Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Meropenem Qilu 1000 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
meropenem

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Meropenem Qilu i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Meropenem Qilu
3. Kako primjenjivati Meropenem Qilu

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Meropenem Qilu

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. STO JE MEROPENEM QILU I ZA STO SE KORISTI

Meropenem Qilu sadrzi djelatnu tvar meropenem i pripada skupini lijekova koji se nazivaju
karbapenemski antibiotici. Djeluje na nacin da uniStava bakterije koje mogu uzrokovati ozbiljne infekcije.

Meropenem Qilu primjenjuje se za lijeCenje sljedecih infekcija u odraslih i djece u dobi od 3 mjeseca i starije:

* Infekcije koje zahvacaju pluca (pneumonije)

* Infekcije pluca i bronha u bolesnika s cisticnom fibrozom (nasljedno stanje u kojem se pluca i probavni
sustav mogu zacepiti gustom, ljepljivom sluzi)

» Komplicirane infekcije mokra¢nog sustava

» Komplicirane infekcije trbusne Supljine

* Infekcije koje se mogu pojaviti tijekom i nakon porodaja

» Komplicirane infekcije koze i mekog tkiva

* Ozbiljna bakterijska infekcija mozdanih ovojnica (meningitis)

Ovaj lijek moze se upotrebljavati u lije¢enju neutropeni¢nih bolesnika (s oslabljenim imunolo$kim
sustavom) s vruc¢icom za koju se sumnja da je uzrokovana bakterijskom infekcijom.

Meropenem Qilu moze se koristiti u lije¢enju bakterijskih infekcija krvi koje mogu biti povezane s gore
navedenim tipom infekcije.
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2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI MEROPENEM QILU
Nemojte primjenjivati Meropenem Qilu ako:

« ste alergi¢ni (preosjetljivi) na meropenem ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
ste alergi¢ni (preosjetljivi) na druge antibiotike kao §to su penicilini, cefalosporini ili karbapenemi jer je
moguce da ste u tom slucaju alergi¢ni i na meropenem.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Meropenem Qilu ako:
« imate zdravstvenih problema, poput problema s jetrom ili bubrezima

» ste ikada imali teski proljev nakon primjene drugih antibiotika.

Krvne pretrage

Mozda ¢éete razviti pozitivan test (Coombsov test), koji ukazuje na prisutnost antitijela koja mogu unistiti
crvene krvne stanice. Vas Ce lijeCnik o tome razgovarati s Vama.

Kozne reakcije
Mozda ¢Cete razviti znakove i simptome teske kozne reakcije (vidjeti dio 4). Ako dode do toga, odmah se

obratite lije¢niku ili medicinskoj sestri kako bi mogli lijeciti simptome.

Problemi s jetrom
Ako primijetite zutilo koZe i o€iju, svrbez koze, tamnu boju mokrace ili svijetlu boju stolice, obavijestite o
tome svog lije¢nika. To moze biti znak problema s jetrom koji Vas lijecnik treba provjeriti.

Ako niste sigurni odnosi li se i§ta od navedenog na Vas, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije
uporabe lijeka Meropenem Qilu.

Drugi lijekovi i Meropenem Qilu

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove. Ovo je vazno jer Meropenem Qilu moZe utjecati na nacin djelovanja drugih
lijekova, a isto tako odredeni lijekovi mogu utjecati na djelovanje lijeka Meropenem Qilu.

Posebno napomenite svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako koristite neki od sljede¢ih lijekova:
* probenecid (koristi se za lijecenje gihta).
« valproatnu kiselinu/natrijev valproat/valpromid (koristi se za lijecenje epilepsije). Meropenem Qilu ne
bi se trebao primjenjivati jer moze smanjiti u¢inak natrijevog valproata.
« oralne antikoagulanse (koriste se za lijecenje ili sprjeCavanje zgrusavanja krvi).

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Pozeljno je izbjegavati primjenu meropenema tijekom trudnoce.

Vas ¢e lijecnik odluciti trebate 1i primati Meropenem Qilu.

Ako dojite ili namjeravate dojiti, vazno je da o tome obavijestite svog lije¢nika prije pocetka lijeCenja
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meropenemom. Male koli¢ine ovog lijeka mogu se izluciti u majcino mlijeko. Stoga ¢e Vas lijecnik
odluciti hoéete li primjenjivati Meropenem Qilu dok dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Meropenem se povezuje sa glavoboljom, trncima ili bockanjem u koZi (parestezije). Ove nuspojave mogu
utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Meropenem Qilu takoder moze izazvati nevoljne pokrete misi¢a §to dovodi da se tijelo brzo i
nekontrolirano trese (konvulzije). To je obi¢no je popraceno i gubitkom svijesti. Nemojte upravljati
vozilima i strojevima ako osjetite ovu nhuspojavu.

Meropenem Qilu sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi 90 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u svakoj dozi od 1000 mg. To odgovara
4,5% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Ako imate stanje koje zahtijeva prac¢enje unosa soli, obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru.
3. KAKO PRIMJENJIVATI MEROPENEM QILU

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra.
Provjerite s lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Primjena u odraslih osoba

* Doza lijeka koju ¢ete dobiti ovisi o vrsti infekcije koju imate, podrucju tijela koje je zahvaceno te o
ozbiljnosti infekcije. Vas ¢e lijecnik odluciti koju dozu trebate.

* Uobicajena doza za odrasle iznosi od 500 mg do 2 g. Doza se obi¢no primjenjuje svakih 8 sati. Medutim,
doza se moze dati i rjede u sluc¢aju da imate ostecenu funkciju bubrega.

Primjena u djece i adolescenata

Doza za djecu od 3 mjeseca do 12 godina starosti odreduje se prema dobi i tjelesnoj tezini djeteta.
Uobicajena doza je od 10 do 40 mg lijeka Meropenem Qilu po svakom kilogramu (kg) tjelesne tezine
djeteta. Doza se obi¢no daje svakih 8 sati. Djeca teza od 50 kg ¢e dobiti dozu jednaku onoj kod odraslih.

Kako primjenjivati Meropenem Qilu

* Meropenem Qilu dat ¢e Vam se u veliku venu u obliku injekcije ili infuzije.

* Lije¢nik ili medicinska sestra ¢e Vam dati Meropenem Qilu.

* Medutim, neki bolesnici, roditelji ili njegovatelji obuceni su za primjenu lijeka Meropenem Qilu kod
kuc¢e. Upute za primjenu nalaze se u ovoj uputi (u dijelu pod nazivom ,,Upute za davanje
lijeka Meropenem Qilu sebi ili nekom drugom kod kuce®). Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako
Vam je rekao lije¢nik. Provijerite s lije¢nikom ako niste sigurni.
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* Vasa se injekcija ne smije mijesati ili dodavati u otopine koje sadrze druge lijekove.

* Primjena injekcije moze trajati oko 5 minuta ili izmedu 15 i 30 minuta. Vas§ ¢e Vam lije¢nik re¢i kako
primijeniti Meropenem Qilu.

* Injekcije biste trebali primiti svakoga dana u isto vrijeme.

AKo primijenite vise Meropenema Qilu nego $to ste trebali

Ako ste slucajno primili vise lijeka nego Sto Vam je propisano, odmah se javite svom lije¢niku ili u
najblizu bolnicu.

Ako ste zaboravili primijeniti Meropenem Qilu

Ako ste propustili injekciju, trebali biste ju primiti §to je prije moguée. Medutim, ukoliko se blizi vrijeme

za sljedecu injekciju, preskocite propustenu injekciju. Nemojte primijeniti dvostruku dozu (dvije injekcije
istovremeno) kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Meropenem Qilu

Nemojte prestati primjenjivati Meropenem Qilu sve dok Vam to ne kaZze lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Teske alergijske reakcije

Odmabh se obratite svom lije¢niku ili medicinskoj sestri ako razvijete bilo koji od ovih znakova i simptoma.
Mozda ¢e Vam biti potrebna hitna medicinska pomo¢. Znakovi i simptomi mogu ukljuciti iznenadnu
pojavu:
* Teskog osipa, svrbeza ili koprivnjace na kozi.
« Oticanja lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela.
* Nedostatka zraka, piskanja ili problema s disanjem.
Ozbiljnih koznih reakcija koje ukljucuju
- Ozbiljne reakcije preosjetljivosti koje ukljucuju vrucicu, osip, promjene u krvnim nalazima
kojima se ispituje rad jetre (poviSenje jetrenih enzima) te poviSenje broja vrste bijelih krvnih
zrnaca (eozinofilija) i poveéanje limfnih ¢vorova. Ovo mogu biti znakovi viSestrukog
organskog poremecaja preosjetljivosti poznatog pod nazivom sindrom DRESS.
- Jaki crveni ljuskavi osip, kvrzice na kozi koje sadrze gnoj, mjehuriée ili kozu koja se ljusti,
$to mozZe biti povezano s visokom temperaturom i bolovima u zglobovima.
- Teski kozni osipi koji se javljaju u obliku crvenkastih krugova, ¢esto s mjehuri¢ima u
sredini, ljustenje koze, Cirevi U ustima, grlu, nosu, genitalijama i ofima, a moze im
prethoditi vrucica i simptomi sli¢ni gripi (Stevens-Johnsonov sindrom) ili tezi oblik
(toksi¢na epidermalna nekroliza).

Ostecenje crvenih krvnih stanica (nepoznato)
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Znakovi ukljucuju:
* neocekivani gubitak daha.
» mokraca crvene ili smede boje.

Ako primijetite bilo sto od gore navedenog, odmah se obratite lije¢niku.

Ostale moguce nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

« bol u trbuhu,

e muc¢nina,

* povracanje,

* proljev,

« glavobolja,

* osip na kozi, svrbez,

« bol i upala (oticanje na mjestu primjene injekcije),

* povecani broj trombocita (krvnih plo€ica) u krvi (vidljivo u krvnim nalazima),
* promjene u nalazima krvi, ukljucujudi i testove koji ukazuju na rad Vase jetre.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

e promjene u nalazima krvi. To ukljucuje smanjenje broja trombocita (Sto moze uzrokovati pojavu
modrica), povecan broj pojedinih bijelih krvnih stanica, smanjen broj drugih bijelih krvnih stanica i
povecanje kolic¢ine tvari koja se zove 'bilirubin'. Va§ lije¢nik moZe zatraziti da se povremeno
podvrgnete pretragama Krvi.

* promjene u nalazima krvi, ukljuéujuéi i testove koji ukazuju na rad Vasih bubrega

e trnci

* gljivicne infekcije usne Supljine i rodnice (gljivicna infekcija kandidom),

« upala crijeva s proljevom,

* bolne vene na mjestu primjene lijeka Meropenem Qilu.

eostale promjene u krvi. Simptomi ukljucuju ucestale infekcije, visoku temperaturu i grlobolju. Vas
lije¢nik moze zatraziti da se povremeno podvrgnete pretragama krvi.
ritma).

* problemi s jetrom: Zutilo koze i o€iju, svrbez koze, tamna boja mokrace ili svijetla boja stolice. Ako
primijetite ove znakove ili simptome, odmah posjetite lije¢nika.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

* napadaji (konvulzije),
« akutna dezorijentiranost i zbunjenost (delirij).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZete prijaviti izravno
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putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. KAKO CUVATI MEROPENEM QILU

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na spremniku. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nakon rekonstitucije/razrjedivanja:

Primjena intravenske bolus injekcije
Otopina za bolus injekciju priprema se otapanjem praska u vodi za injekciju do konaéne koncentracije od 50
mg/ml.

Rekonstituiranu otopinu lijeka u vodi za injekciju treba odmah upotrijebiti.
Primjena intravenske infuzije
Otopina za infuziju priprema se otapanjem praska bilo u otopini natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) za infuziju

ili u otopini glukoze 50 mg/ml (5%) za infuziju do kona¢ne koncentracije od 1 do 20 mg/ml.

Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost pripremljene otopine za infuziju uz koriStenje otopine natrijevog
klorida 9 mg/ml (0,9%) je 7 sati na temperaturi do 25°C ili 24 sata u rashladenim uvjetima (2-8°C).

S mikrobioloskog stajalista, lijek treba primijeniti odmah, osim ako metoda
otvaranja/rekonstitucije/razrjedivanja ne iskljucuje rizik od mikrobioloske kontaminacije.

Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti uvanja otopine odgovornost su korisnika.
Otopinu lijeka rekonstituiranu u otopini glukoze 50 mg/ml (5%) treba odmah primijeniti.
Ne zamrzavati rekonstituiranu otopinu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oCuvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Meropenem Qilu sadri
- Djelatna tvar je meropenem.
Svaka bocica sadrzi meropenem trihidrat $to odgovara 1g bezvodnog meropenema.
- Drugi sastojak je bezvodni natrijev karbonat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Meropenem Qilu izgleda i sadrzaj pakiranja

Meropenem Qilu je bijeli do blijedo Zuti kristalni prasak za otopinu za injekciju ili infuziju u bocici.

Velicine pakiranja od 1 bocice ili 10 bocica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Qilu Pharma Spain S.L.
Paseo de La Castellana 40
planta 8, 28046 - Madrid
Spanjolska

Proizvoda¢

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo

7B (Parque Tecnologico del Valles)
Cerdanyola del Valles, 08290 Barcelona
Spanjolska

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus utca 6.,

Budapest, H-1045,

Madarska

LLC “UNIFARMA” (SIA “UNIFARMA”)
Vangazu street 23,

Riga, LV-1024,

Latvija

Predstavnik nositelja odobrenja u Republici Hrvatskoj

PharmaVigil d.o.o.
VI1.Oranicki odvojak 2
10000 Zagreb

Tel: 01/3890-676

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im

nazivima:

Naziv drzave

<l Naziv lijeka
¢lanice

Njemacka Meropenem Qilu 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Bugarska Meropenem Qilu 1 g Ilpax 3a nHKeKIIMOHEH/MH(PY3UOHEH Pa3TBOP

Hrvatska Meropenem Qilu 1000 mg prasSak za otopinu za injekciju/infuziju

Danska Meropenem Qilu
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Estonija

Meropenem Qilu

Finska Meropenem Qilu 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Francija MEROPENEM QILU 1g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
Madarska Meropenem Qilu 1 g por oldatos injekcidhoz/infizidhoz
Italija Meropenem Qilu
Litva Meropenem Qilu 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Latvija Meropenem Qilu 1 g pulveris injekciju/infliziju $kiduma pagatavosanai
Norveska Meropenem Qilu
Spanjolska | Meropenem Qilu 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
Svedska Meropenem Qilu 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Slovenija Meropenem Qilu 1000 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2025.
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Savjet/medicinska edukacija

Antibiotici se primjenjuju za lijeCenje infekcija uzrokovanih bakterijama. Nemaju ucinak u lijeCenju
infekcija uzrokovanih virusima.

Ponekad niti infekcija uzrokovana bakterijama ne odgovara na lijeCenje antibiotikom. Naj¢eséi je razlog
tome rezistencija tih bakterija na upotrijebljeni antibiotik. To znaci da one mogu prezivjeti i Cak se
umnozavati unato¢ primjeni antibiotika.

Bakterija moze postati rezistentna (otporna) na antibiotik iz vise razloga. Pazljiva upotreba antibiotika moze
pomo¢i u smanjenju mogucnosti rezistencije.

Kada Vam lije¢nik propise kuru antibiotika, namjera je lijeCenje samo trenutne bolesti. Sljedeci savjeti ¢e
Vam pomo¢i u sprjecavanju nastanka bakterijske rezistencije koja moze onemoguciti djelovanje antibiotika.

1. Vazno je da antibiotike uzimate u propisanoj dozi, u odredeno vrijeme i odredeni broj dana. Citajte upute
o lijeku i ako nesto ne razumijete pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika da Vam objasni.

2. Ne biste trebali uzimati antibiotike ukoliko nisu propisani upravo Vama i trebali biste ih koristiti samo za
lijecenje infekcije za koju su Vam propisani.

3. Ne biste trebali uzimati antibiotike propisane drugima ¢ak i ako oni imaju infekciju slicnu Vaso;j.

4. Ne biste trebali davati drugima antibiotike koji su propisani Vama.

5. Ako Vam je preostalo antibiotika nakon §to ste zavrSili kuru propisanu od Vaseg lije¢nika, odnesite
preostali dio u ljekarnu kako bi se propisno uklonio.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za davanje lijeka Meropenem Qilu sebi ili nekom drugom kod kuée

Neki bolesnici, roditelji ili njegovatelji obuceni su za primjenu lijeka Meropenem Qilu kod kuce.

Upozorenje - Ovaj lijek mozete dati sebi ili nekom drugom kod kuce tek nakon Sto Vam lijecnik ili
medicinska sestra pokazu kako.

Kako pripremiti ovaj lijek

*Ovaj lijek se mora mijeSati s drugom teku¢inom (otapalom). Va§ ¢e Vam lije¢nik re¢i koju koli¢inu
otapala trebate koristiti.

* Primijenite lijek odmah nakon pripreme. Nemojte ga zamrzavati.

1. Operite ruke i dobro ih osusite. Ocistite radni prostor.

2. Izvadite bocicu lijeka Meropenem Qilu iz pakiranja. Provjerite bocicu i rok valjanosti lijeka. Provjerite
je li bocica netaknuta te da nema oStecenja.

3. Skinite obojenu kapicu i ocistite sivi gumeni ¢ep maramicom natopljenom alkoholom. Pustite da se
gumeni ¢ep osusi.

4. Stavite novu sterilnu iglu na novu sterilnu Strcaljku, bez dodirivanja zavrSetaka.

5. Uvucite preporucenu koli¢inu sterilne ,,vode za injekcije* u Strcaljku. Koli¢ina tekuc¢ine koja Vam je
potrebna prikazana je nize u tablici:

Doza lijeka Meropenem Qilu Koli¢ina ,,vode za injekcije potrebna za otapanje
500 mg 10 ml
1lg 20 ml
15¢g 30 ml
29 40 ml

Imajte na umu: Ako Vam je propisana doza lijeka Meropenem Qilu visa od 1 g, morat Cete
koristiti viSe od 1 bocice lijeka Meropenem Qilu. Mozete uvuéi otopinu iz bocica u jednu $trealjku.

6. Probusite iglom Strcaljke kroz srediSte sivog gumenog Cepa i ubrizgajte propisanu koli¢inu ,,vode za
injekcije* u bocicu ili bocice lijeka Meropenem Qilu.

7. Izvucite iglu iz bocice te dobro protresite bocicu tijekom 5 sekundi ili dok se sav prasak ne otopi. Jo§

jednom ocistite sivi gumeni ¢ep novom maramicom natopljenom alkoholom i pustite da se osusi.

8. Gurnite klip Strcaljke do kraja te provucite iglu ponovo kroz sivi gumeni ¢ep. Drzite i Strcaljku i bocicu
te okrenite boc¢icu naopako.

9. Drze¢i zavrSetak igle u otopini, povucite klip unatrag i uvucite svu otopinu iz bocice u Strcaljku.

10. Izvucite iglu i Strcaljku iz bocice te odlozite praznu bocicu na sigurno mjesto.

11. Drzite Strcaljku uspravno, s iglom okrenutom prema gore. Kucnite po Strcaljki tako da se mogucéi
mjehuriéi zraka u otopini uspnu do njenog vrha.

12. Uklonite sav zrak iz $trcaljke na nacin da njezno gurate klip sve dok zrak ne izade kroz iglu.

13. Ako primjenjujete Meropenem Qilu kod kuce, sve upotrijebljene igle i pribor za infuziju odloZite na
odgovarajuéi na¢in. Ako Vas lijeénik odluci prekinuti lijeCenje, neiskoristeni Meropenem Qilu odloZite na
odgovarajuéi nacin.
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Davanje injekcije
Lijek mozete dati putem kratke kanile ili venflone (intravenska kanila) ili kroz port ili centralni venski
kateter.

Davanje lijeka Meropenem Qilu kroz kratku kanilu ili venflon

1. Uklonite iglu sa Strcaljke te je paZljivo odlozite u posudu za ostri otpad.

2. Obrisite kraj kratke kanile ili venflona maramicom natopljenom alkoholom te pustite da se osusi.
Skinite kapicu Vase kanile i na nju spojite Strcaljku.

3. Lagano gurajte klip Strcaljke, kako bi kontinuirano davali antibiotik tijekom 5 minuta.

4. Nakon $to ste zavrsili davanje antibiotika i ispraznili Strcaljku, uklonite je i isperite po preporuci Vaseg
lije¢nika ili medicinske sestre.

5. Zatvorite kapicom kanilu i pazljivo odlozite Strcaljku u posudu za ostri otpad.

Davanje lijeka Meropenem Qilu kroz port ili centralni venski kateter

1. Uklonite kapicu s porta ili centralnog venskog katetera, oCistite kraj centralnog venskog katetera
maramicom natopljenom alkoholom te pustite da se osusi.

2. Spojite Strcaljku i lagano gurajte klip Strcaljke kako bi kontinuirano davali antibiotik tijekom 5 minuta.

3. Nakon §to ste zavrsili davanje antibiotika 1 ispraznili Strcaljku, uklonite je i isperite po preporuci Vaseg

lije¢nika ili medicinske sestre.

4. Stavite novu cistu kapicu na centralni venski kateter i pazljivo odlozite Strcaljku u posudu za ostri

otpad.

Doziranje i na¢in primjene
Doziranje
U tablicama u nastavku navedene su opée preporuke za doziranje.

Pri odredivanju doze meropenema za primjenu i trajanja lijeCenja treba uzeti u obzir vrstu infekcije koja
se lijeci, ukljucujuéi njenu ozbiljnost i klinicki odgovor.

Doze od 2 g tri puta dnevno za odrasle i adolescente i doze od do 40 mg/kg tri puta dnevno za djecu mogu
biti osobito prikladne za lijecCenje nekih vrsta infekcija, poput infekcija uzrokovanih manje osjetljivim
bakterijskim vrstama (primjerice Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp.) ili
vrlo teskih infekcija.

Dodatna razmatranja o doziranju potrebna su pri lijeenju bolesnika s insuficijencijom bubrega (vidjeti
dalje u nastavku).

Odrasli i adolescenti

Infekcija Doza koju treba primjenjivati svakih 8 sati
teska upala pluca, ukljucujuci upalu pluca 500mgililg
povezanu s hospitalizacijom i strojnom
ventilacijom
Bronhopulmonalne infekcije u cisticnoj fibrozi 29
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Komplicirane infekcije urinarnog trakta 500mgililg
Komplicirane intraabdominalne infekcije 500mgililg
Intrapartalne i postpartalne infekcije 500mgililg
Komplicirane infekcije koze i mekog tkiva 500 mgililg
Akutni bakterijski meningitis 290
Lijecenje febrilnih neuropeni¢nih bolesnika 1g

Meropenem se obi¢no daje intravenskom infuzijom tijekom otprilike 15 do 30 minuta.

Alternativno, doze meropenema do 1 g mogu se dati u obliku intravenske bolus injekcije tijekom otprilike
5 minuta. Dostupni su ogranié¢eni podaci o sigurnosti koji podrzavaju primjenu doze od 2000 mg u obliku
intravenske bolus injekcije kod odraslih.

Ostecenje funkcije bubrega

Dozu za odrasle i adolescente treba prilagoditi kad je klirens kreatinina manji od 51 ml/min kako je to
prikazano u nastavku. Postoje ograniceni podaci koji podrzavaju primjenu prilagodbi tih doza za
jedini¢nu dozu od 2 g.

Klirens kreatinina (ml/min) Doza (na temelju “jedini¢ne” Ucestalost
doze raspona od 500 mg ili 1
g ili 2 g, vidjeti prethodnu

tablicu)

26-50 Jedna jedini¢na doza svakih 12 sata
10-25 Pola jedini¢ne doze svakih 12 sata
<10 Pola jedini¢ne doze svaka 24 sata

Meropenem se eliminira iz organizma hemodijalizom i hemofiltracijom. Potrebnu dozu treba primijeniti
nakon dovrsetka ciklusa hemodijalize.

Nema utvrdenih preporuka za dozu za bolesnike koji primaju peritonealnu dijalizu.

Ostecenje funkcije jetre
Nije potrebna prilagodba doze u bolesnika s oste¢enjem funkcije jetre.

Doziranje u starijih bolesnika
Nije potrebna prilagodba doze za starije bolesnike s normalnom funkcijom bubrega ili vrijednostima
klirensa kreatinina iznad 50 ml/min.

Pedijatrijska populacija

Djeca mlada od 3 mjeseca

Sigurnost i djelotvornost meropenema u djece mlade od 3 mjeseca nije utvrdena te optimalni rezim
doziranja nije identificiran. Medutim, ograniceni farmakokineticki podaci ukazuju da bi 20 mg/kg svakih
8 sati mogao biti odgovarajuci rezim.

Djeca od 3 mjeseca do 11 godina te do 50 kg tjelesne teZine
Preporuceni rezimi doziranja prikazani su u tablici u nastavku:

| Infekcija

| Doza koju treba primjenjivati svakih 8 sati |
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Teska upala pluca, ukljucujuéi upalu pluca 10 ili 20 mg/kg
povezanu s hospitalizacijom i strojnom

ventilacijom

Bronhopulmonalne infekcije u cisti¢noj fibrozi 40 mg/kg
Komplicirane infekcije urinarnog trakta 10 ili 20 mg/kg
Komplicirane intraabdominalne infekcije 10 ili 20 mg/kg
Komplicirane infekcije koze i mekog tkiva 10 ili 20 mg/kg
Akutni bakterijski meningitis 40 mg/kg
LijeCenje febrilnih neutropeni¢nih bolesnika 20 mg/kg

Djeca teza od 50 kg tjelesne tezine
Potrebno je primijeniti dozu za odrasle.
Nema iskustva u djece s oStecenjem funkcije bubrega.

Nadin primjene

Za intravensku primjenu.

Nakon rekonstitucije, Meropenem Qilu se obi¢no daje intravenskom infuzijom tijekom otprilike 15 do 30
minuta. Alternativno, doze meropenema do 20 mg/kg mogu se dati u obliku intravenskog bolusa tijekom
otprilike 5 minuta. Dostupni su ograniceni podaci o sigurnosti koji podrzavaju primjenu doze od 40
mg/kg u obliku intravenske bolus injekcije kod djece.

Inkompatibilnosti

Lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu ,,Posebne mjere opreza za
zbrinjavanje i druga rukovanja‘.

Nakon rekonstitucije/razrjedivanja:

Primjena intravenske bolus injekcije

Otopina za bolus injekciju priprema se otapanjem lijeka u vodi za injekcije do kona¢ne koncentracije od
50 mg/ml.

Rekonstituiranu otopinu lijeka u vodi za injekciju treba odmah upotrijebiti.

Primjena intravenske infuzije

Otopina za infuziju priprema se otapanjem praska ili u otopini natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) za infuziju

ili u otopini glukoze 50 mg/ml (5%) za infuziju do konac¢ne koncentracije od 1 do 20 mg/ml.

Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost pripremljene otopine za infuziju uz koriStenje otopine natrijevog
klorida 9 mg/ml (0,9%) je 7 sati na temperaturi do 25°C ili 24 sata u rashladenim uvjetima (2-8°C).

S mikrobioloskog stajali$ta, lijek treba primijeniti odmah, osim ako metoda
otvaranja/rekonstitucije/razrjedivanja ne iskljucuje rizik od mikrobioloske kontaminacije.

Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja otopine odgovornost su korisnika.
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Otopinu lijeka rekonstituiranu u otopini glukoze 50 mg/ml (5%) treba odmah primijeniti.
Ne zamrzavati rekonstituiranu otopinu.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Injekcija
Meropenem Koji se koristi za intravensku bolus injekciju treba rekonstituirati sterilnom vodom za injekcije.

Infuzija
Za intravensku infuziju potrebno je izravno otopiti sadrzaj bo¢ica meropenema s 9 mg/ml (0,9%-tnom)

otopinom natrijevog klorida ili 50 mg/ml (5%-tnom) otopinom glukoze za infuziju.
Svaka bocica iskljuéivo je za jednokratnu uporabu.

Potrebno je koristiti standardnu asepticku tehniku za pripremu i primjenu otopine.
Otopinu treba protresti prije uporabe.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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