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UPUTSTVO ZA LIJEK

Merocid, 1000 mg, prašak za rastvor za injekciju/infuziju

meropenem



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Merocid i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Merocid
1. Kako se upotrebljava lijek Merocid
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Merocid
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. 	ŠTA JE LIJEK MEROCID I ČEMU JE NAMIJENJEN

[bookmark: _Hlk69220213]Lijek Merocid sadrži aktivnu supstancu meropenem i spada u grupu ljekova pod nazivom karbapenemski antibiotici. Djeluje tako što ubija bakterije koje izazivaju ozbiljne infekcije.

Lijek Merocid se primjenjuje kod odraslih i djece starije od 3 mjeseca u liječenju:
- infekcija pluća (pneumonija),
- infekcije pluća i bronhija kod pacijenata koji boluju od cistične fibroze,
- komplikovane infekcije urinarnog trakta,
- komplikovane stomačne infekcije,
- infekcije koje se mogu dobiti tokom ili nakon porođaja,
- komplikovane infekcije kože i mekih tkiva,
- akutne bakterijske infekcije mozga (meningitis).

Lijek Merocid se može primijeniti u liječenju pacijenata sa neutropenijom koji imaju povišenu temperaturu za koju se sumnja da je posljedica bakterijske infekcije.

Lijek Merocid se može primijeniti u liječenju bakterijske infekcije krvi koja je povezana ili se sumnja da je povezana sa bilo kojom gore navedenom infekcijom.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MEROCID

Lijek Merocid ne smijete koristiti:

- ako ste alergični (preosjetljivi) na meropenem ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6);
- ako ste alergični (preosjetljivi) na druge antibiotike kao što su penicilin i cefalosporini ili karbapenemi, jer postoji mogućnost da ste alergični i na meropenem.

Upozorenja i mjere opreza:

Posavjetujte se sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što počnete da primate lijek Merocid:
- ako imate zdravstvenih problema, kao što su problemi sa jetrom ili bubrezima,
- ako ste nakon uzimanja bilo kog antibiotika imali težak oblik proliva.

Prilikom analize, možete dobiti pozitivan test (Coombs-ov test) koji ukazuje na prisustvo antitijela koja uništavaju crvena krvna zrnca. Ljekar će razgovarati o tome sa Vama.

Mogu se razviti znaci i simptomi teških kožnih reakcija (vidjeti dio 4). Ukoliko se ovo desi, razgovarajte odmah sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom kako bi mogli da liječe simptome.

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, porazgovarajte sa ljekarom ili medicinskom sestrom prije primjene lijeka Merocid.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta, kao i biljne preparate. Ove informacije su važne zato što lijek Merocid može da utiče na dejstvo nekih ljekova, kao što i drugi ljekovi mogu da utiču na dejstvo lijeka Merocid.

Posebno je važno da kažete svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova - probenecid (za liječenje gihta),
- valproinsku kiselinu/natrijum-valproat/valpromid (za liječenje epilepsije). Lijek Merocid ne treba koristiti jer može da smanji dejstvo natrijum-valproata.
- oralne antikoagulanse (za sprječavanje koagulacije krvi).

Trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, porazgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom prije primjene lijeka Merocid. Primjena lijeka Merocid se ne preporučuje tokom trudnoće. Ljekar će odlučiti da li treba da primite lijek Merocid.

Obavijestite ljekara prije primjene lijeka Merocid ukoliko dojite ili namjeravate da dojite. Male količine ovog lijeka se mogu naći u majčinom mlijeku. Stoga, ljekar će odlučiti da li treba da primate lijek Merocid tokom perioda dojenja.

Uticaj lijeka Merocid na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nijesu sprovedene studije o uticaju lijeka Merocid na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama. Primjena lijeka Merocid bila je povezana sa pojavom glavobolje, osjećajem trnjenja ili peckanja po koži (parestezija). Bilo šta od navedenih neželjenih dejstava može uticati na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama.
Lijek Merocid može uzrokovati nevoljne mišićne pokrete, što dovodi do brzog i nekontrolisanog podrhtavanja tijela (konvulzije). Ovo je obično praćeno gubitkom svijesti. Nemojte upravljati vozilima i rukovati mašinama ukoliko Vam se javi ovo neželjeno dejstvo.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Merocid

Lijek Merocid sadrži natrijum, što treba uzeti u obzir prilikom primjene kod pacijenata koji su na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma.
Jedna bočica sa 1000 mg meropenema sadrži 208 mg natrijum karbonata što odgovara približno 90 mg natrijuma. To odgovara 4,5% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MEROCID

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Primjena kod odraslih
Doza zavisi od vrste infekcije koju imate, mjesta na tijelu koje je zahvaćeno i ozbiljnosti infekcije. Ljekar će odrediti dozu koja Vam je potrebna.
Preporučena doza za odrasle najčešće iznosi između 500 mg i 2 g. Lijek se najčešće primjenjuje na svakih 8 sati. Ukoliko imate oslabljenu funkciju bubrega, ljekar može smanjiti učestalost primjene lijeka. 

Primjena kod djece i adolescenata
Doza kod djece uzrasta od 3 mjeseca do 12 godina se određuje na osnovu uzrasta i tjelesne mase djeteta.
Uobičajena doza iznosi između 10 mg i 40 mg po kilogramu tjelesne mase djeteta. Lijek se obično primjenjuje na svakih 8 sati. 
Djeca sa tjelesnom masom preko 50 kg primaju dozu za odrasle.

Način primjene
Lijek Merocid će Vam biti dat putem injekcije ili infuzije u veliku venu.
Lijek Merocid će Vam dati ljekar ili medicinsko osoblje.
Injekciju ne treba miješati niti je dodavati u rastvore koji sadrže druge ljekove.
Vrijeme primjene injekcije je oko 5 minuta ili kod infuzije između 15 i 30 minuta. 
Ljekar će Vam objasniti kako primate lijek Merocid.
Lijek se daje svakog dana u isto vrijeme.

Ako ste uzeli više lijeka Merocid nego što je trebalo

Ukoliko ste slučajno primili veću dozu od propisane, odmah se javite ljekaru ili idite u najbližu zdravstvenu ustanovu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Merocid

Ukoliko propustite injekciju treba da je primite što je prije moguće. Međutim, ukoliko je skoro vrijeme za sljedeću injekciju, propuštena injekcija se preskače. Ne primjenjuje se dvostruka doza lijeka (dvije injekcije u isto vrijeme) da bi se nadoknadila propuštena.

Ako prestanete da uzimate lijek Merocid

Nemojte prekidati terapiju lijekom Merocid bez prethodne konsultacije sa ljekarom.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Merocid može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Teške alergijske reakcije
Ukoliko dobijete neke od ovih znakova i simptoma, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru. Možda će Vam biti potrebno hitno liječenje. Znaci i simptomi mogu uključivati iznenadnu pojavu:
- teškog osipa, svraba ili koprivnjače po koži,
- otoka lica, usana, jezika ili drugih djelova tijela,
- nedostatak vazduha, zviždanja u grudima ili problema sa disanjem.
- ozbiljnih kožnih reakcija koje uključuju:
· ozbiljne reakcije preosjetljivosti uključujući povišenu tjelesnu temperaturu, osip po koži i promjene u nalazima laboratorijskih analiza krvi za provjeru funkcije jetre (povećane vrijednosti enzima jetre), povećan broj jedne vrste bijelih krvnih ćelija (eozinofilija) i uvećanje limfnih čvorova. Ovo mogu biti znaci preosjetljivosti više organa, poznato kao DRESS sindrom.
· težak osip sa crvenim ljuspicama na koži, izbočinama na koži koje sadrže gnoj, plikovi ili
ljuštenje kože koje može biti povezano sa visokom temperaturom i bolom u zglobovima.
· težak kožni osip koji se može pojaviti u vidu crvenkastih kružnih mrlja, često sa plikom u
sredini, ljuštenje kože, ranice u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima, a može im prethoditi
povišena tjelesna temperatura i simptomi slični gripu (Stevens-Johnson-ov sindrom) ili mnogo teži oblik (toksična epidermalna nekroliza).

Oštećenje crvenih krvnih ćelija (nepoznata učestalost, ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
Znakovi mogu biti:
- neočekivano otežano disanje,
- crvena ili braon obojenost urina.

Ukoliko primijetite neku od pomenutih neželjenih reakcija, odmah se obratite ljekaru.

Ostala moguća neželjena dejstva:

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- bol u stomaku,
- osjećaj mučnine,
- povraćanje,
- proliv,
- glavobolja,
- osip i svrab po koži,
- bol i zapaljenje,
- povećan broj trombocita u krvi (utvrđeno prilikom laboratorijske analize krvi),
- promjene vrijednosti prilikom analiza krvi uključujući i testove funkcije jetre.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
- promjene u Vašoj krvi koje se uočavaju laboratorijskom analizom. Ovo uključuje smanjen broj trombocita (što povećava sklonost ka modricama), povećan broj nekih bijelih krvnih ćelija, smanjen broj drugih bijelih krvnih ćelija  i povećanu koncentraciju supstance po imenu bilirubin. Ljekar može zahtijevati povremenu kontrolu krvne slike.
- promjene rezultata analize krvi uključujući i testove funkcije bubrega,
- osjećaj mravinjanja po koži kao što su „trnci i žmarci” (parestezija),
- infekcije usne duplje ili vagine koje su uzrokovane gljivicama (kandidijaza),
- zapaljenje crijeva praćeno prolivom,
- bol na mjestu primjene injekcije,
- ostale promjene uočene u analizama krvi. Simptomi uključuju: učestale infekcije, visoku tjelesnu temperaturu i bol u grlu. Vaš ljekar može zahtijevati povremene kontrole krvne slike.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
- epileptični napadi (konvulzije)
- akutna dezorijentacija i konfuzija (delirijum).

Nagli bol u grudima, može biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove Kunisov sindrom, ova reakcija je zabilježena kod primjene drugih ljekova iz ove grupe. Ukoliko se to desi, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru. 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK MEROCID

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon oznake „Važi do:“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Uslovi čuvanja neotvorenog lijeka:
Lijek ne zahtijeva posebne uslova čuvanja.

Rok upotrebe i uslovi čuvanja lijeka nakon rekonstitucije/razblaženja:
Primjena intravenske bolus injekcije
Dokazana hemijska i fizička stabilnost pripremljenog rastvora za bolus injekciju je 3 sata na temperaturi do 25°C ili 12 sati u frižideru (na temperaturi 2°C-8°C).

Primjena intravenske infuzije
Dokazana hemijska i fizička stabilnost rastvora za infuziju korišćenjem 0,9% rastvora natrijum hlorida je 3 sata na temperaturi do 25°C ili 24 sata u frižideru (na temperaturi 2°-8°C).
Rastvor rekonstituisan sa 5% rastvorom glukoze upotrijebiti odmah.

[bookmark: _Hlk11155352]Sa mikrobiološke tačke gledišta, izuzev u slučaju da način otvaranja/rekonstitucije/razblaživanja isključuje rizik od mikrobiološke kontaminacije, lijek treba upotrijebiti odmah. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja rastvora odgovornost su korisnika.

Rekonstituisani rastvor ne zamrzavati.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Merocid

· Aktivna supstanca je meropenem.
Jedna bočica sadrži 1000 mg meropenema u obliku meropenem trihidrata.

· Pomoćna supstanca je natrijum karbonat.

Kako izgleda lijek Merocid i sadržaj pakovanja

Prašak za rastvor za injekciju/infuziju.
Prašak bijele do svijetložute boje.

Unutrašnje pakovanje lijeka je providna bočica, zapremine 20 ml, od stakla (tip III) sa brombutil gumenim čepom i aluminijumskim prstenom sa plastičnim flip-off poklopcem sive boje. 

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih bočica sa po 1000 mg praška za rastvor za injekciju/infuziju (10 x 1000 mg) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
PharmaSwiss - Montenegro, PharmaSwiss doo Beograd, dio stranog društva u Podgorici, 
Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
PharmaSwiss d.o.o., Batajnički drum 5a, 11080 Beograd, Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/4746 – 2982 od 20.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Mart, 2025. godine
Sljedeće informacije su namijenjene zdravstvenim radnicima Savjet/medicinska uputstva

Antibiotici se koriste za lječenje infekcija uzrokovanih bakterijama. Nemaju efekat u liječenju infekcija uzrokovanih virusima.

Ponekad infekcije uzrokovane bakterijama ne odgovaraju na primijenjeni antibiotik. Najčešći razlog tome je rezistencija tih bakterija na upotrijebljeni antibiotik. To znači da one mogu preživjeti i čak se umnožavati uprkos primjeni antibiotika.

Bakterija može postati rezistentna (otporna) na antibiotik iz više razloga. Pažljiva upotreba antibiotika može pomoći u smanjenju mogućnosti da bakterija postane rezistentna na njih.

Kada Vam ljekar propiše liječenje antibiotikom, to je namijenjeno liječenju samo trenutne bolesti. Sljedeći savjeti će Vam pomoći u sprječavanju nastanka bakterijske rezistencije koja može onemogućiti djelovanje antibiotika.

1. Veoma je važno da antibiotike uzimate u propisanoj dozi, u određeno vrijeme i određeni broj dana. Čitajte uputstva o lijeku i ako nešto ne razumijete pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta da Vam objasne.

2. Ne smijete uzimati antibiotike ukoliko nijesu propisani upravo Vama i treba da ih koristite samo za liječenje infekcije za koju su Vam propisani.

3. Ne smijete uzimati antibiotike propisane drugima, čak i ako oni imaju infekciju sličnu Vašoj.

4. Ne smijete davati drugima antibiotike koji su propisani Vama.

5. Ako Vam je preostalo antibiotika nakon što ste završili ciklus propisan od Vašeg ljekara, odnesite preostali dio u apoteku kako bi se propisno uklonio.



Potrebno je da ste upoznati sa Sažetkom karakteristika lijeka za Merocid, jer sažet pregled informacija o lijeku treba da pomogne njegovoj primjeni.

Terapijske indikacije

[bookmark: _Hlk69131996]Lijek Merocid je indikovan kod odraslih i djece starije od 3 mjeseca za liječenje sljedećih bakterijskih infekcija (vidjeti djelove Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka i Farmakodinamski podaci u Sažetku karakteristika lijeka):
- teška pneumonija, uključujući nozokomijalnu pneumoniju i pneumoniju povezanu sa mehaničkom ventilacijom,
- bronhopulmonalne infekcije kod cistične fibroze,
- komplikovane infekcije urinarnog trakta,
- komplikovane intra-abdominalne infekcije,
- intra- i post-partalne infekcije,
- komplikovane infekcije kože i mekih tkiva,
- akutni bakterijski meningitis.

Lijek Merocid se takođe koristi za liječenje bakterijemije koja je povezana ili se sumnja da je povezana sa bilo kojom gore navedenom infekcijom.

Lijek Merocid se može primijeniti u liječenju febrilnih pacijenata sa neutropenijom ako se sumnja da je temperatura povišena usljed bakterijske infekcije.

Treba uzeti u obzir zvanične smjernice za adekvatnu primjenu antibiotika.

Doziranje i način primjene

Doziranje
U dolje navedenim tabelama su date opšte preporuke za doziranje.

Doza meropenema i dužina terapije određuju se u zavisnosti od vrste i težine infekcije, kao i kliničkog
odgovora pacijenta.

Doze do 2 g tri puta dnevno kod odraslih i adolescenata, kao i doze do 40 mg/kg tri puta dnevno kod
djece mogu biti odgovarajuće za liječenje nekih vrsta infekcija, kao što su infekcije izazvane manje osjetljivim bakterijskim vrstama (npr. Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp.) ili za liječenje veoma teških infekcija.

Dodatna podešavanja doziranja neophodna su kod liječenja pacijenata sa bubrežnom insuficijencijom
(vidjeti tabelu ispod).

Odrasli i adolescenti
	Infekcija
	Primijenjena doza na svakih 8 sati

	Teška pneumonija, uključujući nozokomijalnu pneumoniju i pneumoniju povezanu sa mehaničkom ventilacijom
	500 mg ili 1g

	Bronhopulmonalne infekcije kod cistične fibroze
	2 g

	Komplikovane infekcije urinarnog trakta
	500 mg ili 1 g

	Komplikovane intra-abdominalne infekcije
	500 mg ili 1 g

	Intra- i post-partalne infekcije
	500 mg ili 1 g

	Komplikovane infekcije kože i mekih tkiva 
	500 mg ili 1 g

	Akutni bakterijski meningitis 
	2 g

	Liječenje pacijenata sa febrilnom neutropenijom 
	1 g



Način primjene: Lijek Merocid se uobičajeno primjenjuje intavenskom infuzijom tokom 15 do 30 minuta (vidjeti djelove Inkompatibilnosti , Rok upotrebe i Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom)).

Alternativno, doza do 1 g se može primijeniti kao intravenska bolus injekcija tokom 5 minuta. Podaci o bezbjednosti primjene 2 g meropenema u vidu intravenske bolus injekcije kod odraslih su ograničeni.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije bubrega
Potrebno je prilagođavanje doze kod odraslih i adolescenata kod kojih je klirens kreatinina < 51 ml/min, na način prikazan u tabeli ispod. Podaci o prilagođavanju pojedinačne doze od 2 g na dolje naveden način, su ograničeni

	Klirens kreatinina
(ml/min)
	Doza (na osnovu pojedinačnih doza 500 mg,
1 g, 2 g, vidjeti tabelu iznad)
	Učestalost

	26 - 50
	jedna pojedinačna doza
	svakih 12 sati

	10 - 25
	polovina pojedinačne doze
	svakih 12 sati

	<10
	polovina pojedinačne doze
	svaka 24 sata



Meropenem se može ukloniti hemodijalizom i hemofiltracijom. Odgovarajuću dozu treba primijeniti nakon završetka hemodijalize.

Nema utvrđenih preporuka za doziranje kod pacijenata na peritonealnoj dijalizi.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije jetre
Nije potrebno prilagođavanje doze kod pacijenata sa oštećenjem funkcije jetre (vidjeti dio Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka).

Doziranje kod starijih pacijenata
Nije potrebno prilagođavanje doze kod starijih pacijenata sa normalnom funkcijom bubrega ili klirensom kreatinina većim od 50 ml/min.

Pedijatrijska populacija
Djeca uzrasta do 3 mjeseca:
Bezbjednost i efikasnost primjene meropenema kao i optimalan režim doziranja kod djece uzrasta do 3 mjeseca nijesu ustanovljeni. Međutim, ograničeni farmakokinetički podaci ukazuju na to da bi adekvatan režim doziranja mogao biti 20 mg/kg svakih 8 sati (vidjeti dio 5.2).

Djeca uzrasta od 3 mjeseca do 11 godina i do 50 kg tjelesne mase:
Preporučeni režim doziranja je prikazan u sljedećoj tabeli:

	Infekcija
	Primijenjena doza na svakih 8 sati

	Teška pneumonija, uključujući nozokomijalnu pneumoniju i pneumoniju povezanu sa mehaničkom ventilacijom
	10 ili 20 mg/kg

	Bronhopulmonalne infekcije kod cistične fibroze
	40 mg/kg

	Komplikovane infekcije urinarnog trakta
	10 ili 20 mg/kg

	Komplikovane intra-abdominalne infekcije
	10 ili 20 mg/kg

	Komplikovane infekcije kože i mekih tkiva 
	10 ili 20 mg/kg

	Akutni bakterijski meningitis 
	40 mg/kg

	Liječenje pacijenata sa febrilnom neutropenijom 
	20 mg/kg	



Djeca sa tjelesnom masom preko 50 kg:
Treba primjenjivati dozu za odrasle.

Djeca sa oštećenjem funkcije bubrega:
Ne postoje iskustva o primjeni lijeka kod ovih pacijenata.

Način primjene: Meropenem se obično primjenjuje putem intravenske infuzije, tokom 15-30 minuta (vidjeti djelove Inkompatibilnosti, Rok upotrebe i Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom)). Alternativno, doze meropenema do 20 mg/kg se mogu davati u vidu intravenske bolus injekcije, tokom 5 minuta. Podaci o bezbjednosti primjene 40 mg/kg meropenema kod djece u vidu intravenske bolus injekcije su ograničeni.

Za uputstvo za rekonstituisanje lijeka prije primjene vidjeti dio Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom). 

Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

Natrijum karbonat.

Inkompatibilnosti

Ovaj lijek se ne smije miješati sa drugim ljekovima, osim sa onima koji su navedeni u dijelu Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom).

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog lijeka:
3 godine

Rok upotrebe nakon rekonstitucije/razblaženja:

Primjena intravenske bolus injekcije
[bookmark: _Hlk42158109][bookmark: _Hlk42157022]Rastvor za bolus injekciju priprema se rastvaranjem lijeka u vodi za injekcije do finalne koncentracije od 50 mg/ml. Dokazana hemijska i fizička stabilnost pripremljenog rastvora za bolus injekciju je 3 sata na temperaturi do 25°C ili 12 sati u frižideru (na temperaturi 2°C-8°C).

Sa mikrobiološke tačke gledišta, izuzev u slučaju da način otvaranja/rekonstitucije/razblaživanja isključuje rizik od mikrobiološke kontaminacije, lijek treba upotrijebiti odmah.
Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja rastvora odgovornost su korisnika.

Primjena intravenske infuzije
[bookmark: _Hlk42158122][bookmark: _Hlk42158094]Rastvor za intravensku infuziju priprema se rastvaranjem lijeka u 0,9% rastvoru natrijum hlorida ili u 5% rastvoru glukoze do finalne koncentracije od 1 do 20 mg/ml. Dokazana hemijska i fizička stabilnost rastvora za infuziju korišćenjem 0,9% rastvora natrijum hlorida je 3 sata na temperaturi do 25°C ili 24 sata u frižideru (na temperaturi 2°C-8°C).
Rastvor rekonstituisan sa 5% rastvorom glukoze upotrijebiti odmah.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, izuzev u slučaju da način otvaranja/rekonstitucije/razblaživanja isključuje rizik od mikrobiološke kontaminacije, lijek treba upotrijebiti odmah.
Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja rastvora odgovornost su korisnika.
Rekonstituisani rastvor ne zamrzavati.

Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Uslovi čuvanja neotvorenog lijeka:
Lijek ne zahtijeva posebne uslova čuvanja.

Uslovi čuvanja nakon rekonstitucije/razblaženja:
[bookmark: _Hlk38468039]Za uslove čuvanja nakon rekonstitucije/razblaženja lijeka, vidjeti dio Rok upotrebe.

Rekonstituisani rastvor ne zamrzavati.

Vrsta i sadržaj pakovanja 

[bookmark: _Hlk11155396]Unutrašnje pakovanje lijeka je providna bočica, zapremine 20 ml, od stakla (tip III) sa brombutil gumenim čepom i aluminijumskim prstenom sa plastičnim flip-off poklopcem sive boje.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih bočica sa po 1000 mg praška za rastvor za injekciju/infuziju (10 x 1000 mg) i Uputstvo za lijek.

Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 

[bookmark: _Hlk38468116]Injekcija 
Meropenem koji se primjenjuje intravenskom bolus injekcijom treba rekonstituisati vodom za injekcije.

Infuzija 
Meropenem za intravensku infuziju može biti direktno rekonstituisan sa 0,9% rastvorom natrijum hlorida ili 5% rastvorom glukoze.

Tokom pripreme i primjene rastvora moraju se poštovati osnovni principi aseptičnog rada.

Pripremljen rastvor promućkati prije upotrebe.

Svaka bočica služi za jednokratnu upotrebu.

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.
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