Sp. zn. sukls171614/2024
Pfibalova informace: informace pro pacienta

Meropenem Steriscience 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Meropenem Steriscience 1000 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
meropenem

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi, nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinku,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Meropenem Steriscience a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Meropenem Steriscience podan
Jak se ptipravek Meropenem Steriscience pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Meropenem Steriscience uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwdPRE

1. Co je pripravek Meropenem Steriscience a k ¢emu se pouziva

Pripravek Meropenem Steriscience obsahuje 1é¢ivou latku meropenem a patii do skupiny 1ékt
oznacovanych jako , karbapenemova antibiotika“. Uc¢inkuje tak, Ze zabiji bakterie, které mohou
zpusobovat zavazné infekce.

Pripravek Meropenem Steriscience se pouziva k 16¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve véku 3 mésicti a
starSich:

infekce postihujici plice (pneumonie),

infekce plic a pridusek u pacientl postizenych cystickou fibrozou,

komplikované infekce mocového tstroji,

komplikované infekce bticha,

infekce, které mizete ziskat v pribéhu porodu nebo po porodu,

komplikované infekce kiize a mékkych tkani,

akutni bakterialni infekce mozku (meningitida).

Piipravek Meropenem Steriscience l1ze pouzit k 1é¢bé neutropenickych pacientd s hore¢kou, u kterych
je podezieni na bakterialni infekci.

Ptipravek Meropenem Steriscience Ize pouzit k 16¢bé bakterialni infekce krve, ktera mize souviset
s kteroukoli infekci zminénou vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam p¥ipravek Meropenem Steriscience podan



Nepouzivejte piripravek Meropenem Steriscience

o jestlize jste alergicky(a) na Meropenem Steriscience nebo na dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

o jestlize jste alergicky(a) na jina antibiotika, jako jsou peniciliny, cefalosporiny
nebo karbapenemy, mtzete byt alergicky(4) téz na meropenem.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Meropenem Steriscience se porad’te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou:

. jestlize jste mél(a) zdravotni problémy tykajici se ledvin nebo jater.
o Jestlize jste mél(a) jste zavazny prijem po podani jinych antibiotik.

V prubé¢hu 1€cby miize byt zjistén pozitivni test (Coombsiiv test), ktery ukazuje na ptritomnost
protilatek, jez mohou nicit cervené krvinky. Vas 1ékat Vam vSe vysvétli.

Mohou se u Vas rozvinout znamky a ptiznaky zavaznych koznich reakci (viz bod 4). V takovém
ptipadé se ihned porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, aby mohli ptiznaky 1é¢it.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, zeptejte se svého 1ékate nebo
zdravotni sestry diive, nez pouZzijete pripravek Meropenem Steriscience.

Deti
Meropenem Steriscience se nedoporuc¢uje k pouziti u déti mladsich nez 3 mésice, protoze
nebyly stanoveny bezpecénost a Gi¢innost meropenemu u déti mladsich nez 3 mésice.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Meropenem Steriscience
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Divodem je fakt, ze ptipravek Meropenem Steriscience miize ovliviiovat u¢inek jinych 1é¢iv a
néktera jina 1é¢iva mohou ovliviiovat ucinek ptipravku Meropenem Steriscience.

Zvlaste dilezité je informovat 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate néktery z
nasledujicich 1éka:
° probenecid (k 1é¢bé dny).
o kyselinu valproovou / natrium-valproat / valpromid (k 1é¢bé epilepsie). Ptipravek
Meropenem Steriscience se nesmi pouzivat, nebot’ mtize snizit G¢inek natrium-valproatu.
° usty podavané 1éky zabranujici srazeni krve (k 1é¢bé€ nebo predchazeni tvorby krevnich srazenin).

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Je Zadouci, aby Vam
v pribéhu téhotenstvi nebyl poddvan meropenem. Vas lékai rozhodne o tom, zda mizete

pouzivat ptipravek meropenem.

Kojeni

Informujte 1€kaie o tom, Ze kojite nebo chcete kojit predtim, nez Vam bude meropenem podan. Mala
mnozstvi 1é¢iva mohou prechazet do matetského mléka. Vas 1ékar proto rozhodne o tom, zda Vam
muze byt meropenem v prabéhu kojeni podan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. AvSak podavani



ptipravku Meropenem Steriscience bylo spojeno s bolesti hlavy, mravencenim a bodanim v kazi
(parestezie).

Kterykoli z téchto nezadoucich u¢inkd mize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek Meropenem Steriscience muZe spustit mimovolni svalové pohyby vedouci k
nekontrolovatelnému tresu (kiece). Obvykle jsou doprovazeny ztratou védomi. Jestlize se u Vas
vyskytne tento nezadouci tcinek, nefid'te dopravni prosttedek ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Meropenem Steriscience obsahuje sodik

Meropenem Steriscience 500 mg: Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 45 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyniské soli) v jedné davce 500 mg. To odpovida 2,25 % doporuceného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Meropenem Steriscience 1000 mg: Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 90 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyniské soli) v jedné davce 1000 mg. To odpovida 4,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho
ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se piipravek Meropenem Steriscience pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate, nebo 1ékarnika nebo zdravotni
sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lé¢kafem, nebo l1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pouziti u dospélych

o Déavka zavisi na typu infekce, kterou mate, na misté postizeni infekci a zdvaznosti infekce. Vas
l€kar rozhodne o vhodné davce.

o Davka pro dospélé je obvykle mezi 500 mg (miligrami) a 2000 mg (miligramt). Davku
obvykle dostanete kazdych 8 hodin. Pokud vSak mate poruchu funkce ledvin, davku muazete
dostavat méng Casto.

Pouziti u déti a dospivajicich

o Dévka u déti od 3 mésicti az do 12 let se vypocita na zakladé veéku a télesné hmotnosti ditéte.
Obvykla davka se pohybuje mezi 10 mg a 40 mg piipravku Meropenem Steriscience na kazdy
kilogram (kg) t€lesné hmotnosti ditéte. Davka se obvykle podava kazdych 8 hodin. Déti, které
vazi vice nez 50 kg, dostavaji davku jako dospéli.

Jak pouzivat pFipravek Meropenem Steriscience
. Pripravek Meropenem Steriscience dostanete jako injekci nebo infuzi do velké Zily.
o Ptipravek Meropenem Steriscience Vam poda 1ékai nebo zdravotni sestra.

o Injekce se nesmi misit s jinymi roztoky nebo pfidavat k jinym roztokdm, které obsahuji jina
1éciva.
o Doba podani injekéniho roztoku mize byt pfiblizn€ 5 minut nebo 15 az 30 minut. V4§ lékart

Vam fekne, jak bude piipravek Meropenem Steriscience podavan.
. Injekéni roztok se obvykle podava kazdy den ve stejnou dobu.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Meropenem Steriscience, neZ mélo
Pokud Vam nahodou bylo podano vice pripravku, nez je pfedepsana davka, kontaktujte okamzité svého
1ékare.

JestliZze Vam pripravek Meropenem Steriscience nebyl podan

Pokud si myslite, ze Vam nebyla podana injekce, je tfeba, aby abyste ji dostal(a) co nejdiive. Pokud se
vSak jiz blizi ¢as dalsi pravidelné davky, zapomenuta davka mé byt vynechdna. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku (dvé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste prerusil(a) 1é¢bu pFipravkem Meropenem Steriscience
Nepfierusujte 1é¢bu piipravkem Meropenem Steriscience, dokud Vam to nedoporuci Vas 1ékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i meropenem nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce

Pokud mate nekteré z téchto znamek a ptiznaki, informujte okamzité svého lékaie nebo zdravotni
sestru. Mizete potfebovat neodkladnou l€kaiskou pomoc. Znamky a piiznaky alergie mohou
zahrnovat nahly nastup:

. Zavazné vyrazky, svédéni nebo vyrazka na ktizi podobna kopftivce.
. Otok obliceje, rtl, jazyka nebo jinych casti téla.

. Dychaviénost, sipot nebo obtizné dychani.

. Zavazné kozni reakce, mezi které patii

o  Zavazné reakce piecitlivélosti zahrnujici horecku, kozni vyrazku a zmény hodnot
krevnich testl prokazujicich funkci jater (zvySené hladiny jaternich enzymt),
zvyseni poctu
jednoho typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSené lymfatické (mizni) uzliny. Mtze
se jednat o zndmky reakce z precitlivélosti postihujici vice organti, znamé jako
»DRESS syndrom*.

o Zavazna Cervena Supinata vyrazka, pupinky na ktzi obsahujici hnis, puchytky nebo
olupovani ktize, coz mize byt doprovazeno vysokou horeckou a bolesti kloubti.

o Zavazné kozni vyrazky, které se mohou projevit jako nacervenalé kruhové skvrny na
trupu, Casto s centralnimi puchyiky, olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nosu nebo
v oblasti pohlavnich organti a o¢i a mohou jim piedchazet horecka a piiznaky podobné

N

nekrolyza).

Poskozeni ¢ervenych krvinek (frekvence neni znama)

Znamky poskozeni krvinek zahrnuji:

° Dusnost v okamziku, kdy to necekate.

° Cervené nebo hnédé zbarvena mog.

Pokud si v§imnete vySe uvedenych znamek, ihned kontaktujte lékare.

Dalsi moZné nezadouci ucinky

asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientu)
Bolest bricha.
Pocit na zvraceni.
Zvraceni.
Prtjem.
Bolest hlavy.
Kozni vyrazka, svédéni ktize.
Bolest a zanét.
Zvyseni poctu krevnich desticek v krvi (prokazané krevnim testem).
Zmeény krevnich testl, véetné testd, které maji prokazat, jak dobte pracuji jatra.
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

o Zmeény krve. Zahrnuji sniZzeni poctu krevnich desticek (takze se mohou snadnéji tvorit
modrfiny), zvySeni po¢tu nékterych druhi bilych krvinek, snizeni po¢tu nékterych bilych
krvinek, zvySeni mnozstvi latky oznaGované jako ,,bilirubin®. Vas 1ékat Vas ¢as od ¢asu muiize
poslat na vySetieni krve.

Zmény krevnich testl, véetné testi, které maji prokazat, jak dobte pracuji ledviny.

Pocit brnéni (pichani a bodani).

Infekce dutiny Ustni a pochvy, které jsou zptisobeny kvasinkami (mouc¢nivka).

Zanét stieva s prijmem.

Bolest zil v misté, kde je pripravek Meropenem Steriscience podavan.

Dalsi zmény krve. Znamky postizeni zahrnuji casté infekce, vysokou teplotu a bolest v krku.
Lékai Vas miize ¢as od Casu poslat na vySetfeni Krve.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)
. Zachvaty (kiece).
o Nahla dezorientace a zmatenost (delirium)

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Meropenem Steriscience uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku
injekéni lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Injekéni roztok
Po rekonstituci:
Roztoky pro intravenozni injekci se po rekonstituci musi okamzité spotiebovat. Chemicka a fyzikalni
stabilita po otevieni pied pouzitim pro pfipraveny roztok pro bolusovou injekci byla prokazana na:
e 3 hodiny pii teploté 25 °C;
e 12 hodin v chladniéce (2 °C-8 °C).

Infuzni roztok
Po rekonstituci:
Roztoky pro intravenozni infuzi se po rekonstituci musi okamzité spotiebovat. Kdyz se piipravek
Meropenem Steriscience rozpusti v 0,9 % roztoku chloridu sodného (9 mg/ml),
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim pfi pouZiti pro pfipraveny roztok pro infuzi
byla prokazana na:

e 3 hodiny pii teploté 25 °C;

e 6 hodin v chladni¢ce (2 °C-8 °C).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kdyz se ptipravek Meropenem Steriscience rozpusti v 5% roztoku glukoézy (50 mg/ml), roztok je
tteba pouzit okamzite.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob rekonstituce nevylouéi riziko
mikrobiologické kontaminace, piipravek ma byt pouzit okamzite.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele.

Rekonstituovany roztok chraiite pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Meropenem Steriscience obsahuje

Lécivou latkou je meropenem.
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg nebo 1000 mg meropenemu ve formé trihydratu
meropenemu.

Dalsi slozkou je uhlicitan sodny.

Jak Meropenem Steriscience vypada a co obsahuje baleni
Meropenem Steriscience je bily az svétle zluty prasek pro injekéni/infuzni roztok v injekéni lahviéee.

e Meropenem Steriscience 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok Cira sklenénd injekéni lahvicka
s brombutylovou pryZovou zatkou s hlinikovym uzavérem a modrym plastovym odtrhovacim vi¢kem.
Meropenem Steriscience 1000 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok Cira injekéni sklenéna
lahvicka s brombutylovou pryzovou zatkou s hlinikovym uzavérem a ¢ervenym plastovym
odtrhovacim vickem LéCivy pripravek je dodavan v baleni po 1 nebo 10 injekénich lahvickach.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Steriscience B.V.
Kranenburgweg 135-A,

2583 ER The Hague,
Nizozemsko

Vyrobce
Pharma Pack Hungary Kft.
H-2040, Budadrs, Vasut ut 13

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Belgie Meropenem Steriscience 500 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Meropenem Steriscience 1000 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Bulharsko Meponenem 500 mg npax 3a MHKEKIIMOHEH/UH(Y3HUOHEH Pa3TBOP
Meponenem 1000 mg npax 3a HHKEKIIHOHEH/UHPY3UOHEH Pa3TBOP
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Estonsko

Meropenem Steriscience

Finsko Meropenem Steriscience 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Meropenem Steriscience 1000 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Francie Meropenem Steriscience 500 mg poudre pour solution injectable/pour perfusion
Meropenem Steriscience 1000 mg poudre pour solution injectable/pour perfusion
Nizozemsko Meropenem Steriscience 500mg, poeder voor oplossing voor injectie of infusie
Meropenem Steriscience 1000 mg, poeder voor oplossing voor injectie of infusie
Chorvatsko Meropenem Steriscience 500 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Meropenem Steriscience 1000 mg praSak za otopinu za injekciju/infuziju
Irsko Meropenem 500 mg powder for solution for injection/infusion
Meropenem 1000 mg powder for solution for injection/infusion
Italie Meropenem Steriscience
Island Meropenem 500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Meropenem 1000 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Kypr Meropenem Steriscience, 500 mg Koévig yio Evésipo Atddopo/Eyyvon
Meropenem Steriscience, 1000 mg Kévig yia Evéoyo AtdAvpa/Eyyvon
Lotyssko Meropenem 500 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui
Meropenem 1000 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui
Litva Meropenem Steriscience, 500 mg pulveris injekciju/infuziju skiduma pagatavosanai
Meropenem Steriscience, 1000 mg pulveris injekciju/infuziju Skiduma
pagatavosanai
Lucembursko | Meropenem 500 mg Pulver fir Léisung fir Injektioun / Infusioun
Meropenem 1000 mg Pulver fir Léisung fir Injektioun / Infusioun
Mad’arsko Meropenem Steriscience,500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Meropenem Steriscience,500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz
Malta Meropenem 500 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni
Meropenem 1000 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni
Norsko Meropenem Steriscience
Polsko Meropenem Steriscience
Portugalsko Meropenem 500 mg pd para solugdo injetavel/perfusao
Meropenem 1000 mg po para solucdo injetdvel/perfusdo
Rakousko Meropenem 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Meropenem 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionsldsung
Rumunsko Meropenem Steriscience 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/ perfuzabila
Meropenem Steriscience 1000 mg pulbere pentru solutie injectabild/ perfuzabild
Recko Meropenem 500 mg Kovig yia Evéoypo Ardivpo/Eyyvon
Meropenem 1000 mg Kovic yia Evéoipo Atdivpo/Eyyvon
Slovenska Meropenem Steriscience 500 mg prasok na injek¢ény/ inflizny roztok
republika Meropenem Steriscience 1000 mg praSok na injek¢ény/ infizny roztok
Slovinsko Meropenem Steriscience 500 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Meropenem Steriscience 1000 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Spanélsko Meropenem Steriscience 500 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion
Meropenem Steriscience 1000 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion
Svédsko Meropenem Steriscience, 500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 2. 2025




Rady/lékarské znalosti

Antibiotika se pouzivaji k 1écbé infekci vyvolanych bakteriemi. Nejsou G¢innd proti infekcim
vyvolanym viry.

Nekdy se stane, Ze bakterialni infekce neni citliva k 1é€b¢€ antibiotikem. Jednim z nejcastejSich divodu
je, ze bakterie, ktera je pricinou infekce, je rezistentni k poddvanému antibiotiku. Za téchto podminek
mohou bakterie ptezivat, nebo se dokonce mnozit, i v pfitomnosti antibiotika.

Bakterie mohou ziskat rezistenci mnoha zpusoby. Pe¢livé pouziti antibiotik miZe snizovat Sanci
bakterii, aby ziskaly rezistenci.

Pokud Vam lékar ptedepise antibiotikum, je uréeno pouze k 1écbé Vasi soucasné nemoci. Kdyz budete
vénovat pozornost nasledujicim radam, napomuze to prevenci vzniku rezistence u bakterii. Je velmi
dilezité, abyste uZival(a) antibiotikum ve spravné dévce, ve spravny &as a po spravny podet dni. Ctéte
pokyny v ptibalové informaci, a pokud nééemu nerozumite, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

1. Antibiotikum neuzivejte, pokud nebylo piedepsano pro Vas. Antibiotikum byste mél(a) uzivat
pouze k 1écbe infekce, pro kterou bylo predepsano.

2. Neuzivejte antibiotika, ktera byla pfedepsana jinym lidem, i kdyZ maji podobnou infekci jako

Vy.

Antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, nedavejte nikomu jinému.

4. Pokud Vam zbydou néjaka antibiotika po ukonceni 1é¢by, kterou Vam piedepsal Iékaf, vrat'te
prebytecny 1€k do 1ékarny ke vhodné likvidaci.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Uplné informace o ddvkovani, varovanich a upozornénich, pokynech ohledné rekonstituce lécivého
ptipravku pted podanim atd. najdete v souhrnu udaji o ptipravku.

Jak pripravit tento 1éCivy piipravek

Piipravek musi byt smisen s tekutinou (rozpoustédlem).
Pouzijte ptipravek ihned po jeho ptipravé. Chraiite pred mrazem.

Umyjte si ruce a dobie je osuste. Pfipravte si ¢istou pracovni plochu.

Vyndejte lahvicku s pripravkem Meropenem Steriscience z baleni. Zkontrolujte lahvicku a
datum pouzitelnosti ptipravku. Zkontrolujte, zda je lahvicka celd a neporuSena.

Odstrarite barevny kryt a o€istéte Sedy pryzovy uzavér tamponem namocenym V lihu.
Nechte pryzovy uzavér oschnout.

Nasad’te novou sterilni jehlu na novou sterilni stfika¢ku bez toho, Ze byste se dotykal(a) konci.

Natahnéte do stiikacky doporu¢ené mnozstvi sterilni vody pro injekci. Mnozstvi tekutiny,
které potiebujete, je uvedeno v tabulce nize:

Davka ptipravku Mnozstvi ,,vody pro
Meropenem injekci* potfebné k fedéni
Steriscience

500 mg 10 ml

1000 mg 20 ml

1500 mg 30 ml

2000 mg 40 ml

Poznamka: Pokud je pfedepsana davka ptipravku Meropenem Steriscience vétsi nez 1000 mg, budete
potiebovat vice nez 1 lahvic¢ku pfipravku Meropenem Steriscience. Celkovy potiebny objem tekutiny
muzete natahnout do téze stiikacky.

6.

Propichnéte jehlou na stfikacce Sedou pryZovou zatku uprostied a vstiiknéte doporucené
mnozstvi vody pro injekei do lahvicky nebo do lahvic¢ek piipravku Meropenem
Steriscience.

Vytahnéte jehlu z lahvicky a lahvicku dobie protiepejte po dobu asi 5 sekund, nebo az se
veskery prasek rozpusti. Otfete jesté jednou Sedy pryzovy uzavér novym tamponem
namocenym V lihu a nechte uzavér oschnout. Roztok je tfeba pred podanim vizualné
zkontrolovat, zda nejsou piitomny ¢astice nebo zabarveni. Lze pouzit pouze bezbarvy az zluty
roztok, ve kterém nejsou pritomny Castice.

S pistem zcela zatlacenym do injekeni stiikacky propichnéte jehlou znovu Sedy pryzovy uzaver.
Nyni musite drzet lahvicku i injekéni stiikacku a obratit lahvicku dnem vzhiru.

Drzte stiikacku tak, aby byl konec jehly ponoten v roztoku, tdhnéte za pist a natahnéte veskery
roztok z lahvicky do stiikacky.



10. Vytahnéte jehlu a stiikacku z lahvi¢ky a dejte prazdnou lahvicku stranou na bezpecéné misto.

11.  Drzte stiikacku kolmo tak, aby jehla sméfovala smérem vzhtiru. Poklepejte na stiikacku tak, aby
se veskeré bublinky dostaly nahoru.

12.  Odstrante veskery vzduch mirnym stla¢enim pistu, dokud vzduch neunikne.

Podani injekce
Lék mazete podat bud’to ptes kratkou kanylu nebo venflon, nebo pies port nebo centralni linku.
Podani pripravku Meropenem Steriscience pies kratkou kanylu nebo venflon

1. Sejmeéte jehlu ze stiikacky a opatrné ji vyhod’te do kose na ostré predméty

2. Ottete konec kratké kanyly nebo venflon tamponem namocéenym V lihu a nechte oschnout.
Otevrete Usti kanyly a nasad’te stiikacku.

3. Pomalu stlacujte pist stiikacky tak, aby se antibiotikum aplikovalo rovnomérné po dobu asi 5
minut.

4. Jakmile skoncite s podavanim antibiotika a stiikacka je prazdna, vyndejte stiikacku a
proplachnéte ji.

5. Uzavfete Usti kanyly a opatrn¢€ vyhod'te stfikacku do odpadni nadoby na ostré predméty.

Podani pripravku Meropenem Steriscience pies port nebo centralni linku
1. Odstrante uzavér portu nebo linky, o€istéte tsti linky tamponem namocenym v lihu a
ponechte oschnout.

2. Nasad'te injek¢ni stiikacku a pomalu stlacujte pist stiikacky tak, aby se antibiotikum
aplikovalo rovnomérné po dobu asi 5 minut.

3. Jakmile skoncite s podavanim antibiotika, vyndejte stiikacku a proplachnéte ji.

4. Nasad'te novy Cisty uzaveér na centralni linku a opatrné vyhod’te stfikacku do odpadni
nadoby na ostré predméty.

Kazda lahvicka je urcena pouze k jednomu podani.

Roztok je treba pied pouZzitim protiepat. Roztok je tieba pfed podanim vizualné zkontrolovat, zda nejsou
pritomny ¢astice nebo zabarveni. Lze pouzit pouze bezbarvy az Zluty roztok, ve kterém nejsou pfitomny
castice.

Skladovaci podminky po rekonstituci/naredéni 1é¢ivého ptipravku jsou popsany v bodé 5. Veskery
nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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