Bipacksedel: Information till anvéandaren
Merocarb 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
meropenem

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Merocarb &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Merocarb
Hur du anvénder Merocarb

Eventuella biverkningar

Hur Merocarb ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Merocarb &r och vad det anvands for

Meropenem tillhdr en grupp lakemedel som kallas karbapenem-antibiotika. Det verkar genom att doda
bakterier, som kan orsaka allvarliga infektioner.
Merocarb anvands for att behandla foljande hos vuxna och barn fran 3 manaders alder:

. Infektion i lungorna (lunginflammation).

. Infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros.
. Komplicerade urinvagsinfektioner.

. Komplicerade infektioner i buken.

. Infektioner som du kan fa under eller efter en forlossning.

. Komplicerade infektioner i hud och mjukdelar.

. Akut bakterieinfektion i hjarnan (meningit).

Meropenem kan anvandas vid behandling av patienter med neutropeni (brist pa en typ av vita
blodkroppar) och feber som misstanks bero pa en bakteriell infektion.

Meropenem kan anvandas for att behandla bakterieinfektioner i blodet som kan forknippas med nagon
av infektionstyperna som namns ovan.

Meropenem som finns i Merocarb kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Merocarb

Anvand inte Merocarb

. om du ar allergisk mot meropenem eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
. om du &r allergisk mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner eller

karbapenemer, eftersom du da dven kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Merocarb om:
. du har hélsoproblem, till exempel lever- eller njurproblem.
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. du har fatt kraftig diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Leverproblem
Tala om for lakare om du marker gulférgning av huden eller 6gonen, kliande hud, mork urin eller ljus
avforing. Det kan vara ett tecken pa leverproblem som lakaren behover undersoka.

Du kan fa ett positivt resultat pa ett blodprov (Coombs test) som visar pa forekomst av antikroppar
som kan forstora dina roda blodkroppar. Lakaren kommer att diskutera detta med dig.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller sjukskoterska innan du
anvander Merocarb.

Andra lakemedel och Merocarb

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.

Anledningen &r att Merocarb kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar, och vissa lakemedel
kan paverka hur Merocarb fungerar.

Tala sarskilt om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande lakemedel:

. Probenecid (anvands for att behandla gikt).

. Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (anvands for att behandla epilepsi). Merocarb bor inte
anvéndas eftersom det kan minska effekten av natriumvalproat.

. Blodfértunnande medel som tas via munnen (anvands for att behandla eller férebygga
blodproppar).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Meropenem ska helst inte anvéndas under
graviditet. L&karen kommer att besluta om du bor anvéanda meropenem.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du ammar eller planerar att amma innan du far
meropenem. Sma mangder av detta lakemedel kan passera over i brostmjolk. Darfor kommer lakaren
att besluta om du bor anvanda meropenem medan du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Inga studier av effekten pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.
Meropenem har forknippats med huvudvérk och stickningar eller krypningar i huden (parestesier).
Nagon av dessa biverkningar kan paverka din formaga att kora bil och anvanda maskiner.
Meropenem kan orsaka ofrivilliga muskelrdrelser som kan leda till snabba och okontrollerade
skakningar i kroppen (kramper). Detta atfoljs vanligtvis av medvetsloshet. Kor inte fordon eller
anvand maskiner om du far denna biverkning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Merocarb innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 90 mg natrium (huvudkomponent i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 4,5 % av det rekommenderade hogsta dagliga intaget av natrium fér vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel innehaller 540 mg natrium.
Detta motsvarar 27% av det vuxna rekommenderade maximala dagliga kostintaget for natrium.
Tala med din lakare eller apotekspersonal om du behdver Merocarb dagligen under en langre
tidsperiod, sarskilt om du har fatt rad att folja en diet med lagt saltinnehall.

3. Hur du anvander Merocarb



Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Anvandning for vuxna

. Dosen beror pa vilken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig
den &r. Lakaren kommer att besluta vilken dos du behdver.

. Dosen for vuxna ar vanligen mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram). Du kommer vanligen
att fa en dos var attonde timme. Du kan dock fa doserna mer séllan om dina njurar inte fungerar
sd bra.

Anvandning for barn och ungdomar

. Dosen for barn dver 3 manader och upp till 12 ar bestdms med hjalp av barnets alder och vikt.
Vanlig dos &r mellan 10 mg och 40 mg Merocarb per kilogram (kg) som barnet véager. Vanligen
ges en dos var attonde timme. Barn som vager 6ver 50 kg kommer att fa en vuxendos.

Hur du anvénder Merocarb

. Meropenem ges som en injektion eller infusion i en stor ven.

. Du kommer normalt att fa Merocarb av lakare eller sjukskoterska.

. Vissa patienter, foraldrar och vardgivare kan dock vara utbildade i att ge meropenem i hemmet.
Anvisningar for att gora detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet ”Anvisningar for att ge
Merocarb till dig sjalv eller nagon annan i hemmet”). Anvénd alltid Merocarb enligt lakarens
anvisningar. Radfraga lakaren om du &r oséker.

. Injektionen far inte blandas med eller tillsattas i [6sningar som innehaller andra lakemedel.

. Injektionen kan ta cirka 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Lakaren kommer att tala om
hur Merocarb ska ges.

. Du ska normalt fa injektionerna vid samma tidpunkt varje dag.

Om du har anvant for stor mangd av Merocarb

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Merocarb

Om du har missat en injektion ska du ta den sa snart som mojligt.

Om det néstan ar dags for nésta injektion, ska du dock hoppa 6ver den missade injektionen. Ta inte
dubbel dos (tva injektioner pd samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Merocarb
Sluta inte ta meropenem forrén lakaren séger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga allergiska reaktioner
Om du far nagot av dessa tecken eller symtom, tala omedelbart om det for lakare eller
sjukskdterska. Du kan behdva akut medicinsk behandling. Féljande tecken och symtom kan komma

plotsligt:
. Svara utslag, klada eller nasselutslag.
. Svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen.
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. Andfaddhet, vasande andning eller svart att andas.
. Allvarliga hudreaktioner, bland annat foljande:

- Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner som innefattar feber, hudutslag och férandringar i de
blodvérden som visar hur levern fungerar (6kad mangd leverenzymer) och en dkning av en typ
av vita blodkroppar (eosinofili), samt forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pa en
Overkanslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.

- Svara roda, fjallande utslag, hudknélar som innehaller var, blasor eller flagnande hud, vilket kan
vara forenat med hog feber och ledvark.

- Svara hudutslag som kan visa sig pa balen som rodaktiga runda flackar som ofta har blasor i
mitten, flagnande hud, sar i mun, hals, nasa, pa kénsorgan och 6gon och som kan féregas av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en allvarligare form
(toxisk epidermal nekrolys).

Skador pa roda blodkroppar (ingen kand frekvens, kan paverka ett okéant antal personer)
Symtom som kan upptréada:

. Att bli andfadd nar du inte forvantar dig det.

. R&d eller brun urin.

Om du mérker ndgot av ovanstaende, kontakta omedelbart lakare.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. Magont.

. Illaméende.

. Krakningar.

. Diarré.
Huvudvark.

Hudutslag, klada.

Smérta och inflammation.

Okat antal blodplattar i blodet (syns i ett blodprov).

Andringar i olika blodvérden, bland annat varden som visar hur bra levern fungerar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

. Forandringar i blodet. Dessa kan besta av minskat antal blodplattar (vilket gor att du lattare far

blamarken), okat antal av en viss typ av vita blodkroppar, minskat antal av andra vita

blodkroppar och en 6kad méngd av ett &mne som kallas bilirubin. Din ldkare kan behdva ta

blodprover da och da.

Andringar i olika blodvérden, bland annat varden som visar hur bra njurarna fungerar.

En stickande, pirrande kénsla.

Svampinfektioner i munnen (torsk) eller underlivet.

Inflammation i tarmen med diarré.

Ombhet i venen dar meropenem injiceras.

Andra forandringar i blodet. Symtomen kan vara ofta aterkommande infektioner, hog feber och

ont i halsen. Din lakare kan behdva ta blodprover da och da.

. Minskade nivaer 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 lakare omedelbart om du marker dessa tecken eller symtom.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
. Kramper.
. Hastigt uppkommen desorientering och forvirring (delirium).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
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Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Merocarb ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskans etikett och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsforhallanden.

Injektion

Efter beredning: Beredda l6sningar for intravends injektion bor anvandas omedelbart. Tiden mellan
beredningens borjan och slutet av den intravendsa injektionen bor inte dverstiga:

. 3 timmar vid forvaring vid kontrollerad rumstemperatur (15-25 °C);

. 12 timmar vid kylforvaring (2-8 °C).

Infusion
Efter beredning: Beredda Iosningar for intravends infusion bor anvandas omedelbart. Tiden mellan
beredningens boérjan och slutet av den intravendsa infusionen bor inte dverstiga:

. 3 timmar vid forvaring vid kontrollerad rumstemperatur (15-25 °C) om meropenem har 16sts i
natriumklorid;
. 24 timmar vid forvaring vid 2-8 °C om meropenem har 16sts i natriumklorid.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte metoden for
Oppning/beredning/spédning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering.
Om produkten inte anvands omedelbart &r lagringstid och lagringsvillkor anvéndarens ansvar.

En beredd I6sning av lakemedlet i 50 mg/ml (5 %) glukoslésning bér anvandas omedelbart.

Efter beredning:

. Beredda Iosningar for intravends injektion och infusion bér anvandas omedelbart.

. Den fardigberedda I6sningen far inte frysas.

. Varje injektionsflaska ar endast avsedd for engangsbruk.

. Folj sedvanlig aseptisk teknik for beredning och administrering av 16sningen. Skaka lésningen
fore anvandning och inspektera den visuellt. Endast klara I6sningar utan synliga partiklar ska
anvandas. Anvand inte lakemedlet om du ser tydliga tecken pa forsamring. Anvisningar om hur
lésningarna ska beredas finns i avsnittet ”Anvisningar for att ge Merocarb till dig sjalv eller
nagon annan i hemmet”.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen ar meropenem.
. Varje injektionsflaska innehaller meropenemtrihydrat motsvarande 1 g vattenfritt meropenem .
. Det andra innehallsamnet ar natriumkarbonat.



Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Merocarb &r ett vitt till ljusgult kristallint pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning i en
injektionsflaska.
Lakemedlet tillhandahalls i forpackningar med 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Antibiotice SA
1 Valea Lupului Street
lasi 707410, Rumanien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Norge: Merocarb

Sverige: Merocarb

Finland: Merocarb

Danmark: Merocarb

Island: Merocarb

Slovakien: Merocarb 1 g praSok na injekény/inftizny roztok

Denna bipacksedel &ndrades senast
202509 09

Ytterligare information om detta liakemedel finns pa Lakemedelsverket webplats
(www.lakemedelsverket.se).

Anvisningar for att ge Merocarb till dig sjalv eller ndgon annan i hemmet
Vissa patienter, foraldrar och vardgivare ar utbildade i att ge Merocarb i hemmet.

Varning: Du far endast ge detta lakemedel till dig sjalv eller ndgon annan i hemmet
om du har fatt utbildning av lakare eller sjukskdéterska.

Beredning av lakemedlet:

. Lakemedlet ska blandas med en annan vatska (spadningsvatska). Lakaren kommer att tala om
hur mycket spadningsvatska du ska anvanda.
. Anvand lakemedlet omedelbart efter beredningen. Den fardigberedda I6sningen far inte frysas.

1. Tvatta och torka h&dnderna mycket noga. Gor i ordning en ren arbetsyta.

2. Ta ut injektionsflaskan med Merocarb fran forpackningen. Kontrollera flaskan och utgangsdatumet.
Kontrollera att flaskan &r hel och inte skadad.

3. Taav locket och desinficera gummiproppen med en kompress som doppats i etanol. Lat
gummiproppen torka.

4. Fast en steril engangsnal pa en steril engangsspruta utan att vidrora andarna.

5. Dra upp den rekommenderade mangden av “vatten for injektionsvatskor” i sprutan. Mé&ngden vatska
du behdver visas i tabellen nedan:

Dos av Merocarb Mangd "vatten for injektionsvatskor” som behdvs for spaddning

1lg 20 ml

Observera: Om den ordinerade dosen av Merocarb ar mer dn 1 g maste du anvanda mer an
1 injektionsflaska med Merocarb. Du kan sedan dra upp vétskan fran bada injektionsflaskorna i en
spruta.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Stick in sprutans nal genom mitten av gummiproppen och injicera den rekommenderade méangden
av "vatten for injektionsvatskor” i injektionsflaskan eller injektionsflaskorna med Merocarb.

7. Ta ut nalen fran injektionsflaskan och skaka flaskan ordentligt i cirka 5 sekunder eller tills pulvret
har 16sts upp. Desinficera gummiproppen igen med en kompress som doppats i etanol och lat den
torka.

8. Tryck in kolven helt och stick in nalen igen genom gummiproppen. Hall i bade spruta och
injektionsflaska och vénd flaskan upp och ner.

9. Hall nalspetsen i vatskan, dra tillbaka kolven och dra upp all vatska fran injektionsflaskan in i
sprutan.

10. Ta bort nal och spruta fran injektionsflaskan och kasta den tomma flaskan pa ett sakert stt.

11. Hall sprutan uppratt med nalen rakt upp mot taket. Knacka forsiktigt med ett finger pa sprutan sa
att eventuella luftbubblor stiger uppat och hamnar Gverst i sprutan.

12. Ta bort luften fran sprutan genom att forsiktigt trycka pa kolven tills all luft &r borta.

13. Om du anvander Merocarb hemma maste du kassera anvanda nalar eller infusionsslangar pa
lampligt satt. Om lékaren beslutar att avbryta behandlingen ska du kassera all kvarvarande Merocarb
pa lampligt satt.

Hur du ger injektionen

Intravends bolusinjektion

En 16sning for bolusinjektion bereds genom att lakemedlet 16ses upp i sterilt vatten for injektion till en
slutlig koncentration pa 50 mg/ml.

Hur du ger Merocarb genom en kort kanyl eller kateter

1. Ta bort nalen fran sprutan och kasta den forsiktigt i en behallare for stickande och skarande
foremal.

2. Torka av anden pa den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholtork och It den torka.
Oppna locket péa kanylen och anslut sprutan.

3. Tryck langsamt in sprutans kolv for att ge lakemedlet i jamn takt under cirka 5 minuter.

4, Nér du ar klar med injiceringen och sprutan ar tom, tar du bort sprutan och spolar med lamplig
vétska som rekommenderats av din l&kare eller sjukskoterska.

5. Stang locket pa kanylen och kasta forsiktigt sprutan i behallaren for stickande och skarande
foremal.

Hur du ger Merocarb genom en venport eller centralkateter

1. Ta av locket fran venporten eller katetern, rengor dnden pa katetern med en alkoholtork och lat
den torka.

2. Anslut sprutan och tryck langsamt in sprutans kolv for att ge lakemedlet i jamn takt under cirka
5 minuter.

3. Nér du ar klar med injiceringen tar du bort sprutan och spolar med lamplig vatska som
rekommenderats av din lékare eller sjukskoterska.

4, Sétt ett nytt, rent lock pa centralkatetern och kasta forsiktigt sprutan i en behallare for stickande
och skarande foremal.

Intravends infusion

En l6sning for infusion bereds genom att ldkemedlet 16ses upp i antingen 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid eller 50 mg/ml (5 %) glukosldsning infusionsvétska, 16sning till en slutlig koncentration
pa 1-20 mg/ml.




