Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Merocarb 500 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine linosta varten

meropeneemi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
. Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Merocarb on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Merocarb-valmistetta
Miten Merocarb-valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Merocarb-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitia Merocarb on ja mihin sita kiyte tiéin

Meropeneemi kuuluu karbapeneemiantibioottien ryhméédn. Se tappaa bakteereja, jotka voivat aiheuttaa
vakavia infektioita.

Merocarb on tarkoitettu aikuisille ja yli 3 kuukauden ikdisille lapsille seuraavien infektioiden hoitoon:
. Tulehdus keuhkoissa (keuhkokuume);

. Kystiseen fibroosiin liittyvit keuhkoputken- ja keuhkotulehdukset;

. Komplisoituneet virtsatietulehdukset;

. Komplisoituneet vatsaontelon tulehdukset;

. Synnytyksen aikaiset ja jilkeiset tulehdukset;

. Komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset;

. Akuutti bakteeritulehdus aivoissa (meningiitti).

Meropeneemia voidaan kayttda hoidettacssa kuumeisia neutropeenisia potilaita, joiden kuumeen
epéillidn johtuvan bakteeri-infektiosta.

Meropeneemia voidaan kiyttdd veressé esiintyvin bakteeri-infektion hoitoon, jos se saattaa hittyd
edelld mamnittuihin infektioihin.

Meropeneemid, jota Merocarb siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kiytit M erocarb-valmis tetta

Ali kiiyti Merocarbia

. jos olet allerginen meropeneemille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

. jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai

karbapeneemeille, silli saatat olla allerginen myds meropeneemille.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytat Merocarbia,

jos:
. jos sinulla on terveyteen littyvid ongelmia, kuten maksa- tai munuaissairaus.
. jos olet saanut vakavan antibiooteista aiheutuneen ripulin.

Sinulle saattaa kehittyéd positiivinen tulos Coombsin testissé, joka osoittaa punasoluja mahdollisesti
tuhoavien vasta-aineiden olemassaolon. La#kérisi keskustelee tésti kanssasi.

Jos et ole varma, koskeeko ylld mainittu luettelo sinua, kddnny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen
ennen Merocarbin kdyton aloittamista.

Muut lédke valmis teet ja Merocarb

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ldakkeita.

Merocarb saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta tai muilla lddkkeilld voi olla vaikutusta
Merocarbin tehoon.

Kerro ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos kéytét jotakin seuraavista

ladkkeista:

. Probenesidi (kihtilddke).

. Valproiinthappo, natriumvalproaatti, valpromidi (epilepsialidke). Merocarbia ei tule kiyttia,
koska se voi heikentdd natriumvalproaatin vaikutusta.

. Suun kautta otettavat antikoagulantit (verihyytymien hoitoon tai ehkdisyyn).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Varmuuden vuoksi meropeneemin
kéyttdd on suositeltavaa vilttda raskauden aikana. Ladkari paattdd, tuleeko sinun kayttaa
meropeneemia.

On tirkeéé, ettd ennen meropeneemihoidon aloittamista kerrot lidkarille, jos imetét tai aiot imettaa.
Pieni médra titd ladkettd saattaa kulkeutua didinmaitoon. Siksi lddkari padttda, tuleeko sinun kayttaa
meropeneemia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn eiole tehty. Meropeneemin kdyton yhteydessd on
todettu pddnsérkya ja kihelmointid tai pistelyd iholla (tuntoharhoja). Mikd tahansa ndistd
haittavaikutuksista saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Meropeneemi saattaa aiheuttaa tahattomia lihasten likkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kehon nopeaa ja
hallitsematonta vapinaa (kouristuksia). Tahén liittyy yleensi tajunnanmenetys. Ali aja tai kiyti
koneita, jos saat nditd haittavaikutuksia.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Merocarb sisaltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 45 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Taméa
vastaa 2,25 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuisille.

Tamén lddkkeen suurin suositeltu vuorokausiannos sisdltid 540 mg natriumia. TAmA vastaa
27 % aikuisen suositellusta péaivittdisestd enimmiéisannoksesta natriumin osalta.

Keskustele lékérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset Merocarb valmistetta
paivittdin pitkid aikoja, varsinkin jos sinua on neuvottu noudattamaan vihdsuolaista
ruokavaliota.



3. Miten Merocarb-valmis tetta kiytetiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéari on médrinnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Kdéytto aikuisille

. Annos riippuu infektiosi tyypistd, missd pdin kehoasi infektio on ja kuinka vakava se on.
Ladkari padttdd tarvitsemasi annoksen.
. Tavanomainen annos aikuisilla on 500 mg (milligrammaa) — 2 g (grammaa) yleensé 8 tunnin

vélein. Annosvili saattaa kuitenkin olla pidempi, jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta.

Kdytto lapsille ja nuorille

. 3 kuukauden - 12 vuoden ikéisille lapsille annos paitetddn lapsenidn ja painon perusteella.
Tavanomainen annos on 10-40 mg Merocarbia jokaista lapsen painokiloa (kg) kohti. Annos
annetaan yleensé 8 tunnin vilein. Yl 50 kg painaville lapsille voidaan kiyttda aikuisten annosta.

Miten Merocarbia kdytetdiin

. Meropeneemi annetaan sinulle injektiona tai infuusiona suureen laskimoon.

. Normaalisti [d4kéri tai sairaanhoitaja antaa Merocarbia sinulle.

. Jotkut potilaat, vanhemmat ja muut hoitajat voidaan kuitenkin opastaa Merocarbin kotikdyttoon.
Tarkemmat kéyttdohjeet ovat timén pakkausselosteen lopussa (kohta ”Merocarbin anto-ohjeet
kotioloissa”). Kéytd Merocarbia juuri siten kuin 1ddkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta,
jos olet epdvarma.

. Sinulle annettavaa injektiota eisaa sekoittaa eikd lisdtd muita ldékeaineita siséltdviin luoksiin.

. Injektion antaminen voi kestdd 5 minuuttia tai 15-30 minuuttia. Ladkérikertoo, kuinka
Merocarb annetaan.

. Sinun pitdisi normaalisti saada injektiosi piivittdin aina samaan aikaan.

Jos kiytit enemmiin Merocarbia kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat kiyttia Merocarbia

Jos unohdat injektion, ota se mahdollisimman pian.

Jos on kuitenkin jo melkein seuraavan injektion aika, dli ota unohtunutta annosta. Ali ota
kaksinkertaista annosta (kahta injektiota samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Merocarbin kiyton
Al4 lopeta meropeneemin kéyttdd ennen kuin lddkari pyytdd sinua lopettamaan.
Jos sinulla on kysyttdvad timén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkirin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat allergiset reaktiot

Jos sinulle ilmaantuu miké tahansa seuraavista merkeistd tai oireista, kerro siita heti ladkirille tai

sairaanhoitajalle. Saatat tarvita kiireellistd lddkehoitoa. Oireina ja merkkeind voi esiintyd &dkillisesti:
. Vaikea ihottuma, nokkosrokko taiihon kutina.

. Kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen.
. Hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.
. Vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien:

- Vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin littyy kuumetta, thottumaa tai muutoksia maksan toimintaa
mittaavissa verikokeissa (maksaentsyymien médédrin suurenemista) ja tietyn tyyppisten
valkosolujen (eosinofiilien) méirén suurenemista ja imusolmukkeiden suurenemista. Ndma
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saattavat olla merkkejd yliherkkyyteen lLittyvdstd monielinhdiriostd, jota kutsutaan lidkkeeseen
littyviksi yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtyméksi (DRESS-oireyhtyméksi).

- Vaikea, punoittava, hilseilevd ihottuma, méirkéiset thondppylit, rakkulat tai ihon kuoriutuminen,
joihin saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja.

- Vaikeat thottumat, jotka voivat esiintyd vartalolla pyoreind Idiskind, joiden keskikohdassa on
rakkula, thon kuoriutumisena, suun, kurkun, nenin, sukupuolielinten ja silmien haavaumina ja
joita voi edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymé) tai voivat
esiintyd vield vaikeampana ihottuman muotona (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Punasolujen vaurioitumine n (us ein tunte maton, voi vaikuttaa tunte mattomaan méiriin
ihmisii)

Tyypilliset oireet:

. Odottamaton hengenahdistus.

. Virtsan virjaytyminen punaiseksi tai ruskeaksi.

Jos huomaat jonkun yllimainituista oireista, ota heti yhte ytti ldfkériin.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset (enintdin 1 potilaalla kymme nesti)

. Vatsakipu.

. Pahoinvointi.
. Oksentelu.

. Ripuli.

. Padkipu.

. Thottuma, kutina.

. Kipu ja tulehdus.

. Veren lisddntynyt verihiutaleiden méira (nikyy verikokeissa).

. Muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien maksan toimintakokeet.

Melko harvinais et (enintdén 1 potilaalla sadasta)

. Verimuutokset. Téllaisia ovat vihentynyt verihiutaleiden méérd (mistd voi johtua suurempi
mustelmaherkkyys), joidenkin valkosolujen méérén lisdéntyminen, muiden valkosolujen mééréin
vihentyminen seka bilirubiinin méaéran lisdéntyminen. Ladkéarisi saattaa miarata sinut ajoittain

verikokeisiin.
. Muutokset verikokeiden tuloksissa, mukaan lukien munuaisten toimintakokeet.
. Pisteleva tunne (kuin pistelyd neulalla).
. Suun tai emdttimen hiivatulehdus.
. Suolitulehdukset, joihin liittyy ripulia.
. Verisuonien kipeytyminen meropeneemin pistoskohdassa.

. Muut verimuutokset. Oireita voivat olla toistuvat tulehdukset, korkea kuume ja kurkkukipu.
Ladkarisi saattaa madrdtd sinut ajoittain verikokeisiin.

Harvinaiset (enintéin 1 potilaalla tuhannesta)
. Kouristuskohtaukset.
. Akuutti sekavuustila (delirium).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan, taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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http://www.fimea.fi/

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Merocarb-valmisteen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd pullon etiketiss ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin
("EXP”) jilkeen. Viimeinen kéyttopdiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Injektio

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen: Liuos laskimonsisdiseen injektioon on kéytettdva vélittomasti.

Laskimonsisdinen injektio on saatettava paédtokseen:

. 3 tunnin sisédlld liuoksen valmistamisen aloittamisesta, kun liuos on siilytetty kontrolloidussa
huoneenlimmassd (15-25 °C);

. 12 tunnin sisélld liuoksen valmistamisen aloittamisesta, kun liuos on siilytetty

Infuusio

Kayttokuntoon saattamisen jilkeen: Infuusioliuos laskimoon on kdytettédva vilittomadsti. Infuusio

laskimoon on saatettava padtokseen:

. 3 tunnin sisélld luoksen valmistamisen aloittamisesta, kun meropeneemi on liuotettu
natriumkloridiin ja infuusioliuosta on siilytetty kontrolloidussa huoneenlimmdssa (15-25 °C);

. 24 tunnin sisélld liuoksen valmistamisen aloittamisesta, kun meropeneemi on liuotettu
natriumkloridiin ja infuusiolivosta on séilytetty 2-8 °C:n lampdétilassa.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna liuos on kdytettiva heti, ellei avaamis-/ valmistus-/
laimennustapa poista mikrobikontaminaation mahdollisuutta.

Ellei kiyttokuntoon saatettua valmistetta kiytetd heti, sen séilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttod
ovat kéyttijan vastuulla.

5 % glukoosiliuvokseen valmistettu liuos tulee kdyttdd valittomasti.

Kayttokuntoon saattamisen jilkeen:

. Laskimonsisdiseen injektioon ja infuusioon valmistetut liuokset on kdytettdva valittomasti.

. Kéyttovalmis liuos eisaa jaitya.

. Kaikki injektiopullot on tarkoitettu vain kertakayttoon.

. Liuoksen valmistelussa ja annostelussa on noudatettava aseptisia menetelmid. Liuos on
ravistettava ennen kéyttod ja tarkastettava silmamadrdisesti. Vain kirkasta liuosta, jossa eindy
hiukkasia, saa kdyttid. Ald kiyti titi Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia lifikevalmisteen
ulkondossd. Liuoksen valmistusohjeita on kohdassa ”Merocarbin anto-ohjeet kotioloissa”.

Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Merocarb sisiltia

. Vaikuttava aine on meropeneemi.

. Yksi injektiopullo sisdltdd meropeneemitrihydraattia madrén, joka vastaa 500 mg vedetonta
meropeneemia.

. Muu aine on natriumkarbonaatti.



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Merocarb on injektiopullossa oleva valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe injektio- tai infuusioliuosta
varten.
Pakkaus siséltda 10 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Antibiotice SA
1 Valea Lupului Street
Tasi 707410, Romania

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Norja: Merocarb

Ruotsi: Merocarb

Suomi: Merocarb

Tanska: Merocarb

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.10.2022.

Lisétietoa tisté lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivulla www.fimea.fi.

Merocarbin anto-ohjeet kotioloissa
Jotkut potilaat, vanhemmat tai hoitajat opastetaan antamaan Merocarbia kotona.

Varoitus: Ali anna titi lidiKketti itsellesi tai ke nellekéiizin muulle kotona, e nnen kuin lizkiiri tai
sairaanhoitaja on opastanut sinua sen kaytossa.

Lddkkeen kiyttokuntoon saattaminen:

. Ladkevalmiste tdytyy sekoitettaa nesteeseen (liuotin). Lédkédrikertoo sinulle, paljonko luotinta
kdytetdan.

. Kayti kiyttovalmiiksi sekoitettu liuos vilittomasti sekoittamisen jilkeen. Liuos eisaa jadtya.

1. Pese kitesija kuivaa ne hyvin huolellisesti. Valmistele puhdas tyoskentelyalue.

2. Poista Merocarb-injektiopullo pakkauksesta. Tarkasta injektiopullo ja kdytettiva vimeistdan-
paivdys. Tarkasta, ettd injektiopullo on koskematon eikd se ole vaurioitunut.

3. Poista suojus ja puhdista kumitulppa etyylialkoholiin kostutetulla puhdistusliinalla. Anna
kumitulpan kuivua.

4. Yhdisté uusi, steriili kertakdyttoneula uuteen steriilin kertakdyttdinjektioruiskuun koskettamatta
niiden paita.

5. Vedd suositeltava méaré steriilid, injektionesteisiin kdytettdvaa vettd ruiskuun. Tarvittava
liuotinméérd nékyy alla olevassa taulukossa:

Merocarb-annos Injektiothin kéytettdvin veden mdéri liuosta varten

500 mg 10 ml

Huomioitavaa: Jos mééritty Merocarb-annos on suurempi kuin 500 mg, tarvitset enemmén kuin yhden
Merocarb-injektiopullon. Télloin voit vetdd liuottimet yhteen ruiskuun.

6. Paina injektioruiskun neula kumitulpan keskeltd Idpi ja ruiskuta suositeltava annos injektioihin
kaytettavaa vettd Merocarb-injektiopulloon tai -pulloihin.


http://www.fimea.fi/

7. Poista neula injektiopullosta ja ravista injektiopulloa hyvin noin 5 sekunnin ajan tai kunnes kaikki
jauhe on liuennut. Puhdista tulppa vield kerran etyylialkoholiin kostutetulla puhdistusliinalla ja anna
kumitulpan kuivua.

8. Paina neula uudestaan kumitulpan Iipi niin, ettd injektioruiskun ménté on kokonaan painuneena
ruiskun sisédén. Pidé sitten kiinni seké injektioruiskusta ettd injektiopullosta ja kddanna injektiopullo
ylosalaisin.

9. Pidd neulan péé edelleen liuoksessa, vedd méntia ulospédin ja vedi kaikki luos mjektiopullosta
injektioruiskuun.

10. Poista neula ja ruisku injektiopullosta ja havitd tyhjd injektiopullo asianmukaisesti.

11. Pida ruiskua ylosalaisin siten, ettd neula osoittaa ylospdin. Napauta ruiskua, ettd mahdolliset
liuoksessa olevat kuplat nousevat ruiskun yldosaan.

12. Poista ilma ruiskusta painamalla méntda varovaisesti, kunnes kaikki ilma on poistunut.

13. Jos kéytidt Merocarbia kotona, huolehdi neulojen ja infuusioletkujen asianmukaisesta
hévittimisestd. Jos ladkéri padttda lopettaa Merocarb-hoitosi, huolehdi kéyttdmétti jaéneen
Merocarbin asianmukaisesta havittimisesta.

Injektion antaminen

Laskimonsisdinen kerta-annos

Liuos kerta-annosinjektiota vartenvalmistetaan liuottamalla ladke loppupitoisuuteen 50 mg/ml
injektionesteisiin kdytettdvalld steriillilld vedelld.

Merocarbin antaminen kdyttien lyhyttd kanyylid tai katetria

1. Poista neula injektioruiskusta ja hivitd neula asianmukaisesti viiltdvén jitteen mukana.

2. Pyyhi lyhyen kanyylin tai laskimokatetrin péé alkoholin kostutetulla puhdistusliinalla ja anna
sen kuivua. Avaa kanyylin korkki ja yhdistd ruisku sithen.

3. Paina hitaasti ruiskun méntad antaaksesiantibiootin tasaisesti noin 5 minuutin kuluessa.

4. Kun olet saanut antibiootin annetuksi ja ruisku on tyhjé, poista ruisku ja huuhtele kanyyli, kuten
ladkari tai sairaanhoitaja on neuvonut.

5. Sulje kanyylin korkki ja hédvitd ruisku asianmukaisesti viiltdvén jitteen mukana.

Merocarbin antaminen kdyttden keskuslaskimoporttia tai -katetria

1. Poista portin tai keskuslaskimokatetrin tulppa, puhdista paé alkoholiin kostutetulla
puhdistusliinalla ja anna sen kuivua.

2. Yhdistd injektioruisku porttiin/katetriin, ja paina hitaasti ruiskun méntéé antaaksesiantibiootin
tasaisesti noin 5 minuutin kuluessa.

3. Kun olet saanut antibiootin annetuksi, poista ruisku ja huuhtele portti/katetri, kuten ladkari tai
sairaanhoitaja on neuvonut.

4, Laita puhdas tulppa porttiin tai keskuslaskimokatetrin pddhén, ja havitd ruisku asianmukaisesti
villtdvan jitteen mukana.

Laskimonsisdinen _infuusio

Infuusioliuos valmistetaan liuottamalla ladke joko 9 mg/ ml (0,9-prosenttisella)
natriumkloridiliuoksella tai S-prosenttisella glukoosi-infuusioliuoksella, lddke loppupitoisuuteen
1-20 mg/ml.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Merocarb 500 mg pulver till inje ktions-/infusionsvitska, losning

meropenem

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

. 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 sjukskoterska. Detta giller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Merocarb dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta nnan du anvinder Merocarb
Hur du anvinder Merocarb

Eventuella biverkningar

Hur Merocarb ska férvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Merocarb ir och vad det anvands for

Meropenem tillhér en grupp likemedel som kallas karbapenem-antibiotika. Det verkar genom att doda
bakterier, som kan orsaka allvarliga infektioner.
Merocarb anvénds for att behandla foljande hos vuxna och barn fran 3 manaders alder:

. Infektion i lungorna (lunginflammation).

. Infektioner 1 lungor och bronker hos patienter med cystisk fibros.
. Komplicerade urinvdgsinfektioner.

. Komplicerade infektioner i buken.

. Infektioner som du kan fa under eller efter en forlossning.

. Komplicerade infektioner i hud och mjukdelar.

. Akut bakterieinfektion i hjirnan (meningit).

Meropenem kan anvindas vid behandling av patienter med neutropeni (brist pa en typ av vita
blodkroppar) och feber som misstinks bero pa en bakteriell infektion.

Meropenem kan anvéndas for att behandla bakterieinfektioner iblodet som kan forknippas med nadgon
av infektionstyperna som nimns ovan.

Meropenem som finns i Merocarb kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Merocarb

Anvind inte Merocarb

. om du &r allergisk mot meropenem eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
. om du ar allergisk mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner eller

karbapenemer, eftersom du da dven kan vara allergisk mot meropenem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Merocarb om:
. du har hélsoproblem, till exempel lever- eller njurproblem.
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. du har fatt kraftig diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Du kan fa ett positivt resultat pa ett blodprov (Coombs test) som visar pa forekomst av antikroppar
som kan forstora dina roda blodkroppar. Lékaren kommer att diskutera detta med dig.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med lidkare eller sjukskdterska innan du
anviander Merocarb.

Andra likemedel och Merocarb

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel.

Anledningen dr att Merocarb kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar, och vissa likemedel
kan paverka hur Merocarb fungerar.

Tala sérskilt om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar ndgot av foljande likemedel:
. Probenecid (anvinds for att behandla gikt).

. Valproinsyra/natriumvalproat/valpromid (anvédnds for att behandla epilepsi). Merocarb bor inte
anvindas eftersom det kan minska effekten av natriumvalproat.

. Blodfortunnande medel som tas via munnen (anvinds 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, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Meropenem ska helst inte anvéndas under
graviditet. Lakaren kommer att besluta om du bér anvinda meropenem.

Det ér viktigt att du talar om for likaren om du ammar eller planerar att amma nan du far
meropenem. Sma méngder av detta likemedel kan passera 6ver i brostmjolk. Darfor kommer ldkaren
att besluta om du bor anvinda meropenem medan du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier av effekten pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner har utforts.
Meropenem har férknippats med huvudvérk och stickningar eller krypningar i huden (parestesier).
Négon av dessa biverkningar kan paverka din forméaga att kora bil och anviinda maskiner.
Meropenem kan orsaka ofrivilliga muskelrérelser som kan leda till snabba och okontrollerade
skakningar i kroppen (kramper). Detta &tfoljs vanligtvis av medvetsloshet. Kor inte fordon eller
anviand maskiner om du far denna biverkning,

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Merocarb inne héller natrium
Detta likemedel innehaller 45 mg natrium (huvudkomponent i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 2,25 % av det rekommenderade hogsta dagliga mntaget av natrium for vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel innehaller 540 mg natrium.
Detta motsvarar 27% av det vuxna rekommenderade maximala dagliga kostintaget for natrium.
Tala med din likare eller apotekspersonal om du behover Merocarb dagligen under en Iingre
tidsperiod, sérskilt om du har fatt rad att folja en diet med lagt saltinnehall.

3. Hur du anvinder Merocarb
Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om

du ar osidker.
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Anvdindning for vuxna

. Dosen beror pa vilkken typ av infektion du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig
den &r. Lakaren kommer att besluta vilkken dos du behover.

. Dosen for vuxna &r vanligen mellan 500 mg (milligram) och 2 g (gram). Dukommer vanligen
att f4 en dos var attonde timme. Du kan dock fa doserna mer sillan om dina njurar inte fungerar
sé bra.

Anvdndning foér barn och ungdomar

. Dosen for barn 6ver 3 manader ochupp till 12 &r bestams med hjdlp av barnets dlder och vikt.
Vanlig dos dr mellan 10 mg och 40 mg Merocarb per kilogram (kg) som barnet viger. Vanligen
ges en dos var attonde timme. Barn som véger dver 50 kg kommer att fa en vuxendos.

Hur du anvinder Merocarb

. Meropenem ges som en injektion eller infusion i en stor ven.
. Du kommer normalt att f& Merocarb av ldkare eller sjukskoterska.
. Vissa patienter, fordldrar och vardgivare kan dock vara utbildade i att ge meropenem i hemmet.

Anvisningar for att gora detta finns i denna bipacksedel (i avsnittet ” Anvisningar fOr att ge
Merocarb till dig sjilv eller ndgon annani hemmet”). Anvind alltid Merocarb enligt likarens
anvisningar. Radfraga likaren om du &r oséker.

. Injektionen far inte blandas med eller tillsdttas i losningar som innehdller andra likemedel.

. Injektionen kan ta cirka 5 minuter eller mellan 15 och 30 minuter. Likaren kommer att tala om
hur Merocarb ska ges.

. Du ska normalt fa injektionerna vid samma tidpunkt varje dag.

Om du har anvént for stor méingd av Merocarb
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. 0800 147 111 iFinland, 1121

Sverige) for bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Merocarb

Om du har missat en injektion ska du ta den sa snart som mojligt.

Om det nistan dr dags for ndsta injektion, ska du dock hoppa dver den missade injektionen. Ta inte
dubbel dos (tvd injektioner pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Merocarb
Sluta inte ta meropenem forrdn likaren séger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskdoterska.

4.  Eventuella biverkningar

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

Allvarliga allergiska re aktioner

Om du far ndgot av dessa tecken eller symtom, tala omedelbart om det for liikkare eller
sjukskoterska. Dukan behdva akut medicinsk behandling. Foljande tecken och symtom kan komma
plotsligt:

. Svara utslag, klada eller nésselutslag.

. Svullnad av ansikte, lippar, tunga eller andra delar av kroppen.

. Andfaddhet, visande andning eller svért att andas.

. Allvarliga hudreaktioner, bland annat foljande:
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- Alvarliga &verkénslighetsreaktioner som innefattar feber, hudutslag och férandringar i de
blodvéirden som visar hur levern fungerar (6kad méngd leverenzymer) och en dkning av en typ
av vita blodkroppar (eosinofili), samt forstorade lymfkdortlar. Dessa kan vara tecken pa en
overkénslighetsreaktion i flera organ som kallas DRESS-syndrom.

- Svéararoda, fjillande utslag, hudkndlar som innehéller var, blasor eller flagnande hud, vilket kan
vara forenat med hog feber och ledvark.

- Svéra hudutslag som kan visa sig pé balen som rodaktiga runda flickar som ofta har bldsor i
mitten, flagnande hud, sérimun, hals, nisa, pd konsorgan och 6gon och som kan foregés av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom) eller en allvarligare form
(toxisk epidermal nekrolys).

Skador pa réoda blodkroppar (ingen kénd frekvens, kan paverka ett okéint antal personer)
Symtom som kan upptrada:

. Attbli andfadd nir du inte forvintar dig det.

. R&d eller brun urin.

Om du mérker ndgot av ovanstiende, kontakta ome delbart liikare.

Andra méjliga biverkningar:

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

. Magont.

. [llamaende.

. Kréikningar.

. Diarré.

. Huvudvirk.

. Hudutslag, kldda.

. Smérta och inflammation.

. Okat antal blodplittar iblodet (synsi ett blodprov).

. Andringar i olika blodvirden, bland annat virden som visar hur bra levern fungerar.

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

. Fordndringar i blodet. Dessa kan besta av minskat antal blodpléttar (vilket gor att du littare far
blamérken), okat antal av en viss typ av vita blodkroppar, minskat antal av andra vita
blodkroppar och en 6kad méingd av ett &mne som kallas bilirubin. Din likare kan behdva ta
blodprover dé och da.

. Andringar i olika blodvirden, bland annat virden som visar hur bra njurarna fungerar.

. En stickande, pirrande kénsla.

. Svampinfektioner i munnen (torsk) eller underlivet.

. Inflammation itarmen med diarré.

. Omhet i venen diir meropenem injiceras.

. Andra fordandringar i blodet. Symtomen kan vara ofta dterkommande infektioner, hog feber och

ont i halsen. Din lidkare kan behdva ta blodprover da och da.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
. Kramper.
. Hastigt uppkommen desorientering och forvirring (delirium).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

I Finland:
webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55
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00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Merocarb ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flaskans etikett och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsférhallanden.

Injektion

Efter beredning: Beredda losningar for intravends injektion bor anvdindas omedelbart. Tiden mellan
beredningens borjan och slutet av den intravendsa injektionen bdr inte dverstiga:

. 3 timmar vid forvaring vid kontrollerad rumstemperatur (15-25 °C);

. 12 timmar vid kylférvaring (2-8 °C).

Infusion
Efter beredning: Beredda losningar for intravends infusion bor anvindas omedelbart. Tiden mellan
beredningens bdrjan och slutet av den intravendsa infusionen bor inte Gverstiga:

. 3 timmar vid forvaring vid kontrollerad rumstemperatur (15-25 °C) om meropenem har 16sts i
natriumklorid;
. 24 timmar vid forvaring vid 2-8 °C om meropenem har I6sts 1 natriumklorid.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvindas omedelbart, savida inte metoden for
Oppning/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering.
Om produkten inte anvinds omedelbart ar lagringstid och lagringsvillkor anvéindarens ansvar.

En beredd I6sning av likemedlet i 50 mg/ml (5 %) glukoslosning bor anvindas omedelbart.

Efter beredning:
. Beredda l6sningar for intravends injektion och infusion bor anvindas omedelbart.
. Den fardigberedda 16sningen far inte frysas.

. Varje injektionsflaska dr endast avsedd for engéngsbruk.

. Folj sedvanlig aseptisk teknik for beredning och administrering av losningen. Skaka losningen
fore anvindning och inspektera den visuellt. Endast klara I6sningar utan synliga partiklar ska
anvidndas. Anvind inte likemedlet om du ser tydliga tecken pa forsdmring. Anvisningar om hur
losningarna ska beredas finns i avsnittet ” Anvisningar for att ge Merocarb till dig sjilv eller
ndgon annan i hemmet”.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
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. Den aktiva substansen dr meropenem.

. Varje injektionsflaska innehaller meropenemtrihydrat motsvarande 500 mg vattenfritt
meropenem.
. Det andra innehéllsdmnet &r natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Merocarb dr ett vitt till ljusgult kristallint pulver till injektions-/infusionsvitska, losning i en
injektionsflaska.
Likemedlet tillhandahélls i forpackningar med 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Antibiotice SA
1 Valea Lupului Street
Iasi 707410, Ruménien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Norge: Merocarb

Sverige: Merocarb

Finland: Merocarb

Danmark: Merocarb

Denna bipacksedel éindrades senast
1 Finland: 14.10.2022
i Sverige:

Ytterligare information om detta likemedel finns
i Finland: pd Fimea webbplats: www.fimea. fi
i Sverige: pa Lakemedelsverket webplats: www.lakemedelsverket.se

Anvisningar for att ge Merocarb till dig sjilv eller nigon annan i he mmet
Vissa patienter, fordldrar och vardgivare ér utbildade iatt ge Merocarb i hemmet.

Varning: Du fir endast ge detta likemedel till dig sjélv eller ndgon annan i hemmet
om du har fitt utbildning av likare eller sjukskoterska.

Beredning av likemedlet:

. Lakemedlet ska blandas med en annan vétska (spadningsvitska). Lakaren kommer att tala om
hur mycket spadningsvitska du ska anvinda.

. Anvind lakemedlet omedelbart efter beredningen. Den fardigberedda 16sningen far inte frysas.

1. Tvitta och torka hinderna mycket noga. Gor i ordning en ren arbetsyta.

2. Taut injektionsflaskan med Merocarb fran férpackningen. Kontrollera flaskan och utgdngsdatumet.
Kontrollera att flaskan &r hel och inte skadad.

3. Ta av locket och desinficera gummiproppen med en kompress som doppats i etanol. Lat
gummiproppen torka.

4. Fast en steril engangsnal pé en steril engdngsspruta utan att vidréra &dndarna.

5. Dra upp den rekommenderade midngden av vatten for injektionsvitskor” 1 sprutan. Mangden vitska
du behover visas i tabellen nedan:

Dos av Merocarb Mingd ’vatten for injektionsvitskor” som behovs for spadning

500 mg 10 ml
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Observera: Om den ordinerade dosen av Merocarb dr mer dn 500 mg maste du anvinda mer &n
1 mjektionsflaska med Merocarb. Du kan sedan dra upp vétskan fran bada injektionsflaskorna i en
spruta.

6. Stick in sprutans nil genom mitten av gummiproppen och injicera den rekommenderade mingden
av “vatten for injektionsvétskor” i injektionsflaskan eller injektionsflaskorna med Merocarb.

7. Ta ut nélen fran injektionsflaskan och skaka flaskan ordentligt i cirka 5 sekunder eller tills pulvret
har 6sts upp. Desinficera gummiproppen igen med en kompress som doppats i etanol och lat den
torka.

8. Tryck in kolven helt och stick in ndlen igen genom gummiproppen. Hall i bade spruta och
injektionsflaska och vdnd flaskan upp och ner.

9. Hall ndlspetsen i vétskan, dra tillbaka kolven och dra upp all vitska fran injektionsflaskan in i
sprutan.

10. Ta bort nal och spruta fran injektionsflaskan och kasta den tomma flaskan pé ett sékert sétt.

11. Hall sprutan upprétt med nilen rakt upp mot taket. Knacka forsiktigt med ett finger pa sprutan sé
att eventuella luftbubblor stiger uppat och hamnar dverst i sprutan.

12. Ta bort luften fran sprutan genom att forsiktigt trycka pa kolven tills all luft dr borta.

13. Om du anvidnder Merocarb hemma maste du kassera anvianda nélar eller infusionsslangar pa
lampligt sétt. Om likaren beslutar att avbryta behandlingen ska du kassera all kvarvarande Merocarb
pé lampligt sétt.

Hur du ger injektionen

Intravends bolusinjektion

En 16sning for bolusinjektion bereds genom att likemedlet 16ses upp i sterilt vatten for injektion till en
shutlig koncentration pa 50 mg/ml.

Hur du ger Merocarb genom en kort kanyl eller kateter

1. Ta bort nalen fran sprutan och kasta den forsiktigt i en behéllare for stickande och skdrande
foremal.

2. Torka av @nden pa den korta kanylen eller venkatetern med en alkoholtork och 14t den torka.
Oppna locket pa kanylen och anslut sprutan.

3. Tryck langsamt in sprutans kolv for att ge likemedlet 1 jamn takt under cirka 5 minuter.

4. Nér du dr klar med injiceringen och sprutan &r tom, tar du bort sprutan och spolar med lAmplig

vétska som rekommenderats av din Iikare eller sjukskdterska.
5. Sting locket pa kanylen och kasta forsiktigt sprutan i behallaren for stickande och skdrande
foremal.

Hur du ger Merocarb genom en venport eller 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 likemedlet i jimn takt under cirka
5 minuter.

3. Nir du ar klar med injiceringen tar du bort sprutan och spolar med limplig vatska som

rekommenderats av din ldkare eller sjukskoterska.
4. Satt ett nytt, rent lock pa centralkatetern och kasta forsiktigt sprutan i en behéllare for stickande
och skédrande foremal.

Intravends infusion

En 16sning for infusion bereds genom att likemedlet 16ses upp i antingen 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning infusionsvétska, 16sning till en shutlig koncentration
pa 1-20 mg/ml
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