SASKANOTS ZVA 23-01-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Meropenem Venus Pharma 500 mg pulveris injekciju/infuziju Skiduma pagatavoSanai
Meropenem Venus Pharma 1 g pulveris injekciju/infuziju $Skiduma pagatavosanai

Meropenemum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
= Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
= JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
= Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
= JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Meropenem Venus Pharma un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Meropenem Venus Pharma lietoSanas
Ka lietot Meropenem Venus Pharma
Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Meropenem Venus Pharma
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lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Meropenem Venus Pharma un kadam noliikam to lieto

Meropenem Venus Pharma satur aktivo vielu meropenému, kas pieder zalu grupai, ko sauc par
karbapen&ma antibiotiskajiem lidzekliem. Tas iedarbojas, iznicinot bakterijas, kuras var but nopietnu
infekciju c€lonis.
Meropenem Venus Pharma lieto picaugusajiem un bérniem no 3 méneSu vecuma un vecakiem, lai
arstetu:

= plausu infekcijas (pneimonija);

= plausu un bronhu infekcijas pacientiem ar cistisko fibrozi;

= komplic&tas urincelu infekcijas;

= komplic&tas védera dobuma infekcijas;

= infekcijas, kas iespgjamas dzemdibu laika vai pec tam;

= komplicgtas adas un miksto audu infekcijas;

= akiitu bakterialu smadzenu infekciju (meningits).
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Meropenem Venus Pharma var lietot neitropénisku pacientu (pacienti ar samazinatu balto asins §tinu
(ko sauc par neitrofiliem) skaitu), kuriem ir drudzis, arsté$anai, ja ir aizdomas, ka to izraisijusi bakteriala

infekcija.

Meropenemu var lietot asins bakterialu infekciju arstéSanai, kas saistitas ar kadu no augstak minetajiem

infekciju veidiem.

2. Kas Jums jazina pirms Meropenem Venus Pharma lietoSanas

Nelietojiet Meropenem Venus Pharma sados gadijumos:
= ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret meropenému vai kadu citu (6. punkta minéto) o
zalu sastavdalu;
» ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret citiem antibiotiskajiem lidzekliem, piem&ram,
penicilinu, cefalosporinu vai karbapenéma grupas lidzekliem, Jums var bit alergija ari pret

meropeneému.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Meropenem Venus Pharma lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:
= ja Jums ir veselibas traucgjumi, pieme&ram, aknu vai nieru darbibas traucgjumi;

= ja Jums péc citu antibiotisko lidzeklu lietoSanas ir bijusi smaga caureja.

Jums var biit pozitivs Kiimbsa tests, kas liecina par antivielu klatbtitni, kuras var izraistt sarkano asins
$tinu sabrukumu. Arsts to parrunas ar Jums.

Jums var buit smagas adas reakcijas pazimes (skatit 4.punktu). Ja ta notiek, tad nekavgjoties
konsultgjaties ar arstu vai medmasu, lai vini varétu arstét simptomus.
Ja Jus neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums, pirms Meropenem Venus

Pharma lietosanas konsult&jieties ar arstu vai medmasu.

Citas zales un Meropenem Venus Pharma

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Tas nepiecieSams tapec, ka meropenéms var ietekm@t citu zalu iedarbibu, un citas zales var ietekmét

meropen€ma iedarbibu.

Loti svarigi pastastit arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jiis lietojat kadas no zemak mingtajam
zalem:

= probenecidu (lieto podagras arsteésanai);

= valproiskabi/natrija valproatu/valpromidu (lieto epilepsijas arst€Sanai). Meropenému nedrikst

lietot, jo tas var samazinat natrija valproata iedarbibu;
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= iekskigi lietojamos antikoagulantus (lieto, lai arstetu vai noverstu asins receklu veidosanos).

Griitnieciba, barosana ar kruti

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai ari Jis
planojat griitniecibu, pirms $o zalu lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ieteicams izvairities no meropenéma lietoSanas griitniecibas laika. Arsts izvertes, vai Jus drikstat lietot
Meropenem Venus Pharma.

Loti svarigi pirms Meropenem Venus Pharma lietosanas pastastit arstam, ja Jas barojat bérnu ar kriti
vai grasaties to darit. Neliels $o zalu daudzums var nokliit mates piena. Tapec arsts izvertes, vai Jus

drikstat lietot Meropenem Venus Pharma, ja Jas barojat bérnu ar krati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav veikti pettfjumi par ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Tomér meropenéma lietoSana ir saistita ar galvassap@m, tirpSanas vai durstiSanas sajiitu ada
(parestézijas). Jebkura no $§Tm nevélamajam blakusparadibam var ietekmé&t Jasu sp&u vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Meropenéms var izraisit patvaligas muskulu kustibas, kas var izraisit strauju un nekontrolétu kermena
raustiSsanos (krampjus), ko parasti pavada samanas zudums. Nevadiet transportlidzeklus un

neapkalpojiet mehanismus, ja novérojat o blakusparadibu.

Meropenem Venus Pharma satur natriju

Meropenem Venus Pharma 500 mg satur 45.1 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals
sastavdala) 500 mg deva. Tas ir lidzvertigi 2,25 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas
pieaugusajiem.

Meropenem Venus Pharma 1 g satur 90.2 mg natrija (galvena partika lictojamas/varamas sals
sastavdala) 1g deva. Tas ir lidzvertigi 4,5 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.
Ja Jums ir nepiecieSams uzraudzit uznemta natrija daudzumu, lidzu informét arstu, farmaceitu vai

medmasu.

3. Ka lietot Meropenem Venus Pharma
Vienmér lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam

val medmasai.

LietoSana pieaugusajiem
= Deva ir atkariga no Jums eso$as infekcijas veida, infekcijas vietas lokalizacijas un infekcijas

smaguma pakapes. Arsts noteiks Jums nepiecieSsamo devu.
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leteicama deva pieaugusajiem parasti ir robezas no 500 mg (miligramiem) 11dz 2 g (gramiem).
Parasti deva Jums tiks ievadita ik pec 8 stundam. Tomér, ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi,

devu Jums var ievadit retak.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Bérniem vecuma no 3 ménesSiem Iidz 12 gadiem devas pielago atbilstosi bérna vecumam un
kermena masai. leteicama deva ir robezas no 10 mg Iidz 40 mg meropenéma uz katru kilogramu
(kg) bérna kermena masas. Parasti devu ievada ik péc 8 stundam. Bérniem, kuru kermena masa

ir lielaka par 50 kg, ievada pieauguso devas.

Noradijumi Meropenem Venus Pharma lietoSanai

Meropenem Venus Pharma tiks ievadits injekcijas vai inflizijas veida liela véna.

Meropenem Venus Pharma Jums parasti ievadis arsts vai medmasa.

Tomér dazi pacienti, vecaki un apriip&taji ir apmaciti ievadit Meropenem Venus Pharma majas
apstaklos. Noradijumi, ka to veikt, ir sniegti §is lietoSanas instrukcijas beigas (sadala “
Noradijumi par Meropenem Venus Pharma ievadisanu sev vai citiem majas apstaklos™).
Vienmér lietojiet Meropenem Venus Pharma tiesi ta, ka arsts teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam.

Jasu injekcija nedrikst biit sajaukta vai pievienota $kidumiem, kas satur citas zales.

Injekcija var ilgt aptuveni 5 miniites vai 15 Iidz 30 miniites. Arsts pastastis, ka jaievada

meropeneému.

Injekcijas parasti vajadzetu ievadit katru dienu viena un taja pasa laika.

Ja esat lietojis Meropenem Venus Pharma vairak neka noteikts

Ja Jums nejausi ievadita lielaka deva neka noteikts, nekavé€joties sazinieties ar arstu vai tuvakas

slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot Meropenem Venus Pharma

Jainjekcijas ievadiSana ir aizmirsta, ta jaievada pec iespgjas atrak. Tomer, ja Jums driz javeic jau nakama

injekcija, izlaidiet aizmirsto injekciju. Nelietojiet dubultu devu (divas injekcijas vienlaicigi), lai

aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Meropenem Venus Pharma

Nepartrauciet Meropenem Venus Pharma lietoSanu, kamér to nav ieteicis arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4.

lespejamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Smagas alergiskas reakcijas
Ja Jums ir smaga alergiska reakcija, partrauciet Meropenem Venus Pharma lietoSanu un
nekavéjoties dodieties pie arsta. Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.
Iespgjamas pazimes, kas paradas peksni, ir:
= nopietni izsitumi uz adas, adas nieze vai natrene;
= sejas, lupu, méles vai citu kermena dalu pietikums;
= elpas trukums, s€kSana vai elpoSanas trauc€jumi.
= Nopietnas adas reakcijas, kas ietver
o Nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas, kas saistitas ar drudzi, izsitumiem uz adas un
izmainas asins analizes, kas parbauda aknu darbibu (paaugstinats aknu enzimu limenis), ka ar1
palielinats leikocttu skaits (eozinofilija) un palielinati limfmezgli. Tas var bit vairaku organu
jutibas traucgjumu pazimes, kas pazistamas ka DRESS sindroms.
o Smagi sarkani zvinaini izsitumi, pumpas, kuras ir strutas, tulznas vai adas lobiSanas, kas var
bt saistita ar paaugstinatu drudzi un locttavu sapem.
o Smagi izsitumi uz adas, kas var paradities ka sarkanigi aplveida plankumi, bieZi ar centraliem
puslisiem uz rumpja, adas lobisanos, mutes, rikles, deguna, dzimumorganu un acu ¢talam, un
pirms tiem var biit drudzis un gripai lidzigi simptomi (Stivensa-DZonsona sindroms). vai

smagaka forma (toksiska epidermas nekrolize).

Sarkano asins §iinu bojajumi (sastopamibas bieZums nav zinams)
Pazimes ir:
= negaidits elpas trikums;

= urina iekrasoSanas sarkana vai briuna krasa.

Ja Jus noverojat kadu no Siem simptomiem, nekavejoties dodieties pie arsta.

Citas iespejamas blakusparadibas
Biezi (var ietekmét mazak ka 1 cilvéku no 10):
= sapes vedera (kungi);
= glikta diisa;
=  vemsSana;
= caureja;
= galvassapes;
= jzsitumi uz adas, adas nieze;
= sapes un iekaisums;
= palielinats trombocitu skaits asinis (nosaka asins analizes);
= asins analiZu rezultatu izmainas, ar1 analizgs, kas lauj novertét aknu darbibu.
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Retak (var ietekmét mazak ka 1 cilvéku no 100)

= Asins sastava izmainas, taja skaita samazinats trombocTtu skaits (par ko liecina vieglaka zilumu
veidoSanas ka parasti), palielinats dazu balto asins Stinu skaits, samazinats citu balto asins $tinu
skaits un palielinats vielas, kuru sauc par ,,bilirubinu”, daudzums. Laiku pa laikam arsts var
veikt asins analizes.

= Asins analizu, taja skaita analizu, kas lauj novertét nieru darbibu, rezultatu izmainas.

= Durstosa sajuta (tirpas).

= Mutes dobuma vai maksts séniSinfekcijas (piena sénite).

= Zarnu iekaisums ar caureju.

= Sapigas vénas meropenéma injekcijas vieta.

= (Citas asins sastava izmainas. Simptomi ir biezas infekcijas, paaugstinata kermena temperattra

un sapes rikle. Laiku pa laikam arsts var veikt Jums asins analizes.

Reti (var ietekmét mazak ka 1 cilvéku no 1000)
= Krampji.

= Akiita dezorientacija un apjukums (delirijs)

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arl uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ari tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:

WWW.ZVa.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzeét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu

droSumu.

5. Ka uzglabat Meropenem Venus Pharma

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins attiecas
uz noradita meénesa pedgjo dienu.
Injekcija
Skiduma pagatavosanas sakSanas Iidz intravenozas injekcijas beigam nedrikst parsniegt:
= 3 stundas, uzglabajot temperatiira Iidz 25 °C;

= 12 stundas, uzglabajot ledusskapi (2 °C -8 °C).

Infuzija


https://www.zva.gov.lv/
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Skiduma pagatavoSanas sakSanas Iidz intravenozas infiizijas beigam nedrikst parsniegt:
= 3 stundas, uzglabajot temperattra lidz 25 °C, ja zales ir izSkidinatas natrija hlorida;
= 24 stundas, uzglabajot ledusskapi (2 °C - 8 °C) ja zales ir iz8kidinatas natrija hlorida;

.....

= jameropenéms ir iz§kidinats dekstrozes skiduma, tas jalieto nekavgjoties.

No mikrobiologijas viedokla, ja vien atv@rSanas/izSkidinasanas/atSkaidiSanas metode izslédz
mikrobiologiska piesarnojuma risku, zales jalieto nekavgjoties.

Ja zales netiek lietotas nekav€joties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lidz lietoSanai ir atbildigs
lietotajs.

Pagatavotu skidumu nedrikst sasaldét.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Meropenem Venus Pharma satur
Katrs flakons satur meropen€ma trihidratu, kas atbilst attiecigi 500 mg beziidens meropen€ma.
Katrs flakons satur meropenéma trihidratu, kas atbilst attiecigi 1 g beziidens meropenéma.

Cita sastavdala ir beztidens natrija karbonats.

Meropenem Venus Pharma ar€jais izskats un iepakojums
Balts lidz blavi dzeltens kristalisks pulveris injekciju/infuziju skiduma pagatavosanai flakona. Pieejami

iepakojumi pa 10 flakoniem.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Venus Pharma GmbH
Am-Bahnhof 1-3,

59368, Werne,

Vacija

Razotajs

Venus Pharma GmbH,
Am-Bahnhof 1-3,
59368, Werne,

Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Lielbritanija (Ziemelirija) ir
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registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Irija: Meropenem Star Pharmasin 500 mg and 1 g Powder for solution for injection/infusion

Italija: Meropenem Star Pharmasin 500 mg and 1 g Powder for solution for injection/infusion

Portugaleé: Meropenem Venus Pharma

Lielbritanija (Ziemelirija): Meropenem Star Pharmasin 500 mg and 1 g Powder for solution for

injection/infusion

Igaunija: Meropenem Venus Pharma

Latvija:  Meropenem Venus Pharma 500 mg pulveris injekciju/ infuziju Skiduma pagatavosanai
Meropenem Venus Pharma 1 g pulveris injekciju/infliziju Skiduma pagatavoSanai

Lietuva:  Meropenem Wogen Pharm 500 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui

Meropenem Wogen Pharm 1 g milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui.

Ieteikumi/mediciniska izglitoSana

Antibiotiskos Iidzeklus lieto bakteriju izraisitu infekciju arst€Sanai. Tie neiedarbojas virusu izraisttu
infekciju gadijuma.

Dazkart bakteriju izraisita infekcija nepaklaujas antibiotisko Iidzeklu terapijas kursam. Viens no
visbiezak sastopamajiem iemesliem ir tas, ka infekciju izraiso$as bakterijas ir rezistentas pret lietoto
antibiotisko I1dzekli. Tas nozimé, ka tas var izdzivot un pat vairoties, neskatoties uz antibiotiska lidzekla
lietoSanu.

Bakterijas var klut rezistentas pret antibiotiskajiem lidzekliem vairaku iemeslu del. Rapigi lietojot
antibiotiskos lidzeklus, var samazinat varbiitibu, ka baktérijas klis pret tam rezistentas.

Kad arsts Jums nozimé antibiotisko lidzeklu kursu, tas ir paredzets tikai Jusu esoSas slimibas arstesanai.
leveérojot talak sniegtos noradijumus, var noverst rezistentu bakteriju rasanos, kas nelauj
antibiotiskajiem Iidzekliem iedarboties.

1. Loti svarigi, lai Jiis lietotu antibiotisko lidzekli pareizaja deva, noteiktaja laika un paredzeto
dienu skaitu. Izlasiet noradijumus lietoSanas instrukcija un, ja kaut ko nesaprotat, liidziet arstam
vai farmaceitam paskaidrot.

2. Jus nedrikstat lietot antibiotiskos lidzeklus, iznemot gadijumus, kad tie ir noziméti tiesi Jums,
un Jis tos drikstat lietot tikai tas infekcijas arsté$anai, kam antibiotiskais Iidzeklis ir noziméts.

3. Nedrikst lietot antibiotiskos Iidzeklus, kas noziméti citam cilvékam, pat tad, ja vinam bijusi
lidziga infekcija ka Jums.

4. Jus nedrikst dot citiem cilvekiem Jums nozimétos antibiotiskos lidzeklus.

5. Japéc tam, kad esat pabeidzis antibiotisko Iidzek]u terapijas kursu atbilstosi arsta noradijumiem

un Jums zales palikus$as pari, nogadajiet atlikumu atpakal aptieka pareizai iznicinasanai.

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita 12/2023
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Noradijumi veselibas apriupes specialistiem:

Noradijumi par Meropenem Venus Pharma ievadiSanu sev vai citiem majas apstaklos

Dazi pacienti, vecaki un apriipetaji ir apmaciti ievadit meropenému majas apstaklos.

Bridinajums — Jus drikstat ievadit §is zales sev vai kadam citam majas apstaklos tikai péc tam,

kad arsts vai medmasa ir Jiis apmacijis/usi.

Ka pagatavot Sis zales

Zales jaskidina cita Skidruma (8kidinataja). Arsts pastastis, cik daudz $kidinataja izmantot.

Tevadiet §Ts zales uzreiz péc $kiduma pagatavosanas. Skidumu nedrikst sasaldat.

1. Ripigi nomazgajiet un nozavejiet rokas. Sagatavojiet tiru darba virsmu.
2. lIznemiet vienu meropenéma flakonu no iepakojuma. Parbaudiet flakonu un ta deriguma
terminu. Parbaudiet, vai flakons ir vesels un nebojats.
3. Nonemiet aizsargvacinu un notiriet peleko gumijas aizbazni ar spirta salveti. Laujiet gumijas
aizbaznim nozit.
4. Nepieskaroties galiem, savienojiet jaunu, sterilu adatu ar jaunu, sterilu $lirci.
levelciet §lircé noradito sterila injekciju tidens daudzumu. Tabula noradits nepiecieSamais
Skidruma daudzums:
Meropenéma Udens injekcijam daudzums, kas nepiecieSams $kidinaSanai
deva
500 mg 10 ml (mililitri)
(miligrami)
1 g (grams) 20 ml
15¢g 30 ml
29 40 ml

Liidzu, nemiet véra: ja Jums nozZiméta meropenéma deva ir lielaka par 1 g, Jums jalieto vairak neka 1

meropengma flakons. Pagatavoto Skidumu Jus varat péc tam no flakona ievilkt viena §lirce.

6.

10.

Slirces adatu ieduriet pelaka gumijas aizbazna centra un injicgjiet ieteicamo fidens injekcijam
daudzumu meropené&ma flakona vai flakonos.

Izvelciet adatu no flakona un flakonu labi sakratiet apméram 5 sekundes vai [idz viss pulveris ir
iz8kidis. Velreiz nofiriet gumijas aizbazni ar jaunu spirta salveti un laujiet tam noZzt.
Iespiediet Slirces virzuli pilniba §lircé, adatu ievadiet atpakal flakona caur peleéko gumijas
aizbazni. Turot §lirci kopa ar flakonu, apgrieziet flakonu otradi.

Turot adatas galu Skidruma, atvelciet §lirces virzuli un ievelciet visu Skidrumu no flakona §lirce.

Izvelciet adatu kopa ar §lirci no flakona un izmetiet tukso flakonu drosa vieta.
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11. Turiet $lirci paverstu ar adatu uz augsu. Viegli uzsitiet pa $lirci, lai izvaditu gaisa burbulus

Skidruma virspuse.

12. Nedaudz pabidot §lirces virzuli, izvadiet visu gaisu no §lirces.

13. Ja Jus ievadat meropenemu majas apstaklos, izniciniet izlietotas adatas un infiiziju materialus

pareiza veida. Ja arsts nolemj partraukt JUsu arst€Sanu, izniciniet neizmantoto meropengmu

pareiza veida.

Injekcijas veikSana

Sis zdles var ievadit caur isu kanili vai Venflon, vai porta (v. porta) katetru, vai caur centrala katetra

atveri.

Meropenéma ievadisana caur 1su kanili vai periféro vénu katetru Venflon

1.

Nonemiet adatu no §lirces un uzmanigi izmetiet adatu sava asiem priekSmetiem paredzetaja
tvertneé.

Notiriet 1sas kaniles vai Venflon galu ar spirta salveti un laujiet nozat. Atveriet kaniles vacinu
un pievienojiet §lirci.

Lénam spiediet Slirces virzuli, lai vienm&rigi, aptuveni 5 mintsu laika, ievaditu antibiotisko
lidzekli.

Kad esat pabeidzis antibiotiska lidzekla ievadiSanu un S§lirce ir tukSa, atvienojiet $lirci un
izskalojiet ka to ieteicis arsts vai medmasa.

Aiztaisiet kaniles vacinu un uzmanigi izmetiet §lirci sava asiem priekSmetiem paredz&taja

tvertne.

Meropenéma ievadiSana caur porta (v. porta) katetru vai centrala katetra atveri

1.
2.

Nonemiet porta katetra vai atveres vacinu, notiriet to ar spirta salveti un laujiet nozut.
Pievienojiet Slirci un Iénam spiediet Slirces virzuli, lai vienmerigi, aptuveni 5 miniiSu laika,
ievaditu antibiotisko lidzekli.

Kad esat pabeidzis antibiotiska Iidzekla ievadiSanu, atvienojiet §lirci un izskalojiet ka ieteicis
Jsu arsts vai medmasa.

Uzlieciet atpakal jaunu, tiru vacinu uz centrala katetra atveres un uzmanigi izmetiet §lirci sava

asiem priekSmetiem paredzetaja tvertng.
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Turpmaka informacija ir paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem. Pilnu informaciju par
zalu izrakstiSanu, lidzu, skatiet zalu apraksta.

Devas un ievadiSanas veids

Devas

Tabulas zemak sniegti visparigi noradijumi par devam.

Nosakot ievadamo meropenéma devu un terapijas ilgumu, janem vera arst€jamas infekcijas veids, taja
skaita tas smaguma pakape, ka arT kliniska atbildes reakcija.

Deva lidz pat 2 g tris reizes diena pieaugusSajiem, pusaudziem un deva lidz 40 mg/kg tris reizes diena
bérniem var biit piem&rota arstgjot dazus infekciju slimibu veidus, piem&ram, infekcijas, ko izraisijusi
mazak jutigas baktériju sugas (pieméram, Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter
sugas), vai ari loti smagas infekcijas.

Nosakot devu pacientiem ar nieru mazsp&ju janem vera ar1 papildus apsveérumi (skatit zemak).

PieauguSo un pusaudzu infekcijas slimiba Deva, kas jaievada ik péc 8 stundam
Smaga pneimonija, taja skaitd hospitala pneimonija un ar ]
plausu maksligo ventilaciju saistita pneimonija P00 mgvailg
Bronhopulmonala infekcijas slimiba pacientiem ar cistisko

fibrozi 29
Komplicetas urincelu infekcijas 500mgvailg
Komplicétas védera dobuma infekcijas 500mgvailg
Dzemdibu un p&cdzemdibu infekcijas 500mgvailg
Komplicgtas adas un miksto audu infekcijas 500mgvailg
Akiits bakterials meningits 29

Febrilas neitropénijas arst€Sana 19

Meropenému parasti ievada intravenozas infuzijas veida apméram 15 Iidz 30 mindiSu laika (skatit 6.2.,
6.3. un 6.6. apakSpunktu).

Alternativi, devas, kas mazakas par 1 g, var ievadit arT intravenozas bolus injekcijas veida apméram 5
mintsu laika. Pieejamie droSuma dati, kas atbalsta 2 g devas ievadiSanu intravenozas bolus injekcijas

veida pieaugusajiem, ir ierobezoti.

Nieru darbibas traucéjumi
Ja kreatinina klirenss ir mazaks par 51 ml/min, deva pieaugusajiem un pusaudziem ir japielago ka

noradits zemak. Pieejami ierobezoti dati par Sadu devas pielagoSanu, ja reizes devair 2 g.

Kreatinina Deva (pamatojoties uz “reizes” devas intervalu 500
. : - IevadiSanas bieZums
klirenss (Mml/min) | mg, 1 g vai 2 g, skatit tabulu ieprieks)

26 - 50 Viena reizes deva Ik péc 12 stundam
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10-25 Puse no vienas reizes devas Ik pec 12 stundam

<10 Puse no vienas reizes devas Ik péc 24 stundam

Meropenéms no organisma tiek izvadits ar hemodializes un hemofiltracijas palidzibu. Nepieciesama
deva jaievada péc hemodializes cikla beigam.
Pacientiem, kuriem tiek veikta peritoneala dialize, ieteicama deva nav noteikta.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem ar normalu nieru darbibu vai kreatinina kltrensu lielaku par 50 ml/min devas

pielagosana nav nepieciesama.

Pediatriska populdacija

Berni, kuri jaunaki par 3 ménesiem

Meropenéma drosums un efektivitate, lietojot to be&rniem, kuri jaunaki par 3 ménesiem, nav pieradita,
un piemérota dozesanas shéma nav zinama. Tomer, ierobeZoti farmakokingtiskie dati liecina, ka
piemerota var biit ta liectoSana pa 20 mg/kg ik p&c 8 stundam (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Berni vecuma no 3 menesiem lidz 11 gadiem ar kermena masu mazaku par 50 kg

Ieteicamas devas noradita tabula zemak:

Infekcijas slimiba Deva, kas jaievada ik péc 8 stundam
Smaga pneimonija, taja skaita hospitala pneimonija un
=P " o P p. . ! 10 vai 20 mg/kg

ar plausu maksligo ventilaciju saistita pneimonija
Bronhopulmonala infekcijas slimiba pacientiem ar

NP 40 mg/kg
cistisko fibrozi
Komplicgtas urincelu infekcijas 10 vai 20 mg/kg
Komplicg&tas védera dobuma infekcijas 10 vai 20 mg/kg
Komplicgtas adas un miksto audu infekcijas 10 vai 20 mg/kg
Akiits bakterials meningits 40 mg/kg
Febrilas neitropenijas arstéSana 20 mg/kg

Berni ar kermena masu lielaku par 50 kg
Jalieto pieauguso deva.

Nav pieredzes par lietoSanu b&rniem ar nieru darbibas traucg€jumiem.

Lieto$anas veids

Meropenem Venus Pharma parasti tiek ievadits intravenozas infuzijas veida apméram 15 - 30 mintasu
laika (skatit 6.2., 6.3. un 6.6. apaksSpunktu). Alternativi, meropenéma devu, kas neparsniedz 20 mg/kg,

var ievadit ar intravenozas bolus injekcijas veida apméram 5 minasu laika.
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Pieejami ierobezoti droSuma dati, kas atbalsta 40 mg/kg devas ievadiSanu b&rniem intravenozas bolus
injekcijas veida.

Ieteikumus par zalu atSkaidiSanu pirms lietosanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém, iznemot 6.6. apak$punkta minétas.

Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Uzglabasanas laiks péc izskidinaSanas:

IevadiSana intravenozas bolus injekcijas veida

Skidumu bolus injekcijai sagatavo, izskidinot ziles @ideni injekcijam lidz galigai koncentracijai 50
mg/ml. Pieradita pagatavota bolus injekcijas skiduma kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika 3

stundas, uzglabajot temperatiira lidz 25 °C, vai 12 stundas, uzglabajot ledusskapi (2 °C - 8 °C).

VVVVV

mikrobiologiska piesarnojuma risku, zales jalieto nekavgjoties.
Ja zales netiek lietotas nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem Iidz lietoSanai ir atbildigs

lietotajs.

IevadiSana intravenozas infiizijas veida

Skidumu infizijam pagatavo, iz8kidinot zales 0,9 % natrija hlorida $kiduma infizijam vai 5 %
dekstrozes skiduma infuizijam lidz galigai koncentracijai 1 lidz 20 mg/ml.

Pieradita ar 0,9 % natrija hlorida skidumu pagatavota infuiziju Skiduma kimiska un fizikala stabilitate 3
stundas, uzglabajot temperatiira lidz 25 °C, vai 24 stundas, uzglabajot ledusskapi (2 °C - 8 °C).

No mikrobiologijas viedokla, ja vien atv@rSanas/iz§kidinasanas/atSkaidiSanas metode izsleédz
mikrobiologiska piesarnojuma risku, zales jalieto nekavgjoties.

Ja zales netiek lietotas nekavéjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem Iidz lietoSanai ir atbildigs
lietotajs.

PR T T

Iz8kidinatus zalu skidumus nedrikst sasaldet.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Nesasaldet pagatavoto Skidumu.

Par uzglabasanas nosacijumiem péc atSkaidiSanas skatit 6.3 apaksSpunktu

Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par rikoSanos
Injekcija
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......

Infizija
Intravenozas infiizijas ievadiSanai meropenéma flakonu saturu var skidinat tiesi 0,9 % natrija hlorida

vai 5 % dekstrozes skiduma infuzijam.

Visi flakoni paredzeti tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pagatavojot Skidumu, jaieveéro standarta aseptiska darba tehnika.
Pagatavotais Skidums pirms ievadiSanas jasakrata.

Viss neizmantotais produkts vai atkritumi ir jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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