INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren

Meropenem Navamedic 500 mg pulver til injektions-/infusionsveeske, oplgsning
Meropenem Navamedic 1 g pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
meropenem

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Meropenem Navamedic
Sadan skal du bruge Meropenem Navamedic

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Meropenem Navamedic indeholder det aktive stof meropenem og tilhgrer en gruppe af leegemidler,
der kaldes carbapenem-antibiotika. Det virker ved at draebe bakterier, som kan give alvorlige
infektioner.

Meropenem Navamedic anvendes til behandling af falgende infektioner hos voksne og bgrn i alderen
3 maneder og derover:

. Infektioner, 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 bakteriel infektion i hjernen (meningitis)

Meropenem Navamedic kan anvendes til behandling af patienter med neutropeni (patienter med lavt
indhold af hvide blodlegemer) og feber, som mistenkes at vaere forarsaget af en bakteriel infektion.

Meropenem kan anvendes til behandling af infektioner i blodet, som er forarsaget af bakterier, og som
kan veere forbundet med én af de ovenfor navnte infektioner.
2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Meropenem Navamedic

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug ikke Meropenem Navamedic

- hvis du er allergisk (overfalsom) over for meropenem eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Meropenem Navamedic (angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk (overfalsom) over for andre antibiotika sasom penicilliner, cefalosporiner
eller carbapenemer, fordi du sa ogsa kan veere allergisk over for meropenem.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Meropenem Navamedic:
- hvis du har helbredsproblemer, sésom lever- og nyreproblemer.

- 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 gdeleegge rade
blodlegemer. Det vil din leege drafte med dig.

Du kan udvikle tegn og symptomer pa alvorlige hudreaktioner (se punkt 4). Hvis dette sker, skal du
straks kontakte leegen eller sygeplejersken, sa de kan behandle symptomerne.

Sperg leegen eller sygeplejersken, inden du far Meropenem Navamedic, hvis du er i tvivl, om nogen af
ovenstaende punkter galder for dig.

Brug af andre leegemidler sammen med Meropenem Navamedic

Fortael det altid til lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for
nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Det skyldes, at
Meropenem Navamedic kan pavirke virkningen af andre leegemidler, og at andre leegemidler kan
pavirke virkningen af Meropenem Navamedic.

Det er iser vigtigt, at du forteeller leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogen

af folgende leegemidler:

. Probenecid (bruges til behandling af urinsyregigt).

. Valproinsyre/natriumvalproat/valpromid (bruges til behandling af epilepsi). Meropenem
Navamedic bar ikke anvendes, da det kan nedsatte virkningen af natriumvalproat.

. Orale antikoagulante stoffer (anvendes til at behandle og forebygge blodpropper).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, for du bruger dette lzgemiddel. Man skal helst undga at tage Meropenem
Navamedic under graviditeten. Din laege vil beslutte, om du skal have Meropenem Navamedic.

Det er vigtigt, at du fortaller leegen, hvis du ammer eller planleegger at amme, far du far meropenem.
Sma mangder af lgemidlet kan passere over i modermalken. Derfor vil leegen beslutte, om du ma
bruge Meropenem Navamedic, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke undersggt, om meropenem pavirker din evne til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Meropenem Navamedic er blevet forbundet med hovedpine og prikkende eller stikkende hud
(parestesi). Disse bivirkninger kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
Meropenem Navamedic kan give ufrivillige muskelbevagelser, der kan fa kroppen til at ryste hurtigt
og ukontrollabelt (kramper). Du ma ikke fare motorkaretgij eller betjene maskiner, hvis du oplever
denne bivirkning.

Meropenem Navamedic indeholder natrium

Meropenem Navamedic 500 mg: Dette leegemiddel indeholder ca. 45 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. hver 500 mg-dosis. Dette svarer til 2,25 % af den anbefalede maksimale
daglige indtagelse af natrium for en voksen.



Meropenem Navamedic 1 g: Dette leegemiddel indeholder ca. 90 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. hver 1 g-dosis. Dette svarer til 4,5 % af den anbefalede maksimale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

Fortael det leegen, hvis du har brug for Meropenem Navamedic dagligt i leengere tid, iseer hvis du er
blevet anbefalet at falge en saltfattig dizet.
3. Sadan skal du bruge Meropenem Navamedic

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Brug til voksne
. Dosis afhanger af, hvilken type infektion du har, hvor infektionen er i kroppen, og hvor alvorlig
den er. Din lzege vil beslutte, hvilken dosis du skal have.

. 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

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

Sadan bruger du Meropenem Navamedic

. Du vil fa Meropenem Navamedic som en injektion eller infusion ind i en stor vene (blodare).
. Normalt vil en lzege eller sygeplejerske give dig Meropenem Navamedic.
. Dog er der nogle patienter, foraldre eller omsorgspersoner, der er oplart i at give Meropenem

Navamedic i hjemmet. Vejledning til dette findes i denne indlaegsseddel (under punktet
”Vejledning om administration af Meropenem Navamedic til dig selv eller til andre i
hjemmet”). Brug altid Meropenem Navamedic ngjagtigt efter leegens anvisning. Sparg lseegen,
hvis du er i tvivl.

. Din injektion bar ikke blandes med eller tilsattes oplgsninger, som indeholder andre
leegemidler.

. Det kan tage 5 minutter eller mellem 15 og 30 minutter af fa injektionen. Din leege vil fortelle
dig, hvordan du skal give Meropenem Navamedic.

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

Hvis du har brugt for meget Meropenem Navamedic

Kontakt omgaende laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Meropenem
Navamedic, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig
utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Meropenem Navamedic

Hvis du har glemt at fa en injektion, skal du have den s& snart som muligt. Hvis det naesten er tid til
din naste injektion, skal du dog springe den glemte injektion over. Du ma ikke fa en dobbeltdosis (to
injektioner pa samme tid) som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Meropenem Navamedic
Stop ikke med at bruge Meropenem Navamedic, for din leege siger, at du skal.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner

Hvis du har nogen af disse tegn og symptomer, skal du straks fortelle det til din laege eller
sygeplejerske. Du kan have brug for akut medicinsk behandling. Tegnene og symptomerne kan
omfatte pludselig forekomst af:

. Alvorligt udsleet, klge eller neldefeber pa huden.

. Havelse af ansigt, leeber, tunge eller andre dele af kroppen.
. Andengd, hvasen eller problemer med at traekke vejret.
. Alvorlige hudreaktioner som omfatter:

o Alvorlige overfglsomhedsreaktioner omfattende feber, hududslat og forandringer i
blodpraver, der viser, hvordan leveren fungerer (forhgjet niveau af leverenzymer) og en
stigning i en type af hvide blodlegemer (eosinofili) og forstarrede lymfekirtler. Dette kan
veere tegn pa en overfalsomhedsreaktion, der pavirker flere organer, kendt som DRESS
syndrom.

o Alvorligt radt, skallende udslet, buler i huden indeholdende pus, blarer eller afskalning
af huden, som kan vere ledsaget af hgj feber og ledsmerter.

o Alvorlige hududslet, som kan forekomme som radlige, cirkulere pletter pa kroppen ofte
med blarer i midten, hudafskalning, sar i mund, sveelg, nase, kensdele og gjne, som kan
komme efter forudgaende feber eller influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons
syndrom) eller en mere alvorlig form (toksisk epidermal nekrolyse).

@deleeggelse af rade blodlegemer (hyppighed ikke kendt)

Tegnene omfatter:

. Du bliver forpustet, nar du ikke forventer det.

. Rad eller brun urin.

Hvis du far nogen af ovennavnte symptomer, skal du straks sgge laege.

Andre bivirkninger:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Mavesmerter.

. Kvalme.

. Opkastning.
Diarré.
Hovedpine.

Hududslet, klgende hud.

Smerte og inflammation (betaendelseslignende tilstand).

@get antal blodplader i dit blod (ses ved en blodprgve).

/Endringer i blodpreveresultater, herunder prgver som viser, hvordan din lever fungerer.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. Forandringer i dit blod. Disse omfatter et nedsat antal blodplader (som kan gare, at du lettere far
bla mearker), gget antal af nogle hvide blodlegemer, nedsat antal af andre hvide blodlegemer og
et gget indhold af et stof, som kaldes bilirubin. Laegen kan af og til tage blodpragver pa dig.

. Forandringer i blodpraveresultater, herunder undersggelser, som viser, hvor godt dine nyrer
virker.

. En stikkende fornemmelse.

. Infektion i munden eller skeden, som skyldes svamp (traske).

. Inflammation (betaendelseslignende tilstand) i tarmene med diarré.

. @mme vener (blodarer), der hvor Meropenem Navamedic bliver indsprgjtet.

. Andre forandringer i dit blod. Symptomerne kan veere, at du tit har infektioner, feber og ondt i

halsen. Laegen kan af og til tage blodprgver pa dig.



Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
. Krampeanfald.
. Akut desorientering og forvirring (delirium).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa beholderen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen

Injektion

Efter rekonstitution: Rekonstitueret oplgsning til intravengs injektion bgr anvendes straks.
Tidsintervallet fra pabegyndelse af rekonstitution til afslutning af intravengs injektion bar ikke
overstige:

. 3 timer ved opbevaring op til 25 °C

. 12 timer ved opbevaring i keleskab (2-8 °C)

Infusion

Efter rekonstitution: Rekonstitueret oplgsning til intravengs infusion bgr anvendes straks.
Tidsintervallet fra pabegyndelse af rekonstitution til afslutning af intravengs infusion bar ikke
overstige:

. 3 timer ved opbevaring op til 25 °C, nar Meropenem Navamedic er oplgst i
natriumchloridoplgsning

. 24 timer ved opbevaring i keleskab (2-8 °C), nar Meropenem Navamedic er oplgst i
natriumchloridoplgsning

. nar Meropenem Navamedic er oplast i glucoseoplasning, skal oplgsningen anvendes straks.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks, medmindre metoden til
abning/rekonstitution/fortynding udelukker risikoen for mikrobiologisk forurening (kontaminering).

Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstider og -betingelser under anvendelse brugerens ansvar.
Den rekonstituerede oplgsning ma ikke nedfryses.
Hvert heetteglas er kun til engangsbrug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Meropenem Navamedic indeholder:

Aktivt stof: Meropenemtrihydrat svarende til 500 mg vandfri meropenem.
Aktivt stof: Meropenemtrihydrat svarende til 1 g vandfri meropenem.
@vrigt indholdsstof: Natriumcarbonat.

Udseende og pakningsstarrelser

Meropenem Navamedic er et hvidt til lysegult pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning i et
hatteglas af glas med grd gummiprop af bromobutyl forseglet med en violet, aftagelig
aluminiumsheette (for styrken pa 500 mg) og en gra, aftagelig aluminiumshette (for styrken pa 1 g).
Pakningsstarrelse: 10 hatteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

Fremstiller

ACS Dobfar S.p.A

Nucleo Industriale S. Atto,

S. Nicolo a Tordino, 64100 Teramo, Italy

RADGIVNING/MEDICINSK OPLYSNING
Antibiotika bruges til behandling af infektioner forarsaget af bakterier. De har ingen effekt pa
infektioner forarsaget af virus.
Nogle gange reagerer en bakteriel infektion ikke pa en behandling med antibiotika. En af de mest
almindelige arsager til dette er, at bakterien, som forarsager infektionen, er modstandsdygtig
(resistent) over for det antibiotikum, der tages. Dette betyder, at bakterierne kan overleve og endda
formere sig pa trods af antibiotikummet.
Bakterier kan blive resistente over for antibiotika af mange arsager. Omhyggelig brug af antibiotika
kan hjeelpe med at nedsatte risikoen for, at bakterier bliver resistente over for dem.
Nar din leege ordinerer en antibiotikakur, er den kun beregnet til at behandle din aktuelle sygdom.
Veer opmarksom pa fglgende rad, som kan hjaelpe med at forebygge udvikling af resistente
bakterier, der kan forhindre, antibiotikummet virker.

1. Det er meget vigtigt, at du tager antibiotikummet i den korrekte dosis, pa det rette tidspunkt og
i det rette antal dage. Les vejledningen i indlagssedlen. Hvis der er noget, du ikke forstar, sa
sperg din leege eller apotekspersonalet.

2. Du skal ikke tage et antibiotikum, medmindre det er udskrevet personligt til dig, og du skal kun
bruge det til behandling af den infektion, det er ordineret til.

3. Du ma ikke tage antibiotika, der er ordineret til andre personer, heller ikke selvom de har haft

en infektion, der minder om din.

Du ma ikke give antibiotika, der er ordineret til dig, til andre personer.

Hvis du har antibiotikum tilovers, nar den kur, der er forskrevet af din lage, er slut, skal du
aflevere resterne pa apoteket, sa det bliver bortskaffet korrekt.

o~

Denne indlaegsseddel blev senest &endret november 2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside
https://laegemiddelstyrelsen.dk/

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:


https://laegemiddelstyrelsen.dk/

Vejledning om administration af Meropenem Navamedic til dig selv eller andre i hjemmet
Nogle patienter, foreeldre og omsorgspersoner er oplart i at give Meropenem Navamedic i hjemmet.

Advarsel — Du ma kun give dette leegemiddel til dig selv eller til andre i hjemmet, efter du er
opleert af en laege eller sygeplejerske.

Sadan skal lsegemidlet tilberedes
. Hvert haetteglas er kun til engangsbrug.

. Leegemidlet skal blandes med en anden vaske (diluenten). Din laege vil forteelle dig, hvor meget
af diluenten, du skal bruge.

. Brug legemidlet umiddelbart efter tiloeredning. Det ma ikke nedfryses.

Injektion

Meropenem, som skal bruges til intravengs bolusinjektion, skal rekonstitueres (fortyndes) med sterilt
vand til injektionsvaesker til en slutkoncentration pa 50 mg/ml.

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

2. Tag flasken (hztteglasset) med Meropenem Navamedic ud af pakningen. Tjek hatteglasset og
udlgbsdatoen. Tjek, at haetteglasset er intakt og ikke er blevet beskadiget.

3. Fjern den farvede hatte og renggr den gra gummiprop med en spritserviet. Vent til

gummiproppen er tor.

Set en ny, steril kanyle pa en ny, steril sprgjte uden at rgre ved enderne.

5. Traek den anbefalede maengde sterilt “vand til injektionsvaesker’ op i sprgjten. Meaengden af
vaeske, som du skal bruge, er vist i tabellen nedenfor:

E

Dosis Meropenem Mangde af ‘vand til

Navamedic injektionsvasker’, der skal bruges
til rekonstitution

500 mg (milligram) 10 ml

1 g (gram) 20 mi

159 30 ml

29 40 ml

Ver opmarksom pa: Du skal bruge mere end 1 hatteglas med Meropenem Navamedic, hvis din
dosis af Meropenem Navamedic er stgrre end 1 g. | sa fald kan du treekke vasken fra heetteglassene op
i én sprgjte.

6. Stik kanylen pa sprgjten igennem midten af den gra gummiprop og injicer den anbefalede
mengde af vand til injektionsvasker ind i hatteglasset eller heaetteglassene med Meropenem
Navamedic.

7. Traek kanylen ud af hatteglasset og ryst hetteglasset grundigt i ca. 5 sekunder eller indtil al
pulveret er oplgst. Rengar den gra gummiprop én gang mere med en ny spritserviet og lad
gummiproppen tarre.

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

9. Mens spidsen af kanylen holdes nede i veesken, treekkes stemplet tilbage, og al vaesken treekkes
fra heetteglasset ind i sprajten.

10.  Treek kanyle og sprajte ud af hatteglasset og kassér det tomme haetteglas pa beharig vis.

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

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

13.  Huvis du bruger Meropenem Navamedic derhjemme, sa kassér de kanyler og infusionsslanger,
som du har brugt, pa behgrig vis. Hvis din leege beslutter, at du skal stoppe behandlingen, sa
bortskaf ubrugt Meropenem Navamedic pa en passende made.

14.  Inspicer den klargjorte oplgsning visuelt far administration. Der ma kun anvendes en Klar,
farvelgs til gul oplgsning, der er fri for partikler.
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Indgivelse af injektionen
Du kan enten give leegemidlet gennem en kort kanyle eller intravengst kateter, eller gennem en port
eller et centralt kateter.

Indgivelse af Meropenem Navamedic gennem en kort kanyle eller intravengst kateter

1.
2.

3.
4

5.

Fjern kanylen fra spragjten og kassér forsigtigt kanylen i din beholder til skarpe genstande.
Aftgr enden af den korte kanyle eller intravengse kateter med en spritserviet og lad den tarre.
Abn heetten pa din kanyle og seet den pé sprajten.

Tryk langsomt pa sprajtestemplet for at indgive antibiotikummet jeevnt i lgbet af ca. 5 minutter.
Nar du er feerdig med at give antibiotikummet, og sprgjten er tom, fjernes sprajten, og der
gennemskylles med det, din laege eller sygeplejerske har anbefalet dig.

Luk hetten pa din kanyle og kassér forsigtigt kanylen i din beholder til skarpe genstande.

Indgivelse af Meropenem Navamedic gennem en port eller gennem et centralt kateter

1. Fjern haetten pa porten eller kateteret, og rens enden af kateteret med en spritserviet og lad det
torre.

2. Tilslut sprajten og tryk langsomt pa sprajtestemplet for at indgive antibiotikummet jeevnt i lgbet
af ca. 5 minutter.

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

4, Set en ny, ren hzatte pa dit centrale kateter og kassér forsigtigt sprajten i din beholder til skarpe
genstande.

Infusion

Meropenem kan indgives som intravengs infusion over ca. 15 til 30 minutter. Til intravengs infusion
kan meropenem heetteglas fortyndes direkte med natriumchloridoplgsning 9 mg/ml (0,9 %) til infusion
eller glucoseoplasning 50 mg/ml (5 %) til infusion til en slutkoncentration pa 1 til 20 mg/ml.
Oplasningen skal omrystes far brug.



