Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Meropenem Navamedic 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Meropenem Navamedic 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

meropeneemi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meropenem Navamedic on ja mihin sitd kiytetidn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kidytit Meropenem Navamedic -valmistetta
Miten Meropenem Navamedic -valmistetta kaytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meropenem Navamedic -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Meropenem Navamedic on ja mihin sita kéyte tiin

Meropenem Navamedic -valmisteen siséltimé vaikuttava aine on meropeneemi. Se kuuluu
karbapeneemeiksi kutsuttujen antibioottien IlAdkeryhméén. Se vaikuttaa tappamalla bakteereja, jotka
voivat aiheuttaa vakavia infektioita.

Meropenem Navamedic -valmistetta kiytetdédn aikuisille ja vdhintdén 3 kuukauden ikéisille lapsille
seuraavien infektioiden hoitoon:

keuhkotulehdus (keuhkokuume)

keuhko- ja keuhkoputki-infektiot kystistd fibroosia sairastavilla potilailla

komplisoituneet virtsatieinfektiot

komplisoituneet vatsansisdiset infektiot

synnytyksen aikaiset ja jilkeiset infektiot

komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot

aivojen akuutti bakteeri-infektio (aivokalvotulehdus).

Meropenem Navamedic -valmistetta voidaan kéyttédd kuumeileville potilaille, joiden neutrofiileiksi
kutsuttujen valkosolujen mééra on alhainen, sillom, kun kuumeen epéillidn johtuvan bakteeri-
infektiosta.

Meropeneemia voidaan kayttdd bakteremian (veren bakteeri-infektion) hoitoon silloin, kun bakteremia
saattaa liittyd johonkin edelld mainituista infektioista.

Meropeneemia, jota Meropenem Navamedic sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myods muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Meropenem Navamedic -valmistetta

Ali kiiyti Meropenem Navamedic -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) meropeneemille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen (yliherkkd) muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai
karbapeneemeille, koska saatat silloin olla allergmen myds meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Meropenem
Navamedic -valmistetta:

. jos sinulla on terveysongelmia, kuten maksa- tai munuaisvaivoja

. jos sinulla on esiintynyt vaikeaa ripulia muiden antibioottien kiyton jalkeen.

Sinulle saattaa kehittyd positiivinen tulos Coombsin testissé, joka osoittaa punasoluja mahdollisesti
tuhoavien vasta-aineiden olemassaolon. Laékari keskustelee tastd kanssasi.

Sinulle saattaa kehittyd vaikeiden ihoreaktioiden merkkeji ja oireita (ks. kohta 4). Jos ndin kiy,
kddnny heti lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen oireiden hoitamiseksi.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ldékérin tai sairaanhoitajan
kanssa ennen kuin kdytdt Meropenem Navamedic -valmistetta.

Muut lédike valmis teet ja M eropenem Navamedic

Kerro ladkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin
ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd. Meropenem Navamedic voi muuttaa joidenkin ldékkeiden
vaikutusta, ja jotkin lddkkeet voivat muuttaa Meropenem Navamedic -valmisteen vaikutusta.

On erityisen térkedd, ettd kerrot ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos otat
jotakin seuraavista lddkkeista:
o probenesidi (kdytetddn kihdin hoitoon)

o valproiinihappo/natriumva lproaatti/ valpromidi (kédytetdan epilepsian hoitoon). Meropenem
Navamedic -valmistetta ei pidd kéyttdé, koska se saattaa heikentdé natriumvalproaatin
vaikutusta.

o suun kautta otettavat antikoagulantit (ldékkeet verihyytymien hoitoon tai ehkédisemiseen).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdmédn ladkkeen kiyttod. On suositeltavaa vélttdd meropeneemin kéayttod
raskauden aikana. Ladkari paéttad, pitdako sinun kdyttdd Meropenem Navamedic -valmistetta.

On tirkedd, ettd kerrot lddkérille ennen meropeneemin kéyttod, jos imetit tai aiot imettdd. Pienid
madrid tatd ladkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon. Siksi lddkari padttad, kannattaako sinun kayttaa
Meropenem Navamedic -valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta kykyysi ajaa tai kdyttdé tyokaluja ja koneita eiole tehty.
Meropenem Navamedic -valmisteen kdyton yhteydessa on todettu padnsirkyé ja kihelmointid tai
pistelyd iholla (poikkeavia tuntoaistimuksia). Miki tahansa ndistd haittavaikutuksista saattaa vaikuttaa
ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn.

Meropenem Navamedic saattaa aiheuttaa tahattomia lihasten likkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kehon
nopeaa ja hallitsematonta vapinaa (kouristuskohtauksia). Tihin littyy yleensi tajunnanmenetys. Ali
aja tai kdytd koneita, jos saatnditd haittavaikutuksia.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Meropenem Navamedic siséltis natriumia

Meropenem Navamedic 500 mg: Tadmai ladkevalmiste sisdltdd 45 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 500 mg:n annos. Tadmai vastaa 2,25 %:a suositellusta natriumin
enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Meropenem Navamedic 1 g: Tima lddkevalmiste sisdltdd 90 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 1 gin annos. Tdma vastaa 4,5 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

Keskustele lddkérisi kanssa, jos kdytdt Meropenem Navamedic -valmistetta péivittdin pitkdaikaisesti,
erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan véhisuolaista ruokavaliota.

3.  Miten Meropenem Navamedic -valmistetta kiytetiin

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin [A4dkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Kiytto aikuisille

o Annoksen suuruus riippuu infektion tyypisté ja siitd, missd elimiston osassa infektio sijaitsee ja
kuinka vakava se on. Ladkari pddttdd, minkd annoksen tarvitset.

o Annos aikuisille on yleensa vililldi 500 mg (milligrammaa) ja 2 g (grammaa). Annos annetaan
yleensé 8 tunnin vilein. Annosten vélinen aika saattaa kuitenkin olla pidempi, jos munuaistesi
toiminta on heikentynyt.

Kaytto lapsille ja nuorille

Y1 3 kuukauden ikéisten ja enintddn 12 vuoden ikdisten lasten annoksen suuruus riippuu lapsen idsti
ja painosta. Annos on yleensd 10-40 mg Meropenem Navamedic -valmistetta lapsen jokaista
painokiloa (kg) kohden. Annokset annetaan yleenséd 8 tunnin vélein. Yli 50 kgn painoisille lapsille
annetaan sama annos kuin aikuisille.

Meropenem Navamedic -valmis teen kiyttoohjeet

o Meropenem Navamedic annetaan injektiona tai infuusiona suureen laskimoon.

o Meropenem Navamedic -valmisteen antaa yleensa ld4kéri tai sairaanhoitaja.

o Joissakin tapauksissa potilaalle, vanhemmille tai hoitajalle voidaan kuitenkin opettaa, miten
Meropenem Navamedic -valmiste annetaan kotona. Ohjeet tdhdn on annettu timén
pakkausselosteen lopussa (kohdassa ”Ohjeet Meropenem Navamedic -valmisteen antamiseen
itsellesi tai toiselle henkilolle kotona™). Kdytd Meropenem Navamedic -valmistetta aina juuri
siten kuin ladkéri on méédrinnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd, jos olet epdvarma.

o Annettavaa injektionestettd ei saa sekoittaa muita lidkkeitd sisiltdvien liuosten kanssa tai lisata
tallaisiin liuoksiin.

o Injektio voi kestdd noin 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. Léékarineuvoo sinulle, miten
Meropenem Navamedic annetaan.

o Injektiot annetaan yleensd samaan aikaan joka péiva.

Jos kiytit enemmin Meropenem Navamedic -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
heti yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat kiyttia Meropenem Navamedic -valmis tetta

Jos injektio unohtuu, se on annettava mahdollisimman pian. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
injektion aika, unohtunut injektio on jitettivi viliin. Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta injektiota
samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Meropenem Navame dic -valmis teen kéiyton
Ali lopeta Meropenem Navamedic -valmisteen kayttod, ellei ladkéri kehota sinua tekeméén niin.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vaikeat allergis et reaktiot

Jos sinulle ilmaantuu mikd tahansa seuraavista merkeistd tai oireista, kerro siitd heti lddkérille tai

sairaanhoitajalle. Saatat tarvita kiireellistd lddkehoitoa. Oireina ja merkkeind voi esiintyd dkillisesti:

° vaikea ihottuma, nokkosrokko taiihon kutina

o kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen

o hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet

° vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien

o vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin littyy kuumetta, ihottumaa ja muutoksia maksan

toimintaa mittaavissa verikokeissa (maksaentsyymien miirin suurenemista) ja tietyn
tyyppisten valkosolujen (eosinofillien) méérin suurenemista ja imusolmukkeiden
suurenemista. Nama saattavat olla merkkejd yliherkkyyteen littyvéstd monielinhdiriosta,
jota kutsutaan lddkkeeseen littyviksi yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtyméksi
(DRESS-oireyhtymaksi).

o vaikea, punoittava, hilseilevd ihottuma, mérkéiset thondppylit, rakkulat tai ihon
kuoriutuminen, joihin saattaa Littyd korkea kuume ja nivelkipuja
o vaikeat ihottumat, jotka voivat esiintyd vartalolla pyoreind Idiskind, joiden keskikohdassa

on usein rakkula, thon kuoriutumisena, suun, kurkun, nenén, sukupuolielinten ja silmien
haavaumina ja joita voi edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens—Johnsonin
oireyhtymé) tai jotka voivat esiintyd vield vaikeampana ihottuman muotona (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

Punasolujen vaurioitumine n (esiintymistiheys tuntematon)

Tyypilliset oireet:

o odottamaton hengenahdistus

o virtsan vérjiytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkin ylli mainituista oireista, ota valittomésti yhteyttd ladkériin.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintya e nintéiin 1 kayttajilla 10:sti)

mahakipu

pahoinvointi

oksentaminen

ripuli

paansarky

thottuma, ihon kutina

kipu ja tulehdus

veren lisdéntynyt verihiutaleiden mééré (nikyy verikokeissa)

muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien maksan toimintakokeet.



Melko harvinais et (voi esiintyi enintéiin 1 kayttijilla 100:sta)

o verimuutokset. Téllaisia ovat vihentynyt verihiutaleiden mééré (joka saattaa lisata
mustelmaherkkyyttd), joidenkin valkosolujen midrin lisd&dntyminen, muiden valkosolujen
madrin vahentyminen sekd bilirubiinin mééran lisddntyminen. Ladkéri saattaa madriti sinut
ajoittain verikokeisiin.

muutokset verikokeissa, mukaan lukien munuaisten toimintakokeet

ihon kihelmointi tai pistely

suun ja emattimen tulehdukset, jotka ovat sienen aiheuttamia (kandidoosi)

suolitulehdukset, joihin littyy ripulia

verisuonien arkuus/kipeytyminen Meropenem Navamedic -pistoksen antokohdassa

muut verimuutokset. Oireita voivat olla toistuvat tulehdukset, korkea kuume ja kurkkukipu.
Ladkari saattaa midrati sinut ajoittain  verikokeisiin,

Harvinaiset (voi esiintyi enintian 1 kayttidjalld 1 000:sta)
o kouristuskohtaukset
o akuutti sekavuustila (delirium).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Meropenem Navamedic -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyt titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Injektio

Kayttokuntoon saattamisen jialkeen: Laskimonsiséistd injektiota varten kdyttdkuntoon saatetttu liuos
on kéytettidva heti. Kéyttdkuntoon saattamisen aloittamisen ja laskimonsisdisen injektion pééttymisen
vélinen aika ei saa olla yl:

o 3 tuntia, kun valmistetta on sdilytetty korkeintaan 25 °C:n limpdtilassa

o 24 tuntia, kun valmistetta on sdilytetty jadkaappilimpdtilassa (2—8 °C).

Infuusio

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen: Laskimonsisdistd infuusiota varten kdyttokuntoon saatettu livos

on kéytettdva heti. Kéyttdkuntoon saattamisen aloittamisen ja laskimonsisdisen infuusion paittymisen

vilinen aika ei saa olla yl:

o 3 tuntia, kun Meropenem Navamedic on liuotettu natriumkloridiliuokseen ja valmistetta on
séilytetty korkeintaan 25 °C:n limpdtilassa

o 24 tuntia, kun Meropenem Navamedic on liuotettu natriumkloridiliuvokseen ja valmistetta on
séilytetty jadkaappilimpétilassa (2—8 °C).
o Kun Meropenem Navamedic liuotetaan glukoosiliuokseen, liuos on kdytettdva valittomasti.



Mikrobiologiselta kannalta katsottuna valmiste on kdytettdva vilittomasti, ellei pakkausta ole avattu ja
valmistetta saatettu kdyttokuntoon ja laimennettu tavalla, joka sulkee pois mikrobikontaminaation
riskin.

Ellei liuosta kdytetd heti, sen kiytonaikaiset sdilytysajat ja kayttod edeltdvit sdilytysolosuhteet ovat
kéyttédjan vastuulla.

Kéyttokuntoon saatettu liuos ei saa jadtya.
Injektiopullot on tarkoitettu vain kertakéyttdon.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitid Meropenem Navamedic sisaltaa

Meropenem Navamedic 500 mg: Vaikuttava aine on meropeneemitrihydraatti. Ladkevalmiste sisaltda
vaikuttaa ainetta midrin, joka vastaa 500 mg:aa vedetdntd meropeneemia.

Meropenem Navamedic 1 g: Vaikuttava aine on meropeneemitrihydraatti. Ladkevalmiste siséltda
vaikuttaa ainetta madrin, joka vastaa 1 g:aa vedetontd meropeneemia.

Muu aine on natriumkarbonaatti.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Meropenem Navamedic on valkoinen tai vaaleankeltainen injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten.
Ladkevalmiste toimitetaan lasisessa injektiopullossa, jossa on harmaa bromobutyylikumitulppa.
Kumitulppa on suljettu violetilla, alumiinista valmistetulla repéisykorkilla (500 mg:n vahvuus) tai
harmaalla, alumiinista valmistetulla repdisykorkilla (1 gin vahvuus).

Pakkauskoko: 10 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija
Navamedic ASA
Postboks 2044 Vika
0125 Oslo

Norja

Valmis taja
ACS Dobfar S.p.A

Nucleo Industriale S. Atto,
S. Nicolo a Tordino, 64100 Teramo, Italy



TIETOA JA LAAKETIETEELLISIA NEUVOJA

Antibiootteja kéytetdén bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivét tehoa virusten

aiheuttamiin infektioihin.

Joskus bakteerien aiheuttama infektio eireagoi antibioottikuuriin. Yksi yleisimmistd syisté tille on se,

ettd infektion aiheuttavat bakteerit ovat vastustuskykyisid kéytetylle antibiootille. Tama tarkoittaa, ettd

bakteerit voivat selviytyd ja jopa lisdéntyd antibiootista huolimatta.

Bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi antibiooteille monista syistd. Antibioottien harkitsevainen

kayttd voi auttaa vihentiméidn bakteerien mahdollisuutta kehittyd niille vastustuskykyisiksi.

Kun 1a4dkari mddraa sinulle antibioottikuurin, se on tarkoitettu ainoastaan nykyisen sairautesi hoitoon.

Huomion kiinnittiminen seuraaviin seikkoihin auttaa estimédén vastustuskykyisten bakteerien

kehittymistd, joka saattaisi estdé antibioottien vaikutuksen.

1. On erittdin tarkedd, ettd otat antibioottia oikean annoksen, oikeisiin kellonaikoihin ja oikean
ajanjakson ajan. Lue ohjeet pakkauksen etiketistd. Jos et ymmérré jotakin, pyydé lddkarid tai
apteekin henkilokuntaa selittimaan.

2. Al ota antibioottia, ellei sitd ole midritty juuri sinulle, ja kiiytd antibioottia vain sen infektion
hoitoon, johon se on mééritty.

3. Ali ota antibiootteja, jotka on miiritty jollekin toiselle henkildlle, vaikka kyseisen henkilon
infektio olisikin samankaltamen kuin omasi.

4. Ali anna sinulle mérittyji antibiootteja toiselle henkildlle.

5. Jos sinulle jaa antibiootteja, kun olet ottanut kuurin ladkérin ohjeiden mukaisesti, vie loput
antibiootit apteekkiin hdvitettdviaksi asianmukaisesti.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.10.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Ohjeet Meropenem Navamedic -valmis teen antamis een itsellesi tai toiselle henkildlle kotona
Joissakin tapauksissa potilaalle, vanhemmille tai hoitajalle voidaan opettaa, miten Meropenem
Navamedic -valmiste annetaan kotona.

Varoitus: Anna titi lidke tta itsellesi tai toiselle henkildlle kotona vain siini tapauksessa, etti
ladkari tai sairaanhoitaja on opettanut sinulle, miten se tehdin.

Miten timi ladke valmistellaan

o Injektiopullot ovat kertakayttoisid.

o Ladke tdytyy sekoittaa toiseen nesteeseen (laimentimeen). Ladkari kertoo sinulle, kuinka paljon
laimenninta on kiytettava.

o Kayta ladke heti, kun olet valmistellut sen. Liuos ei saa jadtya.

Injektio
Laskimonsisdiseen bolusinjektioon kdytettdvd meropeneemi on saatettava kdyttokuntoon steriililld
injektionesteisiin  kaytettdvalld vedelld niin, ettd liuvoksen lopullinen pitoisuus on 50 mg/ml.

1. Pese kidet ja kuivaa ne huolellisesti. Valmistele puhdas tyopinta lidkkeen valmistelemista
varten.

2. Ota Meropenem Navamedic -injektiopullo pakkauksesta. Tarkasta injektiopullo ja viimeinen
kayttopaivimaard. Varmista, ettd injektiopullo on ehji eikd siind ole vaurioita.

3. Irrota varillinen korkki ja puhdista harmaa kumitulppa alkoholipyyhkeelld. Anna kumitulpan

kuivua.
4, Kiinnitd uusi, sterilli neula uuteen, steriilin ruiskuun, koskematta niiden péihin.
5. Veda ruiskuun suositeltu mééré steriiid injektionesteisiin kéytettdvad vettd. Tarvittava nesteen

maéadra on annettu alla olevassa taulukossa:




Meropenem Kéyttokuntoon saattamiseen
Navamedic -annos tarvittava maara
injektionesteisiin kaytettivad
vettd
500 mg (milligrammaa) 10 ml
1 g (grammaa) 20 ml
15¢g 30 ml
2g 40 ml

Huom.: Jos Meropenem Navamedic -lidkkeen maaratty annos on yli 1 g, tarvitset useamman kuin
yhden injektiopullon Meropenem Navamedic -valmistetta. Voit tissé tapauksessa vetidd
injektiopulloissa olevan liuoksen yhteen ruiskuun.

6.

7.

9.

10.
11.

12.
13.

14.

Tyonné ruiskun neula harmaan kumitulpan keskustan lépi ja ruiskuta suositeltu mééra
injektionesteisiin kéytettivad vettd Meropenem Navamedic -injektiopulloon tai -pulloihin.
Irrota neula injektiopullosta ja ravista injektiopulloa huolellisesti noin 5 sekunnin ajan tai
kunnes jauhe on liuennut kokonaan. Puhdista harmaa kumitulppa jélleen alkoholipyyhkeelld ja
anna sen kuivua.

Paina ruiskun ménté kokonaan ruiskun sisddn ja tyonnd neula takaisin injektiopulloon harmaan
kumitulpan Iipi. Pidd sen jélkeen kiinni sekd ruiskusta ettd injektiopullosta ja kd&nnd
mjektiopullo ylosalaisin.

Anna neulan kérjen olla injektiopullon luoksessa ja vedi kaikki injektiopullossa oleva liuos
ruiskuun vetdmalld ruiskun mintaé taaksepain.

Irrota neula ja ruisku injektiopullosta ja hivitd injektiopullo asianmukaisesti.

Pida ruiskua pystyasennossa neula ylospidin. Napauttele ruiskua niin, ettd liuoksessa
mahdollisesti olevat ilmakuplat nousevat ruiskun yliosaan.

Poista ruiskussa oleva ilma painamalla méntéé varovasti, kunnes kaikki ilma on poistunut.

Jos kdytidt Meropenem Navamedic -lddketta kotona, hivitd kaikki kdyttdmaisi neulat ja
mahdolliset infuusioletkut asianmukaisesti. Jos lddkéri padttaa lopettaa hoitosi, havita
kayttdmaittd jadnyt Meropenem Navamedic -valmiste asianmukaisesti.

Tarkista valmistettu liuos silmédméadriisesti ennen antoa. Vain kirkasta, véritontd tai keltaista
liuosta, jossa ei ole hiukkasia, saa kayttaa.

Injektion antaminen
Voit antaa timén lAdkkeen kiyttaiméalld joko lyhyttd kanyylid tai laskimokatetria tai laskimoporttia tai
keskuslaskimokatetria.

Meropenem Navamedic -valmis teen antamine n lyhyelld kanyylilla tai laskimokatetrilla

1.
2.

3.

4.

5.

Irrota neula ruiskusta ja aseta se varovastiterdvén jitteen sailioon.

Pyyhi lyhyen kanyylin tai laskimokatetrin pdi alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua. Avaa
kanyylin korkki ja kimnitd ruisku.

Anna antibiootti noin 5 minuutin kestoisena tasaisena injektiona painamalla hitaasti ruiskun
méntaa.

Kun olet antanut antibiootin ja ruisku on tyhji, irrota ruisku ja huuhtele kanyyli ladkérin tai
sairaanhoitajan suosittelemalla tavalla.

Sulje kanyylin korkki ja aseta neula varovasti terdvén jatteen sailioon.

Meropenem Navamedic -valmis teen antamine n las kimoportin tai keskuslaskimokatetrin kautta

1. Irrota laskimoportin tai keskuslaskimokatetrin korkki, puhdista katetrin pda alkoholipyyhkeelld
ja anna sen kuivua.

2. Kiinnitd ruisku ja anna antibiootti noin 5 minuutin kestoisena tasaisena injektiona painamalla
hitaasti ruiskun méantia.

3. Kun olet antanut antibiootin, irrota ruisku ja huuhtele lddkérin tai sairaanhoitajan suosittelemalla
tavalla.

4. Kinnitd katetriin uusi, puhdas korkki ja aseta neula varovasti terdvin jitteen sailioon.

Infuusio



Meropeneemi voidaan antaa laskimoon infuusiona, joka kestdd noin 15—30 minuuttia.
Laskimonsisdistd infuusiota varten meropeneemia siséltivit injektiopullot voidaan saattaa
kéayttokuntoon suoraan 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella tai 5-prosenttisella
(50 mg/ml) glukoosiliuoksella niin, ettd liuoksen lopullinen pitoisuus on 1-20 mg/ml.

Liuos on ravistettava ennen kayttod.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Meropenem Navamedic 500 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, losning
Meropenem Navamedic 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, l6sning

meropenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Meropenem Navamedic dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Meropenem Navamedic
Hur du anvinder Meropenem Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Meropenem Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Meropenem Navamedic dr och vad det anviinds for

Meropenem Navamedic innehaller den aktiva substansen meropenem. Det tillhér en grupp likemedel
som kallas karbapenem-antibiotika. Det verkar genom att doda bakterier som kan orsaka allvarliga
infektioner.

Meropenem Navamedic anvénds for att behandla foljande tillstind hos vuxna och barn som ar
3 manader och ildre:

o infektion ilungorna (pneumoni)

infektioner i lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros

komplicerade urinvégsinfektioner

komplicerade bukinfektioner

infektioner som kan intrdffa under eller efter forlossning

komplicerade infektioner ihud eller mjukdelar

akuta bakterieinfektioner ihjdrnan (meningit).

Meropenem Navamedic kan anvidndas for behandling av patienter med laga nivaer av neutrofiler (en
typ av vita blodkroppar) med feber som misstinks vara orsakad av bakterieinfektion.

Meropenem Navamedic kan anvéindas for att behandla bakterieinfektioner i blodet som kan ha ett
samband med nigon av infektionerna som ndmnts hir ovan.

Meropenem som finns i Meropenem Navamedic kan ocksé vara godkind for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.
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2. Vad du behdver veta innan du anvinder Meropenem Navamedic

Anvind inte Meropenem Navamedic

- om du ér allergisk (6verkénslig) mot meropenem eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ir allergisk (6verkdnslig) mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner
eller karbapenemer, eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Meropenem Navamedic om:
o du har problem med hélsan, till exempel lever- eller njursjukdom

o du har fatt kraftig diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Du kan fa ett positivt resultat pa ett blodprov (Coombs test), som anger forekomst av antikroppar som
kan forstora dina roda blodkroppar. Din likare kommer att tala med dig om det.

Du kan fa tecken och symtom pa svara hudreaktioner (se avsnitt 4). Om detta hinder, ska du
omedelbart tala med ldkare eller sjukskoterska sé att du kan fa behandling for symtomen.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstidende giller for dig, tala med din likare eller sjukskéterska
innan du anvinder Meropenem Navamedic.

Andra likemedel och Meropenem Navamedic

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra lakemedel. Detta beror pa att Meropenem Navamedic kan paverka hur vissa likemedel verkar
och vissa likemedel kan ha en effekt pA Meropenem Navamedic.

Tala sdrskilt om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvénder foljande likemedel:

- probenecid (likemedel mot gikt)

- valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (likemedel mot epilepsi). Meropenem Navamedic ska
inte anvindas darfor att det kan forsdmra effekten av natriumvalproat.

- blodfortunnande likemedel som tas via munnen (anvédnds for att behandla eller forebygga
blodproppar).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du anvinder detta likemedel. Det dr 6nskvért att undvika meropenem under graviditet. Din
lakare beslutar om du boér fA Meropenem Navamedic.

Det ar viktigt att du berittar for din likare om du ammar eller tdnker borja amma innan du far
meropenem. Smé méngder av detta likemedel kan gé dver i modersmjolken. Darfor beslutar din likare
om du bor fa Meropenem Navamedic medan du ammar.

Korforméga och anvindning av maskiner

Inga studier pa paverkan av formégan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har utforts.
Meropenem Navamedic har associerats med huvudvirk och krypningar och stickningar i huden
(parestesi). Alla dessa biverkningar kan paverka din forméaga att framfora fordon och anvénda
maskiner.

Meropenem Navamedic kan orsaka ofrivilliga muskelrdrelser, vilkka kan gora att en persons kropp
skakar snabbt och okontrollerat (kramper). Detta atfoljs som regel av forlust av medvetandet. Du ska
inte framfora fordon eller anvinda maskiner om du far denna biverkning.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Meropenem Navamedic innehéller natrium

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

Meropenem Navamedic 1 g: Detta likemedel innehéller 90 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 1 g dos. Detta motsvarar 4,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

RAadgor med ldkare om du behdver ta Meropenem Navamedic dagligen under en lingre period, sarskilt
om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvinder Meropenem Navamedic

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.

Anvindning for vuxna

o Dosen beror pa vilkken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig
den &r. Din likare bestimmer dosen du behover.

o Dosen for vuxna ar vanligen mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram). Vanligen far du en dos
var 8:¢ timme. Dukan dock f& dosen mera sillan, om dina njurar inte fungerar riktigt bra.

Anvindning for barn och ungdomar

Dosen for barn och ungdomar &ver 3 manader upp till 12 ar beror pa barnets alder och kroppsvikt.
Vanlig dos dr mellan 10 mg och 40mg Meropenem Navamedic per kilogram (kg) av barnets
kroppsvikt. En dos ges vanligtvis var 8:¢ timme. Barn som véger ver 50 kg far vuxendos.

Hur Meropenem Navamedic anviands

o Meropenem Navamedic kommer att ges till dig som en injektion eller infusion i en stor ven.
o Din Iikare eller sjukskoterska kommer i normalfallet att ge Meropenem Navamedic till dig.
o Vissa patienter, fordldrar eller vardpersonal kan dock utbildas i att ge Meropenem Navamedic i

hemmet. Instruktioner for att géra detta finns i slutet av denna bipacksedel (i avsnittet
”Instruktioner for att ge Meropenem Navamedic till dig sjilv eller ndgon annan i hemmet™).
Anviénd alltid Meropenem Navamedic enligt likarens anvisningar. Rédfrdga din likare om du ar
osdker.

o Injektionen ska inte blandas med eller tillsdttas I6sningar som nnehaller andra likemedel
Injektionen kan ta ungefér 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Din ldkare talar om hur
Meropenem Navamedic ska ges.

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

Om du har anviant for stor mingd av Meropenem Navamedic

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning

Om du har glomt att anviinda Meropenem Navamedic

Om du missar en injektion bdr du fa den sé fort som mojligt. Men om det ndstan &r tid for nésta
injektion, hoppa over den missade injektionen. Ta inte dubbel dos (tva injektioner samtidigt) for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Meropenem Navamedic
Sluta inte anvdinda Meropenem Navamedic forrdn din ldkare sdger att du kan gora det.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Svira allergiska reaktioner

Om du far nagra av dessa tecken eller symtom, ska du omedelbart tala med ldkare eller sjukskoterska.
Du kan behdva bradskande medicinsk behandling. Symtomen och tecknen kan upptrida plétsligt:

o svara utslag, klada eller nisselutslag pa huden

o svullnad i ansiktet, lippar, tunga eller andra delar av kroppen

o andndd, visande andning eller svart att andas

o allvarliga hudreaktioner, som inkluderar:

o allvarliga Overkénslighetsreaktioner med feber, hudutslag och fordndringar i blodtester
for kontroll av leverfunktionen (férhdjda nivaer av leverenzymer) och en 6kning av en
typ av vita blodkroppar (eosinofili) och forstorade lymfkortlar. Dessa kan vara tecken pa
en Overkénslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.

o svara roda och fjilliga hudutslag, varfyllda bulor, blasor eller flagnande hud som kan
vara forenat med hog feber och ledvark
o svara hudutslag som kan se ut som rodaktiga runda flickar, ofta med blasor mitt pa

bélen, flagnande hud, sér i munnen, halsen, ndsan, kénsorganen och gonen, och som kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens—Johnsons syndrom) eller en
svarare form (toxisk epidermal nekrolys).

Skada pa réoda blodkroppar (ingen kéind frekvens)

Symtom som kan upptrida:

o andfaddhet nir man inte forvintar sig det

o rod eller brun urin.

Om du mérker nagot av ovan ndmnda symtom, kontakta omedelbart likare.

Andra méjliga biverkningar:

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

magont

illamaende

krakningar

diarré

huvudvérk

hudutslag, klada

smérta och inflammation

oOkat antal blodpléttar i blodet (miits i ett blodprov)

forandringar i blodprover, bland annat test som visar hur bra din lever fungerar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

o fordndringar i blodet. Dessa inkluderar minskat antal blodplittar (som gor att du kan fa
bldmérken lattare), 6kat antal av vissa vita blodkroppar, minskat antal av andra vita blodkroppar
och dkade mingder av en substans som kallas bilirubin. Lékaren kan ta blodprover da och da.
fordndringar av varden fran blodprover, inklusive testsom visar hur vil dina njurar fungerar
stickningar och pirrningar

svampinfektioner (kandidos) i munnen eller underlivet

inflammation itarmen med diarré

omhet i venen didr Meropenem Navamedic injiceras

andra fordndringar i blodet. Symtomen kan vara tita infektioner, hog feber och halsont. Lékaren
kan ta blodprover da och da.

13



Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
o kramper
o hastigt uppkommen desorientering och forvirring (delirium).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Meropenem Navamedic ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa behéllaren. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Injektion

Efter beredning: Den beredda losningen for ntravends injektion ska anvdndas omedelbart. Tiden
mellan start av beredning till avslutning av intravends injektion bor inte overstiga:

o 3 timmar vid forvaring iupp till 25 °C

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

Infusion
Efter beredning: Den beredda losningen for mtravends infusion ska anvéndas omedelbart. Tiden
mellan start av beredning till avslutning av intravends infusion bor inte overstiga:

o 3 timmar vid forvaring i upp till 25 °C, om Meropenem Navamedic har 16sts 1 natriumklorid

o 24 timmar vid forvaring i kylskap (2-8 °C), om Meropenem Navamedic har 16sts i
natriumklorid.

o Om Meropenem Navamedic har l6sts i glukos bor 16sningen anvidndas omedelbart.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor likemedlet anvindas omedelbart, sdvida inte metoden for dppnande
/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiell kontamination.

Om l6sningen inte anvdnds omedelbart, dr forvaringstider och -forhdllanden vid anvindning
anviandarens ansvar.

Fardigberedd 16sning far ej frysas.

Varje injektionsflaska &r endast for engangsbruk.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

Meropenem Navamedic 500 mg: Den aktiva substansen dr meropenemtrihydrat motsvarande 500 mg
vattenfritt meropenem.

Meropenem Navamedic 1 g: Den aktiva substansen dr meropenemtrihydrat motsvarande 1 g vattenfritt
meropenem.

Ovrigt innehallsimne ir natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Meropenem Navamedic ar ett vitt till Lust gult pulver till injektions-/infusionsvitska, 10sning, i ett
injektionsflaska av glas med en gra bromobutylgummipropp, forsluten med ett lila flip-off-lock av
aluminium (for styrkan 500 mg) eller ett gratt flip-off-lock av aluminium (for styrkan 1 g).
Forpackningstorlek: 10 injektiosflaskor.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

Tillverkare

ACS Dobfar S.p.A

Nucleo Industriale S. Atto,

S. Nicolo a Tordino, 64100 Teramo, Italy

RAD/MEDICINSK INSTRUKTION

Antibiotika anvinds 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 de bakterier som orsakar infektionen har blivit resistenta (motstandskraftiga) mot det antibiotikum

som forskrivits. Det innebér att de kan 6verleva och dven vixa till trots antibiotikabehandling.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika av flera orsaker. Varsam anvindning av antibiotika kan

hjélpa till att minska risken for att bakterier blir resistenta mot dem.

Nér din likare har forskrivit en behandling med antibiotika, dr avsikten att behandla endast din

nuvarande sjukdom. Genom att folja rdden nedan hjilper du till att forhindra utvecklingen av

resistenta bakterier som kan fa antibiotika att sluta verka.

L. Det dr mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum 1 rétt dos, vid ratt tidpunkt och i réitt antal
dagar. Lis instruktionerna pa etiketten och om det dr nagot du inte forstar, be likare eller
apotekspersonal forklara.

2. Ta inte antibiotika om det inte har skrivits ut speciellt for dig, och du ska bara ta det for den
infektion som det forskrivits mot.

3 Ta inte antibiotika som skrivits ut till andra, 4ven om de har haft en infektion som liknar din.
4 Ge aldrig antibiotika som forskrivits till dig till ndgon annan.
5. Om du har antibiotika kvar efter att ha avslutat en kur enligt din ldkares ordination, ldimna

tillbaka Overbliven medicin till apoteket sé att den forstors pa rétt sitt.
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Denna bipacksedel dndrades senast
i Sverige:
i Finland: 30.10.2024.

Foljande uppgifter idr endast avsedda for hélso- och sjukvards personal:

Instruktioner for att ge M eropenem Navamedic till dig s jélv eller ndgon annan i hemmet
Vissa patienter, fordldrar och vardpersonal kan utbildas for att ge Meropenem Navamedic i hemmet.

Varning — Du far bara ge detta likemedel till dig sjilv eller nigon annan i he mmet e fter att en
likare eller s jukskoterska har utbildat dig.

Hur bereder man detta like medel

o Varje injektionsflaska dr endast for engéngsbruk.

o Lakemedlet ska blandas med en vitska (spddningsvitska). Din likare kommer att berétta for dig
hur mycket av spadningsvitskan som ska anvéndas.

o Anvind lakemedlet genast efter beredning. Den far inte frysas.

Injektion
Meropenem som ska anvdndas for intravendsa bolusinjektioner ska beredas med sterilt vatten for
mjektionsvitskor till en slutkoncentration av 50 mg/ml

1. Tvitta hinderna och torka dem vil. Forbered en ren arbetsyta.

2. Ta ut Meropenem Navamedic-injektionsflaskan fran forpackningen. Kontrollera
injektionsflaskan och utgangsdatumet. Kontrollera att injektionsflaskan ar hel och oskadad.

3. Ta bort det fargade locket och rengdr den grda gummiproppen med en alkoholtork. Lat

gummiproppen torka.
4, Anslut enny steril ndl till en ny steril spruta, utan att vidréra spetsarna.

5. Dra upp den rekommenderade médngden av sterilt vatten for injektionsvétskor i sprutan. Den
méngd vitska som du behover visas i tabellen nedan:
Dos av Meropenem Miéngd av vatten for
Navamedic jektionsvatskor som behdvs
for beredning

500 mg (milligram) 10 ml

1 g (gram) 20 ml

1,5¢g 30 ml

2g 40 ml

Observera: Om den ordinerade dosen av Meropenem Navamedic dr mer dn 1 g, kommer du behdva
anvéinda mer 4n en injektionsflaska av Meropenem Navamedic. Du kan sedan dra upp vétskan fran
béada injektionsflaskorna in ien spruta.

6. Tryck nalen pé sprutan genom mitten av den grda gummiproppen och injicera den
rekommenderade méngden vatten for injektionsvitskor i injektionsflaskan eller
injektionsflaskorna av Meropenem Navamedic.

7. Ta bort ndlen fran injektionsflaskan och skaka flaskan vl i ungefdr 5 sekunder eller tills allt
pulver har 16sts. Rengoér den grda gummiproppen pa nytt med en ny alkoholtork och Iat
gummiproppen torka.

8. Med kolven till sprutan helt i botten, sétt tillbaka nalen genom den graa gummiproppen. Du
maste sedan halla i bade sprutan och injektionsflaskan och vénda injektionsflaskan med sprutan
upp och ned.

9. Dra tillbaka kolven med nalspetsen kvar i vitskan och dra all vétska i injektionsflaskan in i
sprutan.
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10.  Tabort ndl och spruta fran injektionsflaskan och kassera den tomma injektionsflaskan pa ett
lampligt sétt.

11.  Hall sprutan uppritt med ndlen pekande uppét. Knacka pé sprutan sa att eventuella bubblor i
vdtskan stiger till toppen av sprutan.

12.  Tabort eventuell luft i sprutan genom att forsiktigt trycka kolven tills all luft 4r borta.

13.  Om du anvinder Meropenem Navamedic hemma, kassera alla anvdnda nalar och
infusionsslangar som du har anvént pa ett limpligt sitt. Omdin Iikare beslutar att avsluta
behandlingen, kassera oanvind Meropenem Navamedic pa ett lampligt sétt.

14.  Inspektera beredd I6sning visuellt fore administrering. Endast klar, farglos till gul 16sning som
ar fri fran partiklar ska anvéndas.

Hur du gerinjektionen
Du kan antingen ge detta likemedel genom en kort kanyl eller venkateter, eller genom en venport eller

centralkateter.

Hur du ger Meropenem Navamedic genom en kort kanyl eller venkateter

1. Ta bort ndlen fran sprutan och kasta forsiktigt bort nélen i din nalbehéllare.

2. Rengor dnden av den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholtork och lat den torka.
Oppna locket pa kanylen och koppla sprutan.

3. Tryck sakta in sprutans kolv och ge antibiotika jaimnt under ungefér 5 minuter.

4. Nér du injicerat dosen av antibiotika och sprutan dr tom, ta bort den och skolj som

rekommenderats av din likare eller sjukskdoterska.
5. Sting locket pa kanylen och kasta forsiktigt sprutan i din nalbehallare.

Hur du ger Meropenem Navame dic genom en venport eller en centralkateter

1. Ta av locket fran venporten eller katetern, rengor dnden pé katetern med en alkoholtork och lat
den torka.

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

3. Naérdu injicerat dosen av antibiotika, ta bort sprutan och skolj som rekommenderats av din
lakare eller sjukskoterska.

4, Placera ett nytt rent lock pa centralkatetern och kasta forsiktigt sprutani din nalbehallare.

Infusion

Meropenem kan ges som intravends infusion under cirka 15 till 30 minuter. For intravends infusion
kan injektionsflaskor med meropenem beredas direkt med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
infusionsvétska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska, 16sning till en slutkoncentration
pa 1 till 20 mg/ml. Losningen ska skakas fore anvanding.
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