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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Meronem® 1000 mg pulver til injektions- og infusionsvaske, oplgsning

meropenem

029

Meronem® er et registreret varemaerke, som tilhgrer AstraZeneca UK Limited.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

* Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese
den igen.

* Sporg leegen, apotekspersonalet eller sund-
hedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

* Laegen har ordineret dette laeegemiddel til Dem

personligt. Lad derfor veere med at give

medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for

andre, selvom de har de samme symptomer,

som De har.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller

sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver

veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er

nzevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen findes pa
www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge
Meronem®

. Sadan skal De bruge Meronem®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Meronem® er et pulver, som skal oplgses i en
vaeske for at kunne sprgjtes ind i en blodare.
De vil fa normalt fa Meronem® af en leege eller
sygeplejerske.

Meronem® er et antibiotikum, som tilhgrer

gruppen carbapenemer. De kan fa Meronem®

mod alvorlige infektioner forarsaget af bakterier,

herunder:

* Alvorlig infektion, der pavirker lungerne (sveer
pneumoni).

* Lunge- og bronkoinfektioner hos patienter, som
lider af cystisk fibrose.

e Komplicerede urinvejsinfektioner.

Komplicerede infektioner i maven.

Infektioner, som De kan fa under eller efter

fadslen.

Komplicerede hud- og blgddelsinfektioner.

e Akut bakterieinfektion i hjernen (meningit).

* For fa hvide blodlegemer (neutropeni) og feber,

som misteenkes at veere forarsaget af en

bakteriel infektion.

Bakterier i blodet, som er opstaet i forbindelse

med en af de ovennaevnte infektioner.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE
BEGYNDER AT BRUGE MERONEM®

Brug ikke Meronem®, hvis De:

* erallergisk over for meropenem eller et af de
gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

er allergisk over for andre lignende antibiotika
(carbapenem antibiotika).

er alvorligt allergisk over for andre antibiotika af
typen beta-laktam-antibiotika (fx penicillin,
cefalosporin).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sund-

hedspersonalet, fgr De bruger Meronem®, hvis

De:

* er allergisk over for penicillin, carbapenem eller

andre antibiotika, da De sa ogsa kan veere

overfglsom over for Meronem®.

har eller har haft en leversygdom. Leegen vil

undersgge Deres leverfunktion regelmaessigt

under behandling med Meronem®.

¢ har nedsat nyrefunktion.

¢ bruger medicin mod epilepsi (valproinsyre,
natriumvalproat, valpromid).

Kontakt straks laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis De:

« far voldsom diaré under eller efter behand-
lingen. Det kan veere tegn pa alvorlig tyktarms-
beteendelse.

far pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed. Kan veere livsfarligt. Ring 112.
far kramper.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at de er i
behandling med Meronem?®. Det kan pavirke
prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Meronem®
Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis De bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med leegen, hvis De tager noget af fglgende:

¢ medicin mod urinsyregigt (probenecid).

¢ medicin mod epilepsi (valproinsyre, natrium-
valproat, valpromid).

¢ blodfortyndende medicin (warfarin).

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om,
at De er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal De sparge Deres leege til rads, far De bruger
dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun bruge Meronem®
efter aftale ned laegen.

Amning
De ma ikke amme, hvis De far Meronem®.
Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist om Meronem?® pavirker arbejds-
sikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken. De skal derfor vaere opmaerksom pa,
hvordan medicinen pavirker Dem.

Meronem® indeholder natrium

Meronem® 1000 mg indeholder cirka 4,0 mmol
natrium pr. dosis. Hvis De er pa natrium- eller
saltfattig dicet, skal De tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DE BRUGE MERONEM®
Brug altid Meronem® ngjagtigt efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa
sperg laegen eller pa apoteket.

Veer opmaerksom pa, at De ikke kan bruge
Meronem® 1000 mg pulver til injektions- og
infusionsveeske, oplagsning, til alle de anfarte
doseringer eller anvendelsesmuligheder.

Dosis og varighed af Deres behandling afheenger
af, hvilken type infektion De har og hvor alvorlig
infektionen er. Deres laege vil beslutte, hvilken
dosis De skal have og hvor ofte De skal have den.

En leege eller sygeplejerske vil normalt give Dem
indsprgjtningen. De vil fa indsprgjtet Meronem®
i en blodare.

Den sadvanlige dosis er

Voksne: 0,5 - 2 g sprgjtet ind i en blodare hver
8. time. Hvis De har nedsat nyrefunktion, vil De
ikke fa en dosis sa tit.

Born og unge (fra 3 maneder til 11 ar): Dosis
afhaenger af barnets vaegt. Den saedvanlige dosis
er 10-40 mg pr. kg legemsveegt sprgjtet ind i en
blodare hver 8. time. Barn, der vejer over 50 kg,
far en voksendosis.

Bgrn under 3 maneder ma ikke fa Meronem®.

Eldre:
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis.
Folg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:

Det er ngdvendigt at nedseette dosis.

Folg leegens anvisninger.

Der er ingen erfaring med bgrn med nedsat
nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis.
Folg laegens anvisninger.

Hvis De har brugt for meget Meronem®
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget mere af Meronem®, end der star i
denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og De foler Dem utilpas).

Hvis De har glemt at bruge Meronem®

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis De
tror, De mangler at fa en dosis. De ma ikke fa en
dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis De holder op med at bruge Meronem®
Kontakt leegen, hvis De gnsker at holde pause
eller stoppe behandlingen med Meronem?®.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundheds-
personalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.
Zndring eller stop med behandlingen bar kun ske
i samrad med laegen.

4. BIVIRKNINGER
Dette laeegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lzege eller skadestue.

* Smerter og haevelse i ben eller arme pga.
arebeteendelse med dannelse af blodprop.
Kontakt leege eller skadestue.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

* Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.
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Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kontakt leege eller skadestue.

Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege
eller skadestue.

Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga.
tyktarmsbeteendelse. Kontakt leegen.

Kraftig afskalning og afstgdning af hud.
Kontakt leegen eller skadestue.

Bleereformet udsleet og beteendelse i huden,
isaer pa heender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt leegen eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter):

* Hovedpine.

¢ Kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter.

e Udsleet, kige.

¢ Betzendelse, smerte.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

¢ Svampeinfektion i mund eller skede. Tal med

leegen eller sundhedspersonalet.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse

(infektioner), iseer halsbetaendelse og feber

pga. forandringer i blodet (for fa hvide blod-

legemer). Kan blive alvorligt. Hvis De far feber,

skal De kontakte leege eller skadestue.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller

folelseslgshed i huden.

* Neeldefeber.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

* Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

e Smerter ved stedet for indsprgjtning.

Meronem® kan herudover give bivirkninger, som
De normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig
om aendringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
blodprgver, lever- og galdeenzymniveauer, som
igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med
Deres laege, sygeplejerske eller apotek. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel.

De eller Deres pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller
med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Meronem® utilgaengeligt for bgrn.

¢ Opbevar ikke Meronem® ved temperaturer over
30°C.

* Meronem® rekonstitueret oplgsning ma ikke
fryses.

Brug ikke Meronem® efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER 0G
YDERLIGERE OPLYSNINGER
Meronem?® indeholder:

Aktivt stof: Meropenemtrihydrat svarende til
1000 mg meropenem.
@vrigt indholdsstof: Vandfri natriumcarbonat.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Meronem® 1000 mg pulver til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning fas i
pakningsstarrelsen 10x1 haetteglas.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

P

aranova Danmark A/S

Marielundvej 46D,

2

730 Herlev

Ompakket af:

P

aranova Pack A/S

Marielundvej 46D,

2

730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
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Folgende oplysninger er tiltaenkt laeger og
sundhedspersonale:

V

ejledning om administration af Meronem?® til

Dem selv eller til andre i hjemmet
Nogle patienter, foraeldre eller hjeelpere er opleert

ti

| at give Meronem® i hjemmet.

Advarsel - De ma kun give denne medicin til
Dem selv eller andre i hjemmet, efter De er

O

S
1

2.

pleert af en lege eller sygeplejerske.
Denne medicin skal blandes med en anden
veeske (oplgsningsmidlet). Deres leege vil
forteelle Dem, hvor meget oplgsningsmiddel,
De skal bruge.
Brug medicinen lige efter den er blandet.
Oplgsningen ma ikke fryses.

adan blandes medicinen
. Vask Deres heender og tgr dem godt. Forbered
et rent arbejdsomrade.
Tag flasken (heetteglasset) med Meronem® ud

af eesken. Tjek heetteglasset og udlgbsdatoen.

Tjek, at heetteglasset er intakt og ikke er
blevet skadet.

. Fjern den farvede haette og renger den gra
gummiprop med en spritserviet. Vent til
gummiproppen er tar.

. Saml en ny, steril nal med en ny, steril sprgjte
uden at rgre ved enderne.

. Treek den anbefalede maengde sterilt "vand til
injektionsveesker" op i sprgjten. Maengden af
veeske, som De skal bruge er vist i tabellen
nedenfor:

Dosis Meengde "vand til
Meronem® | injektionsveesker", der skal
bruges til oplgsning

500 mg 10 ml
1000 mg 20 ml
1500 mg 30ml
2000 mg 40 ml

Vaer opmaerksom pa:

De skal bruge mere end 1 haetteglas, hvis Deres

Meronem®-dosis er stgrre end 1000 mg. | sa fald

kan De treekke veesken fra heetteglassene ind i

den ene sprgjte.

6. Stik nalen pa sprgjten igennem midten af den
gra gummiprop og injicér den anbefalede
meengde af vand til injektionsveeske ind i
heetteglasset eller haetteglassene med
Meronem®.

7. Treek nalen ud af heetteglasset og ryst
heetteglasset godt i cirka 5 sekunder, eller
indtil alt pulveret er oplgst. Tar den gra
gummiprop en gang mere med en ny
spritserviet og lad gummiproppen tarre.

8. Med stemplet trykket helt i bund pa sprgjten
stikkes nalen tilbage gennem den gra gummi-
prop. Derefter skal De holde ved bade sprgjten
og heetteglasset og vende det pa hovedet.

9. Mens spidsen af nalen holdes i veesken,
traekkes stemplet tilbage, og alt veesken suges
fra heetteglasset ind i sprgjten.

10.Traek nal og sprgjte ud af haetteglasset og
kassér det tomme heetteglas pa behgrig vis.

11.Hold sprgjten lodret med nalen pegende opad.
Bank forsigtigt pa sprejten, sa alle luftbobler i
veesken kommer op i toppen af sprgjten.

12.Fjern alt luft fra sprgjten ved forsigtigt at
trykke pa stemplet, indtil alt luft er forsvundet,

13.Hvis De bruger Meronem® derhjemme sa
kassér néle og infussionsslanger, som De har
brugt, pa en sikker made. Hvis Deres laege
beslutter, at De skal stoppe behandlingen, sa
aflevér ubrugt Meronem® pa apoteket.

Indgivelse af injektionen

De kan enten give medicinen gennem en kort
kanyle eller et venflon eller gennem adgang via
centralt kateter,

Indgivelse af Meronem® gennem en kort kanyle

eller venflon

1. Fjern nalen fra sprgjten og smid pa en sikker
made nalen i Deres kanylespand.

2. Tor enden af den korte kanyle eller venflon af
med en spritserviet og lad den tarre. Aben
haetten pa Deres kanyle og seet sprgjten til.

3. Tryk langsomt pa sprejtestemplet for at give
antibiotikummet jeevnt i Igbet af cirka
5 minutter.

4. Nar De er feerdig med at give antibiotikummet,
og sprgjten er tom, fjernes sprgjten, og der
gennemskylles med det, Deres laege eller
sygeplejerske har anbefalet Dem.

5. Luk heetten pa Deres kanyle og smid pa en
sikker made kanylen i Deres kanylespand.

Indgivelse af Meronem® gennem adgang via

centralt kateter

1. Fjern heetten pa adgangen og rens enden af
kateteret med en spritserviet og lad det tarre.

2. Seet sprgjten til og tryk langsomt pa
sprgjtestemplet for at give antibiotikummet
jeevnt i lgbet af cirka 5 minutter.

3. Nar De er feerdig med at give antibiotikummet,
fiernes sprgjten, og der gennemskylles med
det, Deres leege eller sygeplejerske har
anbefalet Dem.

4. Seet en ny, ren haette pa Deres centrale
kateter og smid pa en sikker made sprgjten i
Derse kanylespand.
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