Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Meropenem B. Braun 500 mg infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Meropenem B. Braun 1 g infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

meropeneemi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidsikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meropenem B. Braun on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Meropenem B. Braun -valmistetta
Miten Meropenem B. Braun -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meropenem B. Braun -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Meropenem B. Braun on ja mihin siti kiytetiin

Meropenem B. Braun on antibiootti, jota kiytetddn aikuisille ja vahintddn 3 kuukauden ikéisille
lapsille. Se tappaa bakteereja, jotka aiheuttavat infektioita. Se kuuluu karbapeneemiantibioottien
ryhméén.

Meropeneemié, jota Meropenem B. Braun sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Meropenem B. Braun -valmistetta kiiytetiiin seuraavien infektioiden hoitoon:

- tulehdus keuhkoissa (keuhkokuume)

- kystiseen fibroosiin liittyvit keuhkoputki- ja keuhkotulehdukset
- komplisoituneet virtsatietulehdukset

- komplisoituneet vatsaontelon tulehdukset

- synnytyksen aikaiset ja jélkeiset tulehdukset

- komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

- akuutti bakteeritulehdus aivoissa (meningiitti).

Meropenem B. Braun -valmistetta voidaan kayttié sellaisten neutropeniapotilaiden hoitoon, joilla
epdillddn olevan bakteeritulehduksesta johtuva kuume.

Meropenem B. Braun -valmistetta voidaan kéyttdé veressd esiintyvén bakteeri-infektion hoitoon, jos se
saattaa liittyd edelld mainittuihin infektioihin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Meropenem B. Braun -valmistetta
Sinulle ei saa antaa Meropenem B. Braun -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) meropeneemille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)



- jos olet allerginen (yliherkkd) muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai
karbapeneemeille, silld saatat olla allerginen myds meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Meropenem B. Braun -valmistetta

- jos sinulla on terveyteen liittyvid ongelmia, kuten maksa- tai munuaissairauksia.

- jos havaitset ihon tai silmien keltaisuutta, ihon kutinaa, tummaa virtsaa tai vaaleita ulosteita,
kerro niisté ladkérille. Ndma voivat olla maksaongelmien oireita, jotka l4ékarin on tutkittava.

- jos olet saanut vaikean antibiooteista aiheutuneen ripulin.

Sinulle saattaa kehittya positiivinen tulos Coombsin testissé, joka osoittaa punasoluja mahdollisesti
tuhoavien vasta-aineiden olemassaolon. Ladkari tai apteekkihenkilokunta keskustelee tdstd kanssasi.

Sinulle saattaa kehittyd vaikeiden ihoreaktioiden merkkejé ja oireita (ks. kohta 4). Jos niin kiy,
kddnny heti ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen oireiden hoitamiseksi.

Jos et ole varma, koskeeko yllad mainittu luettelo sinua, kdénny ld4karin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen ennen Meropenem B. Braun -valmisteen kadyton aloittamista.

Muut ladikevalmisteet ja Meropenem B. Braun

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd. Tama siksi, ettdi Meropenem B. Braun saattaa muuttaa muiden
ladkkeiden vaikutusta tai muilla ladkkeilld voi olla vaikutusta Meropenem B. Braun -valmisteen
tehoon.

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle etenkin, jos kéytat jotakin seuraavista
ladkkeisté:
- probenesidi (kihtilddke)
- valproiinihappo/natriumvalproaatti/valpromidi (epilepsialddkkeitd). Meropenem B.
Braun -valmistetta ei tule kédyttad, koska se voi heikentéd natriumvalproaatin vaikutusta.
- suun kautta otettavat hyytymisenestoliddkkeet (verihyytymien hoitoon tai estoon).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kiyttod. On suositeltavaa valttid Meropenem B.

Braun -valmisteen kéyttoa raskauden aikana. Ladkari paattad tuleeko sinun kdyttdda Meropenem B.
Braun -valmistetta.

On tirkedé, ettd ennen Meropenem B. Braun -hoitoa kerrot lddkérille, jos imetét tai aiot imettdd. Pieni
madra titd 1ddkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon ja se voi vaikuttaa lapseen.
Siksi ladkari pdattad tuleeko sinun kéyttdd Meropenem B. Braun -valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia Meropenem B. Braun -valmisteen vaikutuksesta kykyysi ajaa tai kiyttdd tyokaluja ja
koneita ei ole tehty.

Meropeneemin kdyton yhteydessd on todettu padnséarkya ja kihelmointid tai pistelya iholla (poikkeavia
tuntoaistimuksia). Mika tahansa ndistd haittavaikutuksista saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

Meropeneemi saattaa aiheuttaa tahattomia lihasten liikkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kehon nopeaa ja
hallitsematonta vapinaa (kouristuskohtauksia). T#hén liittyy yleensi tajunnanmenetys. Ali aja tai kiyti
koneita, jos saat ndité haittavaikutuksia.

Laake voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Meropenem B. Braun siséiltai natriumia

Meropenem B. Braun 500 mg:

Tama ladkevalmiste sisdltdd 245 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per pussi. Tdma vastaa
12,3 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Meropenem B. Braun 1 g:
Tama ladkevalmiste sisdltdd 290 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per pussi. Tdma vastaa
14,5 %:a suositellusta natriumin enimmaéaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on tila, joka vaatii natriumin saantisi
seuraamista.

3. Miten Meropenem B. Braun -valmistetta annetaan

Meropenem B. Braun -valmisteen antaa yleensa laékari tai sairaanhoitaja tiputuksena suoraan
laskimoon (laskimonsisédisend infuusiona).

Tavanomainen annos
Laakari padttaa tarvitsemasi meropeneemiannoksen. Annokseen vaikuttavat infektion vaikeusaste ja
tyyppi, muiden antibioottien mahdollinen kéyttd, painosi ja ikédsi sekd munuaistesi toiminta.

Lapset ja nuoret

3 kuukauden — 12 vuoden ikiisille lapsille annos pédtetdan lapsen idn ja painon perusteella.
Tavanomainen annos on 10-40 mg (milligrammaa) meropeneemié jokaista lapsen painokiloa (kg)
kohti. Annos annetaan yleensa joka 8. tunti. Y1i 50 kg painaville lapsille voidaan kayttaa aikuisten
annosta.

Aikuiset
Tavanomainen annos aikuisilla on 500 mg—2 g joka 8. tunti.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, 14dkari saattaa muuttaa annostasi. Kerro ladkérille, jos tima
koskee sinua.

Miten Meropenem B. Braun -valmistetta annetaan

- Meropenem B. Braun on saatettava kiyttokuntoon ennen antoa.

- Normaalisti 14ékéri tai sairaanhoitaja antaa Meropenem B. Braun -valmistetta sinulle.

- Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat voidaan kuitenkin opastaa Meropenem B.
Braun -valmisteen kotikayttoon. Tarkemmat kdyttdohjeet ovat tdmén pakkausselosteen lopussa
(ks. kohta "Meropenem B. Braun -valmisteen anto-ohjeet kotioloissa” osiossa ”Seuraavat tiedot
on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:”).
Kayta titd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarannyt. Tarkista ohjeet 14dkariltd, mikéli olet
epavarma.

- Sinulle annettavaa infuusiota/injektiota ei saa sekoittaa tai lisdtd muita ldékeaineita siséltdviin
linoksiin.

- Infuusion/injektion antaminen saattaa kestdd 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. L&ékéri kertoo
kuinka Meropenem B. Braun annetaan.

- Sinun pitdisi normaalisti saada injektiosi paivittdin aina samaan aikaan.

Jos kiytiat enemmin Meropenem B. Braun -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, puh. 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat kiyttid Meropenem B. Braun -valmistetta

Jos unohdat infuusion/injektion, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein seuraavan
injektion aika, #l4 ota unohtunutta annosta. Al ota kaksinkertaista annosta (kahta injektiota
samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Meropenem B. Braun -valmisteen kiyton

Ali lopeta Meropenem B. Braun -valmisteen kiyttdd ennen kuin li4kiri pyytii sinua lopettamaan.
Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Vaikeat allergiset reaktiot

Jos sinulle ilmaantuu miké tahansa seuraavista merkeisti tai oireista, kdfinny vilittomasti laéikarin
tai sairaanhoitajan puoleen. Saatat tarvita kiireellistd ladkehoitoa. Oireina ja merkkeind voi esiintya
akillisesti:

- vaikea ihottuma, nokkosrokko tai ihon kutina

- kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen

- hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet

- vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien

o vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin liittyy kuumetta, ihottumaa tai muutoksia maksan
toimintaa mittaavissa verikokeissa (maksaentsyymien mééran suurenemista) ja tietyn
tyyppisten valkosolujen (eosinofiilien) méérin suurenemista ja imusolmukkeiden
suurenemista. Namai saattavat olla merkkeja yliherkkyyteen liittyvasta
monielinhdiridstd, jota kutsutaan ladkkeeseen liittyvaksi yleisoireiseksi
eosinofiiliseksi oireyhtyméksi (DRESS-oireyhtyméksi).

o vaikea, punoittava, hilseilevé ihottuma, méirkiiset ihondppylét, rakkulat tai ihon
kuoriutuminen, joihin saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja.

o vaikeat ihottumat, jotka voivat esiintyé vartalolla pyoreiné ldiskind, joiden
keskikohdassa on rakkula, ihon kuoriutumisena, suun, kurkun, nenén,
sukupuolielinten ja silmien haavaumina ja joita voi edeltdd kuume ja flunssankaltaiset
oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymad) tai jotka voivat esiintyé vield vaikeampana
thottuman muotona (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Punasolujen vaurioituminen (tuntematon)

Tyypilliset oireet:

- odottamaton hengenahdistus

- virtsan vérjaytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkin ylla mainituista oireista, ota vilittomisti yhteytti ladkiriin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (harvemmalla kuin 1 kayttijilla 10:std)

- mahakipu

- pahoinvointi

- oksentaminen

- ripuli

- paansarky

- ihottuma, ihon kutina

- kipu ja tulehdus

- veren lisddntynyt verihiutaleiden méérd (nékyy verikokeissa)
- muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien maksan toimintakokeet



Melko harvinaiset (harvemmalla kuin 1 kiyttéjilld 100:sta)

- Verimuutokset. Tédllaisia ovat vidhentynyt verihiutaleiden mééré (mista voi johtua suurempi
mustelmaherkkyys), joidenkin valkosolujen méérin lisddntyminen, muiden valkosolujen méérian
vihentyminen seké bilirubiinin méérén lisdéntyminen. Ladkarisi saattaa méérati sinut ajoittain
verikokeisiin.

- muutokset verikokeissa, mukaan lukien munuaisten toimintakokeet

- pisteleva tunne (kuin pistelya neulalla)

- suun ja eméttimen tulehdukset, jotka ovat sienen aiheuttamia (kandidoosi)

- suolitulehdukset, joihin liittyy ripulia

- verisuonien arkuus/kipeytyminen meropeneemipistoksen antokohdassa

- muut verimuutokset. Oireita voivat olla toistuvat tulehdukset, korkea kuume ja kurkkukipu.
Ladkari saattaa madrata sinut ajoittain verikokeisiin.

- veren kaliumpitoisuuden pieneneminen (joka voi aiheuttaa heikotusta, lihaskramppeja, pistelya
ja syddmen rytmih&irioitd).

- maksaongelmat. Thon ja silmien keltaisuus, ihon kutina, tumma virtsa tai vaaleat ulosteet. Jos
havaitset niité oireita tai 10ydoksid, hakeudu valittomasti ladkérinhoitoon.

Harvinainen (harvemmalla kuin 1 kéyttijalla 1 000:sta)
- kouristuskohtaukset
- akuutti sekavuustila (delirium)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Meropenem B. Braun -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pahvikotelossa ja pussissa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kéyttopaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30 °C:ssa.

Kayttokuntoon saattamisen aloittamisen ja laskimoinfuusion loppuunsaattamisen valilld ei saa kulua
kauempaa kuin

- 3 tuntia, kun valmistetta on séilytetty huoneenlammdssé (25 °C)

- 24 tuntia, kun valmistetta on sdilytetty kylmassé (2—8 °C).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kaytettdva vilittomasti, ellei pakkausta ole avattu ja
valmistetta saatettu kdyttokuntoon tavalla, joka sulkee pois mikrobikontaminaation riskin.

Kayttokuntoon saatettu lddkevalmiste on tarkoitettu vain kertakdyttoon.
Kayttokuntoon saatettu liuos ei saa jadtya.
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6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Mitid Meropenem B. Braun siséltii

Vaikuttava aine on meropeneemi.

Meropenem B. Braun 500 mg: Yksi kaksikammiopussi sisdltdd meropeneemitrihydraattia maérén,
joka vastaa 500 mg:aa vedetontd meropeneemia.

Meropenem B. Braun 1 g: Yksi kaksikammiopussi sisdltdd meropeneemitrihydraattia méérin, joka
vastaa 1 g:aa vedetontd meropeneemid.

Muut aineet ovat natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettédva vesi ja natriumkarbonaatti.
Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Meropenem B. Braun toimitetaan kaksikammiopusseissa, jotka on valmistettu varittoméasta
monikerroksisesta muovista ja joissa on infuusioportti. Toinen puoli on ldpindkyméton ja toinen puoli
lapindkyva.

Ennen kéyttokuntoon saattamista Meropenem B. Braun 500 mg ja Meropenem B. Braun 1 g siséltavit
yhdessd kammiossa valkoista tai kellertdvaa kuiva-ainetta ja toisessa kammiossa 50 ml kirkasta ja
véritontd natriumkloridiliuosta.

Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen kammiossa on kirkasta ja véritontd infuusionestett.

Meropenem B. Braun toimitetaan pakkauksissa, joissa on 24 kaksikammiopussia.
Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Valmistaja

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
64100 Teramo (TE)

Italia

Lisitietoja tista liikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

B. Braun Medical Oy
Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 1772701

Sahkoposti: myynti.fi@bbraun.com

Talla lddkkeelli on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Tanska, Suomi, Norja, Ruotsi: Meropenem B. Braun



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.9.2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostus
Tavalliset annossuositukset on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kéytettdvdan meropeneemiannoksen ja hoidon keston médrittelyssi tulee ottaa huomioon hoidettava
infektiotyyppi, infektion vaikeusaste ja potilaan kliininen vaste.

Joidenkin infektiotyyppien hoidossa, kuten vihemmaén herkkien bakteerilajien (esim. enterobakteerien,
Pseudomonas aeruginosan tai Acinetobacter-lajien) aiheuttamien infektioiden tai hyvin vaikeiden
infektioiden hoidossa, annos 2 g:aan asti 3 kertaa vuorokaudessa aikuisilla ja nuorilla ja 40 mg/kg asti
3 kertaa vuorokaudessa lapsilla saattaa olla tarkoituksenmukainen.

Erityistd harkintaa annoksen suhteen tarvitaan hoidettaessa potilaita, joilla on munuaisten
vajaatoiminta (ks. lisétietoja alempaa).

Aikuiset ja nuoret

Infektio IAnnos 8 tunnin vilein

'Vaikea keuhkokuume, mukaan lukien sairaalasta saatu ja 500 mgtail g
hengityslaitteen kéyttoon liittyvad keuhkokuume

Kystiseen fibroosiin liittyvit keuhkoputki- ja keuhkotulehdukset [2 g

IKomplisoituneet virtsatieinfektiot 500 mgtail g
IKomplisoituneet intra-abdominaaliset infektiot 500 mgtail g
Synnytyksen aikaiset ja jélkeiset infektiot 500 mgtail g
IKomplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen infektiot 500 mgtail g
IAkuutti bakteerimeningiitti 2g
IKuumeisten neutropeenisten potilaiden hoito lg

Meropenem B. Braun annetaan tavallisesti laskimonsisdiseni infuusiona noin 15-30 minuutin aikana.

Vaihtoehtoisesti annoksia 1 g:aan asti voidaan antaa laskimonsisdisend bolusinjektiona noin
5 minuutin aikana. 2 g:n annoksen laskimonsisdisen bolusinjektion kaytostd aikuisilla on saatavilla
rajoitetusti turvallisuustietoja.

Munuaisten vajaatoiminta

Aikuisilla ja nuorilla, joiden kreatiniinipuhdistuma on alle 51 ml/min, tulee annosta pienentii alla
olevan taulukon mukaisesti. Ndiden annossuositusten antamisesta 2 g:n yksikkdannoksella on
saatavilla vain rajoitetusti tietoa.

Kreatiniinipuhdistuma (ml/min) Annos IAnnosvili
(perustuu yksikkéannoksiin
500 mg tai 1 g tai 2 g, ks.
taulukko ylli)
2650 yksi yksikkdannos 12 tunnin vélein
10-25 puoli yksikkdannosta 12 tunnin vélein
10 puoli yksikkdannosta 24 tunnin vélein




Meropeneemi eliminoituu hemodialyysissé ja hemofiltraatiossa. Tarvittava meropeneemiannos tulee
antaa hemodialyysihoidon jilkeen.
Peritoneaalidialyysid saaville potilaille ei ole tiedossa annossuosituksia.

Maksan vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa annettaessa valmistetta potilaille, joilla on maksan vajaatoiminta.

Annos idkkdilld potilailla
Annosta ei tarvitse muuttaa annettaessa valmistetta idkkéille potilaille, joiden munuaistoiminta on
normaali tai kreatiniinipuhdistuma on yli 50 ml/min.

Pediatriset potilaat

Alle 3 kuukauden ikdiset lapset

Meropeneemin tehosta ja turvallisuudesta alle 3 kuukauden ikéisilld lapsilla ei ole tietoa ja
optimaalisia annoksia ei ole identifioitu. Perustuen rajattuihin farmakokineettisiin tietoihin saattaa
kuitenkin annos 20 mg/kg 8 tunnin vélein olla sopiva.

3-kuukautiset — 11-vuotiaat ja alle 50 kg painavat lapset
Suositeltu annos on esitetty alla olevassa taulukossa:

Infektio IAnnos 8 tunnin vilein

'Vaikea keuhkokuume, mukaan lukien sairaalasta saatu ja 10 tai 20 mg/kg
hengityslaitteen kayttoon liittyvad keuhkokuume

Kystiseen fibroosiin liittyvit keuhkoputki- ja keuhkotulehdukset |40 mg/kg

Komplisoituneet virtsatieinfektiot 10 tai 20 mg/kg
IKomplisoituneet intra-abdominaaliset infektiot 10 tai 20 mg/kg
IKomplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen infektiot 10 tai 20 mg/kg
IAkuutti bakteerimeningiitti 40 mg/kg
Kuumeisten neutropeenisten potilaiden hoito 20 mg/kg

Yli 50 kg painavat lapset
Aikuisten annosta tulee kayttéa.
Valmisteen kiytostd munuaisten vajaatoimintaa sairastaville lapsille ei ole kokemusta.

Antotapa
Infuusiona laskimoon

Meropenem B. Braun annetaan tavallisesti laskimonsisdisend infuusiona noin 15-30 minuutin aikana.
Vaihtoehtoisesti annokset 20 mg/kg asti voidaan antaa laskimonsisédisend bolusinjektiona noin

5 minuutin aikana. 40 mg/kg annoksen laskimonsisdisen bolusinjektion kéytosti lapsilla on saatavilla
rajoitetusti turvallisuustietoja.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, téité 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Kestoaika kiyttokuntoon saattamisen jilkeen
Kayttokuntoon saatettu lddkevalmiste on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Kéytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 3 tuntia 25 °C:ssa tai

24 tuntia 2—8 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva véalittomasti, ellei pakkausta
ole avattu ja valmistetta saatettu kéyttokuntoon tavalla, joka sulkee pois mikrobikontaminaation riskin.
Jos valmistetta ei kéytetd vilittomaésti, kiytonaikaiset séilytysajat ja olosuhteet ovat kéyttéjén
vastuulla.

Kestoaika avaamisen jilkeen
Avattu kaksikammiopussi on kdytettdva valittomasti.
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Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut késittelyohjeet

Al4 peiti repdisynauhaa (foliota) tai sen osaa potilasetiketilli.

Al4 kytke sarjaan.

Havitd pakkaus, jos pakkauksen repédisynauha on vahingoittunut.

Poista repdisynauha vasta juuri ennen kéyttoa.

Tarkista ladkevalmiste silmdmé&érdisesti ennen kayttokuntoon saattamista. Liuosta saa kdyttéa vain, jos
se on kirkasta, varitontd eikd siind ole kdytdnndssé lainkaan hiukkasia.

Kayttdméton lddkevalmiste tai jate on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Meropenem B. Braun -valmisteen anto-ohjeet kotioloissa
Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat opastetaan antamaan Meropenem B. Braun -valmistetta
kotona.

Varoitus — dld anna Meropenem B. Braun -valmistetta itsellesi tai kenellekiin muulle kotona
ennen kuin ldfkiri tai sairaanhoitaja on opastanut sinua Meropenem B. Braun -valmisteen
kiytossi.

Ohjeet kaksikammiopussiin pakatun Meropenem B. Braun -valmisteen saattamiseen kéyttokuntoon
1. Avaa sivulla oleva kieleke ja levitd pakkaus auki (kuva 1).
2. Poista kuiva-ainekammion repéisynauha (kuva 2).
3. Taivuta pakkausta aivan liuottimen sauman alapuolelta ja purista, kunnes liuottimen ja kuiva-aineen
vilinen sauma aukeaa (kuva 3).
4. Ravista livottimen ja kuiva-aineen seosta, kunnes kuiva-aine on tiysin liuennut.
5. Tarkista kadyttokuntoon saatettu liuos silmamaardisesti hiukkasten varalta. Kyt vain, jos liuos on
kirkasta ja véaritontd eiki siind ole kdytdnnossa lainkaan hiukkasia.
6. Avaa toinen sauma puristamalla taivutettua pakkausta aivan liuoksen sauman alapuolelta, jotta liuos
padsee virtaamaan infuusioporttiin (kuva 4).
7. Poista infuusioportin foliosuojus ja yhdista portti steriiliin antolaitteeseen (kuva 5). Ripusta pussi
nesteensiirtotelineeseen.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Meropenem B. Braun 500 mg pulver och viitska till infusionsviitska, losning
Meropenem B. Braun 1 g pulver och viitska till infusionsvitska, losning

meropencm

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Meropenem B. Braun ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du ges Meropenem B. Braun
Hur Meropenem B. Braun ges

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Meropenem B. Braun ir och vad det anvinds for

Meropenem B. Braun &r ett antibiotikum som anvénds for vuxna och barn i dldern 3 ménader och
dldre. Den verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det hor till en likemedelsgrupp
kallad karbapenemantibiotika.

Meropenem som finns i Meropenem B. Braun kan ocksé vara godkéind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Meropenem B. Braun anvinds for att behandla:

- infektion i lungorna (pneumoni)

- infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros
- komplicerade urinvégsinfektioner

- komplicerade bukinfektioner

- infektioner som kan intrdffa under eller efter forlossning

- komplicerade infektioner i hud eller mjukdelar

- akuta bakterieinfektioner i hjarnan (meningit).

Meropenem B. Braun kan anvindas for behandling av neutropena patienter med feber som missténks
vara orsakad av bakterieinfektion.

Meropenem B. Braun kan anvindas for att behandla bakterieinfektioner i blodet som kan ha ett
samband med nagon av infektionerna som namnts har ovan.
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2. Vad du behover veta innan du ges Meropenem B. Braun

Du fér inte ges Meropenem B. Braun

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot meropenem eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner
eller karbapenemer eftersom du da ocksé kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Meropenem B. Braun

- om du har problem med hélsan, till exempel lever- eller njursjukdom

- tala om for ldkare om du mérker gulfirgning av huden eller 6gonen, kliande hud, mérk urin eller
ljus avforing. Det kan vara ett tecken pa leverproblem som lékaren behdver undersoka.

- om du har fétt kraftig diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Du kan fa ett positivt resultat pa ett blodprov (Coombs test) som anger forekomst av antikroppar som kan
forstora dina roda blodkroppar. Din likare kommer att tala med dig om det.

Du kan fa tecken och symtom pa svara hudreaktioner (se avsnitt 4). Om detta hinder ska du omedelbart
tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska sa att du kan fa behandling for symtomen.

Om du é&r oséker pd om nagot av ovanstiende géller for dig, tala med din lékare, apotekspersonal eller
sjukskdterska innan du anvander Meropenem B. Braun.

Andra liikemedel och Meropenem B. Braun

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra ldkemedel. Detta beror pa att Meropenem B. Braun kan paverka hur vissa lakemedel verkar och
vissa ladkemedel kan ha en effekt pa Meropenem B. Braun.

Tala sérskilt om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvénder foljande 1akemedel:

- Probenecid (lakemedel mot gikt).

- Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (likemedel mot epilepsi). Meropenem B. Braun ska
inte anvédndas dérfor att det kan forsdmra effekten av natriumvalproat.

- Blodfortunnande ldkemedel som tas via munnen (anvénds for att behandla eller forebygga
blodproppar).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
innan du anvinder detta likemedel. Det &r onskvért att undvika Meropenem B. Braun under graviditet.
Din ldkare beslutar om du bor f& Meropenem B. Braun.

Det ér viktigt att du beréttar for din ldkare om du ammar eller tdnker borja amma innan du féar
Meropenem B. Braun. Sma méngder av detta ldkemedel kan ga 6ver i modersmjolken.
Daérfor beslutar din ldkare om du bor fA Meropenem B. Braun medan du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier péd paverkan av formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner har utforts.
Meropenem har associerats med huvudvérk och krypningar och stickningar i huden (parestesi). Alla
dessa biverkningar kan paverka din forméga att framfora fordon och anvénda maskiner.
Meropenem kan orsaka ofrivilliga muskelrorelser, vilka kan gora att en persons kropp skakar snabbt
och okontrollerat (kramper). Detta &tfoljs som regel av forlust av medvetandet. Du ska inte framfora
fordon eller anvidnda maskiner om du far denna biverkning.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten

som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Meropenem B. Braun innehéller natrium

Meropenem B. Braun 500 mg:

Detta lakemedel innehéller 245 mg natrium (huvudingrediensen i vanligt koksalt/bordssalt) per pése.
Detta motsvarar 12,3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Meropenem B. Braun 1 g:
Detta likemedel innehéller 290 mg natrium (huvudingrediensen i vanligt koksalt/bordssalt) per pése.
Detta motsvarar 14,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Om du har ett hdlsoproblem som gor att du behover kontrollera ditt intag av natrium, tala om det for
din ldkare eller apotekspersonal.

3. Hur Meropenem B. Braun ges

Meropenem B. Braun ges vanligen av ldkare eller sjukskoterska som dropp (intravends infusion)
direkt i en ven.

Vanlig dos
Din ldkare kommer att bestimma en lamplig dos for dig. Dosen beror pa svarighetsgraden och typen
av infektion, om du anvinder andra antibiotika, din vikt och alder samt hur bra dina njurar fungerar.

Barn och ungdomar

Dosen for barn 6ver 3 manader och upp till 12 ar beror pé barnets alder och vikt. Vanlig dos dr mellan
10 mg (milligram) och 40 mg meropenem for varje kilogram (kg) som barnet vager. En dos ges
vanligen var 8:e timme. Barn som véger dver 50 kg ges vuxendos.

Vuxna
Dosen for vuxna ér vanligen mellan 500 mg och 2 g. Vanligen far du en dos var 8:e timme.

Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem kan din l&kare &ndra dosen. Tala med din lékare om detta géller dig.

Hur Meropenem B. Braun anvinds

- Meropenem B. Braun méste beredas fore det ges.

- Din ldkare eller sjukskoterska kommer normalt att ge Meropenem B. Braun till dig.

- Vissa patienter, fordldrar eller vardare &r ibland utbildade att ge Meropenem B. Braun i hemmet.
Instruktioner for att gora detta finns i slutet av denna bipacksedel (se avsnitt “Instruktioner for att
ge Meropenem B. Braun till dig sjélv eller ndgon annan i hemmet” i avsnittet “Fdljande uppgifter
ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal”).

Anvind alltid Meropenem B. Braun enligt 1dkarens anvisningar. Radfrdga din ldkare om du ar
osdker.

- Din infusion/injektion ska inte blandas med eller sittas till 16sningar som innehéller andra
lakemedel.

- Infusionen/injektionen kan ta ungefér 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din ldkare talar
om hur Meropenem B. Braun ska ges.

- Du ska normalt fa dina injektioner vid samma tid varje dag.

Om du anviint for stor miingd av Meropenem B. Braun

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) f6r beddmning av risken samt radgivning.
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Om du har glomt att anvinda Meropenem B. Braun

Om du missar en infusion/injektion bor du f den sé snart som mdjligt. Men om det néstan ar tid for
nésta injektion, hoppa 6ver den glomda injektionen. Du ska inte ges dubbel dos (tvé injektioner vid
samma tidpunkt) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Meropenem B. Braun
Sluta inte anvéinda Meropenem B. Braun forrdn din ldkare siger att du kan gora det.
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Svéra allergiska reaktioner

Om du far nagra av dessa tecken eller symtom ska du omedelbart tala med léikare eller
sjukskoéterska. Du kan behova bridskande medicinsk behandling. Symtomen och tecknen kan
upptrida plotsligt:

- svéra utslag, klada eller nésselutslag pa huden

- svullnad i ansiktet, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen

- andndd, visande andning eller svért att andas.

- tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner, som inkluderar:

- allvarliga dverkédnslighetsreaktioner med feber, hudutslag och fordndringar i blodtester for
kontroll av leverfunktionen (forhdjda nivaer av leverenzymer) och en 6kning av en typ av
vita blodkroppar (eosinofili) och forstorade lymtkortlar. Dessa kan vara tecken pa en
overkénslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.

- svararoda och fjilliga hudutslag, varfyllda bulor, blasor eller flagnande hud som kan vara
forenat med hog feber och ledvirk.

- svara hudutslag som kan se ut som rodaktiga runda flackar, ofta med blasor mitt pa balen,
flagnande hud, sér i munnen, halsen, ndsan, konsorganen och 6gonen, och som kan foregés
av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en svarare form
(toxisk epidermal nekrolys).

Skada pa roda blodkroppar (ingen kénd frekvens)

Symtom som kan upptrida:

- andfaddhet ndr man inte forvantar sig det

- rod eller brun urin.

Om du mirker ndgot av ovan ndmnda symtom, kontakta omedelbart Likare.

Andra majliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
- magont

- illaméende

- kriakningar

- diarré

- huvudvark

- hudutslag, klada

- smirta och inflammation

- okat antal blodplattar i blodet (méts i ett blodprov)

- forandringar i1 blodprover, bland annat test som visar hur bra din lever fungerar.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

- forandringar i1 blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodpléttar (som gor att du kan fa
blamérken lattare), 6kat antal av vissa vita blodkroppar, minskat antal av andra vita blodkroppar
och 6kade méngder av en substans som kallas bilirubin. Din lékare kan ta blodprover da och da.

- forandringar av virden fran blodprover, inklusive test som visar hur vél dina njurar fungerar.

- stickningar och pirrningar

- svampinfektioner (kandidos) i munnen eller underlivet

- inflammation i tarmen med diarré

- Omhet i venen dér meropenem injiceras

- andra forandringar i blodet. Symtomen kan vara téta infektioner, hog feber och halsont. Din
lakare kan ta blodprover da och da.

- minskade nivéer av kalium i blodet (vilket kan orsaka svaghet, muskelkramper, stickningar och
rubbningar av hjartrytmen).

- leverproblem. Gulfargning av huden och 6gonen, kliande hud, mork urin eller ljus avforing.
Uppsok ldkare omedelbart om du mérker dessa tecken eller symtom.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)
- kramper
- hastigt uppkommen desorientering och forvirring (delirium).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Meropenem B. Braun ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pé kartongen och pésen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Tiden mellan start av beredning till avslutning av intravends infusion bor inte dverstiga:

- 3 timmar vid forvaring i rumstemperatur (25 °C)

- 24 timmar vid kall férvaring (2—8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anviandas omedelbart, sdvida inte metoden for 6ppnande

och beredning utesluter risken fér mikrobiell kontamination.

Den féardigberedda ldkemedelsprodukten dr endast avsedd for engangsbruk.
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Férdigberedd 16sning far ¢j frysas.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr meropenem.

- Meropenem B. Braun 500 mg: En tvakammarpése innehéller meropenemtrihydrat motsvarande
500 mg vattenfritt meropenem.

- Meropenem B. Braun 1 g: En tviekammarpase innehaller meropenemtrihydrat motsvarande 1 g
vattenfritt meropenem.

- Ovriga innehéllséimnen 4r natriumklorid, vatten for injektionsvitskor och natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Meropenem B. Braun tillhandahalls i farglosa tvakammarpasar av flerskiktsplast och med en
infusionsport. Den ena sidan &r ogenomskinlig, den andra sidan &r genomskinlig.

Fore beredning innehéller Meropenem B. Braun 500 mg och Meropenem B. Braun 1 g ett vitt till
ljusgult pulver i en kammare och 50 ml klar och farglds natriumkloridlosning i den andra kammaren.
Efter beredning innehaller kammaren en klar och farglos infusionsvitska, 10sning.

Meropenem B. Braun levereras i forpackningar innehallande 24 tvikammarpéasar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
64100 Teramo (TE)
Italien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Sverige: Finland:

B. Braun Medical AB B. Braun Medical Oy

Box 110 Garverigranden 2b

182 12 Danderyd 00380 Helsingfors

Tel.: 08 634 34 00 Tel.: 020 177 2701

E-post: info.sverige@bbraun.com E-post: myynti.fi@bbraun.com

Detta likemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Danmark, Finland, Norge, Sverige: Meropenem B. Braun

Denna bipacksedel dndrades senast 1.9.2025

16



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvirdspersonal:

Dosering
Tabellerna nedan ger generella doseringsrekommendationer.

Dosen av meropenem och behandlingstiden bestdms med hinsyn till typ av behandlad infektion
inklusive svarighetsgrad och kliniskt svar.

En dos pa upp till 2 g tre ganger dagligen till vuxna och ungdomar och en dos pa upp till 40 mg/kg tre
ginger dagligen till barn kan vara speciellt ldmplig vid behandling av vissa typer av infektioner, t.ex.
infektioner orsakade av mindre kénsliga bakteriearter (t.ex. Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa eller Acinetobacter spp.) eller mycket svara infektioner.

Ytterligare hdnsyn bor tas vid dosering till patienter med nedsatt njurfunktion (se &ven nedan).

Vuxna och ungdomar

Infektion Dos som ska ges var 8:e timme
Svar pneumoni inklusive sjukhusforvirvad och  [S00 mgeller 1 g
ventilatorassocierad pneumoni

Bronkopulmonira infektioner vid cystisk fibros 2 g

Komplicerade urinvigsinfektioner 500 mgeller 1 g
Komplicerade intraabdominella infektioner 500 mgeller 1 g
Intra-och postpartuminfektioner 500 mgeller 1 g
Komplicerade infektioner i hud och mjukdelar |S00 mgeller 1 g
Akut bakteriell meningit 2g
Behandling av febrila neutropena patienter lg

Meropenem B. Braun ges vanligen som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter.

Alternativt kan doser pd upp till 1 g ges som intravends bolusinjektion under cirka 5 minuter. Det finns
begriansade sidkerhetsdata tillgéngliga for att stodja administrering av 2 g doser till vuxen som
intravends bolusinjektion.

Nedsatt njurfunktion

Dosen till vuxna och ungdomar ska anpassas nér kreatininclearance &r ldgre d4n 51 ml/min, som visas
nedan. Det finns begrinsade data tillgéingliga for att stodja administreringen av dessa dosjusteringar
for enhetsdoser pa 2 g.

Kreatininclearance (ml/min) Dos Frekvens
(baserad pa enhetsdoser
mellan 500 mg eller 1 g
eller 2 g, se tabell ovan)

26-50 en enhetsdos var 12:e timme
10-25 halv enhetsdos var 12:e timme
<10 halv enhetsdos var 24:e timme
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Meropenem elimineras vid hemodialys och hemofiltrering. Nodvandig dosering bor ges efter avslutad
hemodialysbehandling.
Det finns inga etablerade dosrekommendationer till patienter som fér peritonealdialys.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering dr nddvindig hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Dosering hos dldre patienter
Ingen dosjustering kravs for dldre med normal njurfunktion eller kreatininclearance éver 50 ml/min.

Pediatrisk population

Barn under 3 manaders dlder

Sédkerhet och effekt for meropenem for barn under 3 manader har inte faststéllts och optimala
doseringar ér inte identifierade. Det finns emellertid begransad farmakokinetisk information som tyder
pa att 20 mg/kg var 8:e timme kan vara en lamplig dosering.

Barn fran 3 manader till 11 ar och upp till 50 kg kroppsvikt
Rekommenderad doseringsregim framgar av foljande tabell:

Infektion Dos som ska ges var 8:e timme
Svér pneumoni inklusive sjukhusforvirvad och (10 eller 20 mg/kg

ventilatorassocierad pneumoni
Bronkopulmondéra infektioner vid cystisk fibros 40 mg/kg

Komplicerade urinvigsinfektioner 10 eller 20 mg/kg
Komplicerade intraabdominella infektioner 10 eller 20 mg/kg
Komplicerade infektioner i hud och mjukdelar |10 eller 20 mg/kg
Akut bakteriell meningit 40 mg/kg
Behandling av febrila neutropena patienter 20 mg/kg

Barn med vikt 6ver 50 kg
Vuxendos ska ges.
Erfarenhet saknas hos barn med nedsatt njurfunktion.

Administreringssitt

Intravends infusion

Meropenem B. Braun ges vanligen som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter. Alternativt
kan doser av Meropenem B. Braun pa upp till 20 mg/kg ges som intravends bolusinjektion under cirka
5 minuter. Det finns begriansade sidkerhetsdata tillgdngliga for att stodja administrering av doser pa

40 mg/kg till barn som intravends bolusinjektion.

Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lidkemedel.

Hallbarhet
Férdigberedd produkt ar avsedd endast for engdngsanvindning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats i 3 timmar vid 25 °C eller 24 timmar vid
2-8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvindas omedelbart, sdvida inte metoden for
Ooppnande och beredning utesluter risken for mikrobiell kontamination. Om produkten inte anvands
omedelbart &r forvaringstider och forhéllanden fore anvandning anvédndarens ansvar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnande
Oppnad tvdkammarpase ska anvandas omedelbart.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Téack inte 6ver nadgon del av folieremsan med patientetikett.

18



Anvind inte i serickoppling.

Kassera enheten om pésens folieremsa &r skadad.

Riv av folieremsan forst nir produkten &r klar for anvandning.

Inspektera ldkemedlet visuellt fore beredning. Losningen ska endast anvéndas om den é&r klar, farglos
och praktiskt taget fri frin partiklar.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Instruktioner for att ge Meropenem B. Braun till dig sjélv eller nigon annan i hemmet
Vissa patienter, fordldrar och vardare ar utbildade for att ge Meropenem B. Braun i hemmet.

Varning — Du fir bara ge detta liikemedel till dig sjilv eller nigon annan i hemmet efter att en
ldkare eller sjukskoterska har utbildat dig.

Instruktioner f6r beredning av Meropenem B. Braun tvikammarpase

1. Las upp sidofliken och vik ut pasen (bild 1).

2. Riv av folieremsan fér kammaren med lakemedelspulvret (bild 2).

3. Vik pasen alldeles under fogen for spadningsvitskan och tryck tills forseglingen mellan
spadningsvétskan och pulvret 6ppnas (bild 3).

4. Skaka blandningen av spadningsvitska och pulver tills lakemedelspulvret ér helt uppldst.

5. Kontrollera visuellt den fardigberedda 16sningen med avseende pa partiklar. Anvind inte 16sningen
om den inte dr klar, firglds och praktiskt taget fri frén partiklar.

6. Tryck pa den vikta pasen alldeles under fogen for 16sningen for att Gppna den andra forseglingen
och sldppa in vitska i porten (bild 4).

7. Avlédgsna folieskyddet fran infusionsporten och fést sterilt administreringsset (bild 5). Hing pasen
pa droppstéllningen.

Bild 1
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Upphangningsflik
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Bild 2
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Bild 3

Bild 4

Folieskydd
Infusionsport — f:"\:r
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Bild 5
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