INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Meropenem FarmaPlus 500 mg pulver til injektions- eller infusionsveaeske, oplgsning
Meropenem FarmaPlus 1 g pulver til injektions- eller infusionsveeske, oplasning
Meropenem

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Meropenem FarmaPlus
3. Sadan skal du bruge Meropenem FarmaPlus

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Meropenem FarmaPlus tilhgrer en gruppe leegemidler, der hedder carbapenem-antibiotika. Det fungerer ved
at draebe bakterier, der kan give alvorlige infektioner.

e Lungebetendelse

e Lungebetendelse og betaendelse i bronkierne hos patienter, der lider af cystisk fibrose
e Komplicerede urinvejsinfektioner

o Komplicerede maveinfektioner

o Infektioner man kan fa under eller efter en fadsel

e Komplicerede hud- og blgddelsinfektioner

e Meningitis (akut bakteriel infektion i hjernen)

Meropenem FarmaPlus kan bruges til behandling af patienter med et for lavt antal hvide blodlegemer
(neutropeni) og feber, der menes at skyldes en bakteriel infektion.

2. DET SKAL DU VIDE, FR DU BEGYNDER AT BRUGE MEROPENEM FARMAPLUS

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

Brug ikke Meropenem FarmaPlus
e hvis du er allergisk over for meropenem eller et af de gvrige indholdsstoffer i Meropenem FarmaPlus
(angivet i punkt 6).



e hvis du er allergisk over for andre antibiotika sasom penicilliner, cephalosporiner eller carbapenemer, da
du ogsa kan veere allergisk over for meropenem

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far du bruger Meropenem FarmaPlus:

e hvis du har problemer med helbredet, sasom lever- eller nyreproblemer.
o hvis du har haft kraftig diarré, efter du har taget et andet antibiotikum.

Du kan fremkalde en positiv test (Coombs' test), som angiver, at der er antistoffer til stede, som kan
gdelaegge rade blodlegemer. Lagen vil tale med dig om det.

Hvis du ikke er sikker pa, om noget af ovenstaende geelder for dig, skal du tale med lzgen eller
sundhedspersonalet, far du bruger Meropenem FarmaPlus.

Brug af anden medicin sammen med Meropenem FarmaPlus

Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Det er, fordi Meropenem FarmaPlus kan pavirke den made, nogle leegemidler virker pa, og nogle leegemidler
kan pavirke Meropenem FarmaPlus.

Du skal isar forteelle det til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager et af falgende leegemidler:

e Probenecid (bruges til behandling af urinsyregigt)

e Natriumvalproat (bruges til behandling af epilepsi) Meropenem FarmaPlus bar ikke bruges, fordi det
kan nedsatte virkningen af natriumvalproat.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel

Det er vigtigt, at du fortzeller det til leegen, hvis du er gravid eller planlagger at blive gravid, far du far
meropenem. Man skal helst undga at bruge meropenem under graviditet.
Leegen vil beslutte, om du skal have Meropenem eller ej.

Det er vigtigt, at du fortzeller det til leegen, hvis du ammer, eller hvis du planlaegger at amme, for du far
meropenem. Der kan treenge sma mangder af laegemidlet ind i brystmeelken, og det kan pavirke dit barn.
Derfor vil lzegen beslutte, om du skal have Meropenem eller ej under amning.

Trafik og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Meropenem FarmaPlus.
Meropenem FarmaPlus indeholder natrium.

Meropenem FarmaPlus 500 mg: Dette leegemiddel indeholder ca. 2,0 makv natrium pr. 500 mg dosis,
hvilket bar tages i betragtning ved patienter pa saltbegreenset kost.

Meropenem FarmaPlus 1,0 g: Dette leegemiddel indeholder ca. 4,0 makv natrium pr. 1,0 g dosis, hvilket bar
tages i betragtning ved patienter pa saltbegraenset kost.

Hvis du har en tilstand, der gar det ngdvendigt at kontrollere dit saltindtag, skal du fortelle det til lzegen
eller sundhedspersonalet.



3. SADAN SKAL DU BRUGE MEROPENEM FARMAPLUS

VVoksne

¢ Dosis afhanger af den type betaendelse, du har, hvor betaendelsen sidder i kroppen, og hvor alvorlig
betaendelsen er. Laegen vil fastsztte den dosis, du har brug for.

e Dosis til voksne er sedvanligvis mellem 500 mg (milligram) og 2 g (gram). Du vil sedvanligvis fa en
dosis hver 8. time. Men der kan ga leengere tid mellem dine doser, hvis dine nyrer ikke fungerer sa godt.

Bgrn og unge

e Dosis til barn over 3 maneder og op til 12 ar fastsattes ud fra alder og veegt. Den sedvanlige dosis er
mellem 10 mg og 40 mg Meropenem FarmaPlus for hvert kilo (kg), barnet vejer. Der gives sedvanligvis
en dosis hver 8. time. Bgrn, der vejer over 50 kg, far voksendosis.

e Meropenem FarmaPlus vil blive givet som en indsprgjtning eller gennem drop (infusion) i en stor vene.

e Meropenem FarmaPlus vil seedvanligvis blive givet til dig af en laege eller sygeplejerske.

e Men nogle patienter, foraeldre og omsorgspersoner er blevet undervist i at give Meropenem FarmaPlus
hjemme. Der er en vejledning i at gare dette i denne indleegsseddel (i det afsnit der hedder "Vejledning i
at give Meropenem FarmaPlus til dig selv eller en anden i hjemmet"). Tag altid dette lseegemiddel
ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

e Din indsprgjtning ma ikke blandes med eller tilsattes veeske, der indeholder andre laegemidler.

e Indsprgjtningen kan tage ca. 5 minutter eller 15-30 minutter. Leegen vil forteelle dig, hvordan du skal
give Meropenem FarmaPlus.

e Du skal sedvanligvis have indsprgjtningen pa samme tid hver dag.

Hvis du har taget for meget Meropenem FarmaPlus
Hvis du ved et uheld tager mere end din ordinerede dosis, skal du straks kontakte laegen eller ngermeste
hospital.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Meropenem FarmaPlus end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du faler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Meropenem FarmaPlus

Hvis du glemmer en indsprgjtning, skal du tage den sa hurtigt som muligt. Men hvis det neaesten er tid til den
naste indsprgjtning, skal du springe over den glemte indsprgjtning.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to indsprgjtninger pa samme tid) som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Meropenem FarmaPlus
Du ma ikke stoppe med at tage Meropenem FarmaPlus, fgr laegen siger det.
Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Hyppigheden af de mulige bivirkninger, der er anfgrt nedenfor, defineres ved hjelp af falgende konvention:
Meget almindelig (pavirker flere end 1 ud af 10)

Almindelig (pavirker 1 til 10 ud af 100)

Ikke almindelig (pavirker 1 til 10 ud af 1.000)

Sjeelden (pavirker 1 til 10 ud af 10.000)



Meget sjelden (pavirker feerre end 1 ud af 10.000)
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data, men dette er sjeldent eller meget
sjeldent)

Alvorlige allergiske reaktioner

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Meropenem og straks tage til
leegen. Du kan have brug for akut lzegehjelp. Tegnene kan omfatte pludseligt begyndende:

e Alvorligt udsleet, klge eller nzeldefeber pa huden.

e Hevet ansigt, laeber, tunge eller andre dele af kroppen.

e Kortandethed, hveesende vejrtreekning eller vejrtreekningsbesveer.

Beskadigede rgde blodlegemer (ikke kendt)

Tegnene omfatter:

e Far andengd nar du ikke forventer det

e Rad eller brun urin

Hvis du bemarker noget af ovenstaende, skal du straks tage til laegen.

Andre mulige bivirkninger

Almindelig

o Mavesmerter
e Kvalme

e Opkastning

e Diarré

e Hovedpine

e Hududslat, hudklge

e Smerter og inflammation

e (get antal blodplader i blodet (kan ses i en blodprave)

e /Endringer i blodprgver, herunder praver der viser, hvor godt din lever fungerer

Ikke almindelig

e /Endringer i blodet. Disse omfatter et nedsat antal blodplader (sa du nemmere far bla maerker), et gget
antal af visse typer hvide blodlegemer, et nedsat antal af andre typer hvide blodlegemer og ggede
maengder af et stof, der hedder bilirubin. Laegen vil maske jeevnligt tage blodpraver.

e /Endringer i blodprgver, herunder praver der viser, hvor godt dine nyrer fungerer

e En prikkende fornemmelse.

e Betandelse i munden eller vagina (skeden), der skyldes svamp (svampeinfektion).

Sjeelden

e  Kramper

Andre mulige bivirkninger med ukendt hyppighed

e Inflammation af tarmene med diarré

e @mme vener pa det sted Meropenem FarmaPlus indsprgjtes

e Andre e&ndringer i blodet. Symptomerne omfatter hyppig beteendelse, hgj feber og ondt i halsen. Leaegen
vil maske jeevnligt tage blodpraver.

o Pludseligt begyndende alvorligt udslat, bleeredannelse eller afskalning af hud. Dette kan veere ledsaget
af hgj feber og ledsmerter.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar
af denne indlaegsseddel.



Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen.
De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Lagemiddelstyrelsens netsted.

5. OPBEVARING
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

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

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Efter rekonstitution: De rekonstituerede oplgsninger til intravengs injektion eller infusion skal anvendes
straks. Tidsintervallet fra rekonstitutionens begyndelse og afslutningen pa den intravengse injektion eller
infusion ma ikke overskride en time.

Den rekonstituerede oplgsning ma ikke nedfryses.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Meropenem FarmaPlus indeholder:

- Aktivt stof: meropenemtrihydrat
Hvert heetteglas indeholder meropenemtrihydrat svarende til 500 mg vandfrit meropenem.
Hvert hetteglas indeholder meropenemtrihydrat svarende til 1 g vandfrit meropenem.

- @vrige indholdsstoffer: natriumcarbonat

Udseende og pakningsstarrelser
Meropenem FarmaPlus er et hvidt til lysegult pulver til injektions- eller infusionsvaeske, oplgsning, i
haetteglas. Pakningen indeholder 1 eller 10 hatteglas.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
FarmaPlus AS

Serkedalsveien 10 B

NO-0369 Oslo

Norge

Fremstiller

Agila Specialties Polska Sp z.0.0
10, Daniszewska Str,

03-230 Warszawa - Polen

Dette lzegemiddel er godkendt i EZS's medlemslande under fglgende navne:
Danmark: Meropenem FarmaPlus

Finland: Meropenem FarmaPlus

Island: Meropenem FarmaPlus

Norge: Meropenem FarmaPlus



Sverige: Meropenem FarmaPlus

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

FarmaPlus AS
Sgrkedalsveien 10 B
NO-0369 Oslo
Norge

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 2012-12-14

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Vejledning i at give Meropenem FarmaPlus til dig selv eller en anden i hjemmet
Nogle patienter, foraeldre og omsorgspersoner undervises i at give Meropenem FarmaPlus hjemme.

Advarsel — Du ma kun give dette l&egemiddel til dig selv eller en anden i hjemmet, hvis en laege eller
sygeplejerske har undervist dig i det.

Medicinen skal blandes med en anden veaeske (fortynderen). Laegen vil fortalle dig, hvor meget fortynder du
skal bruge. Brug lzegemidlet straks efter forberedelse. Ma ikke nedfryses.

Forberedelse af leegemidlet

1. Vask handerne og ter dem meget grundigt. Forbered et rent arbejdsomrade.

2. Tag Meropenem FarmaPlus flasken (hatteglasset) ud af pakningen. Efterse hatteglasset og kontroller
udlgbsdatoen. Undersgg om hatteglasset er helt og ikke er blevet beskadiget.

3. Tag det farvede Iag af og rens den gra gummiprop med en spritserviet. Lad gummiproppen tarre.

4. Szt en ny, steril nal pa en ny, steril sprgjte uden at rgre ved spidserne.

5. Treek den anbefalede maengde sterilt "vand til injektionsvaeske™ op i sprgjten. Den ngdvendige maengde
vaeske er anfgrt i skemaet herunder:

Dosis Meropenem Mzangde "vand til injektionsvaesker" der skal bruges til
FarmaPlus fortynding

500 mg (milligram) 10 ml (milliliter)

1 g (gram) 20 ml

159 30 ml

290 40 ml

NB! Hvis din ordinerede dosis Meropenem FarmaPlus er over 1 g, skal du bruge mere end 1 hetteglas
Meropenem FarmaPlus. Du kan derefter traekke vaesken fra haetteglasset op i den ene sprgjte.

6. Stik sprajtens nal gennem midten af den gra gummiprop og sprgjt den anbefalede maengde vand til

injektionsvaeske ind i haetteglasset (hatteglassene) med Meropenem FarmaPlus.

7. Tag nalen ud af heetteglasset og ryst hatteglasset godt i ca. 5 sekunder, eller indtil alt pulveret er oplgst.

Rens den gra gummiprop igen med en ny spritserviet og lad gummiproppen tarre.

8. Med sprgjtestemplet skubbet helt ned i sprajten traekkes nalen ud gennem den gra gummiprop. Du skal sa

holde bade sprgjten og hatteglasset og vende heetteglasset pa hovedet.

9. Hold spidsen af nalen i vaesken, treek stemplet tilbage og treek al veesken i heetteglasset ind i sprajten.

10. Tag nélen og sprajten ud af hatteglasset og smid det tomme hatteglas ud pa et sikkert sted.



11. Hold sprgijten lodret med nalen pegende opad. Bank pa sprgjten, sa eventuelle bobler i vasken stiger op i
toppen af sprgjten.

12. Fjern eventuel luft i sprgjten ved forsigtigt at trykke pa stemplet, indtil al luft er veak.

13. Hvis du bruger Meropenem FarmaPlus derhjemme, skal du bortskaffe brugte nale og infusionsslanger pa
korrekt vis. Hvis leegen beslutter at stoppe din behandling, skal du bortskaffe eventuelt ikke anvendt
Meropenem FarmaPlus pa korrekt vis.

Sadan gives indsprgjtningen
Du kan enten give medicinen gennem en kort kanyle eller venflon, eller gennem en port eller et centralt
kateter.

Sadan gives Meropenem FarmaPlus gennem en kort kanyle eller venflon

1. Tag nélen af sprajten og smid forsigtigt nalen veek i en beholder til skarpe genstande.

2. Tar enden af pa den korte kanyle eller venflon med en spritserviet, og lad den tarre. Tag hetten af
kanylen og sat sprajten i.

3. Skub langsomt sprgjtestemplet ind for at give antibiotikummet jeevnt over ca. 5 minutter.

4. Nar du er feerdig med at give antibiotikummet, og sprejten er tom, skal du tage sprajten ud og
gennemskylle efter leegens eller sygeplejerskens anbefaling.

5. St hatten pa kanylen, og smid forsigtigt sprgjten ud i en beholder til skarpe genstande.

Sadan gives Meropenem FarmaPlus gennem en port eller et centralt kateter

1. Tag hetten af porten eller katetret, rens enden pa katetret med en spritserviet og lad den tarre.

2. Tilslut sprgjten, og skub langsomt sprajtestemplet ind, sa du giver antibiotikummet jeevnt over ca. 5
minutter.

3. Nar du er feerdig med at give antibiotikummet, skal du tage sprgjten ud og gennemskylle efter leegens eller
sygeplejerskens anbefaling.

4. Szt en ny, ren heette pa det centrale kateter, og smid forsigtigt sprgjten ud i en beholder til skarpe
genstande.



