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Pisomna informacia pre pouZivatela

Meropenem AptaPharma 500 mg prasok na injekény/infazny roztok
Meropenem AptaPharma 1 000 mg prasok na injekény/infazny roztok
meropeném

Pozorne si precitajte celd pisomnt 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meropenem AptaPharma a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Meropenem AptaPharma

Obsah balenia a d’al$ie informacie

SNk L=

1. Co je Meropenem AptaPharma a na ¢o sa pouZiva

Meropenem AptaPharma obsahuje lieCivo meropeném a patri do skupiny liekov nazyvanych
karbapenémové antibiotika. Posobi tak, ze usmrcuje baktérie, ktoré mozu sposobit’ zavazné infekcie.

Meropenem AptaPharma sa pouziva na liecbu nasledujtcich ochoreni u dospelych a deti vo veku od 3
mesiacov:

- Infekcie postihujuce pluca (zapal pl'ic).

- Infekcie pltic a prieduSiek u pacientov trpiacich cystickou fibrézou.

- Komplikované infekcie mocovych ciest.

- Komplikované infekcie v brusnej dutine.

- Infekcie, ktorymi sa mézete nakazit’ pocas alebo po poérode.

- Komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv.

- Akutna bakteridlna infekcia mozgu (meningitida).

Meropenem AptaPharma sa méze pouzivat' na liecbu neutropenickych pacientov s hortckou, ktora je
pravdepodobne désledkom bakterialnej infekcie.

Meropenem AptaPharma sa moze pouzivat na lieCbu bakterialnej infekcie krvi, ktord moze suvisiet’ s
typom infekcie uvedenym vyssie.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Meropenem AptaPharma

NepouZivajte Meropenem AptaPharma

o ak ste alergicky na meropeném alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
o ak ste alergicky na iné antibiotik4, ako su peniciliny, cefalosporiny alebo karbapenémy, pretoze

mozete byt alergicky aj na meropeném.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat Meropenem AptaPharma, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn1 sestru:

e ak mate zdravotné problémy, ako st problémy s pecenou alebo oblickami.

e ak ste mali po uziti inych antibiotik zavazni hnacku.

MozZe sa u vas objavit’ pozitivny test (Coombsov test), ktory naznacuje pritomnost’ protilatok, ktoré
mozu nicit’ cervené krvinky. Vas lekar sa o tom s vami porozprava.

Mo6zu sa u vas objavit’ prejavy a priznaky zavaznych koznych reakcii (pozri Cast’ 4). Ak sa tak stane,
thned’ sa porad’te so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, aby mohli tieto priznaky liecit’.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou skor, ako zacnete pouzivat Meropenem AptaPharma.

Problémy s pecetiou

Ak spozorujete zozltnutie koze a oci, svrbenie koze, tmavo sfarbeny moc¢ alebo svetlo sfarbent1 stolicu,
povedzte to svojmu lekarovi. Mdze to byt prejav problémov s pecenou, ktoré vas lekar musi
skontrolovat’.

Deti
Meropenem AptaPharma sa neodporiaca pouzivat’ u deti mladsich ako 3 mesiace, pretoze bezpecnost’ a
ucinnost’ meropenému u deti mladSich ako 3 mesiace neboli stanovené.

Iné lieky a Meropenem AptaPharma

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

Je to z toho d6vodu, Ze Meropenem AptaPharma méze ovplyviovat' G¢inok niektorych liekov a
niektor¢ liecky mozu ovplyviiovat’ u¢inok Meropenemu AptaPharma.

Predovsetkym povedzte svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre, Ze uzivate ktorykol'vek z
nasledujucich liekov:

o Probenecid (pouzivany na liecbu dny)

o Kyselina valproova/valproat sodny/valpromid (pouzivané na liecbu epilepsie). Meropenem
AptaPharma sa nema pouzivat, pretoze moze znizit’ uc¢inok valproatu sodného.

o Peroralne antikoagulancia (istami uzivané lieky pouzivané na liecbu alebo prevenciu vzniku

krvnych zrazenin).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

Je dolezité, aby ste pred uzivanim meropenému informovali svojho lekara, ak dojéite alebo planujete
dojcit. Malé mnozstvo tohto lieku sa vylucuje do materského mlieka. Preto vas lekar rozhodne, ¢i
mate pocas dojcenia pouzivat’ meropeném.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o €¢inku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. AvSak
meropeném je spajany s bolestou hlavy, tfpnutim alebo mravéenim koze (parestézia). Ktorykol'vek z
tychto vedl'ajsich ucinkov by mohol ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Meropenem AptaPharma moéze tiez spdsobit’ samovol'né pohyby svalov, o moze sposobovat rychle a
nekontrolovatel'né trasenie tela (kf¢e). Tento stav je zvyCajne sprevadzany stratou vedomia. Ak sa u
vas vyskytne tento vedl'ajsi ucinok, neved’te vozidlo a ani neobsluhujte stroje
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Meropenem AptaPharma obsahuje sodik

Meropenem AptaPharma 500 mg: Tento liek obsahuje 45 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli)
v kazdej injek¢nej liekovke. To sa rovnd 2,3 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v
potrave pre dospelych.

Meropenem AptaPharma 1 000 mg: Tento liek obsahuje 90 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynske;j
soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To sa rovné 4,5 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu
sodika v potrave pre dospelych.

Ak maéte ochorenie, ktoré vyzaduje sledovanie vasho prijmu sodika, informujte, prosim svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnu sestru.

3. Ako pouzivat’ Meropenem AptaPharma

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekara lebo zdravotna sestra. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Pouzitie u dospelych
e Davka zavisi od typu infekcie, ktorti mate, od miesta infekcie vo vasom tele a zavaznosti
infekcie. Vas lekar rozhodne, aka davku potrebujete.
e Zvycajna davka pre dospelych sa pohybuje v rozmedzi 500 mg (miligramy) a 2 g (gramy).
Dévku budete zvycajne dostavat’ kazdych 8 hodin. AvsSak, ak vase oblicky nepracuju spravne,
mozete dostavat’ davku menej Casto.

Pouzitie u deti a dospievajucich
e Davka pre deti vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov sa ur¢i na zéklade veku a telesne;j
hmotnosti diet'ata. Zvy¢ajna davka sa pohybuje v rozmedzi 10 mg az 40 mg liecku Meropenem
AptaPharma na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti dietat'a. Davka sa zvyc¢ajne podava
kazdych 8 hodin. Deti s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 50 kg dostanti davku ako dospely
pacient.

Ako sa Meropenem AptaPharma pouziva
e Meropenem AptaPharma vam bude podavany formou injekcie alebo infuzie do velkej zily.
e Obvykle vam Meropenem AptaPharma bude podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.
Niektori pacienti, rodi¢ia a oSetrovatelia su vSak vyskoleni na podavanie licku Meropenem
AptaPharma v domacich podmienkach. Pokyny pre takyto pripad st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatela (v Casti s nazvom ““ Pokyny na podavanie licku Meropenem
AptaPharma sebe alebo nieckomu inému v doméacich podmienkach”). Vzdy pouzivajte
Meropenem AptaPharma presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty,
opytajte sa svojho lekara.
Vasa injekcia sa nema miesat’ alebo pridavat’ k roztokom, ktoré obsahuju iné lieky.
Injekéné podanie moze trvat priblizne 5 min alebo moze byt v rozmedzi 15 az 30 min. V4§
lekar vam povie, ako sa podava Meropenem AptaPharma
Injekcie sa maju podavat’ kazdy den obvykle v rovnakom case.

Ak pouzijete viac liecku Meropenem AptaPharma, ako mate
Ak ste nahodne pouzijete vac¢siu davku, ako je vasa predpisana davka, ihned’ kontaktujte svojho lekara
alebo najblizsiu nemocnicu.

Ak zabudnete pouZit’ lieck Meropenem AptaPharma
Ak podanie injekcie vynechate, mali by ste ju dostat’ o najskor, ako je to mozné. Ak je vSak uz
takmer Cas na podanie d’alSej injekcie, nepodant injekciu vynechajte. Nepouzivajte dvojnasobnu
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davku (dve injekcie v rovnakom ¢ase), aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Meropenem AptaPharma
Neprerusujte liecbu liekom Meropenem AptaPharma, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto prejavov a priznakov, ihned’ informujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru. Mozete potrebovat’ bezodkladné lekarske oSetrenie. Prejavy a priznaky mézu
zahinat' nahly vyskyt nasledovného:

e Zavazna vyrazka, svrbenie alebo Zihl'avka na kozi.

e Opuch tvare, pier, jazyka alebo inych ¢asti tela.

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

e Zavazné kozné reakcie, ktoré zahfnaji:

©)

Zavazné reakcie z precitlivenosti, vratane horucky, koznej vyrazky a zmeny v
krvnych testoch, ktoré kontroluju funkciu pec¢ene (zvysené hladiny pecenovych
enzymov) a zvysenie poctu bielych krviniek (eozinofilia) a zva¢senie lymfatickych
uzlin. Mézu to byt priznaky precitlivenosti postihujucej viaceré organy, zname ako
DRESS syndréom.

Zavazné Cervené Supinaté vyrazky, kozné hrbolceky, ktoré obsahuju hnis,
pluzgiere, alebo olupovanie koze, ktoré mézu byt’ spojené s vysokou hortickou a
bolestami kibov.

Zavazné kozné vyrazky, ktoré sa mozu prejavit’ na trupe ako Cervenkasté kruhové
Skvrny, ¢asto s pl'uzgiermi uprostred, olupovanim koze, vredmi v ustach, krku,
nose, na pohlavnych organoch a oc¢iach a moze im predchadzat’ horacka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém), alebo zavaznejsia forma
(toxicka epidermalna nekrolyza).

Nahla bolest’ na hrudi, ktora mdze byt’ prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom, bola zaznamenana pri inych liekoch rovnakého typu. Ak sa u vas vyskytne, ihned’
to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Poskodenie ¢ervenych krviniek (nezname (frekvenciu nemozno odhadntit’' z dostupnych tidajov))

Priznaky zahfnaji:

e Dychavi¢nost, ked to neocakavate.
e (Cervené alebo hnedé zafarbenie mocu.

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

DalSie moZné vedl’ajSie ucinky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

Vracanie.
Hnacka.

Bolest’ brucha (zaludka).
Pocit na zvracanie (nevol'nost).

Bolest hlavy.
Kozna vyrazka, svrbiva koza.
Bolest a zapal.
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e ZvySeny pocet krvnych dosticiek (zisteny zo vzorky krvi).
e Zmeny v krvnych testoch, vratane testov, ktoré ukazujt, ako dobre pracuje vasa pecen.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

e Zmeny v krvi. Zahffiaju znizenie poctu krvnych dosti¢iek (¢o moze spdsobit’, Ze sa vam l'ahSie
tvoria modriny), zvySenie poctu niektorych bielych krviniek, znizenie poctu inych bielych
krviniek a zvySenie mnozstva latky, ktora sa nazyva “bilirubin”. V4§ lekar vam z ¢asu na Cas
bude robit” krvné testy.

Zmeny v krvnych testoch, vratane testov, ktoré ukazuju, ako dobre pracuju vase oblicky.

Pocit tfpnutia, mravcenia (pichania Spendlikom alebo ihlou).

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

Zapal Creva s hnackou.

Bolest’ zil po injekénom podani Meropenemu AptaPharma.

Iné zmeny v krvi. Priznaky zahfiiaju Casté infekcie, vysoku horacku a bolest’ hrdla. Vas lekar

vam z ¢asu na ¢as moze robit’ krvné testy.

e Nahly vyskyt zavaznej vyrazky alebo pluzgierov ¢i olupovania koze. M6zZe to byt spojené s
vysokou horigkou a bolestami kibov.

e Znizené hladiny draslika v krvi (Co mozZe sposobovat’ slabost’, svalové ki¢e, mravéenie a
poruchy srdcového rytmu).

e Problémy s pecetiou. ZoZltnutie koze a o¢i, svrbenie koze, tmavo sfarbeny moc alebo svetlo
sfarbena stolica. Ak spozorujete tieto prejavy alebo priznaky, okamzite navstivte lekara.

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
o Kice (zachvaty),
e Akutna dezorientacia a zmétenost’ (delirium).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Meropenem AptaPharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injek¢nej liekovky a Skatulke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Injekcia:
Po rekonstiticii: Rekonstituované roztoky na intravendznu injekciu sa maju pouzit’ okamzite. Casovy
interval medzi zaCiatkom rekonstiticie a koncom intravendznej injekcie by nemal presiahnut’:

e 3 hodiny pri skladovani pri teplote do 25 °C;
e 12 hodin pri skladovani v chladnicke (2 - 8 °C);

Infuzia
Po rekonstitucii: Rekonstituované roztoky na intravendznu inféiziu sa maj pouzit’ okamzite. Casovy
interval medzi zaCiatkom rekonstiticie a ukoncenim intraven6znej infizie by nemal presiahnut’:

e 6 hodin pri skladovani pri teplote do 25 °C, ak je meropeném rozpusteny v infiznom roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %);


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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e 24 hodin pri skladovani v chladnicke (2 - 8 °C), ak je meropeném rozpusteny v infiznom
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

e  ak je meropeném rozpusteny v infuznom roztoku glukozy (dextrézy) 50 mg/ml (5 %), roztok
sa ma pouzit’ okamzite

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metdda otvarania/rekonstitucie/riedenia nevyluci riziko
mikrobialnej kontaminacie, liek sa ma pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania je zodpovedny pouzivatel’.
Pripravené roztoky neuchovévajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete Castice a zmenu farby. Pouzivat’ sa ma len ¢iry bezfarebny az
Ity roztok bez Castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meropenem AptaPharma obsahuje

- Liecivo je meropeném.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje trihydrat meropenému, ¢o zodpoveda 500 mg meropenému.
Kazda injekcna liekovka obsahuje trihydrat meropenému, ¢o zodpoveda 1 000 mg meropenému.
- Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny.

Ako vyzera Meropenem AptaPharma a obsah balenia

Meropenem AptaPharma je biely az svetlozlty krystalicky prasok na injekény/infizny roztok v
injek¢nej liekovke.

Liek je po rekonstitucii ¢iry bezfarebny az zlty roztok.

Meropenem AptaPharma 500 mg

Biely az svetlozlty krystalicky prasok v 20 ml injek¢nej liekovke z Cireho bezfarebného skla typu III
so zatkou (brombutylova guma s priemerom 20 mm) a fialovym vyklapacim vieckom (z plastu a
hlinika).

Meropenem AptaPharma 1 000 mg
Biely az svetlozlty krystalicky prasok v 20 ml injek¢nej liekovke z ¢ireho bezfarebného skla typu 111
so zatkou (brombutylova guma s priemerom 20 mm) a sivym vyklapacim vieCkom (z plastu a hlinika).

Liek sa dodava v baleniach obsahujticich 1 alebo 10 injek¢nych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Cublana

Slovinsko
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Vyrobca:

ACS DOBFAR S.p.A
Nucleo Industriale S. Atto
San Nicolo a Tordino

64100 Teramo

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Meponenem Anrtad®apma, 500 mg npax 3a HHKEKIIMOHEH/HH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Bulharsko: Meponenem Anra®apma, 1 000 mg nmpax 3a MHKEKITMOHEH/MHPY3HOHEH Pa3TBOP
Meropenem AptaPharma 500 mg powder for solution for injection/infusion
(;yprus: Meropenem AptaPharma 1 000 mg powder for solution for injection/infusion
Eai)sfl?lika: Meropenem AptaPharma
Meropenem AptaPharma 500 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Chorvatsko: Meropenem AptaPharma 1 000 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Dénsko Meropenem AptaPharma
Meropenem AptaPharma 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Finsko Meropenem AptaPharma 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Meropenem AptaPharma 500 mg poeder voor oplossing voor
injectie/infusie
Meropenem AptaPharma 1 000 mg poeder voor oplossing voor
Holandsko injectie/infusie
Meropenem AptaPharma 500 mg powder for solution for injection/infusion
Malta Meropenem AptaPharma 1 000 mg powder for solution for injection/infusion
Meropenem AptaPharma 500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
Mad’arsko Meropenem AptaPharma 500 mg por oldatos injekciohoz vagy infizidhoz
Norsko Meropenem AptaPharma
Pol’sko Meropenem AptaPharma
Meropenem AptaPharma 500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/Infusionslosung
Meropenem AptaPharma 1 000 mg Pulver zur Herstellung einer
Rakusko Injektionslosung/Infusionsldsung
Rumunsko Meropenem AptaPharma 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Meropenem AptaPharma 1 000 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Meropenem AptaPharma 500 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Slovinsko Meropenem AptaPharma 1 000 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Meropenem AptaPharma 500 mg prasok na injek¢ény/infuzny roztok
Slovensko Meropenem AptaPharma 1 000 mg prasok na injekény/infizny roztok
Meropenem AptaPharma 500 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning
Svédsko Meropenem AptaPharma 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2025
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Odporacanie / medicinska osveta

Antibiotika sa pouzivaji na lie¢bu infekcii sposobenych baktériami. Nemaji ziaden ucinok proti
infekciam spdsobenymi virusmi.

Niekedy infekcia spdsobena baktériami nereaguje na liecbu antibiotikami. Jednym z naj¢astejsich
dovodov je to, ze baktérie zapricinujuce infekciu st na podané antibiotikum rezistentné. To znamena,
ze mozu prezivat a dokonca sa mnozit’ a to aj napriek uzivaniu antibiotika.

Baktérie sa moézu stat’ rezistentnymi na antibiotika z viacerych dévodov. Starostlivé pouzivanie

antibiotik méze pomoct’ znizit’ Sancu baktérii stat’ sa na ne rezistentnymi.

Ak vam lekar predpise antibiotikum, je urc¢ené vylucne na liecbu vasho stiCasného ochorenia.
Dodrziavanie nasledujticich pokynov poméze predist’ vzniku rezistentnych baktérii, ktoré by mohli
zastavit’ u¢inok antibiotika.

1. Je vel'mi dblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v stanovenom case a spravny
pocet dni. Precitajte si pisomnu informaciu a ak nieComu nerozumiete, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

2. Neuzivajte antibiotika, ak neboli predpisané osobitne pre vas a uzivajte ich len na liecbu

infekcie, na ktorti vam boli predpisané.

Neuzivajte antibiotikd, ktoré boli predpisané inym pacientom, aj keby mali podobnt infekciu.

Nedavajte antibiotika, ktoré boli predpisané vam, inym l'ud’om.

5. Ak vam zostanu nejaké antibiotika po ukonc¢eni liecby, ktorti vam predpisal vas lekar,
nepouzity liek vratte do lekarne za ucelom spravnej likvidacie.

B

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplné informacie o ddvkovani, upozorneniach a opatreniach atd’. najdete v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Pokyny na podanie liecku Meropenem AptaPharma sebe alebo nieckomu inému v domacom
prostredi.

Niektori pacienti, rodicia a opatrovatelia su vyskoleni na podavanie lieku Meropenem AptaPharma v
domacom prostredi.

Upozornenie - tento liek by ste mali podat’ sebe alebo niekomu inému v domacom prostredi len
po zaskoleni lekiarom alebo zdravotnou sestrou.

Ako pripravit’ tento liek:

° Liek sa musi zmiesat’ s inou tekutinou (rozpustadlom). Vas lekar vam povie, aké mnozstvo
rozpustadla mate pouzit.
° Liek pouzite ihned’ po jeho priprave. Neuchovavajte ho v mraznicke.

—_—

Umyte si ruky a vel'mi dobre ich osuste. Pripravte si ¢isti pracovnu plochu.

2. Vyberte fTasticku (injekénu liekovku) lieku Meropenem AptaPharma z obalu. Skontrolujte
liekovku a datum exspiracie. Skontrolujte, ¢i je lieckovka neporusena a ¢i nebola poskodena.

3. Odstrante farebné viecko a ocistite sivi gumovu zatku alkoholovym tampoénom. Gumovi
zatku nechajte vyschnut’.

4. Novu sterilnu ihlu nasad’te na novu sterilnt injek¢nu striekacku bez toho, aby ste sa dotkli jej
koncov.

5. Natiahnite do injek¢nej strieckacky odporiac¢ané mnozstvo sterilnej ,,vody na injekcie®.
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10.

11.

12.

13.

Mnozstvo tekutiny, ktoré potrebujete, je uvedené v tabul'ke nizsie:

Davka lieku Meropenem AptaPharma Mnozstvo “vody na injekcie” potrebné pre
zriedenie

500 mg (miligramov) 10 ml (mililitrov)

1 000 mg (miligramov) 20 ml (mililitrov)

Ihlu injekéne;j striekacky prepichnite stredom sivej gumovej zatky a vstreknite odporucané
mnozstvo vody na injekcie do injekénej liekovky alebo liekoviek lieku Meropenem
AptaPharma.

Vyberte ihlu z injekénej liekovky a dobre pretrepte injeként lieckovku priblizne 5 sekund alebo
kym sa vSetok prasok nerozpusti. Sivii gumovl zatku este raz ocistite novym alkoholovym
tamponom a nechajte gumovu zatku vyschntt’.

S piestom injekcnej striekacky uplne zatlaCenym do injekcnej striekacky zasunite ihlu spit’ cez
siva gumovu zatku. Potom musite drzat’ injekénu striekacku aj injekénu liekovku a otocit’
injekénu liekovku hore dnom.

Drzte koniec ihly v roztoku, potiahnite piestom spat’ a natiahnite vSetok roztok v injekénej
liekovke do striekacky.

Odstraiite ihlu a striekacku z injek¢nej liekovky a prazdnu injekénu liekovku odlozte na
bezpecné miesto.

Drzte injek¢nu striekacku vo zvislej polohe, pricom ihla musi smerovat’ nahor. Poklepte na
injek¢nu striekacku tak, aby vSetky bublinky v kvapaline vystapili na vrch injek¢énej striekacky.
Odstraiite vSetok vzduch v injekcnej striekacke jemnym stlacanim piestu, kym vsetok vzduch
neunikne.

Ak pouzivate Meropenem AptaPharma v domacom prostredi, zlikvidujte vSetky pouzité ihly a
infuzne linky vhodnym spésobom. Ak sa vas lekar rozhodne ukoncit’ vasu liecbu, zlikvidujte
vhodnym spdsobom vsetok nepouzity Meropenem AptaPharma.

Podanie injekcie
Tento liek moZzete podat’ bud’ cez kratku kanylu alebo venflon, alebo cez port alebo centralnu linku.

Podanie lieku Meropenem AptaPharma cez kratku kanylu alebo venflon

1.
2.

3.

4.

5.

Odstrante ihlu z injek¢nej striekacky a ihlu opatrne vyhod'te do ko$a na ostry odpad.

Koniec kratkej kanyly alebo venflonu utrite alkoholovym tamponom a nechajte ho vyschnut’.
Otvorte uzaver na kanyle a pripojte injek¢nu striekacku.

Pomaly stlacajte piest striekacky, aby ste podavali antibiotikum rovnomerne pocas priblizne 5
minut.

Po skonceni podavania antibiotika a vyprazdneni strickacky odstrate strickacku a pouZzite
preplach podl'a odporucania lekara alebo zdravotnej sestry.

Uzavrite uzaver kanyly a opatrne vyhod’te strieckacku do koSa na ostry odpad.

Podavanie licku Meropenem AptaPharma cez port alebo centralnu linku

1.

2.

Odstrante uzaver na porte alebo linke, o€istite koniec linky alkoholovym tamponom a nechajte
ho vyschnut.

Pripojte injek¢nu striekacku a pomaly stlacajte piest na injekénej striekacke, aby sa antibiotikum
podavalo rovnomerne pocas priblizne 5 minut.

Po skonceni podavania antibiotika odstraiite strickacku a pouzite preplach podl'a odporacania
lekara alebo zdravotnej sestry.

Na centralnu linku nasad’te novy Cisty uzaver a striekacku opatrne vyhod’te do kosa na ostry
odpad.



