Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MEROPENEM MEDIPHA SANTE,
500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuz;ji
MEROPENEM MEDIPHA SANTE,
1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Meropenem

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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3. Jak stosowac lek Meropenem Medipha Sante

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Meropenem Medipha Sante

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Meropenem Medipha Sante i w jakim celu si¢ go stosuje

Meropenem Medipha Sante nalezy do grupy lekow nazywanych antybiotykami karbapenemowymi.
Jego dzialanie polega na niszczeniu bakterii, ktore moga wywolywac cigzkie zakazenia.

Zakazenia ptuc (zapalenie ptuc).

Zakazenia ptuc i oskrzeli u pacjentéw z mukowiscydoza.

Powiktane zakazenia drog moczowych.

Powiklane zakazenia w obrebie jamy brzuszne;.

Zakazenia okotoporodowe.

Powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich.

Ostre bakteryjne zakazenie mozgu (zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych).

Meropenem Medipha Sante moze by¢ stosowany w leczeniu pacjentéw z neutropenia i gorgczka, jesli
podejrzewa si¢ u nich zakazenie bakteryjne.

Meropenem Medipha Sante moze by¢ stosowany w leczeniu zakazenia bakteryjnego krwi, ktore moze
by¢ zwigzane z ktoryms$ z wymienionych powyzej rodzajow zakazen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meropenem Medipha Sante

Kiedy nie stosowa¢ leku Meropenem Medipha Sante

o Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na meropenem lub na ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Meropenem Medipha Sante (wymienionych w punkcie 6 ,,Zawarto$¢
opakowania i inne informacje”).



o Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na inne antybiotyki, takie jak penicyliny,
cefalosporyny lub karbapenemy, gdyz moze by¢ rowniez uczulony na meropenem.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Meropenem Medipha Sante nalezy oméwié to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka, jesli:

o pacjent ma problemy zdrowotne, takie jak zaburzenia czynno$ci watroby Iub nerek;

o u pacjenta wystagpita ci¢zka biegunka po zastosowaniu innych antybiotykow.

Wynik testu Coombsa, wykonywanego podczas leczenia meropenemem, moze by¢ dodatni, co
swiadczy o wystepowaniu przeciwciat, ktére moga niszczy¢ krwinki czerwone. Lekarz omowi to z
pacjentem.

W razie watpliwosci, czy ktérakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce przed zastosowaniem leku Meropenem Medipha Sante

Lek Meropenem Medipha Sante a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym leki
wydawane bez recepty i leki ziolowe

Meropenem Medipha Sante moze wptywaé na dzialanie innych lekow, a niektére leki moga miec
wplyw na Meropenem Medipha Sante.

Nalezy zwtaszcza poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent stosuje
ktorykolwiek z ponizszych lekow:

o probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

o kwas walproinowy, walproinian sodu lub walpromid (stosowany w leczeniu padaczki); leku
Meropenem Medipha Sante nie nalezy stosowac, gdyz moze ostabi¢ dziatanie walproinianu
sodu.

. doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w leczeniu lub zapobieganiu tworzenia si¢

zakrzepow krwi).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, przed
zastosowaniem meropenemu powinna poinformowac o tym lekarza lub farmaceute. Nalezy unikac
podawania meropenemu pacjentkom w ciazy.

Lekarz zadecyduje, czy pacjentka powinna otrzyma¢ meropenem.

Jesli pacjentka karmi lub planuje karmic piersig, wazne jest, aby powiedziata o tym lekarzowi przed
otrzymaniem meropenemu. Male ilosci leku moga przenika¢ do mleka kobiecego i dziata¢ na dziecko.
Dlatego lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka powinna stosowa¢ meropenem w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzono badan wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Meropenem Medipha Sante zawiera sod
Meropenem Medipha Sante, 500 mg. Dawka 500 mg tego leku zawiera okoto 45 mg sodu, co nalezy
uwzgledni¢ u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Meropenem Medipha Sante, 1 g. Dawka 1 g tego leku zawiera okoto 90 mg sodu, co nalezy
uwzgledni¢ u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.



Jezeli ze wzgledu na stan zdrowia pacjenta konieczne jest kontrolowanie ilo$ci spozywanego
sodu, nalezy poinformowac o tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

3. Jak stosowac lek Meropenem Medipha Sante

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W
razie watpliwosci nalezy zwracic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Stosowanie u doroslych

o Dawka leku zalezy od rodzaju zakazenia, miejsca zakazenia w organizmie i stopnia ci¢zkosci
zakazenia. Lekarz podejmie decyzje odnosnie odpowiedniej dawki dla danego pacjenta.

o Dawka dla pacjentow dorostych wynosi zwykle od 500 mg (miligramow) do 2 g (gramow). Lek
zazwyczaj bedzie podawany co 8 godzin. Jednak jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek,
moze rzadziej otrzymywac dawke leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

o Dawka dla dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy i do 12 lat zalezy od wieku i masy ciata dziecka.
Zazwyczaj dawka leku Meropenem Medipha Sante wynosi od 10 mg do 40 mg na kazdy
kilogram (kg) masy ciata dziecka. Dawke leku podaje si¢ zwykle co 8 godzin. Dzieciom
o masie ciata wigkszej niz 50 kg podaje si¢ takg dawke jak dorostym.

Jak stosowac lek Meropenem Medipha Sante

o Meropenem Medipha Sante bedzie podawany pacjentowi do duzej zyly we wstrzyknieciu lub
infuzji.

. Meropenem Medipha Sante bedzie zazwyczaj podawany przez lekarza lub pielggniarke.

. Jednak niektorzy pacjenci, rodzice i opiekunowie sg przeszkoleni, aby méc podawaé

Meropenem Medipha Sante w domu. Instrukcja podawania jest zamieszczona w tej ulotce
(w punkcie ,,Instrukcja samodzielnego podawania leku Meropenem Medipha Sante w domu”).
Nalezy zawsze stosowaé Meropenem Medipha Sante $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

o Leku nie nalezy miesza¢ ani dodawa¢ do roztworow, ktore zawierajg inne leki.

o Podanie leku moze trwa¢ okoto 5 minut lub od 15 do 30 minut. Lekarz poinformuje pacjenta,
jak nalezy podawa¢ Meropenem Medipha Sante.

. Zazwyczaj lek podaje si¢ o tych samych porach kazdego dnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Meropenem Medipha Sante
Jesli przypadkowo zastosowano dawke leku wigksza niz zalecona przez lekarza, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Meropenem Medipha Sante

Jesli pominigto wstrzykniecie leku, nalezy to zrobi¢ najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak czas do
podania kolejnej dawki leku jest krotki, nalezy opusci¢ pominigte wstrzykniecie.

Nie nalezy podawa¢ dawki podwdjnej (dwoch wstrzyknie¢ w tym samym czasie) w celu uzupelnienia
pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Meropenem Medipha Sante
Nie nalezy przerywac stosowania leku Meropenem Medipha Sante bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne
Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Meropenem
Medipha Sante i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Pacjent moze pilnie potrzebowac
pomocy medycznej. Objawy cigzkiej reakcji alergicznej moga obejmowac naglte wystapienie:

. cigzkiej wysypki, §wiadu lub pokrzywki na skorze;

. obrzeku twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata;

o dusznosci, $wiszczgcego oddechu lub trudnosci w oddychaniu.

Uszkodzenie krwinek czerwonych (czesto$¢ nieznana)

Objawy obejmuja:
. wystapienie niespodziewanej dusznosci,
. czerwone lub brazowe zabarwienie moczu.

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z
lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Wystepujace czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
boéle brzucha (zotadka);

nudnosci;

wymioty;

biegunka;

bole glowy;

wysypka, swiad skory;

bol i stan zapalny;

zwickszenie liczby ptytek krwi (wykrywane w badaniu laboratoryjnym);
zmiany wynikow badan laboratoryjnych krwi, w tym wynikéw okreslajacych czynnos¢ watroby

Wystepujace niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

o zmiany we krwi, w tym zmniejszenie liczby plytek krwi (co moze prowadzi¢ do tatwego
powstawania siniakow), zwigkszenie liczby niektoérych krwinek biatych, zmniejszenie liczby
innych krwinek biatych, zwigkszenie stezenia substancji zwanej bilirubing; lekarz moze zalecic¢
wykonanie okresowo kontrolnych badan krwi;

. zmiany wynikow badan krwi, w tym badan okreslajacych czynnos¢ nerek;
o uczucie mrowienia;
. zakazenia grzybicze jamy ustnej (plesniawki) lub pochwy.

Wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
e napady padaczkowe (drgawki).

Inne mozliwe dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

. zapalenie jelita z biegunka;

. bol zylty w miejscu wstrzyknigcia leku Meropenem Medipha Sante;

. inne zmiany we krwi; objawy obejmuja: czeste zakazenia, wysoka goraczke i bol gardta; lekarz
moze zaleci¢ okresowo wykonanie kontrolnych badan krwi;
. nagle wystgpienie cig¢zkiej wysypki, powstawanie pecherzy lub ztuszczanie skéry; moze

przebiegacé z wysoka goraczka i bolami stawow.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Meropenem Medipha Sante
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,(EXP)”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Po rozpuszczeniu

Stabilnos¢ chemiczna i fizyczna zostala wykazana przez 1 godzing w temperaturze 25°C i od 2°C do
8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie zamraza¢ przygotowanego roztworu.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Meropenem Medipha Sante

Kazda fiolka zawiera 500 mg meropenemu bezwodnego w postaci meropenemu tréjwodnego.
Kazda fiolka zawiera 1 g meropenemu bezwodnego w postaci meropenemu trojwodnego.
Pozostale sktadniki to sodu weglan bezwodny.

Jak wyglada lek Meropenem Medipha Sante i co zawiera opakowanie

Ten lek jest proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, barwy biatej do
jasnozottej, zawartym w fiolkach.

Opakowanie zawiera 1 fiolke lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
MEDIPHA SANTE

Les Fjords - Immeuble Oslo

19 avenue de Norvége

91953 COURTABOEUF Cedex
Francja

Wytworca/Importer

IPG PHARMA LIMITED

Atrium Court, The Ring Bracknell,
RG12 1BW Berkshire

Wielka Brytania

Data zatwierdzenia ulotki:

Edukacja medyczna

Antybiotyki stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywolywanych przez bakterie. Sg nieskuteczne w leczeniu
zakazen wywolanych przez wirusy.

Czasami zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem. Jedna

z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest opornos¢ bakterii wywotujacych zakazenie na
zastosowany antybiotyk. Oznacza to, Ze bakterie mogg przezy¢, a nawet namnazac si¢, mimo
stosowania antybiotyku.

Bakterie moga wykazywaé oporno$¢ na antybiotyki z réznych powodow. Rozwazne stosowanie
antybiotykow mozne zmniejszy¢ ryzyko rozwoju opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza przeznaczony jest wylacznie do leczenia aktualnie wystepujacej
choroby. Zwrdcenie uwagi na ponizsze zalecenia pomoze zapobiec rozwojowi bakterii opornych, co
spowodowaloby brak skutecznosci antybiotyku.

1.

Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wtasciwej dawce, o odpowiedniej porze i przez
odpowiednig liczbe dni. Nalezy przeczytac instrukcje zawarte w ulotce i w razie watpliwosci
poprosi¢ o wyjasnienie lekarza lub farmaceutg.

Nie nalezy stosowac¢ antybiotyku, ktory nie byl przepisany specjalnie dla danego pacjenta oraz
nalezy stosowac go wylgcznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat przepisany.

Nie nalezy przyjmowac¢ antybiotykow przepisanych innej osobie, nawet jesli miata podobne
zakazenie.

Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

Jesli po zakonczeniu zaleconego cyklu leczenia pozostaty jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy
odnies¢ je do apteki w celu prawidlowego zniszczenia.

Inne Zrédla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
www.urpl.gov.pl



