Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03932-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Meropenem AptaPharma 2 000 mg prasok na infizny roztok
meropeném

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu 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 zdravotnt
sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meropenem AptaPharma a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude podany Meropenem AptaPharma
Ako pouzivat’ Meropenem AptaPharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Meropenem AptaPharma

Obsah balenia a d’alie informacie

SN hE L=

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

Meropenem AptaPharma obsahuje lie¢ivo meropeném a patri do skupiny liekov nazyvanych
karbapenémové antibiotika. Posobi tak, ze usmrcuje baktérie, ktoré mozu spdsobit’ zdvazné infekcie.

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

- Infekcie postihujuce pluca (zapal pltc).

- Infekcie pl'tic a priedusiek u pacientov trpiacich cystickou fibrézou.

- Komplikované infekcie mocovych ciest.

- Komplikované infekcie v brusnej dutine.

- Infekcie, ktorymi sa mdzete nakazit’ pocas alebo po porode.

- Komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv.

- Akttna bakteridlna infekcia mozgu (meningitida).

Meropenem AptaPharma sa moze pouzivat na lie¢bu neutropenickych pacientov s horuckou, ktora je
pravdepodobne dosledkom bakterialnej infekcie.

Meropenem AptaPharma sa moze pouzivat’ na lieCbu bakterialnej infekcie krvi, ktora moze suvisiet’ s
typom infekcie uvedenym vyssie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Meropenem AptaPharma

NepouZivajte Meropenem AptaPharma
e ak ste alergicky na meropeném alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
e ak ste alergicky na iné antibiotikd, ako su peniciliny, cefalosporiny alebo karbapenémy,
pretoze mozete byt alergicky aj na meropeném.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Meropenem AptaPharma, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

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

e ak ste mali po uziti inych antibiotik zavazni hnacku.

Moze 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 lekdrom 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 sfarbent stolicu,
povedzte to svojmu lekarovi. Mdze to byt prejav problémov s pecenou, ktoré vas lekar musi
skontrolovat’.

Deti
Meropenem AptaPharma sa neodportaca 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
niektoré liecky mézu ovplyviiovat’ u¢inok Meropenemu AptaPharma.

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

e Probenecid (pouzivany na liecbu dny)

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

e Peroralne antikoagulancia (istami uzivané lieky na liecbu alebo prevenciu vzniku krvnych
zrazenin).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, 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 vyhnit sa pouzivaniu meropenému. Vas lekar rozhodne o tom, ¢i mate meropeném
pouzivat’

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

Tento liek obsahuje 180 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To sa
rovna 9 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych

Obréat’te sa na svojho lekara ak vdm bola odporucand diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

3. Ako pouzivat’ Meropenem AptaPharma

Tento liek vam pripravi a poda lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik. Vas lekar rozhodne, aké
mnozstvo Meropenemu AptaPharma budete potrebovat’.

Pouzitie u dospelych
e Davka zavisi od typu infekcie, ktora mate, od miesta infekcie vo vasom tele a zdvaznosti
infekcie. Vas lekar rozhodne, aka davku potrebujete.
e Zvycajna davka pre dospelych sa pohybuje v rozmedzi 500 mg (miligramy) a 2 000 mg
(2 gramy). Déavku budete zvycajne dostavat’ kazdych 8 hodin. AvSak, 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 urci na zédklade veku a telesnej
hmotnosti dietata. Zvycajna davka sa pohybuje v rozmedzi 10 mg az 40 mg lieku 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 dostanu davku ako dospely
pacient.

Na trhu mo6zu byt dostupné iné sily lieku Meropenem AptaPharma/iné lieky obsahujice meropeném,
ktoré si vhodnejsie na davkovanie u deti s hmotnost'ou nizsou ako 50 kg a dospelych s poruchou
funkcie obliciek.

Ako sa Meropenem AptaPharma pouziva

Meropenem AptaPharma vam bude podavany formou infuzie do velkej zily.
Meropenem AptaPharma vam bude podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.
Vasa inflizia sa nema miesat’ alebo pridavat’ k roztokom, ktoré obsahuju iné lieky.
Doba podania infiizie méze trvat’ priblizne v rozmedzi 15 az 30 min.

Inflizie sa maju podavat’ kazdy den obvykle v rovnakom ¢ase.

Ak pouzijete viac Meropenem AptaPharma, ako mate
Ak si myslite, Ze ste omylom dostali vacsSiu ako predpisant davku, ihned’ kontaktujte svoju zdravotnt
sestru alebo lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Meropenem AptaPharma
Ak sa inflzia vynecha, mala by vam byt podana ¢o najskor. Ak je vSak uz takmer C€as na podanie
d’alsej infuzie, nepodand infuizia sa ma vynechat’. Nepouzivajte dvojnasobnu davku (dve inftizie v

rovnakom c¢ase), aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Meropenem AptaPharma
Neprerusujte liecbu lickom Meropenem AptaPharma, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
4. Mozné vedPajsie uinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavainé 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 mozu
zahtiiat’' ndhly vyskyt nasledovného:

e Zavazna vyrazka, 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¢ zahfiaji:

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

o Zavazné Cervené Supinaté vyrazky, kozné hrbolCeky, ktoré obsahuju hnis, pl'uzgiere, alebo
olupovanie koZze, ktoré mozu byt spojené s vysokou hora¢kou a bolestami kibov.

o Zéavazné kozné vyrazky, ktoré sa mozu prejavit’ na trupe ako Cervenkasté kruhové skvrny,
Casto s pluzgiermi uprostred, olupovanim koze, vredmi v ustach, krku, nose, na
pohlavnych organoch a o¢iach a méze im predchadzat’ horticka a priznaky podobné
chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém), alebo z&dvaznejsia 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 (hemolytickd anémia) (frekvencia menej ¢asta (moze postihovat az
1 zo 100 T'udi))
Priznaky zahfnaji:

e Dychavi¢nost, ked to neocakévate.

e Cervené alebo hnedé zafarbenie mocu.

Ak zaznamenate ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, ihned’ navstivte lekara.
DalsSie moZné vedl’ajSie ucinky:

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e Bolest brucha (zaludka).
Pocit na vracanie (nevolnost).
Vracanie.
Hnacka.
Bolest’ hlavy.
Kozné vyrazka, svrbiva koza.
Bolest’ a zapal.
Zvyseny pocet krvnych dosticiek (zisteny zo vzorky krvi).
Zmeny v krvnych testoch, vratane testov ktoré¢ ukazuju, ako dobre pracuje vasa pecen.

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

e Zmeny v krvi. Zahfnaju znizenie poctu krvnych dostic¢iek (Co moze spdsobit’, Ze sa vam l'ahsie
tvoria modriny), zvySenie poctu niektorych bielych krviniek a zniZenie poctu inych bielych
krviniek a zvySenie mnozstva latky nazyvanej ,,bilirubin“. Priznaky m6zu zahimnat’ Casté
infekcie, vysok teplotu a bolest’ hrdla. Vas lekar vam bude z casu na ¢as robit’ krvné testy.
Zmeny v krvnych testoch, vratane testov, ktoré ukazuju, ako dobre pracuju vase oblicky.
Pocit tfpnutia, mravcenia (pichania $pendlikom alebo ihlou).

Infekcie v ustach alebo v posve, ktoré st spdsobené hubami (kandid6za).

Zapal ¢reva s hnackou.

Bolest’ v mieste vpichu, zaCervenanie koze a zapal (tromboflebitida).

Znizené hladiny draslika v krvi (¢o mo6ze spdsobovat slabost’, svalové ki¢e, mravcenie a
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poruchy srdcového rytmu).
e Problémy s peceniou. ZoZltnutie koZe a o¢i, svrbenie kozZe, tmavo sfarbeny moc alebo svetlo
sfarbena stolica. Ak spozorujete tieto prejavy alebo priznaky, okamzite navstivte lekara.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
o Kice (zachvaty),
e Akutna dezorientacia a zméatenost’ (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 narodne centrum hlasenia uvedene v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 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 neprevysujucej 30 °C.

Infazia

Po rekonstiticii: Rekonstituované roztoky na intravenéznu infiziu sa maji pouzit’ okamzite.

Ak je meropeném rozpusteny v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), asovy interval medzi
zaciatkom rekonstiticie a koncom intravendznej infuzie by nemal presiahnut’:

° 3 hodiny pri skladovani pri teplote do 25 °C

° 24 hodin pri skladovani v chladnicke (2 - 8 °C)

Ak je meropeném rozpusteny v infiznom roztoku glukozy (dextroézy) 50 mg/ml (5%), roztok sa ma
pouzit’ okamzite.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metdda otvarania/rekonstiticie/riedenia nevyluci riziko
mikrobialnej kontaminacie, liek sa ma pouzit’ okamzite.
Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania je zodpovedny pouzivatel’.

Rekonstituovany roztok neuchovavajte v mraznicke.

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

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meropenem AptaPharma obsahuje

- Liecivo je meropeném.
Kazda injekéna liekovka obsahuje trihydrat meropenému, ¢o zodpoveda 2 000 mg meropenému.

- Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Meropenem AptaPharma a obsah balenia

Meropenem AptaPharma je biely az svetlozlty krystalicky praSok na infuzny roztok v injekcnej
liekovke.
Liek je po rekonstittcii Ciry bezfarebny az zIty roztok.

Meropenem AptaPharma je baleny v 50 ml injekénej liekovke z bezfarebného skla typu I
s brombutylovou gumovou zatkou typu I a zelenym vyklapacim vieckom (vyrobenym z polypropylénu
a hlinika).

Liek sa dodava v baleni obsahujicom 6 injekénych liekoviek.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

1000 LCublana

Slovinsko

Vyrobca:

ACS DOBFAR S.p.A
Nucleo Industriale S. Atto
San Nicolo a Tordino
64100 Teramo

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Meponenem Anta®apma, 2 000 mg npax 3a HHPY3UOHEH Pa3TBOP
Cyprus: Meropenem AptaPharma 2 000 mg powder for solution for infusion
ii)sli(l;ika: Meropenem AptaPharma
Chorvatsko: | Meropenem AptaPharma 2 000 mg prasak za otopinu za infuziju
Dansko Meropenem AptaPharma
Finsko Meropenem AptaPharma 2 g infuusiokuiva-aine liuosta varten
Holandsko Merqpenem AptaPharma 2 000 mg poeder voor oplossing voor

infusie
Malta Meropenem AptaPharma 2 000 mg powder for solution for infusion
Mad’arsko Meropenem AptaPharma 2 000 mg por oldatos vagy infizidhoz
Norsko Meropenem AptaPharma
Pol’sko Meropenem AptaPharma
Rakusko Meropenem AptaPharma 2 000 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Rumunsko Meropenem AptaPharma 2 000 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovinsko Meropenem AptaPharma 2 000 mg prasek za raztopino za infundiranje
Slovensko Meropenem AptaPharma 2 000 mg prasok na infuzny roztok
Svédsko Meropenem AptaPharma 2 g pulver till infusionsvitska, 10sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2025.
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Odporacanie/medicinska osveta
Antibiotika sa pouzivajl na liecbu infekcii spdsobenych baktériami. Nemaju ziaden u¢inok proti
infekciam spdsobenymi virusmi.

Niekedy infekcia spdsobena baktériami nereaguje na liecbu antibiotikami. Jednym z najcastejsich
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 mozu stat’ rezistentnymi na antibiotika z viacerych dévodov. Starostlivé pouzivanie
antibiotik moéze pomoct’ znizit’ Sancu baktérii stat’ sa na ne rezistentnymi.

Ak vam lekar predpise antibiotikum, je urc¢ené vylucne na liecbu vasho stiCasného ochorenia.
Dodrziavanie nasledujicich 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 cCase a spravny
pocet dni. Precitajte si pisomnu informéciu a ak nie€omu 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.

3. Neuzivajte antibiotikd, ktoré boli predpisané inym pacientom, aj keby mali podobnt1 infekciu.
4, Nedavajte antibiotika, ktoré boli predpisané vam, inym 'ud’om.

5. Ak vam zostanu nejaké antibiotika po ukonc¢eni lie¢by, ktori vam predpisal vas lekar,

nepouzity liek vrat'te do lekarne za Gcelom spravnej likvidacie.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Uplné informacie o davkovani, upozorneniach a opatreniach atd’. najdete v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Priprava infazie

Meropenem AptaPharma 2 000 mg je uréeny len na intravenéznu infiiziu.

Na intraven6znu infiziu sa méze injekcéna liekovka meropenému priamo pripravit’ rozpustenim lieku
bud’:

- v infiznom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo

- v infiznom roztoku glukédzy (dextrozy) 50 mg/ml (5 %)

na konecnu koncentraciu 1 az 20 mg/ml.

Pri priprave a podavani roztoku sa maju pouzivat’ Standardné aseptické techniky.

Roztok sa ma pred pouzitim pretrepat’. Roztoky maji byt pred podanim vizudlne skontrolované na
pritomnost’ ¢astic a zmenu farby. Pouzivat’ sa ma len ¢iry bezfarebny az ZIty roztok bez Castic.

Podmienky uchovavania po rekonstitacii lieku st uvedené v Casti 5.



