FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACOES PARA O UTILIZADOR
Meropenem Venus Pharma 500 mg P6 para solugdo injetavel/perfusio
Meropenem Venus Pharma 1 g Po para solugdo injetavel/ perfusdo

meropenem

Leia com atencéio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacfo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste

folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que tem neste folheto

1. O que é Meropenem Venus Pharma e para que ¢ utilizado

2. O que vocé precisa de saber antes de lhe ser administrado Meropenem Venus Pharma
3. Como lhe sera administrado Meropenem Venus Pharma

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Meropenem Venus Pharma

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. 0 QUE E MEROPENEM VENUS PHARMA E PARA QUE E UTILIZADO

Meropenem Venus Pharma contém a substancia ativa meropenem e pertence a um grupo de medicamentos
chamados antibioticos carbapenem. Este actua
matando bactérias, que podem causar infec¢des graves.
Meropenem Venus Pharma ¢ utilizado para tratar o seguinte em adultos e criangas com idade igual ou
superior a 3 meses:

e Infecgdes que afectam os pulmdes (pneumonia)

e Infecgdes dos pulmdes e bronquios em doentes que sofrem de fibrose quistica

e Infecgdes complicadas do sistema urinario

e Infecgdes complicadas no abdémen



e Infecgdes contraidas durante ou ap6s o parto
e Infecgdes complicadas da pele e tecidos moles

e Infecgdes bacterianas agudas do cérebro (meningite)

Meropenem também pode ser administrado no tratamento de doentes com neutropénia (doentes
com baixos niveis de glébulos brancos chamados neutréfilos) com febre que se suspeita ser devida
a infeccéo bacteriana.

Meropenem Venus Pharma pode ser administrado para tratar infecgdo bacteriana do sangue que pode estar

associada a um tipo de infeccdo mencionado acima.

2. 0 QUE VOCE PRECISA DE SABER ANTES ANTES DE UTILIZAR MEROPENEM VENUS
PHARMA

Nao utilize Meropenem Venus Pharma se:
e tem alergia (hipersensibilidade) ao meropenem ou a qualquer outro componente de Meropenem
Venus Pharma (listados na sec¢do 6 Conteudo da embalagem e outras informagdes).
e tem alergia (hipersensibilidade) a outros antibidticos, tais como penicilinas, cefalosporinas ou

carbapenemos, pois também pode ser alérgico a meropenem.

Avisos e Precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Meropenem Venus Pharma se:
e tem problemas de satde, tais como problemas de figado ou rins.
e teve diarreia grave apos tomar outros antibidticos.
Pode apresentar um teste positivo (teste de Coombs), que indica a presenca de anticorpos que podem
destruir os globulos vermelhos. Seu médico ira discutir isso isto consigo.
Pode apresentar sinais e sintomas de reagdes cutaneas graves (ver sec¢do 4). Se isso acontecer, fale com o
seu médico ou enfermeiro imediatamente para que eles possam tratar os sintomas.
Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si ou ndo tiver a certeza, fale com o seu médico ou

enfermeiro antes de lhe ser administrado Meropenem.

Outros medicamentos e Meropenem Venus Pharma

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente ou se vier a tomar



outros medicamentos. Isto porque Meropenem pode afectar o modo como alguns medicamentos atuam e
alguns medicamentos podem ter efeito sobre o Meropenem.
Em particular, informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
e Probenecid (utilizado para tratar a gota).
e Valproato de sodio (utilizado para tratar a epilepsia). Meropenem néo deve ser utilizado pois pode
diminuir o efeito do valproato de sodio.

e Agente anticoagulante oral (utilizado para tratar ou prevenir coagulos sanguineos).

Gravidez e amamentacio

E importante informar o seu médico se estiver gravida ou tiver planos para engravidar antes de lhe ser
Administrado este medicamento. E preferivel evitar o uso de Meropenem Venus Pharma durante a gravidez.
O seu médico decidira se vocé deve utilizar Meropenem.

E importante informar o seu médico se estiver a amamentar ou pretender amamentar antes de lhe ser
administrado Meropenem Venus Pharma. Pequenas quantidades deste medicamento podem passar para o

leite materno. Portanto, o seu médico decidira se vocé deve utilizar Meropenem durante a amamentagao.

Condugio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram efectuados estudos relativos a condugédo de veiculos e utilizagdo de maquinas.

Meropenem tem sido associado a dores de cabeca e formigamento ou picada na pele (parestesia). Qualquer
um destes efeitos secundarios pode afectar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
Meropenem pode causar movimentos musculares involuntarios que podem fazer com que o corpo da pessoa
trema rapida e incontrolavelmente (convulsdes). Isso geralmente ¢ acompanhado por uma perda de

consciéncia. Ndo conduza nem utilize maquinas se tiver este efeito secundario.

Meropenem Venus PharmaStar Pharmasin contém sédio

Meropenem Venus Pharma 500 mg: Este medicamento contém 45 mg de sodio (principal componente do
sal de cozinha/mesa) em cada dose de 500 mg. Isso ¢ equivalente a 2,25% da ingestdo maxima diaria de
sodio recomendada para um adulto.

Meropenem Venus Pharma 1 g: Este medicamento contém 90 mg de sodio (principal componente do sal de
cozinha/mesa) em cada dose de 1 g. Isso ¢ equivalente a 4,5% da ingestdo didria maxima recomendada de
sodio na dieta de um adulto.

Se tem alguma condicdo que necessite de monitoriza¢do da ingestdo de sodio, informe por favor o seu

médico ou enfermeiro.



3. COMO UTILIZAR MEROPENEM VENUS PHARMA

Use este medicamento sempre de acordo com as indicagdes do seu médico ou enfermeiro. Fale com o seu

médico ou enfermeiro se tiver davidas.

Adultos
e Adose depende do tipo de infeccdo que tenha, da localizagdo da infecg@o no corpo e da
gravidade da infecgdo. O seu médico ira decidir a dose de que necessita.
e A dose para adultos é habitualmente entre 500 mg (miligramas) e 2 g (grama). Ira normalmente
receber uma dose a cada 8 horas. No entanto, podera receber uma dose com menos frequéncia

se 0s seus rins ndo funcionarem muito bem.

Criancas e adolescentes
e A dose para criangas com idade superior a 3 meses e até 12 anos de idade ¢ decidida utilizando-se
a idade e o peso da crianga. A dose habitual ¢ entre 10 mg ¢ 40 mg de Meropenem por cada
quilograma (kg) de peso da crianga. Uma dose ¢ normalmente administrada a cada 8 horas. A
criangas com peso superior a 50 kg serd administrada a dose de adulto.
Como utilizar 0 Meropenem Venus Pharma
e Meropenem Venus Pharma ser-lhe-a4 administrado por injecgdo ou perfusdo numa veia grande.
e Normalmente, o seu médico ou enfermeiro a administrar-lhe Meropenem Venus Pharma.
e Contudo, alguns doentes, pais ou prestadores de cuidados sdo treinados para administrar
Meropenem Venus Pharma em casa. Instrugdes para o fazer sdo fornecidas neste folheto
(na sec¢@o chamada ‘Instrugdes para administrar Meropenem Venus Pharma a si proprio
ou a outra pessoa em casa’). Utilize sempre Meropenem exactamente de acordo com as
indica¢des do seu médico. Fale com o seu médico se tiver duvidas.
e A suainjecgdo ndo deve ser misturada com, ou adicionada, a solugdes que contenham outros
medicamentos.
e Ainjeccdo dura aproximadamente 5 minutos, ou entre 15 a 30 minutos. O seu médico ira
indicar-lhe como Meropenem deve ser administrado.

e Devera normalmente administrar as suas injecgdes a8 mesma hora, a cada dia.



Se utilizar mais Meropenem Venus Pharma do que vocé deveria
Se acidentalmente utilizar mais do que a dose prescrita, contacte imediatamente o seu médico ou o

hospital mais proximo.

Se se esquecer de tomar Meropenem Venus Pharma Se se esquecer de fazer uma injecgdo, devera
administra-la tdo cedo quanto possivel. Contudo, se estiver proximo do momento em que tomaria a proxima
injec¢do, ndo administre a injecgdo em falta. Ndo tome uma dose dupla (duas injecgdes a0 mesmo tempo)

para compensar a injecgdo de que se esqueceu.

Se parar de utilizar Meropenem Venus Pharma Nao pare de utilizar Meropenem Venus Pharma enquanto
o seu médico ndo lhe disser para parar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro..

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, no entanto estes néo se
manifestam em todas as pessoas.
Reacdes alérgicas graves
Se tiver uma reac¢do alérgica grave, pare de utilizar Meropenem Venus Pharma e contacte um médico
imediatamente. Pode necessitar de tratamento médico urgente. Os sinais incluem um rapido inicio de::
e Erupgdo cutdnea grave, comichdo ou manchas na pele.
e Inchago da face, labios, lingua ou outras partes do corpo.
e Falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar.
e Reagdes cutineas graves que incluem
o Reacgdes de hipersensibilidade graves envolvendo febre, erupg¢do cutdnea e alteragdes nas
analises ao sangue que verificam o funcionamento do figado (aumento dos niveis das enzimas
hepaticas) e aumento de um tipo de globulos brancos (eosinofilia) e aumento dos ganglios linfaticos.
Estes podem ser sinais de um distarbio de sensibilidade de multiplos 6rgdos conhecido como
sindrome de DRESS.
o Erupgdo cutdnea escamosa e vermelha grave, inchagos na pele que contém pus, bolhas ou
descamagdo da pele, que podem estar associados a febre alta e dores nas articulagdes.

o Erupcdes cuténeas graves que podem aparecer como manchas circulares avermelhadas, muitas



vezes com bolhas centrais no tronco, descamagao da pele, ulceras da boca, garganta, nariz, rgaos
genitais e olhos e podem ser precedidas por febre e sintomas semelhantes aos da gripe (sindrome

de Stevens-Johnson) ou uma forma mais grave (necrdlise epidérmica toxica).

Danos nos globulos vermelhos (desconhecido)

Os sinais incluem:

Ficar com falta de ar quando ndo esta a espera.

Urina vermelha ou castanha.

Se detectar algum dos sinais acima mencionados, consulte um médico imediatamente.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Frequentes (pode afectar até 1 em 10 pessoas)

Dor abdominal (estdmago).

Ma disposic¢do (nduseas).

Voémitos.

Diarreia.

Dores de cabega.

Erupgdo da pele, comichao na pele.

Dor ¢ inflamagao.

Aumento do nimero de plaquetas no sangue (detectado numa analise ao sangue).
Alteragdes nas andlises ao sangue, incluindo analises que mostram como o seu figado estd a

funcionar.

Pouco frequentes (podem afectar até 1 em 100 pessoas)

Alteragdes no seu sangue. Estes incluem numero reduzido de plaquetas (o que origina
nddoas negras mais facilmente), aumento do numero de alguns globulos brancos,
diminui¢do do numero de outros globulos brancos e aumento da quantidade de uma
substancia chamada “bilirrubina”. O seu médico podera fazer andlises ao sangue
periodicamente.

Alteragdes nas analises ao sangue, incluindo andlises que mostram como os seus rins estdo a
funcionar.

Sensagao de formigueiro (sensacgdo de picadas de agulhas).

Infeccdes da boca ou vagina sdo provocadas por fungos (candidiase).
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e Inflamagao do intestino com diarreia.

e Veias doridas onde o Meropenem ¢ injetado.

e Outras alteracdes no seu sangue. Os sintomas incluem infecgdes frequentes, temperatura
elevada e garganta inflamada. O seu médico podera fazer andlises ao sangue

periodicamente

Raros (podem afectar até 1 em 1.000 pessoas)
e Ataques (convulsdes).

e Desorientagdo aguda e confusio (delirio).

Comunicacgio de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente via Sitio

da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste

medicamento.

5. COMO CONSERVAR MEROPENEM VENUS PHARMA

Manter este medicamento fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no recipiente. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo requer quaisquer condigdes especiais de conservagao.

Injecao

[Cédigo de campo alterado



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Apos reconstituigdo: As solugdes reconstituidas para injecdo intravenosa devem ser utilizadas
imediatamente. O intervalo de tempo entre o inicio da reconstituicdo e o final da inje¢do intravenosa ndo
deve exceder:

e 3 horas quando conservado a até 25°C;

e 12 horas quando conservado em condigdes refrigeradas (2-8°C).

Perfusdo
Apds reconstituicdo: As solugdes reconstituidas para perfusdo intravenosa devem ser utilizadas
imediatamente. O intervalo de tempo entre o inicio da reconstitui¢do e o final da infusdo intravenosa ndo
deve exceder:
e 3 horas quando conservado até 25°C quando Meropenem ¢ dissolvido em cloreto de sddio;
e 24 horas quando conservado em condigdes de refrigeragiao (2-8°C) quando Meropenem ¢
dissolvido em cloreto de sodio;

e quando Meropenem ¢ dissolvido em dextrose, a solucdo deve ser utilizada imediatamente.

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de abertura/reconstitui¢ao/dilui¢do exclua o risco
de contaminagdo microbioldgica, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Se ndo for utilizado imediatamente durante o uso, os tempos ¢ as condi¢des de armazenamento sdo de
responsabilidade do usuério.

Nao congele a solugdo reconstituida.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢io de Meropenem Venus Pharma
Cada frasco contém meropenem trihidratado equivalente a 500 mg de meropenem anidro
Cada frasco contém meropenem trihidratado equivalente a 1 g de meropenem anidro

O outro componente ¢ carbonato de sodio anidro.

Qual o aspecto de Meropenem Venus Pharma e contetido da embalagem

Meropenem Venus Pharma ¢ um p6 branco a amarelo palido, que ¢ preparado como uma solug@o para



injeccdo ou

perfusdo. Embalagem com 10 frascos para injectaveis.

Titular da Autoriza¢ao de Introdu¢do no Mercado e fabricante
Venus Pharma GmbH,

Am-Bahnhof 1-3,

59368, Weme,

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE sob as seguintes

denominacdes:

Irlanda: Meropenem Star Pharmasin 500 mg e 1 g P6 para solucao injetavel/perfusao
Italia: Meropenem Star Pharmasin 500 mg e 1 g P6 para solug@o injetavel/perfusdo
Portugal: Meropenem Venus Pharma

Reino Unido: Meropenem Star Pharmasin 500 mg e 1 g P6 para solugdo injetavel/perfusio

Estonia: Meropenem Venus Pharma

Letonia: Meropenem Wogen Pharm 500 mg pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavosanai
Meropenem Wogen Pharm 1 g pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavosanai

Litudnia: Meropenem Venus Pharma 500 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui

Meropenem Venus Pharma 1 g milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui.

Educaciao médica/aconselhamento

Os antibidticos sdo utilizados para tratar infecgdes causadas por bactérias. Estes ndo tém efeito contra
infec¢des causadas por virus.

Por vezes uma infecg¢ao causada por bactérias nio responde ao tratamento com um antibiotico. Uma
das razdes mais comuns para isto acontecer € porque as bactérias que causam a infecgio sdo
resistentes ao antibidtico que esté a ser tomado. Isto significa que elas podem sobreviver e até se
multiplicar apesar do antibidtico.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibidticos por muitas razdes. A utilizagdo cuidadosa dos

antibidticos pode ajudar a reduzir as hipoteses das bactérias se tornarem resistentes a eles.




Quando o seu médico prescreve um tratamento de um antibiético ¢ destinada a tratar apenas a sua
doenca actual. Prestar atengdo aos conselhos seguintes ajudard a prevenir o aparecimento de bactérias
resistentes que podem impedir a eficdcia do antibiotico.

1 E muito importante tomar os antibidticos na dose certa, na altura certa e durante o namero de dias
indicado. Leia as instru¢des do folheto e se ndo entender alguma coisa, pe¢a ao seu médico ou
farmacéutico para lhe explicarem.

2 Nao tome um antibidtico a ndo ser que tenha sido receitado especificamente para si e s6 deve utiliza-lo
para tratar a infec¢@o para a qual foi prescrito.

3 Nao deve tomar antibidticos que foram prescritos para outras pessoas, mesmo se eles tiveram uma
infec¢do semelhante a sua.

4 Nao deve dar a outras pessoas antibidticos que foram prescritos para si.

5 Se sobrar algum antibiético apds ter tomado o tratamento conforme indicado pelo seu médico, deve

levar o medicamento restante a uma farmacia para ser eliminado correctamente.

Este folheto foi revisado pela tltima vez em
A informacio que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saude:
Instrucées para administrar Meropenem a si proprio ou a outra pessoa em casa
Alguns doentes, pais ¢ prestadores de cuidados de saude sdo treinados para administrar
Meropenem em casa.
Aviso - Devera apenas administrar este medicamento a si proprio ou a outra pessoa em casa
ap6s um médico ou enfermeiro o treinar.
Como preparar este medicamento
e O medicamento deve ser misturado com outro liquido (o diluente). O seu médico ira informa-lo
sobre qual a quantidade de solvente a ser utilizado.
e Utilize este medicamento logo apds ser preparado. Nao congele.
1. Lave as maos e seque-as muito bem. Prepare uma zona de trabalho limpa.
2. Retire o frasco (frasco) de Meropenem da embalagem. Verifique o frasco e a data de validade. Verifique
se o frasco esta intacto e ndo foi danificado.
3. Retire a tampa colorida e limpe a rolha cinzenta de borracha butilica com uma compressa com alcool.
Aguarde
que a borracha seque.

4. Coloque uma nova agulha esterilizada numa seringa nova esterilizada, sem tocar nas extremidades.
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5. Retire a quantidade recomendada de “Agua para Injectaveis” estéril para a seringa. A quantidade

de liquido de que necessita esta referida na tabela abaixo:

Dose de Meropenem “Agua para Injectaveis” necessaria para a dilui¢ao
500 mg (miligramas) 10 ml (mililitros)

1 g (grama) 20 ml

1,5g 30 ml

2g 40 ml

Por favor note: Se lhe foi receitada uma dose superior a 1 g de Meropenem ira necessitar de mais que
um frasco de Meropenem. Pode entéo retirar o liquido dos frascos para uma seringa.

6. Insira a agulha da seringa pelo centro da rolha cinzenta de borracha butilica e injete a quantidade
recomendada de Agua para preparagdes injetaveis no frasco ou frascos para injetaveis de Meropenem.

7. Remova a agulha do frasco para injectaveis e agite bem o frasco para injectaveis durante cerca de 5
segundos ou até que todo o po se tenha dissolvido. Limpe a rolha de borracha butilica cinza mais uma vez
com uma nova compressa com alcool e deixe a rolha de borracha secar.

8. Empurre o émbolo da seringa completamente para dentro da seringa, insira novamente a agulha

através da borracha cinzenta. Deve segurar ambos, a seringa e o frasco, e virar o frasco ao contrario.

9. Mantendo a ponta da agulha no liquido, puxe o émbolo e retire todo o liquido do frasco para a seringa.
10. Remova a agulha e a seringa do frasco para injetaveis e deite o frasco para injetaveis vazio num local
seguro.

11. Segure a seringa na posi¢do vertical, com a agulha apontando para cima. Bata na seringa de modo que
quaisquer bolhas no liquido subam para o topo da seringa.

12. Remova todo o ar da seringa empurrando suavemente o émbolo até que todo o ar tenha ido embora.
13. Se esté a utilizar Meropenem em casa, elimine qualquer agulha e linha de perfusdo que tenha

utilizado de forma adequada. Se o seu médico decidir parar o tratamento, deite fora de forma

adequada o Meropenem ndo utilizado.

Administrar a injeccio
Pode administrar este medicamento através tanto de uma canula pequena ou Venflon, como através de

um acesso ou linha intravenosa centrais.
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Administrar Meropenem através de uma canula curta ou venflon

1. Remova a agulha da seringa e deite fora a agulha cuidadosamente para o seu recipiente de agulhas.

2. Limpe a extremidade da canula pequena ou Venflon com uma compressa de alcool e deixe secar. Abra a
tampa da canula e introduza a seringa.

3. Lentamente empurre o émbolo da seringa e administre o antibiotico de forma constante durante cerca de
5 minutos.

4. Uma vez terminada a administra¢@o do antibidtico, e a seringa vazia, remova a seringa e limpe o acesso
intravascular, como recomendado pelo seu médico ou enfermeiro.

5. Feche a tampa da canula e cuidadosamente coloque a seringa no seu recipiente de agulhas.

Administrar Meropenem através de um acesso ou uma linha intravenosa central

1. Remova a tampa do acesso, limpe a extremidade da linha com uma compressa de alcool e deixe secar.
2. Introduza a seringa e devagar empurre o émbolo da seringa, e administre o antibidtico de forma constante
durante cerca de 5 minutos.

3. Uma vez terminada a administrag@o do antibidtico, , remova a seringa e limpe o acesso intravascular,
como recomendado pelo seu médico ou enfermeiro.

4. Coloque uma tampa nova na linha intravascular central e cuidadosamente coloque a seringa no seu
recipiente de agulhas.

A informaciio que se segue destina-se apenas aos profissionais de salide: Para obter informacdes
completas sobre a prescriciio, consulte 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).
Posologia e método de administracao

Posologia

As tabelas abaixo fornecem recomendagdes gerais para a dosagem.

A dose de meropenem administrada e a durag@o do tratamento devem levar em consideragéo o tipo de
infecgdo a ser tratada, incluindo a sua gravidade e a resposta clinica.

Uma dose de até 2 g trés vezes ao dia em adultos e adolescentes e uma dose de até 40 mg/kg trés vezes por
dia em criangas pode ser particularmente apropriada no tratamento de alguns tipos de infecgdes, tais como
infec¢des devido a espécies bacterianas menos suscetiveis (por exemplo, Enterobacteriaceae,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp.), ou infecgdes muito graves.

Consideragdes adicionais para a dosagem sdo necessdrias ao tratar doentes com insuficiéncia renal (veja

mais abaixo).
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Infecciio de adultos e adolescentes Dose a ser administrada a cada 8 horas
Pneumonia, incluindo pneumonia adquirida na | 500 mgoul g

comunidade e pneumonia nosocomial.

Infecg¢des broncopulmonares na fibrose cistica 2g

Infec¢des complicadas das vias urinarias 500mgoulg

Infecgdes complicadas intra-abdominais 500mgoulg

Infecgdes intra e pos-parto 500mgoulg

Infec¢des complicadas da pele e tecidos moles 500mgoulg

Meningite bacteriana aguda 2¢g

Tratamento de doentes neutropénicos febris lg

Meropenem ¢ normalmente administrado por perfusido intravenosa durante aproximadamente 15 a 30
minutos (ver secgdes 6.2, 6.3 € 6.6).

Alternativamente, doses de até 1 g podem ser administradas por infusdo de bdlus intravenoso durante
aproximadamente 5 minutos. Estdo disponiveis dados de seguranga limitados que suportam a administragao

de uma dose de 2 g em adultos por injec¢do de bolus intravenoso.

Compromisso renal
A dose para adultos e adolescentes deve ser ajustada quando a depuragdo da creatinina for inferior a 51
ml/min, conforme mostrado abaixo. Existem dados limitados para apoiar a administragdo destes ajustes de

dose para uma dose unitaria de 2 g.

Depuracio de creatinina Dose (baseada no intervalo de Frequéncia
(ml/min) dose “unitaria” de 500 mg ou

1 g ou 2 g, consulte a tabela

acima)
26-50 uma dose unitaria a cada 12 horas
10-25 meia dose unitaria a cada 12 horas
<10 meia dose unitaria a cada 24 horas

Meropenem ¢ eliminado por hemodialise e hemofiltragdo. A dose necessaria deve ser administrada apos
finalizagdo do ciclo de hemodialise.
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Nao ha recomendacdes de dose estabelecidas para doentes em dialise peritoneal.

Compromisso hepdtico

Nao ¢é necessario ajuste posologico em doentes com compromisso hepatico (ver sec¢do 4.4).

Dose em doentes idosos

Nao ¢ necessario ajuste posologico em doentes idosos com fungo renal normal ou valores de depuragdo

da creatinina acima de 50 ml/min.

Populacdo pedidtrica

Criangas com idade inferior a 3 meses
A seguranga ¢ eficacia de meropenem em criangas com com idade inferior a 3 meses ndo foram
estabelecidas e o regime posologico ideal ainda ndo foi identificado. No entanto, dados limitados de

farmacocinéticos sugerem que 20 mg/kg a cada 8 horas pode ser um regime apropriado (ver secgdo 5.2).

Criangas com idade entre 3 meses e 11 anos e com peso corporal até 50 kg

As posologias recomendadas sdo mostradas na tabela em baixo

Infecgao Dose a ser administrada a cada 8 horas
Pneumonia, incluindo pneumonia adquirida na | 10 ou 20 mg/kg

comunidade e pneumonia nosocomial

Infecg¢des broncopulmonares na fibrose cistica 40 mg/kg

Infecgdes complicadas das vias urindrias 10 ou 20 mg/kg

Infecgdes complicadas intra-abdominais 10 ou 20 mg/kg

Infec¢des complicadas da pele e tecidos moles 10 ou 20 mg/kg

Meningite bacteriana aguda 40 mg/kg

Tratamento de doentes neutropénicos febris 20 mg/kg

Criangas com peso corporal superior a 50 kg
A dose de adulto deve ser administrada.

Nao ha experiéncia em criangas com insuficiéncia renal.
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Meétodo de administracdo

Meropenem ¢ geralmente administrado por perfusdo intravenosa durante aproximadamente 15 a 30 minutos
(ver secgbes 6.2, 6.3 e 6.6). Alternativamente, doses de meropenem de até 20 mg/kg podem ser
administradas em bolus intravenoso durante aproximadamente 5 minutos. Existem dados de seguranca
limitados disponiveis para apoiar a administracdo de uma dose de 40 mg/kg em criangas por injegdo

intravenosa em bolus.

Para instrugdes sobre a reconstitui¢do do medicamento antes da administragdo, ver sec¢ao 6.6.

Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados na secgio 6.6.

Validade

2 anos

Apbs reconstituigdo:

Administracio de injeciio intravenosa em bolus

A estabilidade quimica e fisica durante a utilizagdo de uma solugdo preparada para inje¢ao em bolus foi
demonstrada durante 3 horas a até 25°C ou 12 horas em condig¢des de refrigeragao (2-8°C).

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de abertura/reconstituigao/dilui¢do exclua o risco
de contaminag@o microbioldgica, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Se ndo for utilizado imediatamente durante o uso, os tempos e as condigdes de armazenamento sdo de

responsabilidade do usuario.

Administracio de perfusio intravenosa

A estabilidade quimica e fisica durante a utilizagdo de uma solug@o preparada para perfusdo com solugdo
de cloreto de s6dio a 0,9% foi demonstrada durante 3 horas a 25°C ou 24 horas em condigdes de refrigeracdo
(2-8°C).

Do ponto de vista microbiologico, a menos que o método de abertura/reconstitui¢ao/dilui¢do exclua o risco
de contaminagdo microbioldgica, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Se ndo for utilizado imediatamente durante o uso, os tempos ¢ as condi¢des de armazenamento sdo de
responsabilidade do usuario.

A solugdo reconstituida de meropenem em solugdo de glicose a 5% (dextrose) deve ser utilizada
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imediatamente.

As solugdes reconstituidas ndo devem ser congeladas.

Precaucdes especiais de armazenamento
Este medicamento néo requer quaisquer condicdes especiais de conservacéo.
Nao congele a solugao reconstituida.

Para condigdes de conservagdo apos reconstituicdo do medicamento, ver sec¢do 6.3.

Precaucdes especiais para descarte e outro manuseio

Injecdo

Meropenem pode ser utilizado como injecéo intravenosa por bolus reconstituido com agua para injectaveis
esterilizada.

Uma solug@o para inje¢ao em bolus ¢ preparada dissolvendo o medicamento em agua para injegdo até uma
concentragdo final de 50 mg/ml.

Perfusdo

Para perfusdo intravenosa, os frascos para injectaveis de Meropenem podem ser reconstituidos directamente
com solugdes de perfusdo de cloreto de sodio a 0,9 % ou de glucose a 5 %.

Uma solugdo para perfusdo ¢ preparada dissolvendo o medicamento em solugdo de cloreto de sodio a 0,9%
para perfusdo ou solugdo de dextrose a 5% para perfusdo numa concentracdo final de 1 a 20 mg/ml.

Cada frasco destina-se a uma Unica utilizagao.

Deverao ser utilizadas técnicas de assepsia na preparacdo e administragdo da solucdo.

A solugao deve ser agitada antes de usar.

Qualquer produto néo utilizado ou material residual deve ser eliminado de acordo com As exigéncias locais.
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