Priloha ¢€.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03945-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Meropenem Kalceks 500 mg prasok na injek¢ény/infiizny roztok
Meropenem Kalceks 1 g prasok na injekény/infuzny roztok

meropeném

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. Ak
mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo zdravotnu 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 ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meropenem Kalceks a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Meropenem Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

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

Meropenem Kalceks obsahuje lie¢ivo meropeném. Patri do skupiny liekov nazyvanych
karbapenémové antibiotika. Uc¢inkuje tak, Ze zabija baktérie, ktoré mézu spdsobit’ zavazné infekcie.

Tento liek sa pouziva na lie¢bu nasledujucich ochoreni u dospelych a deti starSich ako 3 mesiace:

. infekcie postihujuce pl'ica (zapal pluc);

. infekcie pluc a priedusiek u pacientov, ktori maju cysticku fibrozu;
. komplikované infekcie mocovych ciest;

. komplikované infekcie v brusnej dutine;

. infekcie, ktorymi sa mozete nakazit’ pocas alebo po pdrode;

. komplikované infekcie koze a mikkych tkaniv;

. akutna bakterialna infekcia mozgu (meningitida).

Tento liek sa mo6ze pouzivat na liecbu pacientov s nizkou hladinou bielych krviniek nazyvanych
neutrofily s horuckou, ktora je pravdepodobne sposobend bakterialnou infekciou.

Tento liek sa méze pouZzivat’ na liecbu bakterialnej infekcie krvi, ktora moze stvisiet’ s hore uvedenym
typom infekcie.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Meropenem Kalceks

NepouZivajte Meropenem Kalceks

. ak ste alergicky (precitliveny) na meropeném alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);
. ak ste alergicky (precitliveny) na iné antibiotika, ako st peniciliny, cefalosporiny alebo

karbapenémy, pretoze mdzete byt alergicky aj na meropeném.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru:
1
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. ak mate zdravotné problémy, akymi st problémy s pecenou alebo obli¢kami;
. ak ste mali po uziti inych antibiotik zdvazna hnacku.

MozZe sa u vas objavit’ pozitivny test (Coombsov test), ktory sved¢i o pritomnosti protilatok, ktoré
mozu znicit’ ¢ervené krvinky. Vas lekar sa o tom s vami porozprava.

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

Problémy s pecernou

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

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Iné lieky a Meropenem Kalceks

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Je to z toho dovodu, Ze Meropenem Kalceks moze ovplyviiovat’ uc¢inok niektorych liekov a niektoré
lieky m6zu ovplyviiovat’ u¢inok Meropenemu Kalceks.

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

. probenecid (pouzivany na liecbu dny);

. kyselina valproova/valproat sodny/valpromid (pouzivané na liecbu epilepsie). Meropeném sa
nema pouzivat’, pretoze to moze znizit' ucinok valproatu sodného;

. peroralne antikoagulancia (istami uzivané lieky pouzivané 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 predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Pocas tehotenstva je vhodnejSie vyhnat sa uzivaniu meropenému. Vas lekar rozhodne o tom, ¢i ho
mate pouZzivat’.

Dojcenie

Je dolezité, aby ste pred uzivanim meropenému informovali svojho lekara, ak dojcite alebo planujete
doj¢it. Malé mnozstvo tohto lieku sa vylucuje do materského mlieka u I'udi a méze mat’ vplyv na
diet’a. Preto vas lekar rozhodne, ¢i mate pocas dojcenia pouzivat’ meropeném.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ti€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 u€¢inkov moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Tento
liek moze spdsobit’ mimovolné pohyby svalov, ktoré mozu spdsobovat’ rychle a nekontrolovatel'né
trasenie tela (kice). Tento stav je zvy€ajne sprevadzany stratou vedomia. Ak sa u vas vyskytne tento
vedrlajsi t¢inok, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Meropenem Kalceks obsahuje sodik

Meropenem Kalceks 500 mg: Tento liek obsahuje 45 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli)

v jednej injekénej liekovke. To sa rovna 2,25 % odpori¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.
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Meropenem Kalceks 1 g: Tento liek obsahuje 90 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jedne;j
injek¢nej liekovke. To sa rovna 4,5 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Meropenem Kalceks

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

Pouzitie u dospelych

. Davka zavisi od typu infekcie, ktorti mate, od toho, kde sa infekcia vo vasom tele nachadza
a aka je zavaznost infekcie. Vas lekar rozhodne, akil davku potrebujete.

. Zvycajna davka pre dospelych sa pohybuje v rozmedzi 500 mg (miligramov) a 2 g (gramy)
v zévislosti od druhu infekcie, ktort mate. Davku budete zvycajne dostavat’ kazdych 8 hodin.
Kedze vase obli¢ky nepracuju spravne, mozete dostavat’ davku menej Casto (v zavislosti od
zavaznosti poruchy obli¢iek dostanete davku kazdych 12 hodin alebo kazdych 24 hodin).

Pouzitie u deti a dospievajucich

. Dévka pre deti a dospievajuci vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov sa ur¢i na zaklade veku
a telesnej hmotnosti dietat’a. Zvycajna dédvka sa pohybuje v rozmedzi 10 mg a 40 mg
meropenému na jeden kilogram (kg) telesnej hmotnosti dietata. Davka sa zvyc€ajne podava
kazdych 8 hodin.
Deti s telesnou hmotnost'ou vysSou ako 50 kg dostant1 davku ako dospely pacient.

Ako pouzivat’ Meropenem Kalceks

. Tento liek vam bude poddvany vo forme injekcie alebo infuzie do velkej zily.
. Liek vam bude zvycCajne podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.
. Niektori pacienti, pribuzni a opatrovatelia v§ak mézu byt’ zaSkoleni na podavanie tohto lieku

v domécom prostredi. Pokyny na takéto podavanie st uvedené na konci tejto pisomne;j
informadcie (v ¢asti nazyvanej ,,Pokyny na podavanie Meropenemu Kalceks sebe alebo niekomu
inému v domacom prostredi‘).

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

. Podanie injekcie mdze trvat’ priblizne 5 minut alebo v rozmedzi 15 az 30 minut. Vas lekar alebo
zdravotna sestra vam povie, ako tento liek podavat’.

. Injekcie sa maju podavat’ kazdy den v rovnakom case.

Ak pouZijete viac Meropenemu Kalceks, ako mate
Ak nahodne pouzijete viac licku, ako je vasa predpisana davka, ihned” kontaktujte svojho lekara alebo
ihned’ chod’te do najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete pouZit’ Meropenem Kalceks

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, nepodanu injekciu vynechajte. Nepouzivajte dvojnasobnu
davku (dve injekcie v rovnakom Case), aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Meropenem Kalceks
Neprestatite liek pouZzivat’, pokial’ vdm to nenariadi vas lekar.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej
sestry.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavainé alergické reakcie (menej Casté)

Ak mate zavaznu alergicku reakciu, okamzZite ukoncite pouZivanie tohto lieku a ihned’ vyhl’adajte
lekarsku pomoc. Mo6Zete potrebovat’ bezodkladné osetrenie lekara. Priznaky alergickych reakcii
mozu zahtiiat’ nahly vyskyt nasledovného:

. Zavazna vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi

. Opuch tvare, pier, jazyka alebo inych cCasti tela

. Skrateny dych, sipot alebo st'azené dychanie

Zava7zné kozné reakcie, ktoré zahinaju:

. Tazké reakcie precitlivenosti zahfiiajice horti¢ku, kozni vyrazku a zmeny krvnych testov, ktoré
kontroluju funkciu pecene (zvysené peceniové enzymy) a zvysenie urcitého typu bielych
krviniek (eozinofilia) a zviac¢senie lymfatickych uzlin. To mézu byt prejavy multiorganove;j
precitlivenosti znamej ako DRESS syndrom (Castost’ nie je znama).

. Kozné ochorenie (nazyvané "akutna generalizovand exantemat6zna pustuléza") sprevadzané
horuckou, ktoré pozostava z pocetnych drobnych pluzgierov naplnenych tekutinou, ktoré sa
nachadzaju vo vel’kych oblastiach opuchnutej a zacervenanej koze (Castost’ nie je znama).

. Zavazna Cervena Supinatd vyrazka, kozné hrbolCeky, ktoré obsahuju hnis, pluzgiere alebo
olupovanie koze, ktoré mézu byt spojené s vysokou hori¢kou a bolest'ou klbov (menej casté).
. Zavazné kozné vyrazky, ktoré sa moZu objavit’ na trupe ako Cervenkasté kruhové skvrny, Casto

s pluzgiermi uprostred, s olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych
organoch a v o¢iach a m6ze im predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom) alebo zavaznejsia forma (toxicka epidermalna nekrolyza) (menej Casté).

Poskodenie éervenych krviniek (menej Casté). Medzi prejavy patria:

. Dychavicnost, ked’ to neocakavate

. Cervené alebo hnedé zafarbenie mocu

Ak sa u vas objavi akykol'vek z vyssie uvedenych prejavov, ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc.
DalSie moZné vedPlajsie idinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
. Bolest brucha (zaludka)

. Pocit nevolnosti (nutkanie na vracanie)

. Nevolnost’ (vracanie)

. Hnacka

. Bolest hlavy

. Kozné vyrazka, svrbenie koze

. Bolest a zapal

. Zvyseny pocet krvnych dosticiek (zistené krvnym testom)

. Zmeny v krvnych testoch, vratane testov kontrolujucich funkciu pecene

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

. Zmeny v krvnych testoch, vratane testov kontrolujucich funkciu obli¢iek

. Pocit tfpnutia (mravcenie)

. Infekcie v ustach alebo v posve sposobené plesiiami (kandidoza)

. Zapal creva s hnackou

. Bolest’ zil v mieste podania injekcie

. Zmeny v krvi, medzi ktoré patri znizeny pocet krvnych dosti¢iek (Co mdze spdsobit’ I'ahsiu

tvorbu modrin), zvySeny pocet niektorych bielych krviniek, znizeny pocet inych bielych
krviniek a zvySené mnozstvo latky nazyvanej ,,bilirubin®. Vas lekar vam moze z casu na Cas
urobit’ krvné vySetrenie.

. Iné zmeny v krvi. Medzi priznaky patria ¢asté infekcie, vysoka teplota a bolest’ hrdla. Vas lekar
moze z Casu na ¢as vykonat’ vySetrenie krvi.

. ZniZen¢ hladiny draslika v krvi (¢o m6ze spdsobovat slabost’, svalové kice, mravcenie
a poruchy srdcového rytmu)

d Problémy s pecenou. Zozltnutie koze a o¢i, svrbenie koze, tmavo sfarbeny moc¢ alebo svetlo
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sfarbena stolica. Ak spozorujete ticto prejavy alebo priznaky, okamzite navstivte lekara.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
. Delirium (aktitny zachvat zmitenosti)
. Kice (zachvaty)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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 ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedlajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Meropenem Kalceks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Injekcia

Rekonstituované roztoky na intravendznu injekciu sa maju pouzit’ okamzite. Casovy interval medzi
zaCiatkom rekonstiticie a ukon¢enim intraven6znej injekcie nema prekrocit’ jednu hodinu.

Infizia

Rekonstituovany roztok sa ma riedit’ ihned’ po rekonstiticii. Casovy interval medzi zaciatkom
rekonstiticie a koncom intraveno6znej infizie nema prekro€it’ jednu hodinu.

Rekonstituovany roztok neuchovavajte v mraznicke.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meropenem Kalceks obsahuje
- Liecivo je meropeném.

Meropenem Kalceks 500 mg
Jedna injek¢na liekovka obsahuje meropeném, trihydrat zodpovedajici 500 mg meropenému.

Meropenem Kalceks 1 g
Jedna injekcna liekovka obsahuje meropeném, trihydrat zodpovedajuci 1 g meropenému.

- Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny.

Ako vyzera Meropenem Kalceks a obsah balenia

Meropeném je biely az svetlozlty prasok v sklenenych injekénych liekovkach. Injekéné liekovky st
zabalené v Skatul’ke.

Velkosti balenia: 1 alebo 10 injek¢énych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

Vyrobca

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto (loc. San Nicolo a Tordino)
64100 Teramo (TE), Taliansko

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

nazvami:
Dansko
Belgicko

Finsko
Francuzsko
Holandsko
Chorvatsko
frsko

Litva
Lotyssko
Mad’arsko
Nemecko

Norsko
Rakusko

Rumunsko
Slovensko
Slovinsko

Spanielsko

Svédsko
Taliansko

Meropenem Kalceks

Meropenem Kalceks 500 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie / poudre pour
solution injectable/pour perfusion / Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Meropenem Kalceks 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie / poudre pour
solution injectable/pour perfusion / Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Meropenem Kalceks 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Meropenem Kalceks 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
MEROPENEM KALCEKS 500 mg poudre pour solution injectable/pour perfusion
MEROPENEM KALCEKS 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Meropenem Kalceks 500 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Meropenem Kalceks 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Meropenem Kalceks 500 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Meropenem Kalceks 1000 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Meropenem 500 mg powder for solution for injection/infusion

Meropenem 1 g powder for solution for injection/infusion

Meropenem Kalceks 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Meropenem Kalceks 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Meropenem Kalceks 500 mg pulveris injekciju/infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Meropenem Kalceks 1 g pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavosanai
Meropenem Kalceks 500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Meropenem Kalceks 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz

Meropenem Kalceks 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Meropenem Kalceks 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
Meropenem Kalceks

Meropenem Kalceks 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Meropenem Kalceks 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Meropenem Kalceks 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Meropenem Kalceks 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Meropenem Kalceks 500 mg praSok na injekény/infuzny roztok

Meropenem Kalceks 1 g prasok na injekény/infizny roztok

Meropenem Kalceks 500 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Meropenem Kalceks 1000 mg praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Meropenem Kalceks 500 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
Meropenem Kalceks 1 g polvo para solucién inyectable y para perfusion EFG
Meropenem Kalceks

Meropenem Kalceks

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.
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Odporucanie/medicinska osveta

Antibiotika sa pouzivajl na liecbu infekcii sposobenych baktériami. Nemaju ziadny ucinok proti

infekciam spdsobenymi virusmi.

Niekedy infekcia spdsobena baktériami nereaguje na liecbu antibiotikami. Jednym z najcastejSich

dovodov, preco k tomu dochadza, je to, Ze baktérie sposobujice infekciu st rezistentné voci

uzivanému antibiotiku. To znamena, Ze mozu prezit’ a dokonca sa mézu mnozit’ napriek uzivaniu

antibiotika.

Baktérie sa mozu stat’ rezistentnymi voci antibiotikdm z mnohych dévodov. Opatrné pouZzivanie

antibiotik méze pomoct’ znizit’ pravdepodobnost’, Ze sa baktérie stanil vo¢i nim rezistentné.

Ked’ vam lekér predpise liecbu antibiotikom, je uréena len na liecbu vaSho aktualneho ochorenia. Ak

budete venovat’ pozornost’ nasledujicim odporacaniam, pomoézete zabranit’ vzniku rezistencie baktérii,

ktoré moze zastavit’ ucinok antibiotik.

. Je veI'mi dolezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom Case a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny na obale, a ak nieComu nerozumiete, poziadajte
svojho lekara alebo lekarnika o vysvetlenie.

. Neuzivajte antibiotika, ak nebolo predpisané osobitne pre vas, a uzivajte ich len na lie¢bu
infekcie, na ktorti vam boli predpisané.

. Neuzivajte antibiotikd, ktoré boli predpisané inym pacientom, dokonca aj ked’ maju infekciu
podobnu tej vase;j.

. Antibiotika, ktoré boli predpisané vam, nedavajte inym osobam.

. Ak vam po skonceni liecby podl'a pokynov lekara zostanti nejaké antibiotika, odneste ich

zvySok do lekarne na spravnu likvidaciu.

Pokyny na podavanie Meropenemu Kalceks sebe alebo niekomu inému v domacom prostredi
Niektori pacienti, pribuzni a opatrovatelia mozu byt zaskoleni na podavanie Meropenemu Kalceks
v domécom prostredi.

Upozornenie - Tento liek podavajte sebe alebo inym osobam v domacom prostredi len po zasSkoleni
lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Injekcia

Meropeném pouzivany ako intravendzna bolusova injekcia sa ma rekonstituovat’ sterilnou ,,vodou na
injekcie* do dosiahnutia vyslednej koncentracie 50 mg/ml.

Rekonstitucia netrva dlhSie nez 2 minuty.

Infizia

Meropeném uréeny pre intravendznu infiziu je mozné priamo rekonstituovat’ infiznym roztokom
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuznym roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %) a riedit’ tym
istym rozpustadlom do dosiahnutia vyslednej koncentracie 1 az 20 mg/ml.

Ako pripravit’ tento liek

. Jedna injek¢na liekovka je urcena len na jednorazové pouzitie.

. Liek sa nesmie mieSat’ s inymi kvapalinami (rozpustadlami) okrem vyssie uvedenych. Vas lekar
vam povie, aké mnozstvo rozpustadla mate pouzit’.

. Liek pouzite ihned po jeho priprave. Neuchovavajte v mraznicke.

. Umyte si ruky a dobre ich osuste. Pripravte si Cisty pracovny priestor.

. Vyberte injeként lieckovku Meropenemu Kalceks z obalu. Skontrolujte lickovku a datum
exspiracie. PresvedcCte sa, ze je injek¢na liekovka nedotknuta, a ¢i nebola poskodena.

. Odstrante farebny uzaver a zatku ocistite alkoholovym tamponom. Nechajte zatku vysusit’.

. Vlozte novu sterilnt ihlu do novej sterilnej injekéne;j striekacky, pricom sa nedotykajte koncov.

. Natiahnite do injek¢nej strickacky odpora¢ané mnozstvo sterilnej "vody na injekcie". MnoZstvo

kvapaliny (rozpustadla), ktoré potrebujete, je uvedené v tabulke nizsie:

Déavka Meropenému Kalceks Mnozstvo "vody na injekcie" potrebné na riedenie
500 mg (miligramov) 10 ml (mililitrov)
1 g (gram) 20 ml




Priloha ¢€.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03945-Z1A

15g 30 ml
2g 40 ml

Upozornenie: Ak je vaSa predpisané davka lieku vysSia ako 1 g, bude nutné pouzit’ viac ako
jednu injeként liekovku Meropenemu Kalceks. Potom mézete nabrat’ kvapalinu (rozptstadlo)
z injek¢nych liekoviek do jednej injekcnej striekacky.

Ihlou injekénej striekacky prepichnite stred gumovej zatky injek¢nej liekovky a vstreknite
odporucané mnozstvo "vody na injekcie" do injekénej liekovky alebo injekénych liekoviek
Meropenemu Kalceks.

Vytiahnite ihlu z injek¢nej liekovky a liekovku dobre pretrepte, kym sa vSetok prasok
nerozpusti (zvyc€ajne to netrva dlhsie ako 2 minuty). Gumovu zatku esSte raz ocistite alkoholom
a nechajte ju vysusit.

Piest injek¢nej striekacky zatlacte tiplne dovnutra striekacky a ihlou opét’ prepichnite vrchna
Cast’ gumovej zatky. Potom musite drzat’ injek¢nu striekacku aj injeként liekovku a otocit’
injeként liekovku hore dnom.

Drzte koniec ihly v kvapaline, potiahnite piest spat’ a odoberte vSetku kvapalinu z injekéne;j
liekovky do striekacky.

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

Drzte injeként striekacku vo zvislej polohe, pricom ihla smeruje nahor. Poklepte po injekEne;j
striekacCke tak, aby vSetky bublinky v kvapaline vystupili do hornej Casti injek¢nej striekacky.
Odstraite vsetok vzduch v injekénej striekacke jemnym stlaéenim piestu, kym sa v§etok vzduch
nevytrati.

Ak pouzivate tento liek v domacom prostredi, zlikvidujte vSetky pouzité ihly a infizne sety
vhodnym spdsobom. Ak sa vas lekar rozhodne ukoncit’ vasu liecbu, zlikvidujte vSetok
nepouzity Meropenem Kalceks vhodnym spdsobom.

Pred podanim pripraveny roztok vizualne skontrolujte. Mze byt’ pouzity len Ciry, bezfarebny
az 7Ity roztok bez Castic.

Podanie injekcie

Tento liek moéZzete podat’ bud’ cez kratku kanylu alebo venflon, cez injekény port alebo centralny
zilovy katéter.

Podavanie Meropenemu Kalceks cez kratku kanylu alebo kanylu venflon

Vytiahnite ihlu z injekénej striekacky a opatrne ju vyhod'te do nadoby na ostré predmety.
Koniec kratkej kanyly alebo venflonu utrite alkoholom a nechajte ho vysusit. Otvorte viecko na
kanyle a pripojte injek¢nu striekacku.

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

5 mint.

Po skonceni podédvania antibiotika a vyprazdneni striekacky odstrante striekacku a preplachnite
ju podla odportcania lekara alebo zdravotnej sestry.

Uzavrite vie¢ko kanyly a strieka¢ku opatrne vyhod’te do nddoby na ostré predmety.

Podavanie Meropenemu Kalceks cez injekény port alebo centralny Zilovy katéter

Odstrante viecko portu alebo katétra, oCistite koniec alkoholom a nechajte ho vysusit’.
Pripojte injek¢énu striekacku a pomaly stlacajte piest striekacky, aby ste podavali antibiotikum
rovnomerne pocas priblizne 5 minut.

Po skonceni podavania antibiotika odstraiite strickacku a preplachnite ju podl'a odporucania
lekara alebo zdravotnej sestry.

Na centralny Zilovy katéter nasad’te nové ¢isté viecko a strickacku opatrne vyhod’te do nadoby
na ostré predmety.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku je potrebné zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



