Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Meropenem ACIC, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Meropenem ACIC, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Meropenemum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Meropenem ACIC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meropenem ACIC
Jak stosowac lek Meropenem ACIC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Meropenem ACIC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1. Co to jest lek Meropenem ACIC i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Meropenem ACIC nalezy do grupy lekow nazywanych antybiotykami karbapenemowymi.
Jego dziatanie polega na niszczeniu bakterii, ktore moga wywolywac¢ cigzkie zakazenia.

- Zakazenia ptuc (zapalenie ptuc)

- Zakazenia ptuc i oskrzeli u pacjentow z mukowiscydoza

- Powiklane zakazenia drog moczowych

- Powiklane zakazenia w obrgbie jamy brzusznej

- Zakazenia, ktore moga si¢ pojawi¢ podczas i po porodzie

- Powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich

- Ostre bakteryjne zakazenie mozgu (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)

Lek Meropenem ACIC moze by¢ stosowany w leczeniu pacjentéw z neutropenia i goraczka, jesli
podejrzewa si¢ u nich zakazenie bakteryjne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meropenem ACIC

Kiedy nie stosowaé leku Meropenem ACIC

- jesli pacjent ma uczulenie na meropenem lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki, takie jak penicyliny, cefalosporyny lub
karbapenemy, gdyz moze by¢ rowniez uczulony na meropenem

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Przed zastosowaniem leku Meropenem ACIC nalezy poinformowac lekarza:
- jesli pacjent ma problemy zdrowotne, takie jak zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek
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- jesli u pacjenta wystapita ciezka biegunka po zastosowaniu innych antybiotykow

Wynik testu Coombsa wykonywanego podczas leczenia moze by¢ dodatni, co swiadczy

o wystgpowaniu przeciwciat, ktore moga niszczy¢ krwinki czerwone. Lekarz omowi to z pacjentem.
W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy o
tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce przed zastosowaniem leku Meropenem ACIC.

Dzieci
Leku Meropenem ACIC nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 3 miesigca zycia.

Inne leki i Meropenem ACIC

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktoére pacjent planuje stosowac.

Lek Meropenem ACIC moze bowiem wptywac na dziatanie niektdrych lekow i niektore leki moga
wptywac na dzialanie leku Meropenem ACIC.

W szczegdlnoscei, nalezy poinformowac zwlaszcza lekarza lub pielggniarke, jesli pacjent stosuje:
- Probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej)
- Walproinian sodu (stosowany w leczeniu padaczki). Leku Meropenem ACIC nie nalezy
stosowac, poniewaz moze ostabi¢ dziatanie walproinianu sodu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje ciazg, przed zastosowaniem leku Meropenem ACIC powinna
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy unika¢ stosowania meropenemu w czasie ciazy.
Lekarz podejmie decyzje¢, czy zastosowac meropenem.

Istotne jest, aby przed rozpoczeciem przyjmowania meropenemu pacjentka poinformowata swojego
lekarza, czy karmi piersia lub czy zamierza karmi¢ piersia. Niewielkie ilosci tego leku przenikaja do
mleka kobiety. Dlatego lekarz zdecyduje, czy pacjentka powinna stosowa¢ meropenem w okresie
karmienia piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzono badan wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obslugiwania maszyn.

Lek Meropenem ACIC zawiera séd.
Meropenem ACIC 500 mg: ten lek zawiera okoto 2,0 mEq sodu na dawke 500 mg, co nalezy wziaé
pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawartos$¢ sodu w diecie.

Meropenem ACIC 1 g: ten lek zawiera okoto 4,0 mEq sodu na dawke 1 g, co nalezy wzig¢ pod uwage
u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Jezeli ze wzgledu na stan zdrowia konieczne jest kontrolowanie ilosci sodu spozywaneg0 przez
pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
3. Jak stosowaé lek Meropenem ACIC

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
- Dawka leku zalezy od rodzaju zakazenia, miejsca zakazenia w organizmie i nasilenia
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zakazenia. Lekarz ustali odpowiednig dawke dla danego pacjenta.

- Dawka dla pacjentéw dorostych wynosi zwykle od 500 mg (miligraméw) do 2 g (graméw). Lek
zazwyczaj bedzie podawany co 8 godzin. Jednak w przypadku zaburzen czynno$ci nerek lek
moze by¢ podawany rzadziej.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

- Dawka dla dzieci w wieku powyzej 3 miesigcy i do 12 lat zalezy od wieku i masy ciata dziecka.
Zazwyczaj stosuje si¢ dawke od 10 mg do 40 mg leku Meropenem ACIC na kazdy kilogram
(kg) masy ciata dziecka. Dawki leku podaje si¢ zwykle co 8 godzin. Dzieciom o masie ciata
wiekszej niz 50 kg podaje si¢ dawke stosowang u dorostych.

- Lek Meropenem ACIC bedzie podawany w postaci wstrzyknigcia lub infuzji duzej zyty.

- Lek Meropenem ACIC bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke.

- Niektorzy pacjenci, rodzice i opiekunowie sa przeszkoleni, aby moc podawac lek Meropenem
ACIC w domu. Instrukcja podawania jest zamieszczona w tej ulotce (w punkcie , Instrukcja
samodzielnego podawania leku Meropenem ACIC w domu”). Nalezy zawsze stosowaé lek
Meropenem ACIC $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza.

- Leku nie nalezy miesza¢ lub dodawaé do roztworéw zawierajacych inne leki.

- Podanie leku moze trwa¢ okoto 5 minut lub od 15 do 30 minut. Lekarz poinformuje pacjenta,
jak nalezy podawac¢ lek Meropenem ACIC.

- Zazwyczaj lek podaje si¢ o tej samej porze kazdego dnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Meropenem ACIC
Jesli przypadkowo zastosowano dawke leku wieksza niz zalecona, nalezy niezwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Meropenem ACIC
Jesli pominigto wstrzykniecie leku, nalezy to zrobi¢ najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak czas do
podania kolejnej dawki leku jest krotki, nalezy opusci¢ pominiete wstrzykniecie.

W celu uzupehienia pominietej dawki nie nalezy podawa¢ dawki podwdjnej (dwoch wstrzyknigé w
tym samym czasie).

Przerwanie stosowania leku Meropenem ACIC
Nie nalezy przerywac stosowania leku Meropenem ACIC, dopdki lekarz tego nie zaleci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.

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

Ciezkie reakcje alergiczne

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, nalezy przerwac stosowanie leku Meropenem
ACIC i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Pacjent moze pilnie potrzebowa¢ pomocy
medycznej. Objawy moga obejmowac nagle wystepujace:

- Ciezka wysypke, swedzenie lub pokrzywke na skorze

- Obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych cze¢sci ciata

- Duszno$¢, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu

Uszkodzenie krwinek czerwonych (czestos¢ nieznana)
Do objawow nalezy:

- Niespodziewany brak tchu

- Czerwony lub bragzowy mocz



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

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100)

- Bole brzucha (zotadka)

- Uczucie mdtosci (nudnos$ci)

- Mdtosci (wymioty)

- Biegunka

- Bole glowy

- Wysypka, swedzenie skory

- Bl i stan zapalny

- Zwigkszona liczba ptytek krwi (w badaniach krwi)

- Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi, w tym wynikow okreslajacych czynnosc¢
watroby.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000)

- Zmiany we Kkrwi. Naleza do nich zmniejszenie liczby ptytek krwi (cO moze powodowac
sktonno$¢ do powstawania siniakow), zwigkszenie liczby biatych krwinek,
zmniejszenie liczby innych biatych krwinek, wzrost stezenia substancji zwanej ,,bilirubing”.
Lekarz moze zaleci¢ wykonanie kontrolnych badan krwi.

- Zmiany wynikow badan krwi, w tym wynikow okreslajacych czynnos¢ nerek.

- Uczucie mrowienia (szpilek, igiet)

- Zakazenia jamy ustnej lub pochwy, ktore sa spowodowane przez grzyby (plesniawki)

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000)
- Drgawki (konwulsje)

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zapalenie jelit z biegunka

- Bol zyt w miejscu wstrzykniecia leku Meropenem ACIC

- Inne zmiany we krwi. Do objawow nalezg czgste infekcje, wysoka temperatura ciata i bol
gardta. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie kontrolnych badan krwi.

- Nagte wystapienie ciezkiej wysypki, pecherzy lub ztuszczenia si¢ skory. Moze to przebiegac z
wysoka goraczka i bolami stawow

- Powazne reakcje nadwrazliwosci w tym goraczka, wysypka skorna, zmiany wynikéw badania
krwi stuzacych ocenie czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych)
oraz zwickszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilow), a takze powigkszenie
weztow chtonnych. Moga by¢ one objawami wielonarzadowego zaburzenia na tle
nadwrazliwosci, okreslanego jako zespot osutki polekowej z eozynofilig i objawami
uktadowymi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, ul. Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Meropenem ACIC
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Po odtworzeniu: przygotowane roztwory do wstrzykiwan lub infuzji nalezy podawaé natychmiast po
sporzadzeniu.

Czas od rozpoczgcia rozpuszcezenia do zakonczenia wstrzyknigcia dozylnego nie powinien
przekracza¢ jednej godziny.

Nie zamraza¢ przygotowanego roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Meropenem

- Substancja czynng leku jest meropenem.
Kazda fiolka zawiera 500 mg meropenemu w postaci meropenemu tréjwodnego.
Kazda fiolka zawiera 1 g meropenemu w postaci meropenemu tréjwodnego.

- Pozostaly sktadnik to: weglan sodu bezwodny.

Jak wyglada lek Meropenem ACIC i co zawiera opakowanie
Meropenem ACIC jest krystalicznym proszkiem biatym do jasnozottego.

Wielko$¢ opakowania: 1 lub 10 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer:
BIOTON S.A

ul. Staro$cinska 5,

02-516 Warszawa

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Meropenem ACIC
Wielka Brytania: Meropenem 500 mg/1 g, solution for injection or infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Zalecenia/Edukacja medyczna

Antybiotyki stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywotywanych przez bakterie. Sg nieskuteczne w
leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia bakteryjne nie reaguja na leczenie antybiotykiem. Jedna z najczgstszych
przyczyn jest opornos$¢ bakterii wywotujacych zakazenie na zastosowany antybiotyk. Oznacza to, ze
bakterie moga przetrwac cykl leczenia, a nawet namnaza¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Opornos¢ bakterii na antybiotyki moze by¢ spowodowana ré6znymi przyczynami, a ryzyko rozwoju
takiej oporno$ci mozna zmniejszy¢ przez rozwazne stosowanie antybiotykdw.

Antybiotyk przepisany przez lekarza przeznaczony jest wytacznie do leczenia aktualnie wystepujacej
choroby. Zwrocenie uwagi na ponizsze zalecenia pomoze zapobiec rozwojowi opornych bakterii, co
uniemozliwiloby skuteczne dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wtasciwej dawce, o okreslonej godzinie i przez
wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczyta¢ instrukcje zawarte w ulotce i w razie watpliwosci
poprosi¢ o wyjasnienie lekarza lub farmaceute.

2. Pacjent nie powinien stosowa¢ antybiotyku, ktory nie byt przepisany specjalnie dla niego.
Powinien stosowa¢ go wytacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat
przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowaé antybiotykow przepisanych innej osobie, nawet, jesli miata

podobne zakazenie.

Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jesli po zakonczeniu zaleconego cyklu leczenia pozostaly jakiekolwiek resztki antybiotyku,
nalezy odnies¢ je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego zniszczenia.

>

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja samodzielnego podawania leku Meropenem ACIC w domu
Niektorzy pacjenci, rodzice i opiekunowie moga zosta¢ przeszkoleni, aby moc podac lek Meropenem
ACIC w domu.

- Ten lek nalezy zmiesza¢ z innym plynem (rozcienczalnikiem). Lekarz poinstruuje, ile
rozcienczalnika uzy¢.
- Lek nalezy poda¢ bezposrednio po sporzadzeniu.

Jak przygotowaé lek

1. Nalezy umy¢ i doktadnie osuszy¢ rece. Przygotowac czyste stanowisko do pracy.

2.  Wyjac¢ fiolke leku Meropenem ACIC z opakowania. Nalezy sprawdzi¢ fiolke i date waznosci.
Nalezy sprawdzi¢, czy fiolka nie jest naruszona i nie jest uszkodzona.

3. Nalezy usung¢ kolorowe zamknigcie i przetrze¢ szary gumowy korek wacikiem nasgczonym

alkoholem. Poczeka¢ az korek bedzie suchy.

Nalezy polaczy¢ nowa jatowa igle z nowa jatows strzykawka, nie dotykajac ich koncow.

5. Do strzykawki nalezy nabra¢ zalecong obj¢tos¢ jatowej Wody do wstrzykiwan. Potrzebna
objetos¢ wody znajduje si¢ w tabeli nizej:

>

Dawka leku Meropenem ACIC Objeto$¢ Wody do wstrzykiwan,
niezbedna do rozpuszczenia




500 mg (miligraméw) 10 ml (mililitréw)
1 g (gram) 20 ml
159 30 ml
29 40 ml
Uwaga: Jesli przepisana dawka leku Meropenem ACIC jest wigksza niz 1 000 mg, bedzie

10.
11.

12.

13.

potrzebna wiecej niz jedna fiolka tego leku. Mozna wtedy nabra¢ do jednej strzykawki
roztwor z wielu fiolek.

Wktu¢ igle strzykawki przez srodek gumowego korka i doda¢ zalecong objetosé wody do
wstrzykiwan do fiolki lub fiolek z lekiem Meropenem ACIC.

Wyjac¢ igle z fiolki i wstrzasa¢ fiolka przez okoto 5 sekund lub do czasu rozpuszczenia sig
proszku. Jeszcze raz przetrze¢ gumowy korek nowym wacikiem nasagczonym alkoholem

i poczeka¢ az korek bedzie suchy.

Z ttokiem strzykawki wcisnigtym do konca nalezy ponownie wktu¢ igle przez gumowy szary
korek. Nalezy trzyma¢ strzykawke i fiolke, a nastepnie odwrdci¢ fiolke do gory dnem.
Trzymajac koniec igly zanurzony w roztworze nalezy pociagnac ttok strzykawki i nabra¢ do
strzykawki caly roztwor z fiolki.

Wyjacé igle ze strzykawka z fiolki i odlozy¢ pusta fiolke w bezpieczne miejsce.

Nalezy trzymac strzykawke w pozycji pionowej, igla do gory. Popuka¢ lekko strzykawke, aby
pecherzyki powietrza w strzykawce przesungty sie do gory.

Usuna¢ powietrze ze strzykawki przez delikatne naciskanie ttoka, az cate powietrze zostanie
usunigte.

Jesli lek Meropenem ACIC jest stosowany w domu, zuzyte igly i zestaw do podawania infuzji
nalezy usung¢ we wtasciwy sposob. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia, nalezy usung¢
niewykorzystany lek zgodnie z lokalnymi przepisami.

Podawanie leku
Lek mozna podawac przez krotka kaniule lub wenflon, lub przez port albo dojscie centralne.

Podawanie leku Meropenem ACIC przez krotkq kaniule lub wenflon

1.
2.

3.
4.

5.

Usuna¢ igle ze strzykawki i ostroznie wyrzuci¢ do pojemnika przeznaczonego na ostre odpady.
Przeczysci¢ koniec kaniuli lub wenflonu wacikiem nasaczonym alkoholem i odczeka¢ az bedzie
suchy. Zdja¢ zamkniegcie kaniuli i podtgczy¢ strzykawke.

Powoli naciska¢ tlok strzykawki tak, aby rownomiernie podawac antybiotyk przez okoto 5 minut.
Po zakonczeniu podawania antybiotyku i oproznieniu strzykawki odtaczy¢ strzykawke

i przeptukac¢ kaniulg, zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.

Zamkna¢ kaniule i ostroznie wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika przeznaczonego na ostre

odpady.

Podawanie leku Meropenem ACIC przez port lub dojscie centralne

1.

2.

3.

Zdja¢ zamknigcie portu lub linii centralnej, przeczysci¢ koniec linii wacikiem nasagczonym
alkoholem i poczeka¢ az wyschnie.

Podtaczy¢ strzykawke i powoli naciskac tlok strzykawki, aby rownomiernie podawac antybiotyk
przez okoto 5 minut.

Po zakonczeniu podawania antybiotyku odlaczy¢ strzykawke i przeptukac lini¢ zgodnie

z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.

Zatozy¢ nowe zamknigcie na lini¢ centralng i ostroznie wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika
przeznaczonego na ostre odpady.



