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Pribalova informace: informace pro pacienta
Meropenem AptaPharma 2000 mg prasek pro infuzni roztok
meropenem

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ zacnete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

. Co je pripravek Meropenem AptaPharma a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Meropenem AptaPharma pouzivat
. Jak se pripravek Meropenem AptaPharma pouziva

. Mozné nezadouci u¢inky

. Jak pripravek Meropenem AptaPharma uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Meropenem AptaPharma a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Meropenem AptaPharma obsahuje 1é¢ivou latku meropenem a patii do skupiny 1éki
oznacovanych jako "karbapenemova antibiotika". Uc¢inkuje tak, Ze zabiji bakterie, které mohou
zplisobovat zavazné infekce.

Ptipravek Meropenem AptaPharma se pouziva k 1écbé nasledujicich onemocnéni u dospélych a déti ve
veéku 3 mésict a starSich:

¢ infekce postihujici plice (pneumonie),
¢ infekce plic a pradusek u pacientl postizenych cystickou fibrézou,
e komplikované infekce mocového traktu,

e komplikované infekce bficha,

¢ infekce, které muzete ziskat v prubéhu porodu nebo po porodu,

¢ komplikované infekce kize a mekkych tkani.,

e akutni bakterialni infekce mozku (meningitida).

Ptipravek Meropenem AptaPharma lze pouzit k 1é¢b¢é neutropenickych pacientti s horeckou, u kterych
je podezieni na bakteridlni infekci.

Ptipravek Meropenem AptaPharma lze pouzit k 1é€b¢ bakterialni infekce krve, kterd mtze byt spojena
s kteroukoli infekei zminénou vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Meropenem AptaPharma pouzivat

Nepouzivejte pripravek Meropenem AptaPharma



e jestlize jste alergicky(4) na meropenem nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

e jestlize jstealergicky(4) najina antibiotika jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo karbapenemy,
muzete byt alergicky(4) téZ na meropenem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Meropenem AptaPharma se porad’te se svym Iékarem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

e jestlize mate zdravotni problémy tykajici se ledvin nebo jater,
e jestlize jste mél(a) silny priijem po podani jinych antibiotik.

V pribéhu 1é€by mize byt zjistén pozitivni test (Coombsiv test), ktery ukazuje na pfitomnost
protilatek, jez mohou nicit Cervené krvinky. Vas Iékat Vam vse vysvétli.

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

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vés cokoli z vySe uvedeného tyka, zeptejte se svého 1ékate nebo
zdravotni sestry diive, neZ Vam bude piipravek Meropenem AptaPharma podan.

Problémy s jatry

Pokud si vSimnete zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma, svédéni kiize, tmave zbarvené moci nebo svétlé
stolice, informujte svého 1ékate. Mlze to byt znamka problému s jatry, které ma lékar zkontrolovat.

Déti

Meropenem AptaPharma se nedoporucuje pouZzivat u déti mladsich 3 meésicii, protoze bezpecnost a
ucinnost meropenemu u déti do 3 mésicti nebyly stanoveny.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Meropenem AptaPharma

Informujte svého 1ékate, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Dtivodem je fakt, ze ptipravek Meropenem AptaPharma miize ovliviiovat ucinek jinych 1é¢iv a néktera
jina 1é¢iva mohou ovliviiovat u¢inek piipravku Meropenem AptaPharma.

Zvlaste dulezité je informovat 1ékate nebo zdravotni sestru o nasledujicich lécich:

e probenecid (k 1&¢bé dny);

e kyselina valproova/natrium-valproat/valpromid (k 1écbé epilepsie). Pripravek Meropenem
AptaPharma se nesmi pouZzivat, nebot’ miize snizit u¢inek natrium-valproatu;

e peroralni antikoagulancia (k 1écbé nebo pfedchazeni tvorby krevnich srazenin).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Je zddouci, aby Vam
v pritbéhu téhotenstvi nebyl ptipravek Meropenem AptaPharma podavan. Vas Iékat rozhodne o tom,
zda Vam muize byt pripravek Meropenem AptaPharma podan.



Informujte 1ékate o tom, Ze kojite nebo chceete kojit ptedtim, nez Vam bude pfipravek Meropenem
AptaPharma podan. Mala mnozstvi 1é¢iva mohou prechazet do matefského mléka. Vas 1ékar rozhodne
o tom, zda Vam muze byt pripravek Meropenem AptaPharma podavan v prubehu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Avsak podavani
meropenemu bylo spojeno s bolesti hlavy, mravencenim a pichanim v kizi (parestezie). Kterykoliv z
téchto nezadoucich ucinkd muze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Piipravek také
muze spustit mimovolné svalové pohyby vedouci k rychlému a nekontrolovatelnému tiesu (kiece),
které jsou obvykle doprovazeny ztratou védomi. Jestlize se u Vas vyskytne tento nezadouci ucinek,
nefid’te dopravni prostfedek ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Meropenem AptaPharma obsahuje sodik.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 180 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 9 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud Vam bylo doporuceno, abyste dodrzoval(a) dietu
s nizkym obsahem soli (sodiku).

3. Jak se pripravek Meropenem AptaPharma pouziva

Ptipravek Meropenem AptaPharma bude pfipravovat a podavat 1ékar nebo jiny zdravotnicky
pracovnik. Vas I€kar urci, kolik ptipravku Meropenem AptaPharma potiebujete.

Pouziti u dospélych

e Davka zavisi na typu infekce, kterou mate, na misté postiZzeni infekci a zavaznosti infekce. Vas
lékat rozhodne o vhodné déavce.

e Davka pro dosp€lé je obvykle mezi 500 mg (miligramy) a 2000 mg (2 gramy). Davku obvykle
dostanete kazdych 8 hodin. Pokud vSak mate poruchu funkce ledvin, davku miiZzete dostavat méné
Casto.

Pouziti u déti a dospivajicich

e Davka 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 ptipravku Meropenem AptaPharma na kazdy
kilogram (kg) télesné hmotnosti ditéte. Davka se obvykle podéavé kazdych 8 hodin. Déti, které
vazi vice nez 50 kg, dostavaji davku jako dospéli.

Na trhu mohou byt dostupné jiné sily ptipravku Meropenem AptaPharma/jiné 1écivé ptipravky
obsahujici meropenem, které jsou vhodnéjsi pro davkovani u déti a dospivajicich do 50 kg a
dospélych s poruchou funkce ledvin.

Jak se pripravek Meropenem AptaPharma podava

Ptipravek Meropenem AptaPharma dostanete jako infuzi do velké Zily.

Pripravek Meropenem AptaPharma Vam poda lékat nebo zdravotni sestra.

Infuze se nesmi misit s jinymi roztoky nebo pridavat k jinym roztoktim, které obsahuji jina 1é¢iva.
Doba podani infuzniho roztoku muze byt ptiblizné 15 az 30 minut.

Infuzni roztok se obvykle podava kazdy den ve stejnou dobu.
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Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Meropenem AptaPharma

Pokud si myslite, Ze Vam nahodou bylo podéano vice ptipravku, nez je predepsana davka, kontaktujte
okamzité svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

Jestlize Vam nebyl podan pripravek Meropenem AptaPharma

Jestlize Vam nebyla podana infuze, je tieba, abyste ji dostal(a) co nejdiive. Pokud se vsak jiz blizi Cas
dalsi pravidelné infuze, zapomenuta infuze ma byt vynechana. Nezdvojnasobujte nasledujici davku
(dv¢ infuze ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Meropenem AptaPharma
Neprierusujte 1é¢bu piipravkem Meropenem AptaPharma, dokud Vam lékat netekne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce

Pokud mate nekteré z téchto znamek a ptiznakd, informujte okamzité svého lékafe nebo zdravotni
sestru. MiiZete potfebovat neodkladnou lékaiskou pomoc. Znamky alergie mohou zahrnovat nahly
nastup:

e zavazné vyrazky, svédéni nebo koptivky,
otoku obliceje, rtll, jazyka nebo jinych casti téla,
dusnosti, sipotu nebo obtizného dychani.

e zavaznych koznich reakci, mezi které patfi:

o Zéavazné reakce precitlivélosti zahrnujici horecku, kozni vyrazku a zmény krevnich test
prokazujicich funkci jater (zvySené hladiny jaternich enzymi), zvySeni poc¢tu jednoho typu bilych
krvinek (eozinofilie) a zvétSené lymfatické (mizni) uzliny. MiZe se jednat o zndmky reakce
precitlivélosti postihujici vice organii, znamé jako ,,DRESS syndrom*.

o Zavazna Cervena Supinata vyrazka, pupinky na kizi obsahujici hnis, puchytky nebo
olupovani kiize, coz miize byt doprovazeno vysokou horeckou a bolesti kloubii.

o Zavazné kozni vyrazky, které se mohou projevit jako nacervenalé kruhové skvrny na trupu,

Casto s centralnimi puchyiky, olupovani kiize, viedy v tstech, hrdle, nosu nebo v oblasti
pohlavnich orgénti a o¢i a mohou jim ptedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce
(Stevensiiv-Johnsoniv syndrom) nebo zavazngjsi forma (toxickd epidermalni nekrolyza).

U jinych 1é¢iv stejného typu byla zaznamenana nahla bolest na hrudi, coz mize byt zndmkou
potencialn¢ zavazné alergické reakce zvané Kounistiv syndrom. Pokud takova situace nastane,
neprodlené to sdélte 1€kafi nebo zdravotni sestfe.

Poskozeni ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie) (frekvence méné ¢asté (mohou postihnout az
1 ze 100 pacientt))

Znamky poskozeni krvinek zahrnuji:

e dusnost v okamziku, kdy to necekate,



e Cervené nebo hnédé zbarvena moc.

Pokud si v§imnete vyse uvedenych znamek, ihned kontaktujte 1ékare.

DalSi moZné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

Bolest biicha.

Pocit na zvraceni.

Zvraceni.

Prijem.

Bolest hlavy.

Kozni vyrazka, svédéni kuze.

Bolest a zanét.

Zvyseni poctu krevnich destic¢ek v krvi (prokazané krevnim testem).

Zmeény krevnich testll, véetné testil, které maji prokazat, jak dobie pracuji jatra.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

e Zmeny krve. Zahrnuji snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek (takze se mohou snadnéji tvorit modfiny),

zvySeni poctu nékterych druhi bilych krvinek, snizeni poctu neékterych bilych krvinek, zvyseni

mnozstvi latky oznaované jako "bilirubin". P¥iznaky mohou zahrnovat Casté infekce, vysokou

teplotu a bolest v krku. Vas Iékar Vas ¢as od casu mize poslat na vysetfeni krve.

Zmény krevnich testl, véetné testd, které maji prokazat, jak dobie pracuji ledviny.

Pocit brnéni (mravencent).

Infekce dutiny Ustni a pochvy, které jsou zpiisobeny kvasinkami (moucnivka).

Zanét stfeva s prijmem.

Bolest v misté vpichu, zarudnuti kiize a zanét (tromboflebitida).

Snizené hladiny drasliku v krvi (coz muize zptisobit slabost, svalové kiece, brnéni a poruchy

srdecniho rytmu).

e Problémy s jatry. Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma, svédéni klize, tmavé zbarvena moc nebo
svétla stolice. Pokud si vSimnete téchto znamek nebo piiznakli, okamzité navstivte 1ékare.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

e Zachvaty (kiece).
e Nahlé dezorientace a zmatenost (delirium).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdé€lte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uCinky muzete hlésit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlésenim nezadoucich ucinkd muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku injekéni lahvicky a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Infuze

Po rekonstituci: Rekonstituované roztoky pro intravenozni infuzi maji byt pouzity okamzité. Casovy
interval mezi zacatkem rekonstituce a ukoncenim intraven6zni infuze nema ptresahnout:

e 3 hodiny, pokud je roztok uchovavan pii teploté do 25 °C, jestliZze je meropenem rozpustény
v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro infuzi;

e 24 hodin, pokud je roztok uchovavan v chladnicce pti teploté do 2 °C — 8 °C, jestlize je
meropenem rozpustény v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro infuzi;

e jestlize je meropenem rozpustény v roztoku glukézy 50 mg/ml (5%) pro infuzi, musi byt roztok
pouzit okamzite.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptlisob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko
mikrobiologické kontaminace, musi byt ptipravek pouzit okamzite.

Pokud se nepouzije okamzité, za dobu a podminky uchovavani odpovida uzivatel.
Rekonstituovany roztok chraiite pred mrazem.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete viditelnych ¢astic a zmény barvy. MuiZze se pouzit
pouze Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok bez viditelnych castic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Meropenem AptaPharma obsahuje

- Lécivou latkou je meropenem.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje trihydrat meropenemu odpovidajici 2000 mg meropenemu.

- Pomocnou latkou je uhlicitan sodny.

Jak pripravek Meropenem AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Meropenem AptaPharma je bily az svétle zluty krystalicky praSek pro infuzni roztok v
injekcni lahviccee.

Po rekonstituci je roztok Ciry bezbarvy az svétle zluty.

Je balen v 50ml injekéni lahviccee z Cirého bezbarvého skla tfidy I s brombutylovou pryzovou zatkou
ttidy I a zelenym odtrhovacim vickem (vyrobenym z polypropylenu a hliniku).

Lécivy ptipravek je dodavan v baleni po 6 injekcnich lahvickach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci




Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ul. 6
1000 Ljubljana

Slovinsko

Vyrobce

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto (loc. S. Nicolo a Tordino)
64100 Teramo

Italie

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Slovinsko: Meropenem AptaPharma 2000 mg prasek za raztopino za infundiranje
Rakousko: Meropenem AptaPharma 2000 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung
Mad’arsko: Meropenem AptaPharma 2000 mg por oldatos infuziéhoz
Bulharsko: Meponenem Anta®apma, 2000mg mpax 3a nH(Y3UOHEH pa3TBOP
Kypr: Meropenem AptaPharma 2000 mg Kévic yio didAvpa tpog £yyvo
Ceska republika: Meropenem AptaPharma
Malta: Meropenem AptaPharma 2000 mg powder for solution for infusion
Polsko: Meropenem AptaPharma
Rumunsko: Meropenem AptaPharma 2000 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovensko: Meropeném AptaPharma 2000 mg prasok na infuznyroztok
Norsko: Meropenem AptaPharma
Svédsko: Meropenem AptaPharma 2 g pulver till infusionsvétska,
16snin
Finsko: Meropgenem AptaPharma 2000 mg infuusiokuiva-aine liuosta varten
Nizozemsko: Meropenem AptaPharma 2000 mg poeder voor oplossing voor infusie
Dansko: Meropenem AptaPharma

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 6. 8. 2025

Rady/lékaiské znalosti

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢b¢ infekci vyvolanych bakteriemi. Nejsou ucinna proti infekcim
vyvolanym viry.
N¢ekdy se stane, ze bakterialni infekce nenti citliva k 16¢bé antibiotikem. Jednim z nejcastéjSich dtvodii

je, ze bakterie, ktera je pricinou infekce, je rezistentni k podavanému antibiotiku. Za téchto podminek
mohou bakterie prezivat, nebo se dokonce mnozit, i v ptitomnosti antibiotika.

Bakterie mohou ziskat rezistenci mnoha zptisoby. Peclivé pouziti antibiotik mlZze snizovat Sanci
bakterii, aby ziskaly rezistenci.

Pokud Vam lékat predepise antibiotikum, je urceno pouze k 1é¢bé soucasného onemocnéni. Kdyz
budete vénovat pozornost nasledujicim radam, pomtiZe to zabranit vzniku rezistentnich bakterii, které
by mohly zplsobit, Ze antibiotikum ptestane ucinkovat.



1. Je velmi dilezité antibiotikum pouzivat ve spravné dévce, ve spravny ¢as a po spravnou dobu.
Prectéte si instrukce na obalu a pokud nécemu nerozumite, pozadejte svého 1ékare nebo 1ékarnika

o vysvétleni.

2. Antibiotikum nepouzivejte, pokud nebylo predepsano pfimo Vam a mate ho pouzivat pouze k 1é¢b¢
infekce, pro kterou bylo pfedepsano.

3. Nepouzivejte antibiotika, ktera byla predepsana jinym lidem, i kdyz maji podobnou infekci.

4. Antibiotika nedavejte nikomu jinému.

5. Pokud zbydou n¢jaka antibiotika po ukonceni 1é¢by, vrat'te prebytecny 1€k do Iékarny ke vhodné
likvidaci.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

r.

Uplné informace o davkovani, upozornénich a opattenich atd. naleznete v souhrnu udajt o ptipravku.

Priprava infuze
Meropenem Aptapharma 2000 mg je urcen pouze pro intraveno6zni infuzi.
Pro intraven6zni infuzi mohou byt injekéni lahvicky s meropenemem pfimo natfedény

- roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro infuzi nebo
- roztokem glukoézy 50 mg/ml (5%) pro infuzi
na konecnou koncentraci 1 az 20 mg/ml.
Pti ptipraveé roztoku a v pribéhu podani je tfeba dodrzovat standardni aseptické techniky.
Pted pouzitim je tfeba roztok protfepat. Roztoky maji byt pfed poddnim vizudlné zkontrolovény, zda
neobsahuji Castice a nezménily barvu. Mlze se pouzit pouze Ciry bezbarvy az svétle Zluty roztok bez

viditelnych castic.

Podminky uchovavani po rekonstituci 1écivého ptipravku viz bod 5.



