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Meronem ® 500 mg pulver til injektions-og
infusionsvaeske, oplgsning.
Meronem © 1 g pulver til injektions-og

infusionsvaeske, oplgsning.
meropenem

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

r Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Denne medicin er ordineret 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 lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
| som ikke er navnt her.

[Den nyeste indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

|Oversigt over indlaegssedien:

1. Virkning og anvendelse

[2. Det skal du vide, for du begynder at tage Meronem
‘3. Sadan skal du tage Meronem

4. Bivirkninger

/5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Meronem tilharer en gruppe af stoffer, der hedder carbapenem-antibiotika. Det virker ved
lat dreebe bakterier, som kan give alvorlige infektioner.

 Infektion, der pavirker lungerne (pneumoni)

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

| Komplicerede urinvejsinfektioner

» Komplicerede infektioner i maven

| Infektioner, som du kan f& under eller efter fedslen

N Komplicerede hud- og bleddelsinfektioner

« Akut bakterieinfektion i hjernen (meningit)

IMeronem kan anvendes til behandling af patienter med neutropeni med feber, som
‘mistaenkes at veere forarsaget af en bakterieinfektion.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE MERONEM

Tag ikke Meronem

« Huvis du er overfalsom (allergisk) over for meropenem eller et af de avrige
indholdsstoffer (se punkt 6 Yderligere oplysninger).

» Hvis du er overfalsom (allergisk) over for andre antibiotika sasom penicilliner,
cefalosporiner eller carbapenemer, fordi du s& ogsa kan veere overfalsom over for
meropenem.

Veer ekstra forsigtig med at tage Meronem

Tal med din laege, inden du tager Meronem:

¥ Hvis du har heldbredsproblemer sasom lever- og nyreproblemer.

« Huvis du har faet alvorlig diarré, efter du har taget andre antibiotika.

‘Du kan udvikle en positiv Coombs test, som viser, at du har antistoffer, der kan
jodeleegge rede blodceller. Det vil din laege diskutere med dig.

‘Spﬂrg leegen eller sundhedspersonalet, inden du tager Meronem, hvis du er i tvivl, om
nogle af ovenstaende punkter geelder for dig.

‘Brug af anden medicin

‘Fortael det altid til laegen, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogs& medicin, som ikke er kabt pa recept, og naturlaegemidler.

|Det skyldes, at Meronem kan pavirke virkningen af andre leegemidler, og at andre
‘Iagemidler kan pavirke virkningen af Meronem.

Du skal specielt vaere opmaerksom pa at forteelle leegen eller sundhedspersonalet, hvis

ldu tager nogle af falgende lzegemidler:

» Probenecid (bruges til behandling af gigt).

< Natriumvalproat (bruges til behandling af epilepsi). Meronem bgr ikke anvendes, da
det kan nedseette virkningen af natriumvalproat.

‘Graviditet og amning
Det er vigtigt, at du - inden du far meropenem - fortzeller din laege, hvis du er gravid,
leller planlaegger at blive gravid. Man skal helst undgéa at tage meropenem under

‘graviditeten. Din laege vil beslutte, om du skal have meropenem.
Det er vigtigt, at du - inden du far meropenem - forteeller din leege, hvis du ammer eller

|planlzegger at amme. Sma maengder af medicinen kan ga over i modermaelken, og det kan
‘pévirke barnet. Derfor vil din leege beslutte, om du ma tage meropenem, mens du ammer.

‘szrg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
|Det er usandsynligt, at Meronem pavirker din evne til at kere bil eller arbejde med
‘vaerktrztj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Meronem

[Meronem indeholder natrium.

Meronem 500 mg: Dette lzegemiddel indeholder cirka 2 mmol (45 mg) natrium per dosis
pa 500 mg. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizet, skal du tage hensyn hertil.
‘Meronem 1,0 g: Dette lzegemiddel indeholder cirka 4 mmol (90 mg) natrium per dosis
pa 1.000 mg. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dieet, skal du tage hensyn hertil.
[Forteel det til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du lider af en sygdom, som betyder,
at du skal holde gje med dit saltindtag.

3. SADAN SKAL DU TAGE MERONEM

Voksne

l» Dosis afhaenger af, hvilken type infektion du har, hvor infektionen er i kroppen, og
hvor alvorlig den er. Din lzege vil beslutte, hvilken dosis du skal have.

- Den normale dosis til voksne er mellem 500 mg og 2 g. Du vil normalt fa en dosis

[ hver 8. time. Hvis dine nyrer ikke fungerer s& godt, kan det veere, at du ikke far en
dosis sa tit.

Born og unge

[Dosis til barn i alderen 3 maneder til 12 &r bliver bestemt ud fra alder og kropsveegt.
Den normale dosis er mellem 10 mg og 40 mg Meronem pr. kg, barnet vejer. Der gives
Inormalt en dosis hver 8. time. Barn, der vejer over 50 kg, skal have voksendosis.

» Duvil f& Meronem som en injektion eller infusion ind i en stor blodare.

« Normalt vil en laege eller sygeplejerske give dig Meronem.

- Dog er der nogle patienter, foreeldre eller hjeelpere, der er opleert i at give Meronem
i hjemmet. Vejledning til dette findes i denne indlaegsseddel (under punktet
"Vejledning om at give Meronem til dig selv eller en anden i hjemmet”). Anvend altid
Meronem ngjagtigt efter laegens anvisning. Sperg laegen, hvis du er i tvivl.

« Din injektion bar ikke blandes med eller tilseettes oplasninger, som indeholder anden
medicin.

» Det kan tage 5 minutter eller mellem 15 og 30 minutter af fa injektionen. Din lzege vil

forteelle dig, hvordan du skal have Meronem.

Du skal normalt have din injektion pa samme tid hver dag.

Hvis du ved en fejl har taget mere end din foreskrevne dosis, skal du kontakte din lzege
eller det neermeste hospital med det samme.

Hvis du har glemt at tage Meronem

Hvis du har glemt at fa en injektion, skal du have den sa snart som muligt. Hvis det
naesten er tid til din nzeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over.

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

Hvis du holder op med at tage Meronem
Stop ikke med at tage Meronem for din lzege siger, at du skal.
Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Meronem kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne er herunder sat i raekkefalge ved brug af falgende betegnelser:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere)

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere)

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere)

Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 brugere)

Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 brugere)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastleegges ud fra forhandenveerende data, men det
er sjeeldent eller meget sjeeldent).

Alvorlige allergiske reaktioner

Hvid du far en alvorlig allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Meronem og
straks soge laege. Du kan have brug for akut medicinsk behandling. Tegnene kan
omfatte pludselig forekomst af:

+ Alvorligt udsleet, kloe eller nzeldefeber pa huden.

* Heevelse af ansigt, lzeber, tunge eller andre dele af kroppen.

« Andengd, hveesen eller problemer med at traekke vejret.

@delaeggelse af rode blodceller (hyppighed ikke kendt)

Tegnene er:

< Du bliver forpustet, nar du ikke forventer det.

« Rad eller brun urin.

Hvis du far nogle af ovennzevnte symptomer, skal du straks sgge leege.

Andre bivirkninger:

Almindelige

Mavesmerter.

Kvalme.

Opkastning.

Diarré.

Hovedpine.

Hududsleet, kleende hud.

Smerte og beteendelse (inflammation).

@get antal blodplader i dit blod (ses ved en blodprave).
AEndringer i blodpraveresultater, inklusive pragver som viser, hvordan din lever fungerer.

Ikke almindelige

« Forandringer i dit blod. Disse omfatter et nedsat antal blodplader (som kan gere, at
du lettere far bla meerker), gget antal af nogle hvide blodceller, nedsat antal af andre
hvide blodceller og et aget indhold af et stof, som kaldes bilirubin. Din laege kan af
og til tage blodprever pa dig.

« Forandringer i blodpraveresultater, inklusive undersegelser, som viser, hvor godt
dine nyrer virker.

« En stikkende fornemmelse.

« Infektion i mund eller skede, som skyldes svamp (traske).

Sjeeldne
+ Krampeanfald

Bivirkninger med ukendt hyppighed

+ Betaendelse i tarmene med diarré.

* @mme vener, der hvor Meronem bliver sprgjtet ind.

« Andre forandringer i dit blod. Symptomerne kan veere, at du tit har infektioner, feber
eller ondt i halsen. Din lzege kan af og til tage blodprever pa dig.

« Pludselig alvorligt udsleet, bleere eller afskallende hud. Dette kan veere ledsaget af
hgj feber og ledsmerter.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Meronem efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den nzevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C

Injektion

Efter oplesning: Den rekonstituerede oplesning til intravengs injektion skal anvendes
med det samme. Tidsintervallet fra pabegyndelse af oplesning og til afslutning af den
intravengse injektion bar ikke overstige 3 timer, nar den opbevares ved kontrolleret
stuetemperatur (15-25°C).

Infusion

Efter rekonstituering: Den rekonstituerede oplgsning til intravengs infusion skal

anvendes med det samme. Tidsintervallet fra pabegyndelse af oplesning og til

afslutning af den intravengse infusion bor ikke overstige:

« 6 timer, under opbevaring ved kontrolleret stuetemperatur (15-25°C), nar Meronem
opleses i natriumklorid.

« 24 timer, under opbevaring ved 2-8°C, nar Meronem oplgses i natriumklorid. | dette
tilfeelde skal den fremstillede oplesning anvendes inden 2 timer efter fiernelse fra
koleskabet.

« 1 time, nar Meronem oplgses i glukose (dextrose).

Oplasningen ma ikke fryses.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Meronem indeholder:
Hvert haetteglas indeholder meropenemtrihydrat svarende til 500 mg vandfri
meropenem.

Hvert hzetteglas indeholder meropenemtrihydrat svarende til 1 g vandfri meropenem.
@vrigt indholdsstof: vandfrit natriumcarbonat

Udseende og pakningssterrelser
« Meronem er et hvidt til lysegult pulvertil injektions-og infusionsvaeske, oplasning
i heetteglas. Pakningsstarrelsen er 1 eller 10 haetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
AstraZeneca A/S, Albertslund, Danmark

Fremstiller:

Corden Pharma SpA, Caponago (Milano), Italien
AstraZeneca UK Ltd, Macclesfield, Storbritannien

Island: Meronem

Italien: MERREM
Letland: Meronem
Litauen: Meronem IV
Luxemborg: Meronem IV
Malta: Meronem IV
Norge: Meronem

Polen: Meronem

Belgien: Meronem IV
Bulgarien: Meronem
Cypern: MERONEM
Danmark: MERONEM
Estland: Meronem
Finland: Meronem
Frankrig: MERONEM
Graekenland: Meronem
Holland: Meronem i.v. Portugal: Meronem
Irland: Meronem IV Rumeenien: Meronem i.v.
Denne indlaegsseddel blev senest godkendt Maj/2011
© AstraZeneca 2011

Vejledning/medicinsk oplysning

Antibiotika bruges til at behandle infektioner, der skyldes bakterier. De virker ikke mod
infektioner, som skyldes vira.

Infektioner, der skyldes bakterier, reagerer ikke altid pa antibiotikabehandling. En af de
mest almindelige arsager til det er, at bakterien, som er skyld i infektionen, er resistent
over for det antibiotikum, der tages. Dette betyder, at bakterierne kan overleve og endda
formere sig pa trods af antibiotika.

Bakterier kan blive resistente over for antibiotika af mange arsager. Omhyggeligt brug
af antibiotika kan hjzselpe med til at nedsaette risikoen for, at bakterier bliver resistente
over for dem.

Nar din lzege udskriver en antibiotikabehandling, er det kun beregnet til at behandle din
aktuelle sygdom. Ved at veere opmaerksom pa de felgende rad kan du hjzelpe med til
at forebygge, at der opstar resistente bakterier, som kan forhindre, at antibiotikummet
virker.

1. Det er meget vigtigt, at du tager antibiotikummet i den korrekte dosis, pa det korrekte
tidspunkt og i det korrekte antal dage. Laes vejledningen i indleegssedlen og bed din
laege eller apoteket om at forklare det, hvis der er noget du ikke forstar.

2. Du skal ikke tage et antibiotikum medmindre det er blevet udskrevet specifikt til dig,
og du skal kun bruge det til at behandle den infektion, det er udskrevet til.

3. Du skal ikke tage antibiotika, der er udskrevet til andre personer, heller ikke selvom
de har haft en infektion, der er magen til din.

4. Du ma ikke give antibiotika, som er udskrevet til dig, til andre.

5. Hvis du har noget antibiotikum tilovers, nar du har taget din behandling efter din leeges
anvisning, skal du aflevere resterne pa apoteket, som vil destruere det pa beherig vis.

Maj/2011

Folgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale:
Vejledning om administration af Meronem til dig selv eller til andre i hjemmet
Nogle patienter, foreeldre eller hjeelpere er opleert til at give Meronem i hjemmet.

Advarsel — Du ma kun give denne medicin til dig selv eller andre i hjemmet, efter

du er oplzert af en lzege eller sygeplejerske.

« Denne medicin skal blandes med en anden vaeske (oplasningsmidlet). Din leege vil
forteelle dig, hvor meget oplasningsmiddel du skal bruge.

« Brug medicinen lige efter den er blandet. Oplgsningen ma ikke fryses.

Sadan blandes medicinen
1. Vask dine haender og ter dem godt. Forbered et rent arbejdsomrade.

Slovakiet: Meronem 500 mg i.v.
Slovenien: Meronem

Spanien: Meronem I.V.
Storbritannien: Meronem IV
Sverige: Meronem

Tjekkiet: MERONEM
Tyskland: Meronem

Ungarn: Meronem

Dstrig: Optinem

2. Tag flasken (heetteglasset) med Meronem ud af aesken. Tjek hzetteglasset og
udlgbsdatoen. Tjek, at haetteglasset er intakt og ikke er blevet skadet.

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

4. Saml en ny, steril nal med en ny, steril sprojte uden at rore ved enderne.

5. Treek den anbefalede maengde sterilt "vand til injektionsvaesker” op i sprajten.
Maengden af vaeske, som du skal bruge, er vist i tabellen nedenfor:

Dosis Meronem Maengde "vand til injektionsvaesker”, der skal bruges til oplesning
500 mg 10 ml
19 20 ml
1,59 30 ml
29 40 ml

Vaer opmaerksom pa: Du skal bruge mere end 1 haetteglas, hvis din Meronem-dosis er
starre end 1 g. | sa fald kan du treekke vaesken fra hzetteglassene ind i den ene sproijte.

6. Stik nalen pa sprajten igennem midten af den gr& gummiprop og injicer
den anbefalede maengde af vand til injektionsvaeske ind i haetteglasset eller
haetteglassene med Meronem.

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

8. Med stemplet trykket helt i bund pa sprajten stikkes nalen tilbage gennem den gra
gummiprop. Derefter skal du holde ved bade sprajten og heetteglasset og vende det
pa hovedet.

9. Mens spidsen af nalen holdes i veesken, traekkes slemplet tilbage, og alt vaesken
suges fra haetteglasset ind i sprojten.

10. Treek nal og sprojte ud af heetteglasset og kasser det tomme heetteglas pa beharig vis.

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

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

18. Hvis du bruger Meronem derhjemme sa kasser néle og infusionsslanger, som du har
brugt, pa en sikker made. Hvis din lzege beslutter, at du skal stoppe behandlingen,
s& aflever ubrugt Meronem pa apoteket.

Indgivelse af injektionen

Du 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 sprejten og smid pa en sikker made nalen i din kanylespand.

2. Ter enden af den korte kanyle eller venflon af med en spritserviet og lad den torre.
Aben heetten pa din kanyle og saet sprojten til.

3. Tryk langsomt p& sprojtestemplet for at give antibiotikummet jeevnt i lobet af
cirka 5 minutter.

4. Nar du er feerdig med at give antibiotikummet, og sprejten er tom, fiernes sprajten,
og der gennemskylles med det, din laege eller sygeplejerske har anbefalet dig.

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

1. Fjern haetten pa adgangen og rens enden af kateteret med en spritserviet og lad
det torre.

n

. Seet sprajten til og tryk langsomt pa sprajtestemplet for at give antibiotikummet jeevnt
i lobet af cirka 5 minutter.

w

. Nar du er feerdig med at give antibiotikummet, fiernes sprajten, og der gennemskylles
med det, din laege eller sygeplejerske har anbefalet dig.

. Seet en ny, ren heette pa dit centrale kateter og smid pa sikker made sprajten i din
kanylespand.
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
Meronem © 500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Meronem ® 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
meropenem

Lesid allan fylgiseoilinn vandlega adur en byrjad er a0 taka lyfio.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lzeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfio.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
Pad getur valdid peim skada, jafnvel pétt um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst
a i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

. Upplysingar um Meronem og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad taka Meronem

3. Hvernig taka & Meronem

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Meronem

6. Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM MERONEM OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Meronem tilheyrir flokki lyfia sem nefnast carbapenem syklalyf. Pad verkar med pvi ad
drepa bakteriur sem geta valdid alvarlegum sykingum.

«  Sykingar i lungum (lungnabdlga)

Sykingar i lungum og berkjum hja sjuklingum med slimseigjusjukdém (cystic fibrosis)
Fléknar pvagfeerasykingar

Fléknar sykingar i kvid

Sykingar sem konur geta fengid fyrir eda eftir ad hafa feett barn

Fléknar sykingar i hid og mjukvef

Skyndileg bakteriusyking i heila (heilahimnubélga)

Meronem ma einnig nota vid medferd sjuklinga med of fa hvit blédkorn, sem grunur
leikur & ad orsakist af bakteriusykingu.

2. ADUR EN BYRJAD ER AD TAKA MERONEM

Ekki ma nota Meronem

« Ef pa ert med ofnzemi fyrir meropenemi eda einhverju 6dru innihaldsefni Meronem
(sem talin eru upp i kafla 6 Adrar upplysingar).

« Efpu ert med ofnzemi fyrir 6drum syklalyfjum eins og t.d. penicillinini, cephalosporini
eda carbapenemi, par sem pu geetir einnig verid med ofnaemi fyrir meropenemi.

-

Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Meronem

Radfaerdu pig vid leekninn adur en pd notar Meronem:

« Ef pu hefur einhver heilsufarsvandamal, svo sem lifrar- eda nyrnasjukdéma

« Ef pl hefur fengid verulegan nidurgang eftir ad pu hefur tekid 6nnur syklalyf.
Coombs prof getur ordid jakveett hja pér, sem bendir til ad métefni sem geta eydilagt
raudu blédkornin séu til stadar. Laeknirinn mun raeda petta vid pig.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu radfeera pig vid
leekninn eda hjukrunarfraeding a4dur en pu notar Meronem.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.

Petta er vegna pess ad Meronem getur haft ahrif & verkun sumra lyfja og sum lyf geta
haft ahrif & verkun Meronem.

Einkum og sér i lagi parftu ad segja laekninum eda hjukrunarfraeedingnum fra pvi ef pa

tekur einhver af eftirfarandi lyfjum:

+ Probenecid (notad til medferdar vid pvagsyrugigt).

» Natriumvalpréat (notad til medferdar vid flogaveiki). Ekki skal nota Meronem, pad
getur dregid ar ahrifum natriumvalproats.

Medganga og brjostagjof

Mikilvaegt er ad pu segir leekninum fra pvi ef pu ert barnshafandi eda radgerir ad verda

barnshafandi &4dur en pu faerd meropenem. Radlagt er ad fordast notkun meropenems

4 medgdngu. Laeknirinn mun ékveda hvort pa tekur meropenem.

Mikilveegt er ad pu segir laekninum fra pvi ef pu ert med barn & brjosti eda radgerir ad
vera med barn & brjosti &dur en pu faerd meropenem. Litid magn lyfsins getur borist

i briostamjolk og getur haft ahrif & barnid. Pvi mun laeknirinn dkveda hvort pu tekur
meropenem & medan pu ert med barn 4 brjésti.

Leitid rada hja leekninum adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda
notkunar véla.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Meronem
Meronem inniheldur natrium.

Meronem 500 mg: Lyfid inniheldur um pad bil 2 mEq af natrium i 500 mg skammti sem
verdur ad hafa i huga hja sjuklingum sem eru & natriumsnaudu feedi.

Meronem 1 g: Lyfid inniheldur um pad bil 4 mEq af natrium i 1 g skammti sem verdur ad
hafa i huga hja sjuklingum sem eru & natriumsnaudu fzedi.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu ert med sjukdém sem krefst pess ad pu
fylgist med natrium inntku hja pér.

3. HVERNIG NOTA A MERONEM

Fullordnir

+  Skammturinn fer eftir pvi hvers konar sykingu pu ert med, hvar sykingin er i
likamanum og hve alvarleg sykingin er. Laeknirinn mun ékveda hve stéran skammt
pu parft.

+  Skammturinn fyrir fullordna er venjulega & bilinu 500 mg (milligrdmm) til 2 g (gramm).
Venjulega muntu f& skammtinn & 8 klukkustunda fresti. Hins vegar getur verid ad pu fair
sjaldnar skammt ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi.

330038
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Skammturinn fyrir born eldri en 3 manada og allt ad 12 ara er akvardadur med tilliti |
til aldurs og pyngdar barnsins. Venjulegur skammtur er & bilinu 10 mg og 40 mg af
Meronem fyrir hvert kilogramm (kg) likamspyngdar barnsins. Skammtur er yfirleitt gefinn‘
4 8 klukkustunda fresti. Bérn sem eru pyngri en 50 kg f& sama skammt og fullordnir.

I
«  Pér verdur gefid Meronem med inndzelingu eda innrennsli i stora aed (blased). |
+ Yfirleitt eru pad leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn sem gefa Meronem.

+ Engu ad sidur fa sumir sjiklingar, foreldrar og uménnunaradilar pjalfun i ad gefa |
Meronem i heimahusi. Leidbeiningar um hvernig & ad fara ad pvi eru i pessum |
fylgisedli (i kafla sem nefnist ,Leidbeiningar um hvernig pu gefur sjalfri/sjalfum pér
eda 6drum Meronem i heimahusi“). Notid Meronem alltaf eins og leeknirinn eda I
hjukrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota nyié‘
leitadu pa upplysinga hja lzekninum eda hjikrunarfreedingnum.

« Ekki skal blanda lyfinu eda baeta pvi vid adrar lausnir sem innihalda énnur lyf. |

* Inndeelingin er gefin & um pad bil 5 minGtum eda & 15 til 30 mindtum. Laeknirinn |
mun segja pér hvernig & ad gefa Meronem.

« Yfirleitt eru Meronem inndeelingar gefnar daglega, & somu timum sélarhrings. |

|
\
|
|

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur skal strax hafa samband vid laekni eda
sjukrahus.

Ef gleymist ad nota Meronem

Ef pa gleymir inndaelingu attu ad fa hana svo flj6tt sem audiod er. Hins vegar, ef nanast
er komid ad naesta skammti attu ad sleppa skammtinum sem gleymdist.

Ekki & ad tvofalda skammt (gefa tveer inndeelingar & sama tima) til ad beeta upp skammt|
sem gleymst hefur ad nota. |

Ef haett er ad nota Meronem

Ekki heetta ad nota Meronem fyrr en laeknirinn gefur fyrirmaeli um pad. ‘
Leitio til lzeknisins eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun |
lyfsins. |

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR ‘

Eins og vid & um 6ll lyf getur Meronem valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Tioni hugsanlegra aukaverkana sem taldar eru upp hér fyrir nedan er skilgreind

4 eftirfarandi hatt:

mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)

algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum)

sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum)

mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum)

koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 notendum)

tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum en petta er mjog
sjaldgaeft eda kemur &rsjaldan fyrir).

Alvarleg ofnzemisviobrégo

Ef pu feerd alvarleg ofneemisvidbrogd, skaltu haetta ad nota Meronem og hafa
samband vid laekni samstundis. PU geetir purft & bradamedferd ad halda. Einkennin
geetu verid skyndileg:

« Veruleg utbrot, kl&4di eda ofsakladi i hud

«  Proti i andliti, vorum, tungu eda 6drum hlutum likamans

* Maedi, hveesandi 6ndun eda éndunarerfidleikar.

Eyoilegging & raudum blédkornum (tidni ekki pekkt)

Einkennin eru m.a.:

* meaedi pegar pu att ekki von & pvi

« rautt eda brint pvag.

Ef vart verdur vid eitthvad af ofangreindu, leitio til leeknis samstundis.

|
|
\
|
|
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Adrar hugsanlegar aukaverkanir: |

Algengar ‘

Kvidverkir.

Ogledi. |

Uppkdst. [

Nidurgangur.

Hofudverkur. I

Huadutbrot, kladi i hto. |

Verkur og bélga.

Aukinn fjéldi bl6dflagna i blédi (kemur fram i blédrannséknum). |
Breytingar & nidurstédum blédrannsékna, p.& m. rannsékna sem syna hve vel lifrin |
starfar.

|
\
I
|
\
|
|
\
|
|

Sjaldgaefar

« Breytingar & blédinu. Petta eru m.a. feekkun blédflagna (sem getur valdid pvi ad
pu faerd marbletti audveldlega), fidlgun sumra hvitra blédkorna, faekkun annarra
hvitra blédkorna og aukid magn efnis sem nefnist biliribin. Leeknirinn tekur ef til vill
blédprufur af og til.

« Breytingar & nidurstédum blédrannsdkna, p.4 m. rannsékna sem syna hve vel nyrun
starfa.

+ Naladofi.

« Sykingar i munni eda leggdngum af véldum sveppa (pruska).

Mjog sjaldgeefar

* Flog (krampar).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir en tioni ekki pekkt

+ Boélga i pérmum dsamt nidurgangi.

«  Eymsli i blazedum par sem Meronem er deelt inn.

« Adrar breytingar & bl6dinu. Einkennin eru m.a. tidar sykingar, har hiti og halsseerindi. |
Laeknirinn tekur ef til vill blédprufur af og til.

« Skyndileg veruleg Utbrot eda blédrumyndun i hid eda hudflégnun. Pessu getur fylgt ‘
har hiti og lidverkir. ‘

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnsta |

i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.
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5. HVERNIG GEYMA A MERONEM

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘Ekki skal nota Meronem eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum.
|Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

‘Geymib ekki vid heerri hita en 30°C.

Inndaelin
’—9

Eftir blondun: Gefa skal nyblandadar lausnir til inndeelingar i blased an tafar.

[Ekki skal lida lengri timi en 3 klukkustundir fr& pvi byrjad er ad blanda lausnina pangao til

inndeelingu er lokid ef lausnin er geymd viod styrdan herbergishita (15-25°C).

‘Inndaeling

[Eftir blondun: Gefa skal nyblandadar lausnir til innrennslis i blaeed an tafar.

Fra pvi byrjad er ad blanda lausnina pangad til innrennsli er lokid skal ekki skal lida

‘Iengri timi en:

| 6 klukkustundir ef lausnin er geymd vid styrdan herbergishita (15-25°C) ef Meronem
er leyst upp i natriumklérioi;

e 24 klukkustundir ef lausnin er geymd vid 2-8°C ef Meronem er leyst upp i natriumklorid.

| | slikum tilfellum skal nota lausnina innan 2 klukkustunda fra pvi hin er tekin Gt ar keeli;

« 1 klukkustund ef Meronem er leyst upp i glikésa (dextrésa).

BBlandudu lausnina ma ekki frysta.

[Ekki ma4 fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um
‘hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til
pess ad vernda umhverfio.

6. ADRAR UPPLYSINGAR
H

vad inniheldur Meronem
[Hvert hettuglas inniheldur meropenemprihydrat sem jafngildir 500 mg af vatnsfriu

meropenemi.

‘Hvert hettuglas inniheldur meropenemprihydrat sem jafngildir 1 g af vatnsfriu

Imeropenemi.
[Hitt innihaldsefnid er vatnsfritt natriumkarbénat.

‘l:ltlit Meronem og pakkningastaerdir
* Meronem er hvitt eda félgult duft fyrir lausn til inndzelingar eda innrennslis i hettuglasi.
| Thverri pakkningu eru 1 eda 10 hettuglds.

Markadsleyfishafi og framleidandi

AstraZeneca AB, 151 85 Sddertélje, Svipjod i
[Framleidandi: Corden Pharma S.P.A., Caponago, italia
‘AstraZeneca UK Ltd, Macclesfield, Bretland

Petta lyf hefur markadsleyfi i Io6ndum Evropska efnahagssvaedisins undir
eftirfarandi heitum:

Grikkland: Meronem
Ungverjaland: Meronem
Island: Meronem

Irland: Meronem IV
italia: MERREM
Lettland: Meronem
Lithaen: Meronem IV
Laxemburg: Meronem IV
Malta: Meronem IV
Holland: Meronem i.v.

Austurriki: Optinem
Belgia: Meronem IV
Bulgaria: Meronem
Kypur: MERONEM
Tékkland: MERONEM
Danmérk: MERONEM
Eistland: Meronem
Finnland: Meronem
Frakkland: MERONEM
byskaland: Meronem

Noregur: Meronem
Poélland: Meronem
Porttgal: Meronem
Rdmenia: Meronem i.v.
Slévakia: Meronem 500 mg i.v.
Slévenia: Meronem

Spann: Meronem |.V.
Svipj6d: Meronem
Bretland: Meronem IV

Ipessi fylgisedill var sidast sampykktur 24. mai 2011.
p AstraZeneca 2011

‘Rébgjéf/laeknisfrabilegar upplysingar

‘S)'Iklalyf eru notud til ad medhondla sykingar af voldum bakteria. Pau hafa enga virkni
gegn sykingum af véldum veira.

IStundum hafa syklalyf engin ahrif & sykingu af véldum bakteriu. Algengasta asteedan
ffyrir pvi er ad bakterian sem veldur sykingunni er 6naem fyrir syklalyfinu. Petta pydir ad

‘bakterian lifir og getur jafnvel fjdlgad sér pratt fyrir syklalyfio.
Margar &steedur eru fyrir 6naemi bakteria. Notkun syklalyfja af varfeerni getur dregid ur

likum & pvi ad bakteriur verdi 6neemar.

|Pegar lzeknirinn avisar syklalyfjakar er kirnum einungis aetlad ad medhdndla niverandi
veikindi.

‘Ef eftirfarandi radum er fylgt getur pad hjalpad til vid ad koma i veg fyrir myndun
[6neemra bakteria en pad getur komid i veg fyrir ad lyfid virki.

1. Mjég mikilveegt er ad pu takir syklalyfid i réttum skdmmtum, & réttum tima og
i rddlagdan dagafjolda. Lestu leidbeiningarnar & midanum og ef pad er eitthvad sem

‘ pu ekki skilur biddu pa lzekninn eda lyfjafraeding um Gtskyringu.

2. Pu skalt ekki taka syklalyf nema pér hafi verid avisad pvi sérstaklega og einungis
nota pad til ad medhdndla pa sykingu sem pvi var zetlad.

3. Pu skalt ekki taka syklalyf sem avisad hefur verid 66rum jafnvel pétt sa hinn sami

‘ hafid verid med sykingu sem svipar til pinnar.

4. bu skalt ekki gefa 60rum syklalyf sem var avisao pér.

5. Ef eitthvad er eftir ad syklalyfinu eftir ad pt hefur lokid vid karinn sem laeknirinn

[ 4visadi skaltu fara med afganginn i apétek sem sér um ad farga pvi & réttan hatt.

[Eftirfarandi upplysingar eru einungis zetladar heilbrigdisstarfsfolki:

Leidbeiningar um hvernig pu gefur sjalfri/sjalfum pér eda 66rum Meronem

i heimahusi

|Sumir sjaklingar, foreldrar og uménnunaradilar fa pjalfun i ad gefa Meronem

‘i heimahusi.

Varnadarord — bu att eingdngu ad gefa pér eda 60rum petta lyf i heimahusi eftir

lad hafa fengid pjalfun hja laekni eda hjiukrunarfraedingi.

¥ Lyfid verdur ad blanda saman vid adra lausn (pynningarlausn). Laeknirinn segir pér
hve mikid & ad nota af pynningarlausn.

|+ Notadu lyfid strax eftir ad pu hefur blandad pad. Lyfid méa ekki frjosa.

Pvodu hendurnar og purrkadu peaer vel. Undirbidu hreint vinnusveedi.

2. Taktu Meronem glasid (hettuglasid) ur pakkningunni. Athugadu hettuglasid og
fyrningardagsetninguna. Athugadu ad hettuglasid sé heilt og 6skemmt.

3. Fjarleegdu litudu hettuna og hreinsadu graa gdimmitappann med sprittpurrku. Lattu
gummitappann porna.

4. Tengdu nyja daudhreinsada ndl vid nyja daudhreinsada sprautu, an pess ad snerta
endana.

5. Dragdu upp rétt magn af daudhreinsudu ,vatni fyrir stungulyf i sprautuna. Magnid af
vokva sem pu parft ad nota er synt i eftirfarandi toflu:

Skammtur Meronem Magn af ,vatni fyrir stungulyf“ sem parf til pynningar

500 mg (milligromm) 10 ml (millilitrar)

1 g (gramm) 20 ml
159 30 ml
29 40 ml

Athugid: Ef skammturinn sem pér er avisadur er meira en 1 g parftu ad nota meira en

1 hettuglas af Meronem. PU getur dregid vokvann Ur hettugldsunum upp i eina sprautu.

6. Stingdu ndlinni & sprautunni gegnum midjuna & grda gimmitappanum og sprautadu
radlogdu magni af vatni fyrir stungulyf i hettuglasiod eda hettuglésin sem innihalda
Meronem.

7. Fjarleegdu ndlina ur hettuglasinu og hristu hettuglasid vel i um pad bil 5 sekindur,
eda par til allt duftid er uppleyst. Hreinsadu graa gimmitappann aftur med nyrri
sprittpurrku og lattu gimmitappann porna.

8. Hafdu sprautustimpilinn alveg inni i botni sprautunnar og stingdu nalinni aftur
i gegnum graa gummitappann. Haltu pvi nzest baedi & sprautunni og hettuglasinu og
hvolfdu hettuglasinu.

9. Hafdu nalarendann i vékvanum, togadu stimpillinn aftur og dragdu allan vékvann ur
hettuglasinu upp i sprautuna.

10. Fjarlaegdu nalina og sprautuna ur hettuglasinu og fleygdu téma hettuglasinu
a 6ruggan stad.

11. Haltu sprautunni upp & vid pannig ad nélin visi upp. Sladu létt & sprautuna svo ad
allar loftbolur i vékvanum renni upp i enda sprautunnar.

12. Fjarlaegdu loftbélur Gr sprautunni med pvi ad yta varlega & stimpilinn par til allt loft
er farid.

13. Ef pu ert ad nota Meronem i heimahusi attu ad fleygja notudum nalum og
innrennslissléngum & videigandi hatt. Ef laeknirinn segir pér ad haetta medferdinni
attu ad farga énotudu Meronem 4 videigandi hatt.

Inndzelingin

bu getur gefid lyfid i stuttan aedalegg, p.e. nal sem hefur verid sett upp, i lyfjabrunn eda

i midlaegan sedalegg.

Inndzeling Meronem i stuttan sedalegg, p.e. nal sem sett hefur verid upp

1. Fjarlaegdu nalina Ur sprautunni og fleygdu henni geetilega i ilat fyrir nalar.

2. Hreinsadu enda stutta zedaleggjarins med sprittpurrku og lattu hann porna. Opnadu
lokid & sedaleggnum og tengdu sprautuna vid.

3. Prystu stimpli sprautunnar rélega nidur til ad gefa syklalyfid jafnt og pétt & 5 minatum.

4. Pegar pu hefur lokid gjof syklalyfsins og sprautan er tém, losardu sprautuna fra og
skolar aedalegginn eins og laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur radlagt pér.

5. Settu lokid & sedalegginn og fleygdu sprautunni geetilega i ilatid fyrir nalar.

Inndzeling Meronem i lyfjabrunn eda midlaegan sedalegg

1. Taktu lokid af lyfjabrunninum eda midlaega sedaleggnum, hreinsadu enda leggjarins
med sprittpurrku og lattu hann porna.

2. Tengdu sprautuna vid og prystu stimpli sprautunnar rélega nidur til ad gefa syklalyfido
jafnt og pétt & 5 minGtum.

3. Pegar pu hefur lokid gjof syklalyfsins losardu sprautuna fra og skolar eedalegginn
eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur radlagt pér.

4. Settu nytt hreint lok & midlaega sedalegginn og fargadu sprautunni geetilega i ilatid
fyrir nalar.

PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN
Meronem ® 500 mg pulver til infusjons- og
injeksjonsvaeske
Meronem © 1 g pulver til infusjons- og
injeksjonsvaeske

meropenem

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke legemidlet.

- Tavare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege eller sykepleier.

- Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem,
selv om de har symptomer som ligner dine.

- Kontakt lege eller sykepleier dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller du
merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Meronem er, og hva det brukes mot

2. Hva du ma ta hensyn til for du bruker Meronem

3. Hvordan du bruker Meronem

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer Meronem

6. Ytterligere informasjon

1. HVA MERONEM ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Veer oppmerksom pa at legen kan ha forskrevet legemidlet til en annen bruk og/eller
med en annen dosering enn den som er angitt i pakningsvedlegget. Folg alltid legens
forskrivning som er angitt pa apoteketiketten.

Meronem tilharer en gruppe legemidler som kalles antibiotika av karbapanemtypen. Det
fungerer ved & drepe bakterier, som kan forarsake alvorlige infeksjoner.

< Infeksjoner i lungene (lungebetennelse / pneumoni)

« Infeksjoner i lungene og bronkiene hos pasienter som har cystisk fibrose

« Kompliserte urinveisinfeksjoner

« Kompliserte infeksjoner i mage/tarm

« Infeksjoner ved/under/etter fodsel

« Kompliserte infeksjoner i hud eller blatvev

« Akutte hjernehinnebetennelser (meningitt)

Meronem kan ogsa gis til pasienter med et sveert lavt antall hvite blodlegemer
(neutropeni) og feber som mistenkes a veere forarsaket av en infeksjon.

Bruk ikke Meronem

« dersom du er allergisk (overfalsom) overfor meropenem eller et av de andre
innholdsstoffene i Meronem (se punkt. 6, Ytterligere informasjon).

+ dersom du er allergisk (overfalsom) overfor andre antibiotika, for eksempel
penicilliner, cefalosporiner eller karbapenemer, siden du ogsa kan vaere allergisk mot
meropenem.

Vis forsiktighet ved bruk av Meronem

Forhor deg med lege for bruk av Meronem:

+ hvis du har helseproblemer, for eksempel lever- eller nyreproblemer
« hvis du har hatt kraftig diaré etter & ha tatt andre antibiotika

Du kan utvikle en positiv test (Coombs-test) som angir forekomst av antistoffer som kan
odelegge rode blodceller. Legen vil diskutere dette med deg.

Hvis du ikke er sikker pa om det ovenstaende gjelder deg, ma du snakke med lege eller
sykepleier for du bruker Meronem.

Bruk av andre legemidler sammen med Meronem

Radfer deg med lege dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidler, dette
gjelder ogsa reseptfrie legemidler og naturmidler.

Grunnen til dette er at Meronem kan pavirke maten enkelte legemidler virker pa, og
noen legemidler kan ha innvirkning pa Meronembehandlingen.

Du ma spesielt fortelle lege eller sykepleier hvis du tar noen av falgende legemidler:

» Probenecid (brukt til & behandle urinsyregikt)

» Natriumvalproat (brukt til & behandle epilepsi). Meronem ber ikke brukes da det kan
nedsette effekten av natriumvalproat.

Graviditet og amming
Radfer deg med lege for du tar noen form for medisin.

Dersom du er gravid eller planlegger a bli gravid, er det viktig at du forteller legen din
dette, for tar meropenem. Det anbefales & unngd meropenem under graviditeten. Radfor
deg med lege vedrarende bruk av meropenem under graviditet.

Dersom du ammer eller planlegger & amme, er det viktig at du forteller legen din dette,
for du tar meropenem. Smé mengder av dette legemidlet kan g& over i brystmelk og kan
pavirke babyen. Radfer deg med lege vedrgrende bruk av meropenem ved amming.

Kjering og bruk av maskiner

Du mé bare kjore bil eller utfare risikofylt arbeid nar det er trygt for deg. Legemidler
kan péavirke din evne til & kjore bil eller utfore risikofylt arbeid. Les informasjonen

i pakningsvedlegget naye. Er du i tvil ma du snakke med lege eller apotek.

Det er ikke gjort undersgkelser vedrarende pavirkningen pa evnen til & kjere bil og
bruke maskiner.

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i Meronem
Meronem inneholder natrium.

Meronem 500 mg: Dette legemidlet inneholder ca. 2,0 mEq natrium pr. 500 mg dose,
noe som bgr tas i betraktning av pasienter pa en kontrollert natriumdiett.

Meronem 1,0 g: Dette legemidlet inneholder ca. 4,0 mEq natrium pr. 1,0 g dose, noe
som bar tas i betraktning av pasienter pa en kontrollert natriumdiett.

Hvis du har et helseproblem som gjer at du ma kontrollere natriuminntaket ditt, skal du
informere lege eller sykepleier.

3. HVORDAN DU BRUKER MERONEM

Voksne

« Dosen avhenger av hvilken infeksjon du har, hvor i kroppen den befinner seg og
hvor alvorlig den er. Legen vil bestemme hvilken dose du trenger.

+ Dosen for voksne er normalt mellom 500 mg (milligram) og 2 g (gram). Du vil
normalt f& en dose hver 8. time. Dersom du har nedsatt nyrefunksjon, kan du fa
dosen sjeldnere.

Barn og ungdom

+ Dosen for barn over 3 maneder og opptil 12 ar bestemmes ut fra barnets alder og
vekt. Den normale dosen er mellom 10 mg og 40 mg Meronem for hvert kilogram (kg)
kroppsvekt. En dose gis normalt hver 8. time. Barn som veier over 50 kg far en
voksen dose.

- Duvil fa Meronem som en injeksjon eller infusjon i en stor vene

- Meronem vil som regel gis av lege eller sykepleier

- Noen pasienter, foreldre og pleiere er imidlertid oppleert til & administrere
Meronem hjemme. Anvisning for hvordan dette gjores finnes i dette
pakningsvedlegget (i punktet: Anvisninger for & administrere Meronem til deg
selv eller noen andre i hjemmet). Bruk alltid Meronem slik du har avtalt med din
lege. Sper legen dersom du er usikker.

- Injeksjonen skal ikke blandes med eller tilsettes i opplesninger som inneholder
andre legemidler

- Injeksjonen kan ta ca. 5 minutter eller mellom 15 og 30 minutter. Legen vil
fortelle hvordan Meronem skal gis

- Injeksjonene dine bar som regel settes pa samme tidspunkt hver dag

Dersom du tar for mye av Meronem

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tlf. 22 59 13 00) hvis du har fatt i deg
for mye legemiddel eller hvis barn har fatt i seg legemiddel ved et uhell. For andre
sporsmal om legemidlet, kontakt lege eller apotek.

Dersom du har glemt a ta Meronem

Hvis du glemmer en injeksjon, skal du ta den sa snart som mulig. Hvis det nesten er pa
tide med neste injeksjon, skal du imidlertid hoppe over den glemte injeksjonen.

Du skal ikke ta en dobbel dose (to injeksjoner pa samme tid) som erstatning for en
glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med Meropenem
Ikke slutt & ta Meronem uten at du har avtalt det med legen.
Sper lege eller sykepleier dersom du har noen sparsmal om bruken av dette legemidlet.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan Meronem forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Frekvensen av mulige bivirkninger nedenfor defineres med falgende konvensjon:
sveert vanlige (pavirker mer enn 1 bruker av 10)

vanlige (pavirker 1 til 10 brukere av 100)

mindre vanlige (pavirker 1 til 10 brukere av 1000)

sjeldne (pavirker 1 til 10 brukere av 10 000)

sveert sjeldne (pavirker mindre enn 1 bruker av 10 000)

ikke kjent (frekvens kan ikke anslas ut fra tilgjengelige data, men dette er sjeldent eller
sveert sjeldent).

Alvorlige allergiske reaksjoner

Hvis du far en alvorlig allergisk reaksjon, ma du slutte a ta Meronem og oppseke
lege omgaende. Det er mulig at du trenger akutt medisinsk behandling. Tegnene kan
omfatte plutselig utbrudd av:

» Kraftig utslett, kloe eller elveblest pa huden

» Hevelse i ansikt, lepper, tunge eller andre kroppsdeler

» Andpustenhet, hvesing eller pustevansker

Skade pa rade blodceller (ikke kjent frekvens)

Tegnene omfatter:

» Andpustenhet nar du ikke venter det

» Rad eller brun urin

Hvis du oppdager noen av disse tegene, ma du oppsgke lege omgaende.

Magesmerter

Kvalme

Brekninger (oppkast)

Diaré

Hodepine

Utslett, klge i huden

Smerte og betennelse

Okt antall blodplater i blodet (vist i en blodprave)

Endringer i blodprever, deriblant praver som viser hvor godt leveren din fungerer

Mindre vanlige

« Endringer i blodet. Disse omfatter redusert antall blodplater (som kan gjere at du far
bldmerker lettere), okning av enkelte hvite blodlegemer, reduksjon av andre hvite
blodlegemer og okte mengder av stoffet "bilirubin". Legen kan ta blodprever fra tid til annen

« Endringer i blodpraver, deriblant praver som viser hvor godt nyrene dine fungerer

» En prikkende folelse.

« Soppinfeksjon i munnen eller underlivet.

Sjeldne
»  Krampeanfall.

Andre mulige bivirkninger med ukjent frekvens

« Tarmbetennelse med diaré

*  @mhet og smerte i blodaren hvor Meronem injiseres

» Andre endringer i blodet. Symptomene omfatter hyppige infeksjoner, hay temperatur
og sar hals. Legen kan ta blodprgver fra tid til annen

« Plutselig utbrudd av kraftig utslett, blemmer eller flassende hud. Dette kan forbindes
med hgy feber og leddsmerter

Kontakt lege eller sykepleier dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller du
merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. HYORDAN DU OPPBEVARER MERONEM

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Meronem etter utlepsdatoen som er angitt pa esken. Utlopsdatoen henviser til
den siste dagen i den maneden.

Oppbevares ved hgyst 30 °C.
Injeksjon
Etter rekonstituering: Ferdig blandet/fortynnet opplasning til intravengs injeksjonsvaeske

skal brukes omgéende. Tidsintervallet fra start av rekonstituering og slutt av intravenes
injeksjon bar ikke overstige 3 timer dersom lagret ved kontrollert romtemperatur (15-25 °C).

Infusjon

Etter rekonstituering: Ferdig blandet/fortynnet opplasning til intravengs infusjon ber

brukes umiddelbart. Tidsintervallet fra start av rekonstituering og slutt av intravengs

infusjon bor ikke overstige:

» 6 timer ved oppbevaring ved kontrollert romtemperatur (15-25 °C) nar Meronem er
opplost i natriumklorid.

+ 24 timer ved oppbevaring ved 2-8 °C nar Meronem er opplest i natriumklorid. | dette
tilfellet ber den ferdiglagede opplasningen brukes innen 2 timer etter den er tatt ut av
kjoleskapet.

« 1time nar Meronem er opplost i glukose (dekstrose).

Ferdigblandet opplasning skal ikke fryses.
Legemidler skal ikke kastes i avlepsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper

pa apoteket hvordan legemidler som ikke er ngdvendig lenger skal kastes. Disse
tiltakene bidrar til & beskytte miljget.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av Meronem
Hvert hetteglass innholder meropenemtrihydrat tilsvarende 500 mg vannfritt meropenem.

Hvert hetteglass innholder meropenemtrihydrat tilsvarende 1 g vannfritt meropenem.
Det andre innholdsstoffet er vannfritt natriumkarbonat.

Hvordan Meronem ser ut og innholdet i pakningen

*  Meronem er et hvitt til lysegult pulver til opplasning, til infusjons- eller
injeksjonsveeske, i hetteglass. Pakningsstarrelser pa 1 eller 10 hetteglass.
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Rad/medisinsk instruksjon

Antibiotika skal brukes til & behandle infeksjoner forarsaket av bakterier. De virker ikke
mot virusinfeksjoner.

Noen ganger vil en antibiotikakur ikke virke mot en infeksjon som er forarsaket

av bakterier. En av de vanligste arsakene til dette er at bakterien som forarsaker
infeksjonen har blitt resistent mot det antibiotikum som er forskrevet. Dette betyr at
bakteriene kan overleve og ogsa vokse, pa tross av antibiotikabruken.

Bakterier kan bli resistente mot antibiotika av mange arsaker. Varsom bruk av antibiotika
kan redusere sjansen for at bakterier blir resistente mot dem.

Nar din lege forskriver en antibiotikakur, s& er det meningen at den kun skal behandle
din naveerende sykdom. Ved a folge de radene nedenfor vil du hjelpe til med & motvirke
spredningen av resistente bakterier som kan hindre antibiotikumet & virke.

1. Det er sveert viktig at du tar riktig dose av ditt antibiotikum, pa rett tidspunkt og i et
riktig antall dager. Les instruksjonen pa etiketten, og dersom du lurer pa noe spor
legen eller en farmasoyt.

2. Du skal ikke ta et antibiotikum dersom den ikke er forskrevet spesifikt til deg og du
skal kun bruke den til & behandle den infeksjonen den har blitt forskrevet for.

3. Du skal ikke ta et antibiotikum som er forskrevet til andre mennesker, selv om de har
en infeksjon som er lik den du har

4. Du skal ikke gi et antibiotikum som er forskrevet til deg, til andre mennesker

5. Dersom du har antibiotika til overs etter at du har tatt den kur du har avtalt med din
lege, leverer du det du har til overs til et apotek, slik at det kan destrueres pa en
trygg mate.
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Instruksjon for a administrere Meronem til deg selv eller noen andre i hjemmet |
Noen pasienter, foreldre og pleiere er oppleert til & administrere Meronem hjemme. |

Advarsel — Du skal kun administrere dette legemidlet til deg selv eller noen andre
i hjemmet etter oppleering fra lege eller sykepleier. ‘
Legemidlet ma blandes med en annen vaeske (fortynningsveesken). Legen forteller deg |
hvor mye fortynningsvaeske du skal bruke.

« Bruk legemidlet omgéaende nar det er klargjort. Det ma ikke fryses. ‘

Tilberedning av legemidlet \
1. Vask hendene og terk dem godt. Klargjer et rent arbeidsomrade. |

\
3. Taav den fargede hetten og rengjer den gra gummiproppen med en alkoholserviett. ‘

La gummikorken torke. [
4. Koble en ny steril kanyle til en ny steril sproyte uten & bergre endene. |

5. Trekk opp den anbefalte mengden sterilt "vann til injeksjonsvaeske" i sproyten.
Mengden veeske du trenger vises i tabellen nedenfor: ‘

2. Taflasken (hetteglasset) med Meronem ut av emballasjen. Kontroller hetteglasset
og utlopsdatoen. Kontroller at hetteglasset er intakt og uskadet.

Dose Meronem Mengde "vann til injeksjonsvaeske" som kreves til
fortynning

500 mg (milligram) 10 ml (milliliter)

19 (gram) 20 ml

159 30 mi

29 40 ml

Merk: Hvis din foreskrevne dose Meronem er mer enn 1 g, er du ngdt til & bruke

mer enn 1 hetteglass med Meronem. Du kan trekke vaesken fra hetteglassene opp !

i en sproyte. |

6. Sett kanylen pa sprayten inn gjennom midten av den gra gummiproppen, og ‘
injiser den anbefalte mengden vann til injeksjonsvaeske inn i hetteglasset eller
hetteglassene med Meronem. |

7. Trekk kanylen ut av hetteglasset og ryst hetteglasset godt i ca. 5 sekunder eller |
til alt pulveret er opplest. Rengjer den gra gummiproppen en gang til med en ny |
alkoholserviett og la gummiproppen tarke.

8. Med sproytestempelet skjgvet helt inn i sprayten, sett kanylen tilbake i den gra ‘
gummiproppen. Hold deretter bade sprayten og hetteglasset, og vend hetteglasset |
opp ned. |

9. Hold kanylespissen i vaesken, trekk tilbake stempelet og trekk all vaesken fra
hetteglasset opp i sproyten. |

10. Trekk kanylen og sprayten ut av hetteglasset og kast det tomme hetteglasset pa et |
trygt sted. |

11.Hold sproyten loddrett, med kanylen vendt oppover. Bank pa sprayten slik at
eventuelle luftbobler i vaesken stiger opp til toppen av sprayten. ‘

12. Fjern eventuell luft i sprayten ved & skyve stempelet forsiktig inn til all luften er borte. |

13. Hvis du bruker Meronem hjemme, ma brukte kanyler og infusjonsslanger kastes |
pa egnet mate. Hvis legen bestemmer seg for & stanse behandlingen, ma ubrukt |
Meronem kastes pa egnet mate.

Sette injeksjonen ‘
|
|
|
|
|
|
\
\
\
\

Dette legemidlet kan enten administreres via en kort kanyle eller venflon, eller via en
port eller et sentralt kateter.

Administrere Meronem via en kort kanyle eller venflon
1. Ta kanylen av sprayten og kast kanylen forsiktig i beholderen for skarpt avfall.

2. Terk av enden av den korte kanylen eller venflonen med en alkoholserviett, og la
den torke. Apne hetten pa kanylen og koble til sprayten.

3. Skyv inn sproytestempelet langsomt for & tilfere antibiotika jevnt i ca. 5 minutter.

4. Nar du er ferdig med 4 tilfore antibiotika og sprayten er tom, fiern sprayten og bruk
en skyllevaeske som anbefalt av lege eller sykepleier.

5. Lukk hetten pa kanylen og kast sprayten forsiktig i beholderen for skarpt avfall.

Administrere Meronem via en port eller et sentralt kateter

1. Ta av hetten pa porten eller kateteret, rengjer enden av kateteret med en
alkoholserviett og la det torke.

2. Koble til sprayten og skyv inn stempelet pa sproyten langsomt for 4 tilfere antibiotikal
jevnt i ca. 5 minutter. |

3. Nar du er ferdig med 4 tilfore antibiotika, ta ut sprayten og bruk en skylleveeske som
anbefalt av lege eller sykepleier ‘

4. Sett en ny ren hette pa det sentrale kateteret og kast sprayten forsiktig i beholderen [
for skarpt avfall. |
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