fran synliga partiklar ska anvandas.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Varje injektionsflaska med Meropenem Stada 500 mg pulver till injektionsvatska eller
infusionsvatska, losning innehaller meropenemtrihydrat motsvarande 500 mg vattenfritt meropenem.
Varje injektionsflaska med Meropenem Stada 1 g pulver till injektionsvétska eller infusionsvatska,
[6sning innehaller meropenemtrihydrat motsvarande 1 g vattenfritt meropenem.

Ovrigt innehallsamne &r vattenfritt natriumkarbonat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Meropenem Stada &r ett vitt eller ljust gult pulver till injektionsvétska eller infusionsvatska, losning i
injektionsflaska. Detdr 1 eller 10 injektionsflaskor per forpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastralie 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Pharmathen S.A.

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

STADAPHARM GmbH
Feodor-Lynen-Stral3e 35, 30625 Hannover
Tyskland

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

Lokal foretradare
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Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Dennabipacksedel &ndrades senast
i Finland 15.8.2018

i Sverige
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Rad/medicinsk instruktion

Antibiotika anvands 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 ar
att bakterierna har blivit resistenta (mostandskraftiga) mot det antibiotikum som forskrivits. Det
innebdr att de kan dverleva och dven véxa till trots antibiotika-behandling.

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.

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

1.

o~ w

Det &r mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum i ratt dos, vid rétt tidpunkt och i ratt antal
dagar. Ls instruktionerna pa etiketten och om det ar nagot du inte forstar, be lakare eller
apotekspersonal forklara.

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

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

Om du har antibiotika kvar efter att ha avslutat en kur enligt din l&kares ordination, lamna
tillbaka Gverbliven likemedel till apoteket sa att den forstors pa ratt satt.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for att ge Meropenem Stada till dig sjélv eller ndgon annan i hemmet
Vissa patienter, foraldrar och vardpersonal ar utbildade for att ge Meropenem Stada i hemmet.

Varning — Du far bara ge detta lakemedel till dig sjélv eller ndgon annani hemmet efter atten
lakare eller sjukskoterska har utbildat dig.

Lakemedlet ska blandas med en vétska (spadningsvétska). Din lakare kommer att berétta for dig
hur mycket av spadningsvatskan som ska anvéandas.

Den beredda losningen bor anvandas omedelbart. Tiden mellan start av spadning till avslutning
av intravends injektion eller infusion bor inte dverstiga 1 timme.

Den far inte frysas.

Hur bereder man detta lake medel

=

o~

Tvatta hdnderna och torka dem vél. Forbered en ren arbetsyta.

Ta ut Meropenem Stada-flaskan (injektionsflaskan) fran forpackningen. Kontrollera
injektionsflaskan och utgangsdatumet. Kontrollera att injektionsflaskan &r hel och oskadad.
Ta bort det fargade locket och rengér den gra gummiproppen med en alkoholtork. Lat
gummiproppen torka.

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

Dra upp den rekommenderade médngden av sterilt vatten for injektionsvétskor” i sprutan. Den
mangd vatska som du behodver visas i tabellen nedan:
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Dos av Meropenem Stada Maingd av “vatten for injektionsvétskor” som
behdvs for spadning

500 mg (milhgram) 10 ml (milliliter)

1 g (gram) 20 ml

15¢g 30 ml

29 40 ml

Observera: Omdin ordinerade dos av Meropenem Stada &r mer an 1 g, kommer du behtva anvénda

10.

11.

12.
13.

mer &n en injektionsflaska av Meropenem Stada. Du kan sedan dra upp vétskan fran bada
injektionsflaskorna in i en spruta.

Tryck nalen pa sprutan genom mitten av den graa gummiproppen och injicera den
rekommenderade méangden “vatten for injektionsvétskor” i injektionsflaskan eller
injektionsflaskorna av Meropenem Stada.

Ta bort nalen fran injektionsflaskan och skaka flaskan vl i ungefar 5 sekunder eller tills allt
pulver har I6sts. Rengdr den gra gummiproppen pa nytt med en ny alkoholtork och Iat
gummiproppen torka.

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

Dratillbaka kolven med nalspetsen kvar i vatskan och dra all vatska i injektionsflaskan in i
sprutan.

Ta bort nal och spruta fran injektionsflaskan och kasta den tomma injektionsflaskan pa ett sakert
stalle.

Hall sprutan uppratt med nalen pekande uppat. Knacka latt pa sprutan sa att eventuella bubblor i
vétskan stiger till toppen av sprutan.

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

Om du anvander Meropenem Stada hemma, kassera alla anvanda nalar och infusionsslangar
som du har anvént pa ett lampligt satt. Omdin lakare beslutar att avsluta behandlingen kassera
oanvand Meropenem Stada pa ett lamplig satt.

Hur du gerinjektionen

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

Hur du ger Meropenem Stada genom en kort kanyl eller venkateter
1. Tabort nalen fransprutan och kasta forsiktigt bort nalen i din nal-behallare.

2. Torka i&nden av den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholtork och Iat den
torka. Oppna locket pa kanylen och koppla sprutan.

3. Tryck sakta in sprutans kolv och ge antibiotika jamnt under ungefar 5 minuter.

4. Nér du injicerat dosen av antibiotika och sprutan &r tom, ta bort den och spola med
lamplig vétska som rekommenderats av din lakare eller sjukskoterska.

5. Stang locket pa kanylen och kasta forsiktigt sprutan i din behallare.

Hur du ger Meropenem Stada genom en venport eller en centralkateter

1. Taav locket fran venporten eller katetern, rengor dnden pa katetern med en alkoholtork
och Iat den torka.
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2. Anslut sprutan och tryck langsamt in sprutans kolv for att ge antibiotika jamnt under
ungeféar 5 minuter.

3. Nérdu injicerat dosen av antibiotika, ta bort sprutan och spola med lamplig vatska som
rekommenderats av din ldkare eller sjukskoterska.

4.  Placeraett nytt rent lock pa centralkatetern och kasta forsiktigt sprutani din behallare.

Administrering av Meropenem Stada genom intrave nés infusion

Meropenem kan ges som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter. En losning for infusion
bereds genom att losa lakemedlet Meropenem Stada antingen i 0,9 % natriumklorid infusionsvatska,
I6sning eller 5 % glukos (dextros) infusionsvatska, l6sning. Den bildade lésningen spads med 0,9 %
natriumklorid infusionsvétska, losning eller 5 % glukos (dextros) infusionsvatska, losning till en
slutlig koncentration pa 1 till 20 mg/ml.

Skakas vl till detar fullstandigt upplost. Losningarna skall inspekteras visuellt for partiklar fore
administrering. Endast klar blekgul l6sning, fri fransynliga partiklar bor anvandas.
Varije injektionsflaska &r endast avsedd for engangsbruk.
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