Bipacksedel: Information till anvéandaren

Meropenem B. Braun 500 mg pulver och véatska till infusionsvéatska, l6sning
Meropenem B. Braun 1 g pulver och vatska till infusionsvatska, 16sning

meropenem

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Meropenem B. Braun &r och vad det anvéands for
Vad du behdver 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

S

1. Vad Meropenem B. Braun ar och vad det anvands for

Meropenem B. Braun &r ett antibiotikum som anvands for vuxna och barn i aldern 3 manader och
aldre. Den verkar genom att ddda bakterier som orsakar infektioner. Det hor till en lakemedelsgrupp
kallad karbapenemantibiotika.

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

Meropenem B. Braun anvands for att behandla:

- infektion i lungorna (pneumoni)

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

- komplicerade bukinfektioner

- infektioner som kan intraffa under eller efter férlossning

- komplicerade infektioner i hud eller mjukdelar

- akuta bakterieinfektioner i hjarnan (meningit).

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

Meropenem B. Braun kan anvandas for att behandla bakterieinfektioner i blodet som kan ha ett
samband med nagon av infektionerna som namnts har ovan.



2. Vad du behdéver veta innan du ges Meropenem B. Braun

Du far inte ges Meropenem B. Braun

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot meropenem eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner
eller karbapenemer eftersom du da ocksa 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 gulférgning av huden eller 6gonen, kliande hud, mork urin eller
ljus avforing. Det kan vara ett tecken pa leverproblem som lakaren behover undersoka.

- om du har fatt 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 l&ékare kommer att tala med dig om det.

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

Om du &r oséker pa om nagot av ovanstaende galler for dig, tala med din lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska innan du anvander Meropenem B. Braun.

Andra lakemedel och Meropenem B. Braun

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel. Detta beror pa att Meropenem B. Braun kan paverka hur vissa lakemedel verkar och
vissa lakemedel kan ha en effekt pad Meropenem B. Braun.

Tala sérskilt om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du anvénder féljande lakemedel:

- Probenecid (lakemedel mot gikt).

- Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (lakemedel mot epilepsi). Meropenem B. Braun ska
inte anvandas darfor att det kan forsamra effekten av natriumvalproat.

- Blodfértunnande 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, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Det &r onskvart att undvika Meropenem B. Braun under graviditet.
Din lakare beslutar om du bor fa Meropenem B. Braun.

Det &r viktigt att du berattar for din lakare om du ammar eller tanker borja amma innan du far
Meropenem B. Braun. Sma mangder av detta lakemedel kan ga 6ver i modersmijolken.
Darfor beslutar din lakare om du bor fa Meropenem B. Braun medan du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa paverkan av formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner har utforts.
Meropenem har associerats med huvudvark och krypningar och stickningar i huden (parestesi). Alla
dessa biverkningar kan paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

Meropenem kan orsaka ofrivilliga muskelrdrelser, vilka kan géra att en persons kropp skakar snabbt
och okontrollerat (kramper). Detta atfoljs som regel av forlust av medvetandet. Du ska inte framfora
fordon eller anvanda maskiner om du far denna biverkning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Meropenem B. Braun innehaller natrium

Meropenem B. Braun 500 mg:

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

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

Om du har ett halsoproblem som gor att du behdéver kontrollera ditt intag av natrium, tala om det for
din lakare eller apotekspersonal.

3. Hur Meropenem B. Braun ges

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

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

Barn och ungdomar

Dosen for barn dver 3 manader och upp till 12 ar beror pa barnets alder och vikt. Vanlig dos ar 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 vager 6ver 50 kg ges vuxendos.

Vuxna
Dosen for vuxna ar 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 lakare dndra dosen. Tala med din l&kare om detta galler dig.

Hur Meropenem B. Braun anvands

Meropenem B. Braun maste beredas fore det ges.

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

- Vissa patienter, foraldrar eller vardare ar 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 ”Féljande
uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal™).

Anvand alltid Meropenem B. Braun enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare om du &r
oséker.

- Din infusion/injektion ska inte blandas med eller séttas till I6sningar som innehaller andra
lakemedel.

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

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

Om du anvant for stor mangd av Meropenem B. Braun

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



Om du har glomt att anvanda Meropenem B. Braun

Om du missar en infusion/injektion bor du fa den sa snart som majligt. Men om det néstan ar tid for
nasta injektion, hoppa éver den glomda injektionen. Du ska inte ges dubbel dos (tva injektioner vid
samma tidpunkt) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Meropenem B. Braun
Sluta inte anvénda Meropenem B. Braun forrén din l&kare sdager att du kan gora det.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Svara allergiska reaktioner

Om du far nagra av dessa tecken eller symtom ska du omedelbart tala med lakare eller
sjukskaoterska. Du kan behova bradskande medicinsk behandling. Symtomen och tecknen kan
upptrada plotsligt:

- svara utslag, klada eller nasselutslag pa huden

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

- andnod, vasande andning eller svart att andas.

- tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner, som inkluderar:

- allvarliga dverkéanslighetsreaktioner med feber, hudutslag och forandringar i blodtester for
kontroll av leverfunktionen (férhojda nivaer av leverenzymer) och en 6kning av en typ av
vita blodkroppar (eosinofili) och forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pa en
Overkéanslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.

- svara roda och fjalliga hudutslag, varfyllda bulor, blasor eller flagnande hud som kan vara
forenat med hog feber och ledvark.

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

Skada pa roda blodkroppar (ingen kand frekvens)

Symtom som kan upptrada:

- andfaddhet nar man inte forvantar sig det

- rod eller brun urin.

Om du mérker nagot av ovan namnda symtom, kontakta omedelbart lakare.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- magont

- illamaende

- krakningar

- diarré

- huvudvérk

- hudutslag, klada

- smarta och inflammation

- Okat antal blodplattar i blodet (mats i ett blodprov)

- forandringar i blodprover, bland annat test som visar hur bra din lever fungerar.



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

- forandringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodplattar (som gor att du kan fa
blamarken lattare), okat antal av vissa vita blodkroppar, minskat antal av andra vita blodkroppar
och 6kade mangder av en substans som kallas bilirubin. Din lakare kan ta blodprover da och da.

- forandringar av varden 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 dar meropenem injiceras

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

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

- leverproblem. Gulféargning av huden och égonen, kliande hud, mérk urin eller ljus avforing.
Uppsok lakare omedelbart om du mérker dessa tecken eller symtom.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Meropenem B. Braun ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen och pasen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Férvaras 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 forvaring (2-8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte metoden for 6ppnande
och beredning utesluter risken for mikrobiell kontamination.

Den fardigberedda lakemedelsprodukten ar endast avsedd for engangsbruk.

Fardigberedd I6sning far ej frysas.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar meropenem.


http://www.lakemedelsverket.se

- Meropenem B. Braun 500 mg: En tvdkammarpase innehaller meropenemtrihydrat motsvarande
500 mg vattenfritt meropenem.

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

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, vatten for injektionsvétskor och natriumkarbonat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

Fore beredning innehaller Meropenem B. Braun 500 mg och Meropenem B. Braun 1 g ett vitt till
ljusgult pulver i en kammare och 50 ml klar och farglés natriumkloridldsning i den andra kammaren.
Efter beredning innehaller kammaren en klar och farglos infusionsvatska, 16sning.

Meropenem B. Braun levereras i forpackningar innehallande 24 tvakammarpasar.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraRe 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare

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

Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Finland, Norge, Sverige: Meropenem B. Braun

Denna bipacksedel andrades senast 2025-08-08



Foljande uppaifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering
Tabellerna nedan ger generella doseringsrekommendationer.

Dosen av meropenem och behandlingstiden bestdms med hansyn 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
ganger dagligen till barn kan vara speciellt Iamplig vid behandling av vissa typer av infektioner, t.ex.
infektioner orsakade av mindre kansliga bakteriearter (t.ex. Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa eller Acinetobacter spp.) eller mycket svara infektioner.

Ytterligare hansyn 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 sjukhusférvarvad och 500 mg eller 1 g
ventilatorassocierad pneumoni

Bronkopulmonara infektioner vid cystisk fibros 2 g

Komplicerade urinvagsinfektioner 500 mg eller 1 g
Komplicerade intraabdominella infektioner 500 mg eller 1 g
Intra-och postpartuminfektioner 500 mg eller 1 g
Komplicerade infektioner i hud och mjukdelar  [500 mgeller 1 g
Akut bakteriell meningit 29
Behandling av febrila neutropena patienter 1lg

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

Alternativt kan doser pa upp till 1 g ges som intravends bolusinjektion under cirka 5 minuter. Det finns
begransade sékerhetsdata tillgangliga for att stoédja administrering av 2 g doser till vuxen som
intravends bolusinjektion.

Nedsatt njurfunktion

Dosen till vuxna och ungdomar ska anpassas nér kreatininclearance ar lagre &n 51 ml/min, som visas
nedan. Det finns begransade data tillgangliga 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

Meropenem elimineras vid hemodialys och hemofiltrering. Nédvandig dosering bér ges efter avslutad
hemodialysbehandling.



Det finns inga etablerade dosrekommendationer till patienter som far peritonealdialys.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering &r nddvéandig hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Dosering hos aldre patienter
Ingen dosjustering krévs for aldre med normal njurfunktion eller kreatininclearance dver 50 ml/min.

Pediatrisk population

Barn under 3 manaders alder

Sékerhet och effekt for meropenem for barn under 3 manader har inte faststallts och optimala
doseringar &r inte identifierade. Det finns emellertid begrénsad 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
Svar pneumoni inklusive sjukhusférvarvad och (10 eller 20 mg/kg

ventilatorassocierad pneumoni
Bronkopulmonara infektioner vid cystisk fibros 40 mg/kg

Komplicerade urinvagsinfektioner 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 éver 50 kg
Vuxendos ska ges.
Erfarenhet saknas hos barn med nedsatt njurfunktion.

Administreringssatt

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 begransade sakerhetsdata tillgangliga for att stodja administrering av doser pa

40 mg/kg till barn som intravends bolusinjektion.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Hallbarhet
Fardigberedd produkt ar avsedd endast for engangsanvandning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 3 timmar vid 25 °C eller 24 timmar vid
2-8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart, sdvida inte metoden for
Oppnande och beredning utesluter risken for mikrobiell kontamination. Om produkten inte anvands
omedelbart ar forvaringstider och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnande
Oppnad tvakammarpase ska anvandas omedelbart.

Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Tack inte 6ver nagon del av folieremsan med patientetikett.
Anvand inte i seriekoppling.

Kassera enheten om pasens folieremsa &r skadad.



Riv av folieremsan forst nar produkten &r klar for anvandning.
Inspektera lakemedlet visuellt fore beredning. Lésningen ska endast anvandas om den ar klar, farglés
och praktiskt taget fri fran partiklar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Instruktioner for att ge Meropenem B. Braun till dig sjélv eller ndgon annan i hemmet
Vissa patienter, foraldrar och vardare &r uthildade for att ge Meropenem B. Braun i hemmet.

Varning — Du far bara ge detta lakemedel till dig sjalv eller ndgon annan i hemmet efter att en
lakare eller sjukskoterska har utbildat dig.

Instruktioner for beredning av Meropenem B. Braun tvakammarpase

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

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

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

4. Skaka blandningen av spadningsvétska och pulver tills lakemedelspulvret &r helt uppldst.

5. Kontrollera visuellt den fardigberedda I6sningen med avseende pa partiklar. Anvand inte 16sningen
om den inte &r klar, farglos och praktiskt taget fri fran partiklar.

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

7. Avlagsna folieskyddet fran infusionsporten och fast sterilt administreringsset (bild 5). Hang pasen
pa droppstéllningen.

Bild 1
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