INDLAGSSEDDEL:INFORMATION TIL BRUGEREN

Meropenem STADA 500 mg pulver til injektions- og infusionsvaske, oplgsning
Meropenem STADA 1 g pulver til injektions- og infusionsveske, oplgsning

meropenem

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel da den indeholder
vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
e Spgarg leegen, eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Leagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
e Tal med legen, eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
Det skal du vide, fer du begynder at tage Meropenem STADA
Sadan skal du tage Meropenem STADA
Bivirkninger
Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

Den nyeste indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Meropenem STADA tilhgrer en gruppe af stoffer, der hedder carbapenem-antibiotika. Det virker ved at
draebe bakterier, som kan give alvorlige infektioner.

Infektion, der pavirker lungerne (pneumoni)

Lunge- og bronkoinfektioner hos patienter, som lider af cystisk fibrose
Komplicerede urinvejsinfektioner

Komplicerede infektioner i maven

Infektioner, som du kan fa under eller efter fadslen

Komplicerede hud- og blgddelsinfektioner

Akut bakterieinfektion i hjernen (meningitis)

Meropenem STADA kan anvendes til behandling af patienter med neutropeni med feber, som mistaenkes at
veere forarsaget af en bakterieinfektion.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE MEROPENEM STADA
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indleegsseddel.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Meropenem STADA:
e Hvis du er allergisk over for meropenem eller et af de gvrig indholdsstoffer i dette leegemiddel
(se punkt 6)
e Huvis du er allergisk over for andre antibiotika sasom penicilliner, cefalosporiner eller
carbapenemer, fordi du ogsa kan vere overfglsom over for meropenem.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din lzege eller apotekspersonale inden du begynder at tage Meropenem STADA:
e hvis du har helbredsproblemer, sdsom lever- og nyreproblemer.
e hvis du har faet alvorlig diarré, efter du har taget andre antibiotika.

Du kan udvikle en positiv test (Coombs test), som viser, at du har antistoffer, der kan gdelaegge rade
blodceller. Det vil din lzege diskutere med dig.

Tal med laegen eller sundhedspersonalet inden du bruger Meropenem STADA, hvis du ikke er sikker pa om
de ovenstaende ting passer pa dig.

Brug af anden medicin sammen med Meropenem STADA

Fortzl altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin, har gjort det for nylig eller er i tvivl om du
far anden medicin.

Det skyldes, at Meropenem STADA kan pavirke virkningen af andre leegemidler, og at andre legemidler kan
pavirke virkningen af Meropenem STADA.

Du skal specielt vaere opmarksom pa at fortzelle lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager nogle af
falgende legemidler:
o Probenecid (bruges til behandling af urinsyregigt).
e Natriumvalproat (bruges til behandling af epilepsi). Meropenem STADA bgr ikke anvendes, da det
kan nedsatte virkningen af natriumvalproat.
e Warfarin (medicin der forebygger blodpropper) det kan vare ngdvendigt at tage blodprever oftere.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apoteket til rads, for du tager dette legemiddel. Man skal helst undga at tage
meropenem under graviditeten. Din laege vil beslutte, om du skal tage meropenem.

Det er vigtigt, at du - inden du far meropenem - forteller din laege, hvis du ammer eller planlaegger at amme.
Sma mangder af medicinen kan ga over i modermalken, og det kan pavirke barnet. Derfor vil din leege
beslutte, om du ma tage meropenem, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke lavet undersggelser om evnen til at kere bil eller betjene veerktgj eller maskiner.

Meropenem STADA indeholder natrium.

Meropenem STADA 500 mg: Dette lsegemiddel indeholder cirka 45 mg natrium (hovedkomponent i
madlavning/bordsalt) i hvert 500 mg haetteglas. Dette svarer til 2,3 % af den anbefalede maksimale daglige
diztindtagelse af natrium for en voksen

Meropenem STADA 1000 mg: Dette leegemiddel indeholder cirka 90 mg natrium (hovedkomponent i

madlavning/bordsalt) i hvert 12000 mg hetteglas. Dette svarer til 4,5 % af den anbefalede maksimale daglige
dieetindtagelse af natrium for en voksen

3. SADAN SKAL DU TAGE MEROPENEM STADA



Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisninger. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller pa apoteket.

VVoksne
o Dosis afhaenger af, hvilken type infektion du har, hvor infektionen er i kroppen, og hvor alvorlig den
er. Din lage vil beslutte, hvilken dosis du skal have.
e Den normale dosis til voksne er mellem 500 mg (milligram) og 2 g (gram). Du vil normalt fa en
dosis hver 8. time. Hvis dine nyrer ikke fungerer sa godt, kan det veere, at du ikke far en dosis sa tit.

Brug til bgrn og unge

e Dosis til barn i alderen 3 maneder til 12 ar bliver bestemt ud fra alder og barnets vaegt. Den normale
dosis er mellem 10 mg og 40 mg Meropenem STADA pr. kilogram (kg), barnet vejer. Der gives
normalt en dosis hver 8. time. Bgrn, der vejer over 50 kg, skal have voksendosis.

e Du vil fa Meropenem STADA som en injektion eller infusion ind i en stor blodare.

o Normalt vil en laege eller sygeplejerske give dig Meropenem STADA.

e Dog er der nogle patienter, foraldre eller hjelpere, der er opleert i at give Meropenem STADA i
hjemmet. Vejledning til dette findes i denne indlagsseddel (under punktet ”Vejledning om at give
Meropenem STADA til dig selv eller en anden i hjemmet”). Anvend altid Meropenem STADA
ngjagtigt efter leegens anvisning. Sparg leegen, hvis du er i tvivl.

e Din injektion ber ikke blandes med eller tilseettes oplgsninger, som indeholder anden medicin.

e Det kan tage 5 minutter eller mellem 15 og 30 minutter af fa injektionen. Din laege vil fortalle dig,
hvordan du skal have Meropenem STADA.

e Du skal normalt have din injektion pa samme tid hver dag.

Hvis du har faet for meget Meropenem STADA
Hvis du kommer til at tage mere end den anbefalede dosis, skal du straks kontakte din leege eller det
naermeste hospital.

Hvis du har glemt at tage Meropenem STADA

Hvis du har glemt at fa en injektion, skal du have den sa snart som muligt. Hvis det nasten er tid til din naeste
dosis, skal du dog springe den glemte dosis over.

Du ma ikke fa en dobbeltdosis (to injektioner pa samme tid) som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Meropenem STADA
Stop ikke med at fa Meropenem STADA, far din laeege siger, at du skal.

Sperg legen, pa apoteket eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion, skal du stoppe med at fa Meropenem STADA og straks sgge
leege. Du kan have brug for akut medicinsk behandling. Tegnene kan omfatte pludselig forekomst af:

* Alvorligt udslet, klge eller neldefeber pa huden.

» Haevelse af ansigt, leber, tunge eller andre dele af kroppen.

« Andenod, hvaesen eller problemer med at traekke vejret.

@delaeggelse af rade blodceller (hyppighed ikke kendt)
Tegnene er:



* Du bliver forpustet, nar du ikke forventer det.
* Rad eller brun urin.
Hvis du far nogle af ovennavnte symptomer, skal du straks sgge lege.

DRESS syndrom (hyppighed ikke kendt)

Alvorlige overfglsomhedsreaktioner, der involverer feber, hududslet og &ndringer i blodprever, der
kontrollerer, hvordan leveren virker (forggede niveauer af leverenzymer) og en stigning i en type hvide
blodlegemer (eosinofili) og forstarrede lymfeknuder. Disse kan vere tegn pa en multi-organ falsomhed
lidelse kendt som DRESS syndrom.

Hvis du bemarker nogen af ovenstaende, skal du straks kontakte en lege.

Andre bivirkninger:

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 brugere)

* Mavesmerter.

* Kvalme.

* Opkastning.

* Diarré.

* Hovedpine.

* Hududslat, klgende hud.

* Smerte og betaendelse (inflammation).

* (Oget antal blodplader i dit blod (ses ved en blodpreve).

 Endringer 1 blodpreveresultater, inklusive prever som viser, hvordan din lever fungerer.

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 brugere)

« Forandringer i dit blod. Disse omfatter et nedsat antal blodplader (som kan gare, at du lettere far bla
marker), gget antal af nogle hvide blodceller, nedsat antal af andre hvide blodceller og et gget
indhold af et stof, som kaldes bilirubin. Din leege kan af og til tage blodpraver pa dig.

* Forandringer i blodpreveresultater, inklusive undersegelser, som viser, hvor godt dine nyrer virker.

* En stikkende fornemmelse.

* Infektion i mund eller skede, som skyldes svamp (traske).

Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 brugere)
* Krampeanfald

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelig data)
* Betendelse i tarmene med diarré.
* @mme vener, der hvor Meropenem STADA bliver indsprajtet.
* Andre forandringer i dit blod. Symptomerne kan vare, at du tit har infektioner, feber eller ondt i
halsen. Din leege kan af og til tage blodpragver pa dig.
* Pludselig alvorligt udslet, blere eller afskallende hud. Dette kan vere ledsaget af hgj feber og ledsmerter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. OPBEVARING

Far oplasning eller fortynding kraever dette lsegemiddel ingen serlige opbevaringsbetingelser.
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Meropenem STADA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Efter oplgsning: Den fremstillede oplgsning til intravengs injektion eller infusion skal anvendes med det
samme. Tidsintervallet fra pabegyndelse af oplgsning og til afslutning af den intravengse injektion eller
infusion bar ikke overstige en time.

Oplgsningen ma ikke fryses.

Oplgsningen bar tjekkes visuelt for partikler inden den injiceres. Kun en klar gul oplasning fri for partikler
skal anvendes.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Meropenem STADA indeholder:

Hvert heetteglas af Meropenem STADA 500 mg pulver til injektions- og infusionsvaske indeholder
meropenem trihydrat tilsvarende til 500 mg vandfri meropenem.

Hvert heetteglas af Meropenem STADA 1g pulver til injektions- og infusionsvaske indeholder meropenem
trihydrat tilsvarende til 1g vandfri meropenem.

@vrigt indholdsstof er natriumcarbonat

Udseende og pakningsstarrelser

Meropenem STADA er et hvidt til lysegult krystallinsk pulver til injektions- og infusionsveeske, oplgsning i
hatteglas.

Pakningsstarrelsen er 1 eller 10 hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant:




PharmaCoDane Aps
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Fremstiller
STADAPHARM GmbH
Stadastrale 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland
Dette l2egemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:
England Meropenem 500mg powder for solution for injection/ infusion. Meropenem 1000mg
powder for solution for injection/ infusion.
Tyskland Meropenem STADA 500mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.

Infusionslésung. Meropenem STADA 1mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
bzw. Infusionsldsung.

Danmark Meropenem STADA

Findland Meropenem STADA

Irland Meropenem 500mg powder for solution for injection/ infusion. Meropenem 1000mg
powder for solution for injection/ infusion.

Holland Meropenem CF 500mg, poeder voor oplossing voor injectie of infusie. Meropenem CF
1000mg, poeder voor oplossing voor injectie of infusie

Sverige Meropenem 500mg pulver til injektionsvatska eller infusionsvétska, 16sning.

Meropenem 1g pulver til injektionsvatska eller infusionsvétska, 16sning.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2021



Vejledning/medicinsk oplysning

Antibiotika bruges til at behandle infektioner, der skyldes bakterier. De virker ikke mod infektioner, som
skyldes vira.

Infektioner, der skyldes bakterier, reagerer ikke altid pa antibiotikabehandling. En af de mest almindelige
arsager til det er, at bakterien, som er skyld i infektionen, er resistent over for det antibiotikum, der tages.
Dette betyder, at bakterierne kan overleve og endda formere sig pa trods af antibiotika.

Bakterier kan blive resistente over for antibiotika af mange arsager. Omhyggeligt brug af antibiotika kan
hjeelpe med til at nedseette risikoen for, at bakterier bliver resistente over for dem.

Nar din lege udskriver en antibiotikabehandling, er det kun beregnet til at behandle din aktuelle sygdom.
Ved at vaere opmaerksom pa de falgende rad kan du hjeelpe med til at forebygge, at der opstar resistente
bakterier, som kan forhindre, at antibiotikummet virker.

1. Det er meget vigtigt, at du tager antibiotikummet i den korrekte dosis, pa det korrekte tidspunkt og i det
korrekte antal dage. Las vejledningen i indlaeegssedlen og bed din leege eller apoteket om at forklare det, hvis
der er noget, som du ikke forstar.

2. Du skal ikke tage et antibiotikum medmindre det er blevet udskrevet specifikt til dig, og du skal kun bruge
det til at behandle den infektion, det er udskrevet til.

3. Du skal ikke tage antibiotika, der er udskrevet til andre personer, heller ikke selvom de har haft en
infektion, der er magen til din.

4. Du ma ikke give antibiotika, som er udskrevet til dig, til andre.

5. Hvis du har noget antibiotikum tilovers, nar du har taget din behandling efter din leeges anvisning, skal du
aflevere resterne pa apoteket, som vil destruere det pa behgrig vis.

Felgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale

Vejledning om at give Meropenem STADA til dig selv eller til andre i hjemmet
Nogle patienter, foreeldre eller hjelpere er oplert til at give Meropenem STADA i hjemmet.

Advarsel — Du ma kun give denne medicin til dig selv eller andre i hjemmet, efter du er oplaert af en

leege eller sygeplejerske.

¢ Denne medicin skal blandes med en anden veske (oplgsningsmidlet). Din laege vil forteelle dig, hvor
meget oplgsningsmiddel du skal bruge.

e Brug medicinen lige efter den er blandet. Tidsintervallet imellem pabegyndelsen af oplgsningen og
slutningen for intravengs injektion eller infusion ma ikke veere mere end en time

e Oplasningen ma ikke fryses.

Sadan blandes medicinen
1. Vask dine hander og ter dem godt. Forbered et rent arbejdsomrade.

2. Tag flasken (heetteglasset) med Meropenem STADA ud af &sken. Tjek haetteglasset og udlgbsdatoen.
Tjek, at heetteglasset er intakt og ikke er blevet skadet.
3. Fjern den farvede hatte og renger den gra gummiprop med en spritserviet. Vent til gummiproppen er ter.

4. Saml en ny, steril nal med en ny, steril sprgjte uden at rgre ved enderne.

5. Treek den anbefalede mangde sterilt ”vand til injektionsveasker” op i sprejten. Mangden af vaeske, som du
skal bruge, er vist i tabellen nedenfor:



Dosis Meropenem STADA Mzangde “’vand til injektionsvaesker”, der skal
bruges til oplgsning

500 mg 10ml (milliliter)

1 g (gram) 20ml

159 30ml

29 40ml

Ver opmarksom pa: Du skal bruge mere end 1 hetteglas, hvis din dosis af Meropenem STADA er starre
end 1 g. | sa fald kan du treekke vaesken fra hatteglassene ind i den ene sprgijte.

6. Stik nalen pa sprgjten igennem midten af den grd gummiprop og injicer den anbefalede maengde af
vand til injektionsvaesker ind i heetteglasset eller hatteglassene med Meropenem STADA.

7. Treek nalen ud af hatteglasset og ryst hatteglasset godt i cirka 5 sekunder, eller indtil alt pulveret er
oplgst. Tar den gra gummiprop en gang mere med en ny spritserviet og lad gummiproppen tarre.

8. Med stemplet trykket helt i bund pa sprgjten stikkes nalen tilbage gennem den gra gummiprop. Derefter
skal du holde ved bade sprgjten og hetteglasset og vende det pa hovedet.

9. Mens spidsen af nalen holdes i vaesken, treekkes stemplet tilbage, og alt vaesken suges fra hatteglasset ind i
sprajten.

10. Traek nal og sprajte ud af haetteglasset og kasser det tomme heetteglas pa beharig vis.

11. Hold sprgjten lodret med nalen pegende opad. Bank forsigtigt pa sprajten, sa alle luftbobler i vaesken
kommer op i toppen af sprgjten.

12. Fjern alt luft fra sprejten ved forsigtigt at trykke pa stemplet, indtil al luft er forsvundet.

13. Hvis du bruger Meropenem STADA derhjemme sa kasser nale og infusionsslanger, som du har brugt, pa
en sikker made. Hvis din lzege beslutter, at du skal stoppe behandlingen, sa aflever ubrugt Meropenem
STADA pa apoteket.

Indgivelse af injektionen
Du kan enten give medicinen gennem en kort kanyle eller et venflon eller gennem adgang via centralt
kateter.

Indgivelse af Meropenem STADA gennem en kort kanyle eller venflon
1. Fjern nalen fra sprajten og smid pa en sikker made nalen i din kanylespand.

2. Tor enden af den korte kanyle eller venflon af med en spritserviet og lad den tarre. Aben heetten pa din
kanyle og sat sprgjten til.

3. Tryk langsomt pa sprgjtestemplet for at give antibiotikummet jeevnt i lgbet af cirka 5 minutter.
4. Nar du er feerdig med at give antibiotikummet, og sprajten er tom, fjernes sprgjten, og der gennemskylles
med det, din lzege eller sygeplejerske har anbefalet dig.

5. Luk heatten pa din kanyle og smid pa sikker made kanylen i din kanylespand.

Indgivelse af Meropenem STADA gennem adgang via centralt kateter
1. Fjern hatten pa adgangen og rens enden af kateteret med en spritserviet og lad det tarre.



2. Seet sprajten til og tryk langsomt pa sprejtestemplet for at give antibiotikummet jeevnt i lgbet af cirka 5
minutter.

3. Nar du er feerdig med at give antibiotikummet, fjernes sprajten, og der gennemskylles med det, din leege
eller sygeplejerske har anbefalet dig.

4. Szt en ny, ren hatte pa dit centrale kateter og smid pa sikker made sprgjten i din kanylespand.
Indgivelse af Meropenem STADA ved intravengs infusion

Meropenem kan gives ved intravengs infusion over cirka 15 til 30 minutter. For intravengs infusion, kan
Meropenem STADA hetteglassene vaere sammensat af sterilt vand til injektion eller 0,9% natriumchlorid
eller 5% glukose oplasning til infusion. Den dannede oplagsning vil yderligere blive fortyndet med 0,9%
natriumchlorid og 5% glukose oplgsning (koncentrationen varierer fra 1 til 20mg/mL)

Ryst oplgsningen grundigt indtil alt oplast. Oplagsningen skal tjekkes visuelt for partikler for
administrationen. Kun klare matte gule vaesker, fri fra synlige partikler kan bruges. Hvert hatteglas er kun til
engangsbrug.



