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Pisomna informacia pre pouZivatela

Meropenem Kabi S00 mg
prasok na injekény alebo infuzny roztok

Meropenem Kabi 1 g
prasok na injek¢ny alebo inflizny roztok

meropeném

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk v~

Co je Meropenem Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Meropenem Kabi
Ako pouzivat’ Meropenem Kabi

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Meropenem Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Meropenem Kabi a na o sa pouZiva

Meropenem Kabi patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji karbapenémové antibiotika. Usmrcuje
baktérie, ktoré mozu spdsobovat’ zavazné infekcie.

Meropenem Kabi sa pouziva na liecbu nasledovnych infekcii u dospelych a u deti vo veku od 3
mesiacov a starSich:

Infekcie postihujuce plica (pneumonia)

Infekcie pl'tic a priedusiek u pacientov trpiacich na cysticku fibrézu
Komplikované infekcie mocovych ciest

Komplikované infekcie brucha

Infekcie, ktoré mozete dostat’ pocas alebo po pdrode
Komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv

Akutne bakterialne infekcie mozgu (menigitida)

Meropenem Kabi sa mdze pouZzivat’ na liecbu neutropenickych pacientov s horackou, ktord je
pravdepodobne vyvolana bakterialnou infekciou.

Meropenem Kabi sa méze pouZzivat’ na liecbu bakterialnej infekcie krvi, ktora moéze byt pridruzena
k vysSie uvedenym typom infekcii.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Meropenem Kabi

NepouZzivajte Meropenem Kabi

e ak ste alergicky (precitliveny) na meropeném alebo na ktorukol'vek zlozku tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e ak ste alergicky (precitliveny) na iné antibiotika ako su peniciliny, cefalosporiny alebo
karbapenémy ako je meropeném, na ktory mézete byt tiez alergicky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ meropeném, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru:

e ak mate akékol'vek d’alSie zdravotné problémy, akymi st napr. problémy s peceiiou alebo
oblickami.

e ak ste po uzivani inych antibiotik mali zdvaznli hnacku.

Problémy s pecenou

Ak spozorujete zozltnutie koze a oci, svrbenie koze, tmavo sfarbeny moc alebo svetlo
sfarbenu stolicu, povedzte to svojmu lekarovi. M6ze to byt’ prejav problémov s pecenou,
ktoré vas lekar musi skontrolovat’.

Moze sa u vas vyskytnut’ pozitivny test (Coombsov test), ktory indikuje pritomnost’ protilatok, ktoré
mozu znicit’ vase Cervené krvinky. Vas lekar sa s vami o tom porozprava.

Mozu sa u vas objavit’ prejavy a priznaky zavaznych koznych reakcii (pozri ¢ast’ 4). Ak sa tak stane,
ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, aby mohli liecit’ tieto priznaky.

Ak spozorujete nevysvetliteI'nu bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost” a/alebo tmava farbu mocu,
okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Mo6ze to byt prejavom poskodenia svalov (tzv. rabdomyolyza),
ktoré moze viest’ k problémom s oblickami.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, skor ako pouzijete Meropenem Kabi,
porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

Iné lieky a Meropenem Kabi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Je to potrebné z dovodu, Ze Meropenem Kabi méze ovplyviiovat’ uc¢inok niektorych liekov a niektoré
lieky mézu ovplyviovat uc¢inok Meropenemu Kabi.

Predovsetkym, oznamte svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate ktorykol'vek z

nasledovnych liekov:

e Probenecid (pouzivany na liecbu dny).

e Kyselina valproova/valproat sodny/valpromid (pouzivany na lieCbu epilepsie). Meropenem Kabi
sa nema pouzivat’, pretoZe moze znizit’ uc¢inok valproatu sodného.

e Peroralne antikoagulancia (pouzivané na liecbu alebo prevenciu krvnych zrazenin).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Je vyhodnejSie predist’
pouzivaniu meropenému pocas tehotenstva. Vas lekdr rozhodne, ¢i mate pouzivat meropeném.

Je dolezité, aby ste pred pouzivanim meropenému povedali svojmu lekérovi, ak dojcite alebo planujete
dojcit’. Malé mnozstvo tohto lieku sa vylucuje do materského mlieka u 'udi, preto vas lekar rozhodne,
¢i mate pouzivat’ meropeném pokial’ dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Meropenem Kabi bol vSak spojeny s bolest'ou hlavy; pocitom mravéenia a pichania koze (parestézie);
a mimovol'nymi pohybmi svalov, veducimi k rychlemu a nekontrolovatelnému traseniu tela (kice),
ktoré st zvycajne sprevadzané stratou vedomia. Ktorykol'vek z tychto priznakov moze ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla, ani neobsluhujte stroje, ak sa u vas
vyskytne takyto vedl'ajsi ucinok.

Meropenem Kabi obsahuje sodik.

Meropenem 500 mg: Tento liek obsahuje 45,13 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej/ jedlej soli)
v kazdej injekénej liekovke. To sa rovna 2,3 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.

Meropenem 1 g: Tento liek obsahuje 90,25 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli/ jedlej soli)
v kazdej injekénej liekovke. To sa rovna 4,5 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.

Ak méte stav, ktory si vyZaduje sledovanie prijmu sodika, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

3. Ako pouzivat’ Meropenem Kabi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Pouzitie u dospelych

e Davka zavisi od druhu infekcie, ktora mate, od miesta na tele, ktoré je postihnuté infekciou a od
stupiia zavaznosti infekcie. O velkosti davky, ktori potrebujete, rozhoduje vas lekar.

e Davka pre dospelych je obvykle v rozmedzi 500 mg (miligramov) az 2 g (gramy). Zvyc¢ajne
dostanete davku v 8-hodinovych intervaloch. AvSak mozete dostat” davku menej ¢asto, ked’ vase
oblicky nepracuju vel'mi dobre.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Davka pre deti od 3 mesiacov do 11 rokov veku sa ur¢uje podl'a veku a hmotnosti dietata. Obvykla
davka predstavuje 10 mg az 40 mg Meropenemu Kabi na kazdy kilogram (kg) hmotnosti diet’at’a.
Podava sa zvycajne kazdych 8 hodin. Detom s hmotnost'ou vyssou ako 50 kg sa podava rovnaka
davka ako dospelym.

Ako sa Meropenem Kabi podava

e Meropenem Kabi sa vam poda formou injekcie alebo infuzie do velke;j zily.

e Obvykle vam Meropenem Kabi bude podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.

e Niektori pacienti, rodicia a oSetrovatelia s vSak vyskoleni na podavanie Meropenemu Kabi v
domacich podmienkach. Pokyny pre takyto pripad st uvedené v tejto Pisomnej informacii pre
pouzivatela (v Casti s nazvom “ Pokyny na podavanie Meropenemu Kabi sebe alebo nickomu
inému v domacich podmienkach”). Vzdy pouZzivajte Meropenem Kabi tak, ako vam povedal vas
lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, opytajte sa ho.

e Vasa injekcia sa nema mieSat’ alebo pridavat k roztokom, ktoré obsahuju iné lieky.

e Injekené podanie mdze trvat’ priblizne 5 min alebo moZze byt v rozmedzi 15 az 30 min. V4as lekar
vam povie, ako sa podava Meropenem Kabi.

e Injekcie sa vam maju podavat’ kazdy den obvykle v rovnakom Case.

Ak pouzijete viac Meropenemu Kabi, ako maite
Ak nahodne pouzijete vac¢siu davku, ako je vaSa predpisana davka, ihned’ sa skontaktujte so svojim

lekérom alebo s najblizSou nemocnicou.

Ak zabudnete pouzit’ Meropenem Kabi
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Ak vynechate podanie injekcie, mali by ste ju dostat’ v ¢o najkratSom Case. Ak to vSak zistite takmer v
¢ase podania nasledujtcej injekcie, premeskané injekéné podanie vynechajte.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku (dve injekcie naraz), aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak prestanete pouZivat’ Meropenem Kabi

Neprestaiite pouzivat’ Meropenem Kabi, pokial’ to nenariadi vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Rovnako ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Zavazné alergické reakcie
Ak zaznamenate zavaznu alergicku reakciu, prestaiite pouZivat’ Meropenem Kabi a ihned’
navStivte lekara. Mozete potrebovat’ bezodkladné lekarske oSetrenie. Prejavy a priznaky mézu
zahtnat' nasledovné nahle vzniknuté prejavy:

e Vysev vyrazok, svrbenie alebo zihl'avka na kozi.

e Opuch tvare, pier, jazyka alebo inych casti tela.

e Dychavi¢nost’, namahavé dychanie (sipot), alebo problémy s dychanim.

e Zavazné kozné reakcie, ktoré zahtnaju:

e Zavazné alergické reakcie, vratane horticky, koznej vyrazky a zmeny v krvnych testoch, ktoré
kontroluju funkciu pecene (zvysené hladiny pecetiovych enzymov) a zvySenie poctu bielych
krviniek (eozinofilia) a zvacsenie lymfatickych uzlin. M6zu to byt priznaky precitlivenosti
postihujtcej viaceré organy, zname ako DRESS syndrom.

e Zavazné Cervené vyrazky, kozné hrbolceky, ktoré obsahuji hnis, pl'uzgiere, alebo olupovanie

koze, ktoré mozu byt spojené s vysokou horackou a bolestami kibov.

e Zavazné kozné vyrazky, ktoré sa mézu prejavit’ na trupe ako ¢ervenkasté kruhové skvrny, ¢asto
s pluzgiermi uprostred , olupovanim koze, vredmi v ustach, krku, nose, na pohlavnych
organoch a ociach a méze im predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom), alebo zavaznejSia forma (toxicka epidermalna nerkolyza).

Poskodenie ¢ervenych krviniek (¢astost’ neznama)

Priznaky zahmaju:

e Dychavi¢nost, ked to neocakavate.

e Cervené alebo hnedé zafarbenie mocu.

Ak zaznamenate ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, ihned’ vyhladajte lekara.

Rozpad svalov
* Nevysvetlite'na bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’ a/alebo tmava farba mocu.
Ak spozorujete tieto prejavy alebo priznaky, ihned’ vyhl'adajte lekara.

DalSie moZné vedPlajsie icinky:
asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
Abdominalna (zalido¢nd) bolest’.
Pocit na vracanie (nauzea).
Vracanie.
Hnacka.
Bolest hlavy.
Kozna vyrazka, svrbiva koza.
Bolest’ a zapal.
Zvyseny pocet krvnych dosticiek (zisteny zo vzorky krvi).
Zmeny v krvnych testoch, vratane testov poukazujucich na funkciu pecene.

e 6 o o o o o o .O(
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

e Zmeny v zlozeni krvi. Tieto zahfiiaju zniZzené pocty krvnych dosti¢iek (¢o moze spdsobovat
nachylnost’ ku krvnym podliatindm), zvySenie poctu niektorych bielych krviniek, zniZzenie poctu
inych bielych krviniek a zvySenie mnoZzstva latky, ktora sa nazyva “bilirubin”. Vas lekar vam z
¢asu na Cas bude robit’ krvné testy.

e Zmeny v krvnych testoch, vratane testov poukazujicich na funkciu obliciek.

e Znizené hladiny draslika v krvi (¢o méze sposobovat’ slabost, svalové kice, mravéenie a poruchy
srdcového rytmu).

e Problémy s peceiiou. Zozltnutie koze a o¢i, svrbenie koze, tmavo sfarbeny moc alebo svetlo sfarbené

stolica. Ak spozorujete tieto prejavy alebo priznaky, okamzite navstivte lekara.

Pocit ttpnutia, mravcenia (pichania Spendlikom alebo ihlou).

Infekcie v ustach alebo v posve, ktoré su spdsobené plesiiami (kandidoza).

Zapal Creva s hnackou.

Zapalené zily po injekénom podani Meropenemu Kabi.

Iné zmeny v krvi. Priznaky zahiiaju Casté infekcie, vysoka horacku a bolest’ hrdla. Vas lekar vam

z ¢asu na Cas moze robit’ krvné testy.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)
o Kice (zachvaty),
e Akutna dezorientacia a zmétenost’ (delirium).

Pri uzivani inych liekov rovnakého typu bola zaznamenana ndhla bolest’ na hrudniku, ktora méze
byt priznakom potencidlne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov syndrom. Ak sa tento
priznak vyskytne, okamzite kontaktujte lekara alebo zdravotni sestru.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Meropenem Kabi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injekcia
Po rekonstitucii: rekonstituované roztoky na intravendznu injekciu sa maju pouzit’ okamzite. Casovy
interval medzi zaCiatkom rekonstittcie a ukonéenim podavania intraven6znej injekcie nema prekrocit’:
- 3 hodiny pri uchovavani pri teplote do 25 °C;
- 12 hodin pri uchovavani v chlade (2 °C — 8 °C).

Inftzia
Po rekonstitucii: rekonstituované roztoky na intravendéznu infiziu sa maji pouzit’ okamzite. Casovy
interval medzi zaCiatkom rekonstittcie a ukon¢enim podavania intraven6znej infiizie nema prekrocit’:
e 6 hodin pri uchovavani pri teplote do 25 °C, ak sa Meropenem Kabi rozpusti v 0,9 % chloride
sodnom;
e 24 hodin pri uchovavani v chlade (2 °C — 8 °C), ak sa Meropenem Kabi rozpusti v 0,9 %
chloride sodnom,;
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e 1 hodinu pri uchovavani pri teplote do 25 °C, ak sa Meropenem Kabi rozpusti v 5 % roztoku
glukozy;

e 8 hodin pri uchovavani v chlade (2 °C — 8 °C), ak sa Meropenem Kabi rozpusti v 5 % roztoku
glukézy.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, ak sposob otvorenia/rekonstitiicie/riedenia
nezabranuje riziku mikrobidlnej kontamindcie.

Ak sa liek nepouZije okamZite, za dizku a podmienky jeho uchovavania je zodpovedny pouZivatel .
Rekonstituovany roztok neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek zlikvidujte v sulade
s narodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meropenem Kabi obsahuje

. Liecivo je trihydrat meropenému. Jedna 20 ml injek¢éna liekovka/100 ml flasa obsahuje 500
mg meropenému. Jedna 20 ml injekéna liekovka, 50 ml/100 ml fl'asa obsahuje 1 000 mg
meropenému.

. Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny.

Ako vyzera Meropenem Kabi a obsah balenia

Meropenem Kabi je biely alebo svetlozlty prasok na injekény alebo infuzny roztok v injekénej
liekovke/fTasi.

Meropenem Kabi 500 mg prasok na injek¢ny alebo infizny roztok je dostupny v 20 ml sklenenych
injek¢énych liekovkach a 100 ml sklenenych fTasiach.

Meropenem Kabi 1 g prasok na injekény alebo infuzny roztok je dostupny v 20 ml sklenenych
injekénych liekovkach, 50 ml a 100 ml sklenenych fl'asiach.

Jedno balenie obsahuje 1 alebo 10 injekénych liekoviek/flias.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Fresenius Kabi s.r.o.
Na strzi 1702/65, Nusle
140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca:

ACS Dobfar S.p.A.

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

Taliansko

LABESFAL — Laboratorios Almiro S.A
Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eur6pskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Meropenem Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslésung

Meropenem Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bws.
Infusionslosung

Rakusko

Meropenem Fresenius Kabi 500 mg poeder voor oplossing voor injectie of
infusie / poudre pour solution injectable ou pour perfusion / Pulver zur
Herstellung einer Injektionslosung oder Infusionslosung

Meropenem Fresenius Kabi 1 g poeder voor oplossing voor injectie of infusie /
poudre pour solution injectable ou pour perfusion / Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung oder Infusionslésung

Belgicko

Bulharsko Meropenem Kabi 1 g

Meropenem Kabi 500 mg, kovic yio evEcLo dtdAvpa 1 Stdhvpa, Yo £yyoon

Cyprus Meropenem Kabi 1000 mg, kovic yio evEcLo d1dAvpa 1) StdAvpa yio €yxuon

Ceska republika Meropenem Kabi

Dansko Meropenem Fresenius Kabi

Estonsko Meropenem Kabi 1000 mg

Meropenem Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslosung

Meropenem Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bws.
Infusionsldsung

Nemecko

Meropenem/Kabi 500 mg, xovi¢ yia didlopanpog éveon i yyvon

Grécko Meropenem/Kabi 1g, xovi¢ yia didlopanpog éveon i eyyvon

Meropenem Fresenius Kabi 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Finsko . . T O . .
Meropenem Fresenius Kabi 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Meropenem Kabi 500 mg

Mad’arsko Meropenem Kabi 1 g

Meropenem 500 mg powder for solution for injection or infusion

frsk . T e
rsko Meropenem 1 g powder for solution for injection or infusion

LotyS$sko Meropenem Kabi 1000 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai

Meropenem Kabi 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Litva Meropenem Kabi 1000 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Meropenem Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung oder
Infusionslosung

Meropenem Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung oder
Infusionslosung

Luxembursko

Meropenem Fresenius Kabi 500 mg poeder voor oplossing voor injectie of
Holandsko infusie
Meropenem Fresenius Kabi 1 g poeder voor oplossing voor injectie of infusie

Meropenem Fresenius Kabi 500 mg, pulver til injeksjonsvaske/ infusjonsvaske,
opplesning

Meropenem Fresenius Kabi 1 g, pulver til injeksjonsvaske/ infusjonsvaeske,
opplesning

Norsko

Pol’sko Meropenem Kabi

Portugalsko Meropenem Kabi
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Meropenem Kabi 500 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

Rumunsko Meropenem Kabi 1 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

& . Meropenem Kabi 500 mg polvo para solucion inyectable o para perfusion

Spanielsko . S -
Meropenem Kabi 1 g polvo para solucion inyectable o para perfusion
Meropenem Fresenius Kabi 500 mg, pulver till injektionsvitska eller

Svédsko infusionsvitska, 16sning
Meropenem Fresenius Kabi 1 g, pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning

Slovinsko Meropenem Kabi 500 mg praSek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Meropenem Kabi 1 g praSek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Meropenem Kabi 500 mg

Slovenska republika Meropenem Kabi 1 g

Meropenem 500 mg powder for solution for injection or infusion

£ Toete ks
Vel'ka Britania Meropenem 1 g powder for solution for injection or infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.

Odporucanie/medicinska osveta

Antibiotika sa pouzivaju na lieCbu infekcii sposobenych baktériami. Nemaju G¢inok na infekcie
spdsobené virusmi.

Niekedy infekcia sposobena baktériami nereaguje na lie¢bu antibiotikami. Jednym z viacerych
dovodov je to, ze baktérie zapriCifujuce infekciu st rezistentné na antibiotikum, ktoré¢ pouzivate. To
znamena, Ze mozu prezivat’ a dokonca sa premnozit’ i napriek uzivaniu antibiotika.

Baktérie sa moZzu stat’ rezistentné z viacerych dévodov. Starostlivé pouZzivanie antibiotik moze
pomoct’ znizovat’ Sancu baktérie stat’ sa na ne rezistentnou.

Ak vam lekar predpise liecbu antibiotikom, tak je ur¢ené na liecbu iba vasho si¢asného ochorenia.
Tym, Ze budete venovat’ pozornost’ nasledujiicim odporuc¢aniam, pomdzete predist’ vzniku
rezistencie baktérii, ktora moze zastavit’ u¢inok antibiotika.

1. Je vel'mi ddlezité, aby ste antibiotikum uZzivali v spravnej davke, v stanoveny Cas a spravny
pocet dni. Precitajte si pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, a ak nieComu nerozumiete, opytajte
sa lekara alebo lekarnika.

2. Neuzivajte antibiotika, ak neboli predpisané osobitne pre vas a uzivajte ich na lieCbu infekcie,
pre ktort1 vam boli predpisané.

3. Neuzivajte antibiotika, ktoré boli predpisané pre inych pacientov, dokonca aj ked’ maji podobnu
infekciu.

4. Nedavajte antibiotikd inym 'ud’'om, ked’ boli predpisané pre vas.

5. Ak mate antibiotika, ktoré vam ostali po ukonceni liecby, ktorti vam predpisal vas lekar, vrat'te
ich do lekarni na spravne znehodnotenie.

Nasledujuce informacie st urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na podavanie Meropenemu Kabi sebe alebo niekomu inému v doméacich podmienkach
Niektori pacienti, rodi¢ia a oSetrovatelia su vySkoleni na podavanie Meropenemu Kabi v domacich
podmienkach.
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Upozornenie — tento liek mate sebe alebo niekomu inému v doméacich podmienkach podavat’ len
po predchadzajicom zaskoleni lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Ako pripravit’ tento liek

Liek sa musi zmiesat’ s d’alSou tekutinou (riediacim roztokom). Vas lekar vas oboznami, kol’ko
riediaceho roztoku mate pouzit’.

Liek pouzite hned’ po jeho priprave. Liek nezmrazujte.
Umyte si ruky a dokladne ich vysuSte. Pripravte si ¢istii pracovna plochu.

Vyberte fTasticku (lickovku) Meropenemu Kabi z obalu. Prekontrolujte lickovku a datum
exspirdcie. Presvedcte sa, ze je liekovka nedotknuté a neporusena.

Odstrante farebny kryt a gumovu zatku ocistite potretim alkoholovym tamponom. Nechajte
gumovu zatku vysusit’.

Na hrot novej sterilnej strieckacky nasad’te novu sterilnu ihlu, bez toho, aby ste sa dotkli koncov.

Natiahnite do striekacky odporac¢ané mnozstvo sterilnej “vody na injekcie”. Mnozstvo tekutiny,
ktoré potrebujete, je uvedené v tabul’ke nizsie:

Dévka Meropenemu Kabi | MnozZstvo “vody na injekciu”
potrebné na riedenie

500 mg (miligramov) 10 ml (mililitrov)

1 g (gram) 20 ml

1,5¢ 30 ml

2g 40 ml

Upozornenie: Ak je vaSa predpisana davka vicsia ako 1 g, bude potrebné, aby ste pouzili viac ako 1

10.

11.

12.

13.

liekovku Meropenemu Kabi. Potom mézete natiahnut’ tekutinu z liekoviek do jednej striekacky.

Prepichnite ihlou striekacky stred gumovej zatky a vstreknite odpori¢ané mnozstvo vody na
injekciu do liekovky alebo liekoviek s Meropenemom Kabi.

Vytiahnite ihlu z liekovky a dokladne pretrepavajte liekovku priblizne 5 sekund, alebo kym sa
prasok nerozpusti. Opét ocistite gumovu zatku novym tampoénom s alkoholom a nechajte ju

vysusit’.

Piest striekacky zatlacte iplne do konca striekacky a potom ihlou opét’ prepichnite gumovu zatku.
Rukami musite pridrziavat’ striekacku aj liekovku a liekovku otocte hore dnom.

Udrziavanim konca ihly v tekutine, potiahnite piest a vSetku tekutinu z liekovky natiahnite do
striekacky.

Vytiahnite striekacku s ihlou z liekovky a prazdnu liekovku postavte na bezpecné miesto.

Podrzte strickacku vo zvislej polohe s ihlou smerujiicou nahor. Poklepte po strickacke, aby vSetky
vzduchové bubliny v tekutine vystipili do hornej Casti striekacky, blizko ihly.

Pomaly zatlacte na piest, aby ste zo striekacky odstranili vSetok vzduch.
Ak si podavate Meropenem Kabi v domacom prostredi, znehodnot’te ihly a infuzne sety, ktoré ste

pouzili vhodnym sposobom. Ak lekar rozhodne o ukonceni vasej liecby, znehodnot'te nepouzity
Meropenem Kabi vhodnym sp6sobom.
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Podavanie injekcie
Tento lieck moZete podavat cez kratku kanylu alebo venflon kanylu, alebo cez injekény port alebo
centralny zilovy katéter (kaval).

Podavanie Meropenemu Kabi cez kratku kanylu alebo venflon kanylu

1. Vytiahnite ihlu zo striekacky a opatrne sa jej zbavte vloZenim do nadoby na pouzité ihly a
striekacky.

2. Potrite koniec kratkej kanyly alebo venflon kanyly alkoholovym tampoénom a nechajte ho
vysusit’. Otvorte viecko na vasej kanyle a pripojte k nej striekacku.

3. Pomaly stlacajte piest strickacky, aby rovnomerny privod antibiotika trval priblizne 5 min.

4. Akondahle sa podavanie antibiotika skoncilo a striekacka je prazdna, vytiahnite ju z kanyly a
preplachnite ju podl'a pokynov svojho lekéra alebo zdravotnej sestry.

5. Uzavrite vieCko na vasej kanyle a striekacky sa opatrne zbavte vlozenim do naddoby na
pouzité ihly a striekacky.

Podavanie Meropenemu Kabi cez injekény port alebo centralny Zilovy katéter (kaval)

1. Otvorte viecko portu alebo katétra, koniec potrite alkoholovym tampdénom a nechajte
vysusit’.

2. Pripojte striekacku a pomaly stlacajte piest striekacky, aby rovnomerny privod antibiotika
trval priblizne 5 minut.

3. Akonahle sa podédvanie antibiotika skoncilo a striekacka je prazdna, vytiahnite ju z kanyly a
preplachnite ju podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Na centralny zilovy katéter nasad’te nové Cisté viecko a striekacky sa opatrne zbavte
vlozenim do naddoby na pouzité ihly a striekacky.
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