INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

A200801001-02

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

og infusionsvaeske, oplgsning.

meropenem

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at lzese den igen.
- Sporg lzegen 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 vaere skadeligt for andre,

selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

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

o Infektion, der pavirker lungerne (pneumoni)

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

Komplicerede urinvejsinfektioner

Komplicerede infektioner i maven

Infektioner, som du kan f& under eller efter fadslen
Komplicerede hud- og bladdelsinfektioner

e Akut bakterieinfektion i hjernen (meningit)
Meronem kan anvendes til behandling af patienter
med neutropeni med feber, som misteenkes at veere
forérsaget af en bakterieinfektion.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU
BEGYNDER AT TAGE MERONEM

Tag ikke Meronem

* Hvis du er overfelsom (allergisk) over for meropenem
eller et af de avrige indholdsstoffer (se punkt 6
Yderligere oplysninger).

* Hvis du er overfelsom (allergisk) over for andre
antibiotika sdsom penicilliner, cefalosporiner eller
carbapenemer, fordi du s& ogsé kan veere overfolsom
over for meropenem.

Veer ekstra forsigtig med at tage Meronem

Tal med din lzege, inden du tager Meronem:

e Hvis du har heldbredsproblemer sdsom lever- og
nyreproblemer.

e Hvis 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 egdeleegge rede blodceller. Det vil
din leege diskutere med dig.

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

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogs& medicin,
som ikke er kebt pa recept, og naturlaeegemidler.

Det skyldes, at Meronem kan pavirke virkningen af
andre laegemidler, og at andre leegemidler kan pavirke
virkningen af Meronem.

Du skal specielt vaere opmaerksom pa at forteelle

leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager nogle af

folgende lzegemidler:

* Probenecid (bruges til behandling af gigt).

¢ Natriumvalproat (bruges til behandling af epilepsi).
Meronem bor ikke anvendes, da det kan nedszaette
virkningen af natriumvalproat.

Graviditet og amning

Det er vigtigt, at du - inden du f&r meropenem - fortzeller
din leege, hvis du er gravid, eller planleegger at blive
gravid. Man skal helst undga at tage meropenem under
graviditeten. Din lzege vil beslutte, om du skal have
meropenem.

Det er vigtigt, at du - inden du f&r meropenem - fortzeller
din lzege, hvis du ammer eller planleegger at amme. Sma
maengder af medicinen kan ga over i modermeaelken, og
det kan pavirke barnet. Derfor vil din lzege beslutte, om
du mé& tage meropenem, mens du ammer.

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen
form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Meronem pavirker din evne til at
kare bil eller arbejde med veerktgj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholds-
stoffer i Meronem
Meronem indeholder natrium.

Meronem 500 mg: Dette leegemiddel indeholder cirka

2 mmol (45 mg) natrium per dosis pa 500 mg. Hvis du
er pa natrium- eller saltfattig dieet, skal du tage hensyn
hertil.

Meronem 1,0 g: Dette lsegemiddel indeholder cirka 4
mmol (90 mg) natrium per dosis pa 1.000 mg. Hvis du
er pa natrium- eller saltfattig diset, skal du tage hensyn
hertil.

Fortael det til lzegen 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

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

* Den normale dosis til voksne er mellem 500 mg og 2 g.
Du vil normalt f& en dosis hver 8. time. Hvis dine nyrer

ikke fungerer sa godt, kan det veere, at du ikke far en
dosis sa tit.

Born og unge

Dosis til bern 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
normalt en dosis hver 8. time. Born, der vejer over 50
kg, skal have voksendosis.

e Du vil f& Meronem som en injektion eller infusion ind i
en stor blodéare.

* Normalt vil en leege 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 ber ikke blandes med eller tilsaettes
oplesninger, som indeholder anden medicin.

¢ Det kan tage 5 minutter eller mellem 15 og 30 minutter
af fa injektionen. Din laege vil forteelle dig, hvordan du
skal have Meronem.

¢ Du skal normalt have din injektion p& samme tid hver
dag.

Hvis du har taget for meget Meronem

Hvis du ved en fejl har taget mere end din foreskrevne
dosis, skal du kontakte din laege 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 nzesten er tid til din naeste
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 fer din lsege siger, at
du skal.

Sporg 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 reekkefolge ved brug af
folgende 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 faerre end 1 ud af
10.000 brugere)

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

Alvorlige allergiske reaktioner

Hvis du fér 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:

e Alvorligt udsleet, klge eller nzeldefeber pa huden.

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

« Andenad, hvaesen eller problemer med at traekke
vejret.

@delaggelse af rade blodceller (hyppighed ikke
kendt)

Tegnene er:

e Du bliver forpustet, nar du ikke forventer det.

* Rad eller brun urin.

Hvis du far nogle af ovennaevnte symptomer, skal du
straks soge laege.

Andre bivirkninger:

Almindelige

* Mavesmerter.

e Kvalme.

* Opkastning.

e Diarré.

* Hovedpine.

e Hududsleet, klgende hud.

* Smerte og betaendelse (inflammation).

¢ Jget antal blodplader i dit blod (ses ved en blodprave).

e /Endringer i blodproveresultater, inklusive prover som
viser, hvordan din lever fungerer.

Ikke almindelige

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

¢ Forandringer i blodproveresultater, inklusive
undersggelser, som viser, hvor godt dine nyrer virker.

* En stikkende fornemmelse.

e Infektion i mund eller skede, som skyldes svamp
(troske).

Sjeeldne
e Krampeanfald



Bivirkninger med ukendt hyppighed

* Beteendelse i tarmene med diarré.

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

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

¢ Pludselig alvorligt udslaet, 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 utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Meronem efter den udlebsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den
neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C

Efter oplesning: Den fremstillede oplesning til intravengs
injektion eller infusion skal anvendes med det samme.
Tidsintervallet fra pabegyndelse af oplasning og til
afslutning af den intravengse injektion eller infusion ber
ikke overstige en time.

Oplesningen ma ikke fryses.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinre-
ster. Af hensyn til miljiget ma du ikke smide medicinrester
i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Meronem indeholder:
Meronem 500 mg: Hvert hzetteglas indeholder merope-
nemtrihydrat svarende til 500 mg vandfri meropenem.

Meronem 1 g: Hvert heetteglas indeholder meropenem-
trihydrat svarende til 1 g vandfri meropenem.

@vrigt indholdsstof: vandfrit natriumcarbonat

Udseende og pakningsstorrelser

* Meronem er et hvidt til lysegult pulver til injektions-og
infusionsvaeske,

Pakningssterrelsen er 1 eller 10 heetteglas.

Indehaver af markedsforingstilladelsen, ompakket
og frigivet af:

Abacus Medicine ApS

Vesterbrogade 149, DK-1620 Kabenhavn V.

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande
under folgende navne:
Belgien: Meronem IV
Bulgarien: Meronem
Cypern: MERONEM
Danmark: MERONEM
Estland: Meronem
Finland: Meronem
Frankrig: MERONEM
Greekenland: Meronem
Holland: Meronem i.v.
Irland: Meronem IV
Island: Meronem

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

Polen: Meronem
Portugal: Meronem
Rumaenien: Meronem i.v.
Slovakiet: Meronem 500mg i.v.
Slovenien: Meronem
Spanien: Meronem L.V.
Storbritannien: Meronem IV
Sverige: Meronem
Tjekkiet: MERONEM
Tyskland: Meronem
Ungarn: Meronem
Jstrig: Optinem

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 02/2010

Meronem® er et registreret varemzerke, der
tilhorer AstraZeneca Koncernen

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 alminde-
lige 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 péa trods af antibiotika.

Bakterier kan blive resistente over for antibiotika af

mange arsager. Omhyggeligt brug af antibiotika kan
hjeelpe med til at nedsaette risikoen for, at bakterier

bliver resistente over for dem.

Nar din leege udskriver en antibiotikabehandling, er
det kun beregnet til at behandle din aktuelle sygdom.
Ved at veere opmzerksom pa de folgende rad kan du
hjeelpe 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. Lees vejledningen i
indlaegssedlen 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 laeges anvisning,
skal du aflevere resterne pa apoteket, som vil
destruere det pa beherig vis.

Folgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundheds-
personale:

Vejledning om administration af Meronem til dig selv
eller til andre i hjemmet

Nogle patienter, foraeldre eller hjeelpere er opleert til at
give Meronem i hjemmet.

Advarsel - Du méa kun give denne medicin til dig selv
eller andre i hjemmet, efter du er oplzert af en laege
eller sygeplejerske.

* Denne medicin skal blandes med en anden veeske
(oplesningsmidlet). Din lsege vil fortzelle dig, hvor
meget oplasningsmiddel du skal bruge.

* Brug medicinen lige efter den er blandet. Oplesningen
ma ikke fryses.

Séadan blandes medicinen
1. Vask dine haender og ter dem godt. Forbered et rent
arbejdsomrade.
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. Tag flasken (haetteglasset) med Meronem ud af
aesken. Tjek heetteglasset og udlebsdatoen. Tjek, at
haetteglasset er intakt og ikke er blevet skadet.

. Fjern den farvede haette og renger den gra gum-
miprop med en spritserviet. Vent til gummiproppen
er tor.
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. Saml en ny, steril nal med en ny, steril sprejte uden at
rore ved enderne.
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. Treek den anbefalede maengde sterilt ”vand til
injektionsveesker” op i sprojten. Maengden af vaeske,
som du skal bruge, er vist i tabellen nedenfor:

Dosis Meronem | Maengede "vand til injektions-
vaesker”, der skal bruges til
oplosning

500 mg 10ml

19 20 ml

159 30 ml

29 40 mi

Vaer opmaerksom pa: Du skal bruge mere end 1
haetteglas, hvis din Meronem-dosis er storre end 1 g. |
sé fald kan du treekke vaesken fra heetteglassene ind i
den ene sprojte.

6. Stik nélen pa sprejten igennem midten af den gra
gummiprop og injicer den anbefalede meengde af
vand til injektionsvaeske ind i haetteglasset eller
haetteglassene med Meronem.

. Treek nélen ud af hzetteglasset og ryst heetteglasset
godt i cirka 5 sekunder, eller indtil alt pulveret er
oplest. Ter den grd gummiprop en gang mere med en
ny spritserviet og lad gummiproppen torre.

. Med stemplet trykket helt i bund pa sprejten stikkes
nélen tilbage gennem den grd gummiprop. Derefter
skal du holde ved bade sprgjten og hzetteglasset og
vende det p& hovedet.

. Mens spidsen af nalen holdes i vaesken, treekkes
slemplet tilbage, og alt veesken suges fra haetteglas-
set ind i sprojten.

10. Treek ndl og sprejte ud af haetteglasset og kasser det

tomme haetteglas pa beherig vis.

11. Hold sprejten lodret med nalen pegende opad. Bank
forsigtigt pa sprejten, sé alle Iuftbobler i vaesken
kommer op i toppen af sprojten.

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

13. Hvis du bruger Meronem derhjemme sa kasser
nale og infusionsslanger, som du har brugt, pa en
sikker mé&de. Hvis din lzeger beslutter, at du skal
stoppe behandlingen, sa aflever ubrugt Meronem pa
apoteket.
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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 nélen fra sprejten og smid pa en sikker made

nélen i din kanylespand.

2. Tor enden af den korte kanyle eller venflon af med
en spritserviet og lad den toerre. Aben hastten pa din
kanyle og saet sprojten til.

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

. N&r du er feerdig med at give antibiotikummet, og
sprojten er tom, fiernes sprojten, og der gen-
nemskylles med det, din lzege eller sygeplejerske har
anbefalet dig.

. Luk haetten pa din kanyle og smid pé sikker made
kanylen i din kanylespand.
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Indgivelse af Meronem gennem adgang via centralt
kateter

1. Fjern haetten p& adgangen og rens enden af kateteret

med en spritserviet og lad det torre.

2. Seet sprojten til og tryk langsomt pé sprojtestemplet
for at give antibiotikummet jeevnt i lobet af cirka 5
minutter.

. Nér du er feerdig med at give antibiotikummet, fiernes
sprojten, og der gennemskylles med det, din leege
eller sygeplejerske har anbefalet dig.

. Seet en ny, ren heette pa dit centrale kateter og smid
pa sikker made sprejten i din kanylespand.
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