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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Meropenem, prašak za rastvor za injekciju/infuziju, 500mg

Pakovanje: bočica, 10x500mg
Meropenem, prašak za rastvor za injekciju/infuziju, 1g

Pakovanje: bočica, 10x1g


	Proizvođač:
	Hospira UK Ltd 

	Adresa:
	Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire CV 31 3RW,              
Velika Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


Meropenem, prašak za rastvor za injekciju/infuziju, 500 mg
Meropenem, prašak za rastvor za injekciju/infuziju, 1 g

INN: Meropenem
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Meropenem  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Meropenem
3. Kako se upotrebljava lijek Meropenem
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Meropenem
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK MEROPENEM  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Meropenem  spada u grupu antibiotika pod nazivom karbapenemi. Djeluje tako što ubija bakterije koje izazivaju teške infekcije:

- infekcija pluća (pneumonija),

- infekcije pluća i bronhija kod pacijenata koji boluju od cistične fibroze,

- komplikovane infekcije urinarnog trakta,

- komplikovane infekcije u stomaku,

- infekcije koje se mogu dobiti tokom ili nakon porođaja,

- komplikovane infekcije kože i mekih tkiva,

- akutne bakterijske infekcije mozga (meningitis).

Meropenem se takođe koristi za liječenje bakterijske infekcije krvi koja je povezana ili se sumnja da je povezana sa bilo kojom gore navedenom infekcijom.

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

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek MEROPENEM® 
Lijek Meropenem ne smijete koristiti

-  ako ste alergični (preosjetljivi) na meropenem ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Meropenem (vidjeti poglavlje 6);

- ako ste alergični (preosjetljivi) na druge antibiotike kao što su penicilini, cefalosporini ili karbapenemi, jer postoji mogućnost da ste alergični i na meropenem.

Kada uzimate lijek Meropenem, posebno vodite računa:
Posavjetujte se sa ljekarom prije nego što počnete da uzimate lijek Meropenem:

- 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 antitjela koja uništavaju crvene krvne ćelije. Ljekar će razgovarati o tome sa Vama.

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

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno 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 Meropenem može da utiče na dejstvo nekih ljekova, kao što i drugi ljekovi mogu da utiču na dejstvo lijeka Meropenem.
Ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova, obratite se ljekaru:

· probenecid (za liječenje gihta),

· natrijum valproat (za liječenje epilepsije). Meropenem ne bi trebalo koristiti jer može da smanji dejstvo natrijum valproata.

· oralni antikoagulansi (za sprečavanje koagulacije krvi).

Primjena lijeka Meropenem u periodu trudnoće i dojenja

Trudnoća

Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću, porazgovarajte sa ljekarom prije primjene lijeka Meropenem. Primjena lijeka Meropenem se ne preporučuje tokom trudnoće. Ljekar će odlučiti da li ćete uzimati lijek Meropenem.

Dojenje

Obavijestite ljekara prije primjene lijeka Meropenem ukoliko dojite ili namjeravate da dojite. Male količine ovog lijeka se mogu naći u majčinom mlijeku i na taj način uticati na bebu. Stoga, ljekar će odlučiti da li treba da uzimate lijek Meropenem tokom perioda dojenja.

Prije primjene bilo kog lijeka, posavjetujte se sa ljekarom.

Uticaj lijeka Meropenem na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nijesu sprovedene studije o uticaju lijeka Meropenem na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama. Međutim, primjena lijeka Meropenem je povezana sa pojavom glavobolje, osjećajem bockanja i mravinjanja po koži (parestezije), i nevoljnim mišićnim pokretima, koji mogu prouzrokovati brzo i nekontrolisano grčenje tijela (konvulzije), koje je obično praćeno gubitkom svijesti, a što sve može uticati na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Meropenem 
Lijek Meropenem sadrži natrijum.

Meropenem 500 mg: Svaka bočica od 500 mg sadrži 104 mg natrijum karbonata koji je jednak sa približno 2.0 mEq natrijuma (približno 45 mg). Savjetuje se poseban oprez prilikom primjene kod pacijenata koji su na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma.
Meropenem 1 g: Svaka bočica od 1 g sadrži 208 mg natrijum karbonata koji je jednak sa približno 4.0 mEq natrijuma (približno 90 mg). Savjetuje se poseban oprez prilikom primjene kod pacijenata koji su na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma.
Obavijestite ljekara ukoliko Vaše zdravstveno stanje zahtijeva redovno kontrolisanje nivoa natrijuma u krvi.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MEROPENEM
Lijek Meropenem uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim

sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Doziranje

Odrasli

Doza zavisi od vrste, mjesta i težine infekcije. Ljekar će odrediti dozu koja Vam je potrebna. 
Doza kod  odraslih najčešće iznosi između 500 mg i 2 g i najčešće se primijenjuje se svakih 8 sati. Ukoliko imate oslabljenu funkciju bubrega, ljekar će smanjiti učestalost uzimanja lijeka.
Djeca i adolescenti
Doza kod djece između 3 mjeseca i 12 godina starosti se određuje na osnovu starosti i tjelesne mase djeteta. Uobičajena doza iznosi između 10 mg i 40 mg po kilogramu tjelesne mase djeteta svakih 8 sati. Djeca sa tjelesnom masom  preko 50 kg primaju dozu za odrasle.

Način primjene

Lijek Meropenem se primijenjuje putem injekcije ili infuzije u veliku venu. 

Lijek Meropenem daje ljekar ili medicinsko osoblje.
Međutim, neki pacijenti, roditelji pacijenta ili njegovatelji su obučeni da daju Meropenem u kućnim uslovima. Instrukcije za davanje ovog lijeka u kućnim uslovima su dio ovog Uputstva za pacijenta (odjeljak Uputstvo za samostalno davanje Meropenema sebi ili nekom drugom u kućnim uslovima).
Lijek Meropenem uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim

sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
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 Meropenem.

Lijek se daje svakog dana u isto vrijeme. 

Ako ste uzeli više lijeka Meropenem nego što je trebalo
Ukoliko ste slučajno dobili veću dozu od propisane, odmah se javite ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Meropenem
Ukoliko propustite injekciju treba da je primite što je prije moguće. Međutim, ukoliko je skoro vrijeme za sljedeću injekciju, propuštenu injekcija se preskače.

Ne uzima se dvostruku dozu lijeka (dvije injekcije u isto vrijeme) da bi se nadoknadila propuštena.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Meropenem
Nemojte prekidati terapiju lijekom Meropenem bez prethodne konsultacije sa ljekarom.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Lijek Meropenem, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Teške alergijske reakcije

Ukoliko se javi teška alergijska reakcija, prestanite sa primjenom lijeka Meropenem i odmah se obratite ljekaru.  Možda će Vam biti potrebno hitno liječenje. Neki od znakova alergijske reakcije mogu biti:

· iznenadna pojava teškog osipa, svraba ili koprivnjače po koži,

· iznenadna pojava otoka lica, usana, jezika ili drugih djelova tijela,

· iznenadna pojava otežanog disanja, zviždanja u grudima ili problema sa disanjem.

Oštećenje crvenih krvnih ćelija (nije poznata učestalost)

Znakovi mogu biti:

· neočekivano otežano disanje,

· crvena ili braon obojenost urina.

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

Ostala moguća neželjena dejstva:
Česta (javljaju se kod najviše 1 od 10 pacijenata):

· bol u stomaku

· osjećaj mučnine

· povraćanje

· proliv

· glavobolja

· osip i svrab po koži

· bol i zapaljenje

· povećan broj trombocita u krvi (što se vidi prilikom analize krvi) 

· promjene prilikom analiza krvi, uključujući i testove funkcije jetre.

Povremena (javljaju se kod najviše 1 od 100 pacijenata):
· promjene na nivou krvi. Ovo se odnosi na smanjen broj trombocita (što povećava sklonost ka modricama), povećan broj nekih bijelih krvnih ćelija, smanjen broj drugih bijelih krvnih ćelija i povećanu količinu supstance po imenu bilirubin. Ljekar može zahtijevati povremenu kontrolu krvne slike.
· promjene rezultata analize krvi, uključujući i testove funkcije bubrega
· osjećaj mravinjanja po koži (žmarci)
· gljivične infekcije usne duplje ili vagine
· zapaljenje crijeva praćeno prolivom

· bol na mjestu primjene lijeka

· druge promjene u analizima krvi - simptomi su česte infekcije, visoka temperatura i bol u grlu. Ljekar će povremeno kontrolisati vaše nalaze krvi.

· iznenadna pojava ozbiljnog osipa, plihova ili ljuštenja kože, koja može biti praćena groznicom i bolom u zglobovima.

Rijetka (javljaju se kod najviše 1 od 1000 pacijenata):
· epileptični napadi (konvulzije).
Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

· ozbiljna reakcija preosjetljivosti koja uključuje groznicu, osip na koži i promjene u analizama krvi koje se odnose na funkciju jetre (povišeni nivoi enzima jetre), povišen broj određenog tipa bijelih krvnih ćelija (eozinofilija) i uvećane limfne čvorove. Ovo mogu biti znaci poremećaja preosjetljivosti koji zahvata više organa, poznatog kao DRESS sindrom.

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. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK MEROPENEM
Čuvati van domašaja djece!

Rok upotrebe
Rok upotrebe prije otvaranja

2 godine

Rok upotrebe nakon rastvaranja

Vidjeti u dijelu Čuvanje lijeka nakon rastvaranja.

Ne upotrebljavati nakon datuma isteka roka koji je napisan na bočici i na kartonskom pakovanju. Datum isteka roka se odnosi na poslednji dan u navedenom mjesecu.

Čuvanje 

Čuvanje lijeka prije otvaranja

Ne zahtijevaju se posebni uslova čuvanja lijeka.

Čuvanje lijeka nakon rastvaranja

Pripremljen rastvor za intravensku injekciju ili infuziju treba upotrijebiti odmah. Vremenski interval izmedju početka pripremanja i kraja intravenske infuzije ili injekcije ne smije da pređe jedan sat.

Ne zamrzavati pripremljen rastvor.
Odlaganje
Ako koristite lijek Meropenem u kućnim uslovima, odložite sve igle u korpu za oštar otpad i odložite sisteme za infuziju na odgovarajući način (pitajte svog ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta ako niste sigurni).

Neupotrijebljeni lijek treba odložiti preko otpadne vode ili preko kućnog otpada. Pitajte farmaceuta kako da bacite lijek koji Vam više nije potreban. Ove mjere će pomoći u zaštiti životne sredine.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Meropenem
Aktivna supstanca je meropenem. 
Meropenem 500 mg:

Svaka bočica sadrži 500 mg bezvodnog meropenema u obliku meropenem trihidrata.

Kada se rekonstituiše sa 10 ml sterilne vode za infuziju svaki ml sadrži 50 mg meropenema. 

Lista pomoćnih supstanci:

Svaka bočica od 500 mg sadrži 104 mg natrijum karbonata što je pribložno 2.0 mEq natrijuma (približno 45 mg).

Meropenem 1 g:

Svaka bočica sadrži 1 g bezvodnog meropenema u obliku meropenem trihidrata.

Kada se rekonstituiše sa 20 ml  sterilne vode za infuziju svaki ml sadrži 50 mg meropenema. 

Lista pomoćnih supstanci:

Svaka bočica od 1 g sadrži 208 mg natrijum karbonata što je približno 4.0 mEq natrijuma (približno 90 mg).

Kako izgleda lijek Meropenem
Lijek je bijeli do svijetlo žuti kristalizovan prah koji se pakuje u staklene bočice. Pršak se rastvara pri čemu se dobija rastvor, koji može biti dat kao injekcija ili dalje rastvoren i dat kao infuzija kap po kap. Dobija se u pakovanjima od 500 mg ili 1 g meropenema. U pakovanju se nalazi 10 bočica.
Proizvođač

Hospira UK Limited, Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW, Velika Britanija
Nosilac dozvole

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2016.
Režim izdavanja lijeka
Ograničen recept.
Broj i datum dozvole
Meropenem, prašak za rastvor za injekciju/infuziju, 500mg, 10 bočica: 2030/16/375 – 6696 od 20.12.2016.

Meropenem, prašak za rastvor za injekciju/infuziju, 1g, 10 bočica: 2030/16/374 – 6695 od 20.12.2016.
Uputstvo za samostalno davanje Meropenema sebi ili nekom drugom u kućnim uslovima

Neki pacijenti, roditelji pacijenta ili njegovatelji su obučeni da daju Meropenem u kućnim uslovima.
Upozorenje- Samo nakon što Vas je ljekar ili medicinska sestra obučila da date sebi ili nekom drugom u kućnim uslovima Meropenem, možete to učiniti. 

· Lijek mora biti pomiješan sa drugom tečnošću (rastvaračem). Vaš ljekar će Vam reći koliko rastvarača da upotrijebite

· Upotrijebite lijek odmah nakon rastvaranja. Ne zamrzavajte ga.
Kako da pripremite ovaj lijek
1. Operite ruke i dobro ih osušite. Pripremite čist radni prostor.

2. Izvadite Meropenem bočicu iz pakovanja. Provijerite bočicu i datum isteka roka. Provijerite da ja bočica netaknta i neoštećena.
3. Uklonite poklopac i očistite gumeni zapušač sa alkoholnim tupferom. Pustite gumeni zapušač da se osuši.
4. Stavite novu sterilnu iglu na novi sterilni špric, bez dodirivanja krajeva.
5. Uzmite špricem odgovarajuću količinu sterilne vode za injekcije. Količina vode koja Vam je potrebna je prikazana u tabeli ispod:
	                      Doza Meropenema
	Količina vode za injekcije potrebna za rastvaranje

	                             500 mg
	                            10 ml

	                               1 g
	                            20 ml

	                               1,5 g
	                            30 ml

	                               2 g
	                            40 ml


Obratite pažnju: Ako je Vaša propisana doza 2 g Meropenema, moraćete da upotrijebite bočicu od 2 x 1g Meropenema. Možete izvući tečnost iz bočica u jedan špric.

6. Stavite iglu šprica kroz centar gumenog zapušača i istisnite preporučenu količinu vode za injekcije u bočicu Meropenema.

7. Uklonite iglu iz bočice i dobro promućkajte bočicu nekih 5 sekundi, ili dok se prah potpuno ne rastvori. Opet očistite gumeni zapušač sa novi alkoholnim tupferom i pustite ga da se osuši.

8. Sa klipom šprica gurnitim skroz u špric stavite iglu koja je probodena kroz gumeni zapušač nazad na špric. Morate onda držati i bočicu i špric i okrenuti bočicu natraške.

9. Držite kraj igle u tečnosti, vucite unazad klip i pokupite svu tečnost iz bočice u špric.

10. Uklonite špric i iglu iz bočice i bacite praznu bočicu na sigurno mjesto.

11. Držite špric usmjeren prema gore, sa iglom na vrhu. Kucnite špric tako da mjehurići tečnosti odu na vrh šprica.

12. Uklonite sav vazduh iz šprica tako što ćete nježno da gurate klip dok vazduh ne izađe.

13. Ako upotrebljavate Meropenem u kućnim uslovima, odložite igle i sisteme za infuzije koje ste upotrijebili na odgovarajući način. Ako Vaš ljekar odluči da prestanete sa liječenjem Meropenemom, bacite lijek na odgovarajući način.
Davanje injekcije

Možete dati ovaj lijek preko kratke kanile ili venflona ili kroz otvor (port) u centralnu vensku liniju. 

Davanje Meropenema preko kratke kanile ili venflona. 

1. Ukloniti iglu sa šprica i baciti je pažljivo u korpu za oštar otpad.

2. Obrisati kraj kratke kanile ili venflona sa alkoholnim tupferom i pustiti ga da se osuši. Otvoriti poklopac kanile i spojiti špric.

3. Polako gurati klip šprica da biste dali antibiotik polako tokom 5 minuta.

4. Nakon što završite davanje antibiotika i nakon što je špric ispražnjen, uklonite špric i isperite kanilu (braunilu) kao što Vam je Vaš ljekar ili medicinska sestra preporučila.

5. Zatvorite poklopac kanile i pažljivo bacite špric u korpu za oštar otpad.

Davanje Meropenema kroz port ili centralnu liniju
1. Otvoriti poklopac na portu ili centralnoj liniji, obrisati kraj linije sa alkoholnim tupferom i pustiti ga da se osuši.

2. Spojiti špric i polako gurati klip šprica da biste dali antibiotik polako tokom 5 minuta.

3. Nakon što završite davanje antibiotika i nakon što je špric ispražnjen, uklonite špric i isperite centralnu liniju kao što Vam je Vaš ljekar ili medicinska sestra preporučila.

4. Stavite novi čist poklopac na Vašu centralnu liniju i pažljivo bacite špric u korpu za oštar otpad.
Ovo  uputstvo  je  posljednji  put  odobreno  12/2016
Meropenem 500 mg i 1 g prašak za rastvor za injekciju/infuziju

Dalje informacije su namijenjene samo za medicinske ili zdravstvene radnike:

Metod davanja

Teba da bude dato intravenskom bolus injekcijom u trajanju od otprilike 5 minuta ili u vidu infuzije u trajanju od približno 15 do 30 minuta.

Uputstva za pripremu
Meropenem za bolus intravenske injekcije treba rastvoriti u sterilnoj vodi za injekcije (5 ml za 250 mg meropenema). Rastvori koji su spremni za upotrebu su čisti i bezbojni ili blijedo žuti.

Za intravensku infuziju ratvor može biti dalje razblažen (50-200 ml) sa nečim od sljedećeg:

· sa 0,9%-nim natrijum hloridom 

· 5 %-nim rastvorom glukoze

Promućkajte pripremljen rastvor prije upotrebe.

Ne mješati sa drugim rastvorima koji sadrže druge ljekove.

Mjere predostrožnosti pri čuvanju
Nakon pripremanja

Pripremljen rastvor za intravensku injekciju ili infuziju treba upotrijebiti odmah. Vremenski interval između početka pripremanja i kraja intravenske infuzije ili injekcije ne smije da pređe jedan sat.
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