Bipacksedel: Information till anvandaren

Meropenem Bradex 500 mg pulver till injektionsvétska -/ infusionsvatska, Idsning
Meropenem Bradex 1 g pulver till injektionsvatska -/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.

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

Namnet pa ditt lakemedel &r ett av foljande:
- Meropenem Bradex 500 mg pulver till injektionsvatska -/infusionsvatska, 16sning
- Meropenem Bradex 1 g pulver till injektionsvétska -/infusionsvatska, 16sning

| resten av denna bipacksedel kommer din medicin heta Meropenem Bradex

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Meropenem Bradex &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Meropenem Bradex
Hur du anvénder Meropenem Bradex

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem Bradex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Meropenem Bradex ar och vad det anvands for

Meropenem Bradex hor till en lakemedelsgrupp kallad karbapenem-antibiotika. Den verkar genom att
doda bakterier som kan orsaka allvarliga infektioner.

Meropenem Bradex anvands for att behandla féljande tillstand hos vuxna och barn i aldern tre
manader och &ldre:

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 forlossning.
Komplicerade infektioner i hud eller mjukdelar.

Akuta bakterieinfektioner i hjarnan (meningit)

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

Meropenem Bradex kan anvandas for behandling av infektion i blodetsom uppstar i samband med,
eller misstanks ha ett samband med, nagon av de ovanstaende infektionerna.

Meropenem som finns i Meropenem Bradex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du anvander Meropenem Bradex
Anvand inte Meropenem Bradex

- Om du &r allergisk (6verkanslig) mot meropenem eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
denna medicin (se avsnitt 6).

- Om du é&r allergisk (6verkénslig) mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner
eller karbapenemer eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Meropenem Bradex

- Om du har problem med hélsan, till exempel lever- eller njursjukdom.
- Omdu har fatt kraftig diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Leverproblem
Tala om for lakare om du mérker gulfargning av huden eller 6gonen, kliande hud, moérk 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 anger férekomst av antikroppar som
kan forstora dina réda blodkroppar. Din lakare kommer att tala med dig om det.

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

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler for dig, tala med din lakare eller sjukskoterska
innan du far Meropenem Bradex.

Andra lakemedel och Meropenem Bradex

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta
andra lakemedel. Det beror pa att vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med
Meropenem Bradex.

Tala sérskilt om for din lakare eller sjukskdterska om du anvander féljande lakemedel:

e Probenecid (lakemedel mot gikt)

e Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (l&dkemedel mot epilepsi). Meropenem Bradex ska inte
anvandas darfor att det kan forsdmra effekten av natriumvalproat.

e Blodfértunnande ldkemedel som 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. Det &r Onskvart att undvika meropenem
under graviditet. Din lakare beslutar om du bor fa meropenem.

Det ar viktigt att du berattar for din lakare om du ammar eller tanker borja amma innan du far
meropenem. Sma méangder av detta lakemedel kan ga éver i modersmjolken. Darfor beslutar din lakare
om du bor ges meropenem medan du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa paverkan av formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner har utforts.
Meropenem Bradex har forknippats med huvudvéark och stickningar eller krypningar i huden
(parestesier). Nagon av dessa biverkningar kan paverka din formaga att kora bil eller anvénda
maskiner. Meropenem Bradex kan orsaka ofrivilliga muskelrérelser som kan leda till att kroppen



skakar snabbt och okontrollerbart (kramper). Detta atféljs vanligtvis av medvetandeférlust. Kor inte
fordon eller anvand maskiner om du far denna typ av biverkan.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
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 l&kare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Meropenem Bradex innehaller natrium.

Meropenem Bradex 500 mg: Detta lakemedel innehaller 45 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 500 mg dos. Detta motsvarar 2,25% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Meropenem Bradex 1 g: Detta lakemedel innehaller 90 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 1 g dos. Detta motsvarar 4,5% 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, sjukskoterska eller apotekspersonal.

3. Hur du anvander Meropenem Bradex

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r osaker.

Anvandning for vuxna

e Dosen beror pa vilken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig
den &r. Din lakare bestdimmer dosen som du behdver.

e Dosen for vuxna ar vanligen mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram). Vanligen far du en dos
var 8:e timme. Men du far dosen mera sallan om dina njurar inte fungerar riktigt bra.

Anvandning for barn och ungdomar

e Dosen for barn éver 3 manader och upp till 12 ar beror pa barnets alder och vikt. Vanlig dos &r
mellan 10 mg och 40 mg av Meropenem Bradex for varje kilogram (kg) som barnet vager. En dos
ges vanligen var 8:e timme. Barn som véger dver 50 kg kommer fa vuxendos.

Hur du anvander Meropenem Bradex

e Meropenem Bradex kommer att ges till dig som en injektion eller infusion i en stor ven.

o Din lakare eller sjukskdterska kommer normalt att ge Meropenem Bradex till dig.

e Vissa patienter, foraldrar eller vardpersonal &r ibland utbildade pa att ge Meropenem Bradex i
hemmet. Instruktioner for att gora detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet: Instruktioner for att
ge Meropenem Bradex till dig sjalv eller nagon annan i hemmet). Anvand alltid Meropenem
Bradex enligt lakarens anvisningar. Radfraga din ldkare om du &r osaker.

e Din injektion ska inte blandas med eller tillsattas I6sningar som innehaller andra lakemedel.

¢ Injektionen kan ta ungefar 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din lakare talar om hur
Meropenem Bradex ska ges.

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

Om du anvant for stor mangd Meropenem Bradex &n du borde

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 glémt att anvanda Meropenem Bradex

Missar du att ta en injektion, bor du ta den sa fort som mojligt. Ska du dock snart ta nasta injektion, sa
ta inte den missade injektionen. Ta inte en dubbel dos (tva injektioner samtidigt) for att kompensera
for en injektion du missat.

Om du slutar anvanda Meropenem Bradex
Sluta inte med Meropenem Bradex innan din lakare har bestamt det.

Har du ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga allergiska reaktioner

e 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:allvarliga utslag, klada eller nasselutslag pa huden

¢ svullnad i ansiktet, l&ppar, tunga eller andra delar av kroppen

e andndd, vasande andning eller svart att andas.

e Tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner, som inkluderar:

o Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner 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
overkanslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.

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

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

Skada pa roda blodkroppar (ingen kand frekvens)

Symtom som kan upptrada:

e andfaddhet nar man inte forvantar sig det

e rdd eller brun urin.

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

Andra mojliga biverkningar:

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

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)



e forandringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodplattar (som gor att du far blaméarken
lattare), Okat antal av vissa vita blodkroppar, minskad antal av andra vita blodkroppar och tkade
mangder av en substans som kallas "bilirubin’. Din lakare kan behdva ta blodprover da och da

e forandringar av varden fran blodprover, inklusive test som visar hur val dina njurar fungerar

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

e leverproblem. Gulfargning av huden och dgonen, kliande hud, mérk urin eller ljus avféring.

Uppsok lakare omedelbart om du mérker dessa tecken eller symtom

stickningar och pirrningar

svampinfektioner i munnen eller underlivet.

inflammation i tarmen med diarré

Ombhet i venen dar Meropenem Bradex injiceras

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

kan ta blodprover da och da

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

e  kramper

e hastigt uppkommen desorientering och forvirring (delirium)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala,
www.lakemedelsverket.se

5. Hu
r Meropenem Bradex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Injektion
Efter beredning:

Om produkten inte anvands omedelbart sa ar lagringstid och anvandningsbetingelser anvéandarens
ansvar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska (om inte metoden for 6ppning/rekonstitution/spadning utesluter
risken for mikrobiologisk fororening) produkten anvandas omedelbart.

Tidsintervallet mellan bérjan av rekonstitutionen och slutet av den intravendsa injektionen ska

inte Overstiga:

- 3 timmar vid forvaring i upp till 25°C.

- 12 timmar vid forvaring i kylskap (2-8°C).

Infusion
Efter beredning:

En infusionslsning bereds genom att lakemedlet l6ses i antingen 0,9% natriumkloridlsning for
infusion, eller 5% glukosldsning for infusion, till en slutlig koncentration av 1 till 20 mg / ml.


http://www.lakemedelsverket.se

Tidsintervallet mellan bdrjan av rekonstitutionen och slutet av den intravendsa infusionen ska
inte Overstiga:

- 6 timmar vid forvaring i upp till 25°C nér Meropenem Bradex ar 16st i natriumklorid.

- 24 timmar vid forvaring i kylskap (2-8°C) nar Meropenem Bradex ar lst i natriumklorid.

- Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning for en beredd infusionslésning med 5%
dextroslosning har pavisats i 1 timme vid upp till 25°C och under kylda férhallanden (2°C - 8°C).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska (om inte metoden for 6ppning / rekonstitution / spadning utesluter
risken for mikrobiologisk férorening) produkten anvandas omedelbart.

Om produkten inte anvands omedelbart sa ar lagringstid och anvéandningsbetingelser anvéandarens
ansvar.

Beredd I6sning far ej frysas.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar meropenem. Varje glasflaska innehaller meropenemtrihydrat
motsvarande 500 mg vattenfritt meropenem.
Den aktiva substansen & meropenem. Varje glasflaska innehaller meropenemtrihydrat
motsvarande 1 g vattenfritt meropenem.
- Ovrigt innehéllsamne ar vattenfritt natriumkarbonat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Meropenem Bradex 500 mg och 1 g ar ett vitt till ljust gult pulver till injektionsvatska -
finfusionsvétska, 16sning i injektionsflaska.

Det &r 10 eller 50 injektionsflaskor i varje forpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande

BRADEX S.A., 27 Asklipiou str., 145 68 Kryoneri, Grekland,
Tel.: +30 2106221801, +30 2106220323, Fax: +30 2106221802.

Tillverkare
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens-Lamia, 145 68 Krioneri,
Grekland ,Tel.: 210 8161802, Fax: 210 8161587.

Information lamnas av

FrostPharma AB

Berga Backe 2

182 53 Danderyd

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-07-29

Rad/medicinsk instruktion

Antibiotika anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier. De har ingen effekt mot
infektioner orsakade av virus.



Ibland svarar en bakterieinfektion inte pa en antibiotikakur. En av de vanligaste orsakerna till detta &r
att bakterierna har blivit resistenta (mostandskraftiga) mot det antibiotikum som forskrivits. Det
innebdr att de kan dverleva och dven véxa till trots antibiotika-behandling.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika av flera orsaker. Varsam anvandning av antibiotika kan
hjélpa till att minska risken for att bakterier blir resistenta mot dem.

Nar din lakare har forskrivit en behandling med antibiotika &r avsikten att behandla endast din
nuvarande sjukdom. Genom att folja raden nedan hjélper du till att férhindra utvecklingen av
resistenta bakterier som kan fa antibiotika att sluta verka.

1. Det ar mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum i ratt dos, vid ratt tidpunkt och i ratt antal
dagar. Las instruktionerna pa etiketten och om det ar nagot du inte forstar, be ldkare eller

apotekspersonal forklara.

2. Tainte antibiotika om det inte har skrivits ut speciellt for dig och du ska bara ta det for den

infektion som det forskrivits mot.

g w

Ta inte antibiotika som skrivits ut till andra aven om de har haft en infektion som liknar din.
Ge aldrig antibiotika som forskrivits till dig till nagon annan.
Om du har antibiotika kvar efter att ha avslutat en kur enligt din l&kares ordination, lamna

tillbaka Gverbliven lakemedel till apoteket sa att den forstors pa ratt satt.

<

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for att ge Meropenem Bradex till dig sjalv eller ndgon annan i hemmet
Vissa patienter, foraldrar och vardpersonal ar utbildade for att ge Meropenem Bradex i hemmet.

Varning — Du far bara ge detta lakemedel till dig sjalv eller ndgon annan i hemmet efter att en

lakare eller sjukskdterska har utbildat dig.

Hur bereder man detta lakemedel?

o Lakemedlet ska blandas med en vétska (spadningsvétska). Din ldkare kommer att berétta for dig

hur mycket av spadningsvatskan som ska anvéndas.

e Den beredda l6sningen ska anvandas omedelbart. Den ska inte frysas.

1. Tvétta handerna och torka dem vél. Férbered en ren arbetsyta.

2. Taut Meropenem Bradex-flaskan (injektionsflaskan) fran forpackningen. Kontrollera
injektionsflaskan och utgangsdatumet. Kontrollera att injektionsflaskan ar hel och oskadad.

3. Tabort det fargade locket och rengor den gra gummiproppen med en alkoholtork. Lat

gummiproppen torka.

e

Anslut en ny steril nal (kanyl) till en ny steril spruta, utan att vidrora nalen.

5. Dra upp den rekommenderade mangden av sterilt vatten for injektionsvatskor” i sprutan. Den
méngd vétska som du behdver visas i tabellen nedan:

Dos av Meropenem Bradex

Maéngd av "vatten for injektionsvatskor” som
behdvs for spadning

500 mg (milligram) 10 ml (milliliter)
1 g (gram) 20 ml
159 30 ml
20 40 ml




Observera: Om din ordinerade dos av Meropenem Bradex ar mer an 1 g, kommer du behdva anvanda

10.

11.

12.
13.

mer an en injektionsflaska av Meropenem Bradex. Du kan sedan dra upp vatskan fran
bada injektionsflaskorna in i en spruta.

Tryck nalen pa sprutan genom mitten av den graa gummiproppen och injicera den
rekommenderade mangden "vatten for injektionsvatskor” i injektionsflaskan eller
injektionsflaskorna av Meropenem Bradex.

Ta bort nalen fran injektionsflaskan och skaka flaskan val i ungefar 5 sekunder eller tills allt
pulver har 16sts. Rengdr den gra gummiproppen pa nytt med en ny alkoholtork och lat
gummiproppen torka.

Med kolven till sprutan helt i botten, satt tillbaka nalen genom den gra gummiproppen. Du maste
sedan halla i bade sprutan och injektionsflaskan och vanda injektionsflaskan med sprutan upp och
ned.

Dra tillbaka kolven med nalspetsen kvar i vatskan och dra all vatska i injektionsflaskan in i
sprutan.

Ta bort nal och spruta fran injektionsflaskan och kasta den tomma injektionsflaskan pa ett sékert
stalle.

Hall sprutan uppratt med néalen pekande uppat. Knacka latt pa sprutan sa att eventuella bubblor i
vatskan stiger till toppen av sprutan.

Ta bort eventuell luft i sprutan genom att forsiktigt trycka kolven tills all luft &r borta.

Om du anvander Meropenem Bradex hemma, kassera alla anvanda nalar och infusionsslangar som
du har anvant pa ett lampligt satt. Om din lakare beslutar att avsluta behandlingen kassera oanvand
Meropenem Bradex pa ett lamplig satt.

Hur du ger injektionen

Du kan antingen ge detta lakemedel genom en kort kanyl eller venkateter, eller genom en venport eller
centralkateter

Hur du ger Meropenem Bradex genom en kort kanyl eller venkateter

1.
2.

3.
4.

5.

Ta bort nalen fran sprutan och kasta forsiktigt bort nalen i din nal-behallare.

Torka i anden av den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholtork och It den torka.
Oppnalocket pa kanylen och koppla sprutan.

Tryck sakta in sprutans kolv och ge antibiotikan jamnt under ungefar 5 minuter.

Nér du injicerat dosen av antibiotika och sprutan &r tom, ta bort den och spola med I&mplig
vatskasom rekommenderats av din l&kare eller sjukskdterska.

Stang locket pa kanylen och kasta forsiktigt sprutan i din behallare.

Hur du ger Meropenem Bradex genom en venport eller en centralkateter

1.

2.

3.

4.

Ta av locket fran venporten eller katetern, rengér anden pa katetern med en alkoholtork och lat den
torka.

Anslut sprutan och tryck langsamt in sprutans kolv for att ge antibiotika jamnt under ungefar 5
minuter.

Nér du injicerat dosen av antibiotika, ta bort sprutan och spola med lamplig vétska som
rekommenderats av din lakare eller sjukskoterska.

Placera ett nytt rent lock pa centralkatetern och kasta forsiktigt sprutan i din behallare.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.
For fullstandig férskrivningsinformation, se produktresumén.

Dosering och administreringssatt

Dosering



Tabellerna nedan ger generella doseringsrekommendationer.

Dosen av meropenem och behandlingstiden bestdms med hansyn till typ av behandlad infektion
inklusive svarighetsgrad och Kkliniskt 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 lamplig 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 allvarliga infektioner.

Ytterligare hansyn bor tas vid dosering till patienter med nedsatt njurfunktion (se mer nedan)

Vuxna och ungdomar

Infektion Dos som ska ges var 8:e timme
Allvarlig pneumoni inklusive sjukhusférvarvad och 500 mgeller1 g
ventilatorassocierad pneumoni

Bronkopulmonéra infektioner vid cystisk fibros 29

Komplicerade urinvagsinfektioner 500 mgeller1lg

Komplicerade intraabdominella infektioner 500 mgeller1g

Intra- och postpartuminfektioner 500 mg eller1 g

Komplicerade infektioner i hud och mjukdelar 500 mgeller 1 g

Akut bakteriell meningit 29

Behandling av febrila neutropena patienter 1lg

Meropenem ges vanligen som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter (se avsnitt 6.2, 6.3
och 6.6 i produktresumén).

Alternativt kan doser pa upp till 1 g ges som intravends bolusinjektion under cirka 5 minuter. Det finns
begrénsad tillganglig sdkerhetsdata for att stddja administrering av 2 g doser till vuxna som intravenés
bolusinjektion.

Nedsatt njurfunktion

Dosen till vuxna och ungdomar ska anpassas nér kreatininclearance &r lagre &n 51 ml/min, som visas
nedan. Det finns begransad erfarenhet for att stodja administrering av dessa dosjusteringar for
enhetsdoser pa 2 g.

Kreatinclearance Dos (baserad pa “enhetsdoser” mellan | Frekvens
(ml/min) 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. Nodvandig dosering bor ges efter avslutad
hemodialysbehandling.

Det finns inga etablerade dosrekommendationer till patienter som far peritonealdialys.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering ar nodvandig hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4 i
produktresumén).



Aldre patienter

Ingen dosjustering krévs for aldre med normal njurfunktion eller kreatininclearance dver 50 ml/min.
Pediatrisk population

Barn under 3 méanaders lder

Effekt och tolerabilitet hos barn under 3 manader har inte faststallts och optimala dosregim ar inte
identifierad. Det finns emellertid begransad farmkokinetisk information som tyder pa att 20 mg/kg var
8:e timme kan vara en lamplig dosering (se avsnitt 5.2 i produktresumén).

Barn fran 3 manader till 11 &r och upp till 50 kg kroppsvikt.
Rekommenderad doseringsregim framgar av féljande tabell:

Infektion Dos som ska ges var 8:e timme
Allvarlig pneumoni inklusive sjukhusférvarvad och 10 eller 20 mg/kg
ventilatorassocierad pneumoni

Bronkopulmonéra infektioner vid cystisk fibros 40 mg/kg

Komplicerade urinvégsinfektioner 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.

Administreringssatt

Meropenem ges vanligen som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter (se avsnitt 6.2, 6.3
och 6.6 i produktresumén). Alternativt kan doser pa upp till 20 mg/kg ges som intravends
bolusinjektion under cirka 5 minuter. Det finns begrénsad information betraffande tolerabilitet for att
stodja administrering av doser pa 40 mg/kg till barn som intravends bolusinjektion.

Anvisningar om beredning/spadning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom dem som ndmns under avsnitt 6.6.

Hallbarhet
4 3r.

Efter beredning:

Administrering av intravends bolusinjektion

En 16sning for bolusinjektion bereds genom att 16sa Idkemedlet i vatten for injektionsvétskor till en
slutlig koncentration av 50 mg / ml. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning for en beredd
I6sning for bolusinjektion har pavisats i 3 timmar vid upp till 25°C eller 12 timmar under kylda
forhallanden (2°C - 8°C). Ur mikrobiologisk synvinkel ska, om inte metoden for 6ppning /
rekonstitution / spadning utesluter risken for mikrobiologisk fororening, produkten anvandas
omedelbart. Om produkten inte anvands omedelbart sa ar lagringstid och anvandningsbetingelser
anvéndarens ansvar.

Administrering av intravends infusion



En infusionsldsning bereds genom att laékemedlet 16ses upp i antingen 0,9% natriumkloridlésning for
infusion, eller 5% glukossldsning for infusion, till en slutlig koncentration av 1 till 20 mg / ml.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning for en beredd infusionslésning med 0,9%
natriumkloridlésning har pavisats i 6 timmar vid upp till 25°C eller 24 timmar i kylskap (2°C - 8°C).
Ur mikrobiologisk synvinkel ska, om inte metoden for 6ppning / rekonstitution / spadning utesluter
risken for mikrobiologisk férorening, produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart sa ar lagringstid och anvandningsbetingelser anvandarens ansvar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning fér en beredd infusionsldsning med 5% dextroslosning
har pavisats under 1 timme vid upp till 25°C och under kylda forhallanden (2°C - 8°C).

Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Beredd I6sning far ej frysas. For lagringsanvisning for beredd
I6sning, se avsnitt 6.3 i produktresumén.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Injektion
Meropenem som skall anvandas for intravends bolusinjektion ska beredas med sterilt vatten for
injektionsvétskor.

Infusion
For intravends infusion kan meropenemflaskor direkt beredas med 0,9% natriumklorid eller 5%
glukosldsning for infusion.

Varje injektionsflaska ar avsedd endast for engangsanvandning. Aseptiska standardtekniker ska
anvandas for beredning och administrering av lésningen. Lésningen ska skakas fore anvandning.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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