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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Meropeném Steriscience 500 mg prasok na injekény/infizny roztok
Meropeném Steriscience 1 000 mg prasok na injekény/infuzny roztok
meropeném

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meropeném Steriscience a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Meropeném Steriscience
Ako pouzivat’ Meropeném Steriscience

Mozné vedlajsie Gc¢inky

Ako uchovavat’ Meropeném Steriscience

Obsah balenia a d’alSie informéacie

SN AL =

1. Co je Meropeném Steriscience a na ¢o sa pouZiva

Meropeném Steriscience obsahuje lieCivo meropeném a patri do skupiny lie¢iv, ktoré sa nazyvaju
karbapenémové antibiotika. Posobi tak, Ze usmrcuje baktérie, ktoré mézu spésobovat’ zavazné infekcie.

Meropeném Steriscience je urceny na lie€bu nasledujucich infekcii u dospelych a deti vo veku od 3
mesiacov:

¢ infekcie postihujuce plica (pneumonia),

¢ infekcie pl'tc a priedusiek u pacientov s cystickou fibrozou,

e komplikované infekcie mocovych ciest,

e komplikované infekcie brucha,

o infekcie, ktoré mozete dostat’ pocas porodu alebo po porode,

o komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv,

e akutna bakterialna infekcia mozgu (meningitida).

Meropeném Steriscience sa moze pouzivat' v lieCbe pacientov s neutropéniou (nizky pocet istého typu
bielych krviniek) s horuckou, ktora je pravdepodobne désledkom bakterialnej infekcie.

Meropeném Steriscience sa moze pouzivat na liecbu bakteridlnej infekcie krvi, ktord moze suvisiet s
vys$ie uvedenym typom infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Meropeném Steriscience

NepouZivajte Meropeném Steriscience
o ak ste alergicky na meropeném alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
o ak ste alergicky na iné antibiotika, ako st peniciliny, cefalosporiny alebo karbapenémy, ked’ze
mozete byt alergicky aj na meropeném.
1
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat Meropeném Steriscience, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

o ak mate zdravotné problémy, ako su napriklad problémy s peceniou alebo oblickami.

¢ ak ste mali zdvazné hnacky po uzivani inych antibiotik.

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

Mo6zu sa u vas objavit’ prejavy a priznaky zédvaznych koznych reakcii (pozri Cast’ 4). Ak sa tak stane,
obrat'te sa ihned’ na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, aby mohli tieto priznaky lie€it.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou skor, ako pouZzijete Meropeném Steriscience.

Deti
Meropeném Steriscience sa neodporuca pouzivat' u deti mladsich ako 3 mesiace, pretoze
bezpecnost’ a ic¢innost’ meropenému u deti mladsich ako 3 mesiace neboli stanovené.

Iné lieky a Meropeném Steriscience

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Je to potrebné z dévodu, ze Meropeném Steriscience modze ovplyviiovat ucinok niektorych liekov a
niektoré liecky mézu ovplyviiovat’ u¢inok Meropenému Steriscience.

Predovsetkym oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate ktorykol'vek z
nasledovnych liekov:
e probenecid (pouzivany na liecbu dny).
e kyselinu valproovi/valproat sodny/valpromid (pouzivané na liecbu epilepsie).
Meropeném Steriscience sa nema pouzivat, pretoze moze znizit' u¢inok valproatu
sodného.
e peroralne antikoagulacné lieky (Gstami uzivané lieky pouzivané na liecbu alebo prevenciu
krvnych zrazenin).

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Odporaca sa vyhnut
pouzivaniu meropenému pocas tehotenstva. Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat’ meropeném.

Dojcenie

Je dolezité, aby ste pred pouzivanim meropenému povedali svojmu lekarovi, Ze doj¢ite alebo
planujete dojc¢it. Malé mnozstvo lieku sa vylucuje do materského mlieka. Vas lekar preto rozhodne,
¢i mate

pouzivat’ meropeném, pokial’ dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne Stadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Meropeném Steriscience je spajany s bolestou hlavy a tfpnutim alebo mravéenim koze (parestézia).
Ktorykol'vek z tychto vedlajsich uc¢inkov by mohol ovplyvnit’ vagu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Meropeném Steriscience moze sposobit’ samovolné pohyby svalov, ¢o mdze sposobovat’ rychle a
nekontrolovatel'né trasenie tela (ki¢e). Tento stav je zvycCajne sprevadzany stratou vedomia. Ak sa u vas

2



.:2024/03457-Z1B
.:2024/00204-Z1A

Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.
Priloha ¢.3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.

O O

vyskytne tento vedl'ajsi ti¢inok, neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Meropeném Steriscience obsahuje sodik.

Meropeném Steriscience 500 mg: Tento liek obsahuje 45 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej
soli) v kazdej davke 500 mg. To sa rovna 2,25 % odpori¢aného maximalneho denného prijmu 2 g
sodika v potrave pre dospelych.

Meropeném Steriscience 1 000 mg: Tento liek obsahuje 90 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej
soli) v kazdej davke 1 000 mg. To sa rovna 4,5 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu 2 g
sodika

v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Meropeném Steriscience

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak
si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Pouzitie u dospelych

e Davka zavisi od druhu lieCenej infekcie, miesta v tele postihnutého infekciou a stupna
zavaznosti infekcie. O velkosti potrebnej davky rozhoduje lekar.

e Davka pre dospelych je obvykle v rozmedzi 500 mg (miligramov) az 2 000 mg (miligramov).
Zvycajne budete davku dostavat’ kazdych 8 hodin. Davku vSak mézete dostavat’ menej Casto, ak mate
poruchu funkcie obliciek.

Pouzitie u deti a dospievajucich

e Davka pre deti vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov sa urcuje podla veku a hmotnosti diet'at’a.
Obvykla davka je 10 mg az 40 mg Meropenému Steriscience na kazdy kilogram (kg)
hmotnosti dietata. Podava sa zvycajne kazdych 8 hodin. Detom s hmotnost'ou vyssou ako 50
kg sa podava rovnaka davka ako dospelym.

Ako pouzivat’ Meropeném Steriscience

e Meropeném Steriscience vam bude podavany formou injekcie alebo infuizie do velkej
zily (intraven6zne podanie).

¢ Obvykle vam bude Meropeném Steriscience podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.

e Niektori pacienti, rodi¢ia a oSetrovatelia mozu vsak byt vySkoleni na podavanie Meropenému
Steriscience v domacom prostredi. Pokyny pre takyto pripad st uvedené v tejto pisomne;j
informacii (v ¢asti s nazvom ,,Pokyny na podavanie Meropenému Steriscience sebe alebo
niekomu inému v
domacom prostredi). Vzdy pouzivajte Meropeném Steriscience presne podl'a pokynov lekara. Ak
si nie ste nie¢im isty, opytajte sa lekara.

e Injekcia sa nema miesat’ alebo pridavat’ k roztokom, ktoré obsahuji iné lieky.

¢ Injekcéné podanie méze trvat’ priblizne 5 minut alebo 15 az 30 mintt. Lekar vam povie, ako sa
bude podavat’ Meropeném Steriscience.

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

Ak pouZijete viac Meropenému Steriscience, ako mate
Ak nédhodne pouzijete vicsiu davku, ako je vaSa predpisana davka, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouZit’ Meropeném Steriscience
Ak vynechate podanie injekcie, mali by ste ju dostat’ Co najskor. Ak je vSak takmer Cas podania d’alej
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injekcie, vynechant injekciu nepodavajte. Nepouzivajte dvojnasobnu davku (dve injekcie naraz), aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouZivat’ Meropeném Steriscience

Liecbu Meropenémom Steriscience neprerusujte, pokial’ vam to nenariadi lekar.

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

4. Mozné vedlPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mo6Zze spoésobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z tychto prejavov a priznakov, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom

alebo zdravotnou sestrou. MoZete potrebovat’ bezodkladné lekarske oSetrenie. Prejavy a priznaky moézu

zahrnat' nahly vyskyt nasledovného:

e zavazna vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi,

e opuch tvare, pier, jazyka alebo inych casti tela,

¢ dychavicnost, sipot alebo problémy s dychanim,

e zavazné kozné reakcie, ktoré zahinaji

e zavazné reakcie z precitlivenosti, zahritujuce horucku, koznt vyrazku a zmeny krvnych testov
hodnotiacich funkciu pecene (zvysené hladiny pecetiovych enzymov) a zvysenie poctu niektorych
typov bielych krviniek (eozinofilia) a zva¢Sené lymfatické uzliny. Toto mézu byt prejavy
syndromu z precitlivenosti postihujuceho viaceré organy, ktory je znamy ako syndrém DRESS,

e zavazné Cervené Supinaté vyrazky, kozné hrbolceky, ktoré obsahuju hnis, pluzgiere
alebo odlupovanie koze, ktoré¢ mozu byt’ spojené s vysokou horuckou a bolest’ami
kibov,

e zavazné kozné vyrazky, ktoré sa mozu prejavit’ na trupe ako ¢ervenkasté kruhové Skvrny, ¢asto
s pluzgiermi uprostred, odlupovanim koze, vredmi v ustach, krku, nose, na pohlavnych
organoch a ociach a méze im predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom), alebo zavaznejSia forma (toxicka epidermalna nekrolyza).

Poskodenie Cervenych krviniek (nezname)
Prejavy zahiaju:

e dychavi¢nost, ked’ ju neocakavate,

e cCervené alebo hnedé zafarbenie mocu.

Ak si v§imnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, ihned’ vyhPadajte lekara.
DalSie moZné vedPajsie G¢inky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

e bolest’ brucha (zaludka),

e nevolnost (nauzea),

e vracanie,

e hnacka,

e Dbolest hlavy,

o kozna vyrazka, svrbenie koze,

e Dbolest a zapal,

¢ zvySeny pocet krvnych dosti¢iek (na zaklade krvného testu),
e zmeny v krvnych testoch, vratane testov, ktoré ukazujt, ako pracuje vasa pecen.

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
¢ zmeny krvi. Zahfaju znizené pocty krvnych dosticiek (¢o moZze spdsobovat’ nachylnost’ ku
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krvnym podliatindm), zvysSenie poctu niektorych bielych krviniek, zniZzenie poctu inych bielych
krviniek a zvySenie mnozstva latky nazyvanej bilirubin. Lekdr vdm mdze z asu na Cas robit’
krvné testy,

e zmeny v krvnych testoch, vratane testov, ktoré ukazujt, ako pracuju vase oblicky,

¢ pocit tfpnutia (mravcenie),

e infekcie v ustach alebo v posve, ktoré su spdsobené plesiiami (kandidéza),

e zapal Creva s hnackou,

e bolest zil v mieste podania injekcie Meropenému Steriscience,

¢ iné zmeny krvi. Priznaky zahinaju ¢asté infekcie, vysoki teplotu a bolest’ hrdla. Lekar vam méze
z Casu na Cas robit’ krvné testy.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
o kice (zachvaty),
¢ akutna dezorientdcia a zmétenost’ (delirium).

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v
Prilohe V.

5. Ako uchovavat’ Meropeném Steriscience

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku lickovky po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Injekcia

Po rekonstitucii:

Rekonstituované roztoky na intravendznu injekciu sa majt pouzit’ okamzite.

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku na bolusovi injekciu pocas pouzivania bola
preukazana pocas:

e 3 hodin pri teplote 25 °C,

e 12 hodin v chladnicke (2 — 8 °C).

Infuzia

Po rekonstitucii:

Rekonstituované roztoky na intravendznu infiziu sa maju pouzit’ okamzite.

Ked’ sa Meropeném Steriscience rozpusti v 0,9 % roztoku chloridu sodného (9 mg/ml),
chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného infizneho roztoku pocas pouZzivania bola
preukazana pocas:

e 3 hodiny pri teplote 25 °C,

e 6 hodin v chladnicke (2 — 8 °C).

Roztok Meropenému Steriscience rozpusteny v 5 % roztoku glukoézy (dextrozy) (50 mg/ml) sa ma pouzit’
okamzite.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek ihned” spotrebovat’, pokial’ sposob rekonstituovania vopred
nevylucuje riziko mikrobiologickej kontaminacie.

Ak sa nepouzije ihned’, za uchovavanie pocas pouzivania a za podmienky uchovévania zodpoveda
pouzivatel’.

Rekonstituovany roztok neuchovavajte v mraznicke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekdrne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie Co Meropeném Steriscience obsahuje

Liecivo je meropeném.
Kazda injekcna liekovka obsahuje meropeném, trihydrat, co zodpoveda 500 mg alebo 1 000 mg
meropenému.

Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny.

Ako vyzera Meropeném Steriscience a obsah balenia
Meropeném Steriscience je biely az bledozlty prasok na pripravu injekéného/infizneho
roztoku v injek¢nej liekovke.

e Meropeném Steriscience 500 mg prasok na injekény/infuzny roztok

Cira sklenena injekéna liekovka s brombutylovou gumovou zatkou utesnena bledomodrym
hlinikovym odklapacim vieckom.

e Meropeném Steriscience 1 000 mg prasok na injekény/infliizny roztok
Cira sklenena injekéna liekovka s brombutylovou gumovou zatkou utesnena Gervenym hlinikovym
odklapacim vieckom.

Liek sa doddva v baleniach po 1 alebo 10 injek¢énych liekovkach. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Steriscience B.V.

Kranenburgweg 135-A

2583 ER The Hague

Holandsko

Vyrobca

Pharma Pack Hungary Kft.
Vasut ut 13

H-2040, Budaoérs, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Meropenem Steriscience 500 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Meropenem Steriscience 1000 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Bulharsko Mepormnienem 500 mg rpax 3a HHKXEKIIMOHEH/UH(PY3UOHEH Pa3TBOD
Meponenem 1000 mg npax 3a HHXKEKITMOHEH/HH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Estonsko Meropenem Steriscience
Finsko Meropenem Steriscience 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Meropenem Steriscience 1000 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Francuzsko Meropenem Steriscience 500 mg poudre pour solution injectable/pour perfusion
Meropenem Steriscience 1000 mg poudre pour solution injectable/pour perfusion
Holandsko Meropenem Steriscience 500mg, poeder voor oplossing voor injectie of infusie
Meropenem Steriscience 1000 mg, poeder voor oplossing voor injectie of infusie
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Chorvatsko Meropenem Steriscience 500 mg prasak za otopinu za injekcijw/infuziju
Meropenem Steriscience 1000 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Irsko Meropenem 500 mg powder for solution for injection/infusion
Meropenem 1000 mg powder for solution for injection/infusion
Taliansko Meropenem Steriscience
Island Meropenem 500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Meropenem 1000 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Ceska republika Meropenem Steriscience
Litva Meropenem 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Meropenem 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Lotyssko Meropenem Steriscience, 500 mg pulveris injekciju/infuziju skiduma
pagatavoSanai
Meropenem Steriscience, 1000 mg pulveris injekciju/infiiziju Skiduma
pagatavoSanai
Luxembursko Meropenem 500 mg Pulver fir Léisung fir Injektioun / Infusioun
Meropenem 1000 mg Pulver fir Léisung fir Injektioun / Infusioun
Mad’arsko Meropenem Steriscience,500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
Meropenem Steriscience, 1000 mg por oldatos injekcidhoz vagy infiizibhoz
Malta Meropenem Steriscience 500 mg powder for solution for
injection/infusion
Meropenem Steriscience 1000 mg powder for solution for
injection/infusion
Norsko Meropenem Steriscience
Pol’sko Meropenem Steriscience
Portugalsko Meropenem 500 mg po para solug@o injetavel/perfusdo
Meropenem 1000 mg pé para solucao injetavel/perfusao
Rakisko Meropenem Steriscience 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslosung
Meropenem Steriscience 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslosung
Rumunsko Meropenem Steriscience 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/ perfuzabila
Meropenem Steriscience 1000 mg pulbere pentru solutie injectabild/ perfuzabila
Grécko Meropenem 500 mg KOvig Yo vEGLLO d1dAvla / £yyvon
Meropenem 1000 mg kdvic Yo evEGILO dtdhvpa / Eyyoon
Cyprus Meropenem 500 mg Kovig yia evéoipo
Stlopa/ dtadlvpa Tpog Eyyvon
Meropenem 1000 mg Kovic yia evéoipo
oo/ dStidlvpa TPog Eyxvon
Slovensko Meropeném Steriscience 500 mg prasok na injekény/infuzny roztok
Meropeném Steriscience 1 000 mg prasok na injekény/infuzny roztok
Dansko Meropenem Steriscience
Slovinsko Meropenem Steriscience 500 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Meropenem Steriscience 1000 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Spanielsko Meropenem Steriscience 500 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion
Meropenem Steriscience 1000 mg polvo para solucion inyectable y para
perfusion
Svédsko Meropenem Steriscience, 500 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, 10sning

Meropenem Steriscience, 1000 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.




.:2024/03457-Z1B
.:2024/00204-Z1A

Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.
Priloha ¢.3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.

O O

Odporucanie/medicinske Skolenie

Antibiotika sa pouzivaju na liecbu infekcii sposobenych baktériami. Nemaji G¢inok na infekcie
spOsobené virusmi.

Niekedy infekcia sposobena baktériami nereaguje na liecbu antibiotikami. Jednym z naj¢astejsich
doévodov je to, ze baktérie zapricinujlce infekciu st rezistentné (odolné) na podavané antibiotikum. To
znamena, Ze mozu prezivat,, a dokonca mnozit’ sa i napriek uzivaniu antibiotika.

Baktérie sa moZzu stat’ rezistentné na antibiotikd z viacerych dovodov. Ddsledné pouzivanie
antibiotik m6ze pomoct’ znizovat’ Sancu baktérie stat’ sa na ne rezistentnou.

Ak vam lekar predpiSe liecbu antibiotikom, tak je ur€ené na liecbu iba vasho sucasného ochorenia.
Venovanie pozornosti nasledujucim odporti¢aniam pomoze predist’ vznikajucej rezistencii baktérii,
ktoré mozu zastavit’ i¢inok antibiotika. Je vel'mi dolezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej
davke, v stanoveny cas a spravny pocet dni. Precitajte si pokyny na obale, a ak nie¢omu
nerozumiete, opytajte sa lekara alebo lekarnika.

1. Neuzivajte antibiotika, ak neboli predpisané osobitne pre vas, a uzivajte ich na liecbu infekcie,
na ktora vam boli predpisané.

2. NeuZivajte antibiotikd, ktoré boli predpisané pre inych pacientov, dokonca aj ked’ maji
podobnu infekciu.

3. Nedavajte antibiotika inym 'ud’om, ked’ boli predpisané pre vas.

4. Ak mate antibiotika, ktoré vam ostali po ukonceni liecby, ktorti vam predpisal vas lekar,
vrat'te ich do lekarne, aby mohli byt’ spravne zlikvidované.
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Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplné informacie o davkovani, upozornenia a opatrenia, pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim
atd’. najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Pokyny na podivanie Meropenému Steriscience sebe alebo niekomu inému v domacom prostredi
Niektori pacienti, rodiCia a oSetrovatelia s zaSkoleni na podavanie Meropenému Steriscience v
domécom prostredi.

Upozornenie — Tento liek podavajte sebe alebo niekomu inému v domacom prostredi len po
zaskoleni lekarom alebo zdravotnou sestrou.

AKo pripravit’ tento liek
e Tento liek sa musi zmiesat’ s inou kvapalinou (rozptstadlo). Vas lekar vam povie, aké
mnozstvo rozpustadla pouzit’.
e Liek pouzite ihned po jeho priprave. Neuchovavajte ho v mraznicke.

Umyte si ruky a dokladne ich vysuste. Pripravte si ¢istu pracovnt plochu.
Vyberte injeként liekovku Meropenému Steriscience z obalu. Skontrolujte injeként liekovku
a datum exspiracie. Skontrolujte, ¢i je injek¢na lieckovka neporusena a ¢i nebola poskodena.
3. Odstraite farebné viecko a ocistite sivii gumovi zatku alkoholovym tamponom.
Nechajte gumovt zatku vyschnut'.
4. Novu sterilnu ihlu nasad’te na novu sterilnu injekénu striekacku bez toho, aby ste sa dotkli
ich koncov.
5. Do injekénej striekacky odoberte odporacané mnozstvo sterilnej ,,vody na injekcie®.
Mnozstvo kvapaliny, ktort potrebujete, najdete v nizSie uvedenej tabul’ke:

N =

Dévka Meropenému Steriscience Mnozstvo ,,vody na injekcie*
potrebné na zriedenie

500 mg (miligramov) 10 ml (mililitrov)

1 000 mg 20 ml

1 500 mg 30 ml

2 000 mg 40 ml

Poznamka: Ak je vasa predpisana davka Meropenému Steriscience vécsia ako 1 000 mg, budete
musiet’ pouzit’ viac ako 1 injekénu lieckovku Meropenému Steriscience. Potom moézete nabrat
kvapalinu z oboch injek¢énych liekoviek do jednej injek¢nej strickacky.

6. Thlou injek¢nej striekacky prepichnite stred sivej gumovej zatky a vstreknite odporic¢ané
mnozstvo vody na injekcie do injek¢nej liekovky alebo injekénych liekoviek
Meropenému Steriscience.

7. Vyberte ihlu z injekénej lieckovky a injekénu liekovku dobre potriasajte asi 5 sekind
alebo dovtedy, kym sa vSetok prasok nerozpusti. Sivit gumovu zatku este raz ocistite
novym
alkoholovym tamponom a nechajte ju vysusit. Roztok sa ma pred podanim vizuélne
skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice alebo ¢i jeho farba nie je zmenena. PouZite len Ciry
bezfarebny az zIty roztok bez pevnych Castic.

8. S piestom injekénej strickacky zatlaCenym na doraz prepichnite ihlou sivi gumovu zatku.
Pritom musite zaroven drzat’ injek¢énu striekacku aj injeként liekovku a nasledne obratit’
injeként liekovku hore dnom.

9. Dajte pozor na to, aby hrot ihly zostal v kvapaline a nasledne vytiahnite piest. Odoberte
vSetku kvapalinu z injekénej liekovky do injek¢ne;j striekacky.

9



Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.
Priloha ¢.3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.

10.

11.

12.
13.

.:2024/03457-Z1B
.:2024/00204-Z1A

O O

Vyberte ihlu a injeként striekacku z injekenej liekovky a prazdnu injeként liekovku zahod’te
na bezpe¢né miesto.
Injekénu striekacku drzte kolmo tak, aby ihla smerovala nahor. Poklepte po injek¢nej striekacke,

aby vzduchové bubliny v kvapaline vystupili do vrchnej Casti injekénej striekacky.
Jemnym stlacenim piestu odstrante vsetok vzduch z injekénej strickacky.

Ak Meropeném Steriscience pouzivate v domacom prostredi, zlikvidujte vSetky pouzité
ihly a infizne sety primeranym sposobom. Ak vas lekar rozhodne o ukonceni vasej
lie€by, zlikvidujte vSetok nepouzity Meropeném Steriscience vhodnym spdsobom.

Podavanie injekcie
Tento liek mo6zete podavat’ prostrednictvom kratkej kanyly alebo kanyly venflon alebo prostrednictvom
injek¢ného portu alebo centralneho zilového katétra.

Podavanie Meropenému Steriscience prostrednictvom kratkej kanyly alebo kanyly venflon

1.

2.

Vytiahnite ihlu z injek¢nej striekacky a opatrne ju vyhod’te do nadoby na pouzité injekéné
ihly a injekéné striekacky.

Ocistite koniec kratkej kanyly alebo kanyly venflon alkoholovym tampdnom a nechajte
ho vyschnut’. Otvorte viecko na vasej kanyle a pripojte injek¢nu striekacku.

Pomaly tlacte piest injek¢nej strickaCky nadol, aby ste antibiotikum podali rovnomerne
pocas priblizne 5 minut.

Po skonceni podavania antibiotika a vyprazdneni injek¢nej striekacky vytiahnite ju a
pouzite preplach podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Uzavrite vieCko vasej kanyly a injek¢nu striekacku opatrne vyhod'te do nadoby na
pouzité injekéné ihly a injek¢cné striekacky.

Podavanie Meropenému Steriscience prostrednictvom injek¢ného portu alebo centralneho
Zilového katétra

1.
2.

Otvorte viecko portu alebo katétra, koniec potrite alkoholovym tamponom a nechajte vyschnut’.
Pripojte injek¢nt striekacku a pomaly stlacajte piest injekénej striekacky, aby ste

rovnomerne podali antibiotikum pocas priblizne 5 minut.

Po skonceni podavania antibiotika a vyprazdneni injek¢nej striekacky vytiahnite ju a

pouzite preplach podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Na centralny zilovy katéter nasad’te nové Cisté viecko a injekénu striekacku opatrne vyhod'te
do nadoby na pouzité injek¢né ihly a injekcné striekacky.

Kazda injekcna liekovka je urcend len na jednorazové pouzitie.

Roztok sa ma pred pouzitim pretrepat’. Roztoky sa maja pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i
neobsahuji pevné Castice alebo ¢i ich farba nie je zmenena. Ma sa pouzit’ len ¢iry bezfarebny az zIty
roztok bez pevnych Castic.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii a zriedeni lieku, pozri Cast’ 5.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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