INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Meronem® 1000 mg, pulver til injektions- og
infusionsveeske, oplgsning
Meropenem

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge

medicinen

« Gem indleegsseddel. De kan fa brug for at laese den igen.

« Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

« Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indholdsfortegnelse:

. Virkning og anvendelse
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Sadan bliver De behandlet Meronem®.
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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 f3 Meronem® af sundhedspersonalet.

Meronem® er et antibiotikum, som tilhgrer gruppen carbapenemer. De
kan f& Meronem® mod alvorlige beteendelser forarsaget af bakterier.

« Infektion i lungerne (pneumoni).

« Infektioner i lunger og bronkier hos patienter med cystisk fibrose.

« Komplicerede urinvejsinfektioner.

« Komplicerede infektioner i bughulen.

« Infektioner som kan opsta far eller efter fadsel.

« Komplicerede infektioner i hud og blgddele.

« Akutte bakterieinfektioner i hjernen (meningit).

Meronem® kan anvendes til behandling af patienter med neutropeni
med feber, som misteenkes at veere forarsaget af en bakterieinfektion.

Laegen kan give Dem Meronem® for noget andet. Sperg laegen.

2. Det skal De vide om Meronem®

De ma ikke f& Meronem?®, hvis:

. De er overfglsom (allergisk) over for Meronem® eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

« De er overfglsom (allergisk) over for andre carbapenemantibiotika.

« De er overfglsom (allergisk) over for andre antibiotika f.eks.
penicilliner eller cefalosporiner.

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at

behandle Dem med Meronem®

Tal med lzegen, inden De far Meronem®, hvis:

. De er overfglsom over for penicillin, da De s ogsa kan veere
overfglsom over for Meronem®.

« De samtidig er i behandling med medicin, som kan veere skadelig for
nyrerne.

Kontakt straks laegen, hvis De far voldsom diaré under behandlingen.
Det kan veere tegn pa alvorlig tyktarmsbetzendelse.

Har De en lever- eller nyresygdom, vil leegen undersgge Dem
regelmaessigt, for at se om Deres lever og nyrer fungerer normalt.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at De er i
behandling med Meronem®. Det kan have betydning for
prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller p& apoteket, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Det er iseer vigtigt at forteelle leegen, hvis De tager medicin mod:

« urinsur gigt (probenecid).

. epilepsi (natriumvalproat). Meronem® bgr ikke anvendes, da det kan
nedseette virkningen af natriumvalproat.

Brug af Meronem® sammen med mad og drikke
De kan f& Meronem® i forbindelse med et méltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Graviditet og amning
Sparg Deres laege eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for
medicin.

Graviditet
De mé& kun f& Meronem® efter lzegens anvisning.

Amning
Hvis De ammer, ma De s vidt mulig ikke f& Meronem®. Spgrg laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Meronem® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Meronem

Meronem® indeholder natrium.

Dette leegemiddel indeholder cirka 4mmol (90 mg) natrium per dosis pa
1000 mg. Hvis De er pa natrium- eller saltfattig diget, skal De tage
hensyn hertil.

Forteel det til Deres leege eller sundhedspersonalet, hvis De lider af en
sygdom, som betyder, at De skal holde gje med Deres saltindtag.

3. S&dan bliver De behandlet med Meronem®
De vil udelukkende f& Meronem® injektions- og infusionsvaeske af
sundhedspersonalet.

Dosering:

Voksne:

Laegen bestemmer hvor ofte De skal have en indsprgjtning.

Den anbefalede daglige dosering er 0,5-2 g sprgijtet ind i en blodare
hver 8. time.

Barn:
Bgrn under 3 maneder mé ikke f& Meronem®.

Barn fra 3 maneder til 12 ar:
Den daglige dosis fglger barnets veegt. Falg lsegens anvisning.
Barnet vil f& en indsprajtning hver 8. time.

Bgrn over 50 kg far voksendosis.
Der er ingen erfaring hos bgrn med nedsat nyrefunktion.

/Eldre:
Det er ikke ngdvendigt at @endre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Voksne med nedsat nyrefunktion:
Det er ngdvendigt at aendre dosis. Fglg laegens anvisninger.

Voksne med nedsat leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at aendre dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Hvis De har f&et for meget Meronem®
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis De tror De har faet for
meget Meronem® og De af den grund fgler Dem utilpas.

Hvis en dosis er glemt
Meronem® vil blive givet under taet medicinsk overvagning. Sperg laegen
eller sundhedspersonalet, hvis De tror, at De mangler at fa en dosis.

4. Bivirkninger:
Meronem® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1000 behandlede)

« Bladning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader) Kontakt lsege eller skadestue.

« Arebeteendelse med dannelse af blodprop, hvor medicinen er sprajtet
ind. Kontakt leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
behandlede)
« Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 behandlede)

« Akut, alvorlig tyktarmsbeteendelse. Kan kommer efter udskrivelse.
Kontakt lzege eller skadestue.

« Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

Far De alvorlige bivirkninger skal De straks kontakte
sundhedspersonalet. Hvis bivirkningerne kommer efter De er udskrevet,
skal De straks kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesveer og besvimelse (indenfor

minutter til timer), pga. overfglsomhed. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt laege eller skadestue.
Akut, alvorlig tyktarmsbeteendelse. Kan kommer efter udskrivelse.
Kontakt laege eller skadestue.

Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt laege eller skadestue.

Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iseer pa haender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
behandlede)

@get antal blodplader i blodet (ses ved en blodprave)
Hovedpine.

Diarré, opkastning, kvalme, mavesmerter.

Udsleet, kige.

Beteendelse, smerte pa stedet for indsprajtning.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1000 behandlede)

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis De far feber, skal De straks
kontakte laege eller skadestue.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Svamp/svampeinfektion i mund eller skede.

Neeldefeber.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
behandlede)

Kramper.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

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

Feber, udslzet i ansigt og pa arme og ben.

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

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive bedre. De
eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa
Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

5.

Opbevaring

Opbevar Meronem® utilgeengeligt for bam.

Opbevar ikke Meronem™ ved temperaturer over 30°C.
Frys ikke Meronem®, og udsaet det ikke for frost.

. Brug ikke Meronem® efter den udlgbsdato, der star p& pakningen.

Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den neevnte maned.

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.

Yderligere oplysninger

Meronem® pulver til injektions- og infusionsveeske, oplgsning
1000 mg indeholder:

Aktivt indholdsstofstof: Meropenem (som meropenemtrihydrat).
@vrigt indholdsstof: vandfri natriumcarbonat.

Pakningsstarrelse
Meronem® findes i pakninger & 1 heetteglas eller
10 x 1 heetteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
SinGad Pharma ApS.

Vibe Allé 5, blok 2B

2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS.
Vibe Allé 5, blok 2B
2980 Kokkedal

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

Denne indleegsseddel blev sidst revideret maj 2010

Folgende oplysninger er kun tilteenkt laeger og
sundhedspersonale.

Voksne med nedsat nyrefunktion:
Dosis bgr nedseettes hos patienter med en kreatininclearance pa
mindre end 0,9 ml/s efter falgende skema:

Kreatinin Dosis Interval
clearance (baseret pa (timer)
(ml/s) enhedsdoserne 500
mg, 1 g eller 2 g)
0,4-0,8 1 enhedsdosis 12 timer
0,2-0,4 1, enhedsdosis 12 timer
<0,2 %% enhedsdosis 24 timer

Brugsanvisning:
Meronem® kan gives som intravengs bolusinjektion over ca. 5 min. eller
som infusion over ca. 15-30 min.

Meronem® til intravengs bolusinjektion skal oplgses i sterilt vand til
injektion (5 ml pr. 250 mg meropenem). Dette giver en koncentration pa
ca. 50 mg/ml. Brugsfeerdige oplgsninger er klare eller svagt gule.

Til infusion kan oplgsningen yderligere fortyndes (50-200 ml) med den
anvendte infusionsveeske.

Meronem® er forligeligt med:

« Natriumchlorid isotonisk infusionsveeske 9 g/L.

» Glucose infusionsveeske 5 % eller 10 %.

« Glucose infusionsvaeske 5 % med 0,02 % natriumkarbonat.

« Natriumchlorid isotonisk infusionsvaeske 0,9 % med glucose.

« Natriumchlorid infusionsvaeske 0,0225 % med 5 % glucose.

« Kaliumchlorid infusionsvaeske 0,15 % med 5 % glucose.

« Mannitol infusionsvaeske 2,5 % eller 10 %.

Meronem® bgr ikke blandes med eller tilseettes oplgsninger
indeholdende andre stoffer end de ovenfor naevnte.

Den opblandede injektions- og infusionsveaeske er kun til éngangsbrug.
Ryst oplgsningen inden anvendelsen. Fremstilling og administrering bar
foregd aseptisk (sterilt). Bar anvendes med det samme.
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