UPUTSTVO ZA LEK

Merocid®, 1000 mg, prasak za rastvor za injekciju/infuziju
meropenem

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Merocid i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Merocid
Kako se primenjuje lek Merocid

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Merocid

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Merocid i ¢emu je namenjen

Lek Merocid sadrzi aktivnu supstancu meropenem i spada u grupu lekova pod nazivom karbapenemski
antibiotici. Deluje tako Sto ubija bakterije koje mogu da izazovu ozbiljne infekcije.

Lek Merocid se koristi kod odraslih i dece uzrasta od 3 meseca i starije u leCenju:
- infekcija pluéa (pneumonija),

- infekcije pluca i bronhija kod pacijenata koji boluju od cisti¢ne fibroze,

- komplikovane infekcije urinarnog trakta,

- komplikovane stomacne infekcije,

- infekcije koje se mogu dobiti tokom ili nakon porodaja,

- komplikovane infekcije koze i mekih tkiva,

- akutne bakterijske infekcije mozga (meningitis).

Lek Merocid se moze koristiti u leCenju pacijenata sa neutropenijom koji imaju poviSenu temperaturu za
koju se sumnja da je posledica bakterijske infekcije.

Lek Merocid se moze koristiti u leCenju bakterijske infekcije krvi koja je povezana ili se sumnja da je
povezana sa bilo kojom prethodno navedenom infekcijom.

2. Sta treba da znate pre nego to primite lek Merocid

Lek Merocid ne smete primati:

- ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na meropenem ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na druge antibiotike kao $to su penicilini, cefalosporini ili karbapenemi,
jer postoji mogucénost da ste alergi¢ni i na meropenem.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego §to primite lek Merocid
ukoliko:

- imate zdravstvenih problema, kao $to su problemi sa jetrom ili bubrezima,

- ste nakon uzimanja bilo kog antibiotika imali tezak oblik proliva.

Prilikom analize, mozete dobiti pozitivan test (Coombs-ov test) koji ukazuje na prisustvo antitela koja
uniStavaju crvena krvna zrnca. Lekar ¢e razgovarati o tome sa Vama.

Mogu se razviti znaci i simptomi teSkih reakcija na kozi (vidite odeljak 4). Ukoliko se ovo desi, razgovarajte
odmah sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom kako bi mogli da le¢e simptome.

Ukoliko primetite neobjasnjiv bol u miSi¢ima, osetljivost ili slabost i/ili tamnu prebojenost urina, odmah
obavestite svog lekara. Ovo moze biti znak oStec¢enja misica (koji se naziva rabdomioliza) koji mozZe dovesti
do problema sa bubrezima.

Problemi sa jetrom

Ukoliko primetite Zutu prebojenost koZe i o€iju, osetite svrab koze, primetite tamnu prebojenost mokrace ili
svetlu prebojenost stolice, obavestite o tome VaSeg lekara. Ovo mogu biti znaci koji ukazuju na probleme sa
jetrom i koje Vas lekar treba da proveri.

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od navedenog odnosi na Vas, porazgovarajte sa lekarom ili medicinskom
sestrom pre primene leka Merocid.
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Drugi lekovi i lek Merocid

Obavestite VaSeg lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete
mozda uzimati bilo koje druge lekove.

Ove informacije su vazne zato §to lek Merocid moze da utice na dejstvo nekih lekova, kao §to 1 drugi lekovi
mogu da uti¢u na dejstvo leka Merocid.

Posebno je vazno da kaZete svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ukoliko uzimate neki od sledec¢ih
lekova:

- probenecid (koristi se u leCenju gihta),

- valproinsku kiselinu/natrijum-valproat/valpromid (koriste se u lecenju epilepsije). Lek Merocid ne treba
primenjivati jer moze da smanji dejstvo natrijum-valproata.

- oralne antikoagulanse (koriste se za sprecavanje koagulacije krvi).

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto primite ovaj lek. Pozeljno je izbegavati primenu leka Merocid tokom
trudnoce. Vas lekar ¢e odluciti da li treba da primite lek Merocid.

Vazno je da obavestite lekara pre primene leka Merocid ukoliko dojite ili nameravate da dojite. Male
koli¢ine ovog leka se mogu na¢i u maj¢inom mleku. Stoga, Va$ lekar ¢e odluciti da li treba da primate lek
Merocid tokom perioda dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Nisu sprovedene studije o uticaju leka Merocid na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
Primena leka Merocid bila je povezana sa pojavom glavobolje, osecajem trnjenja ili peckanja po kozi
(parestezija). Bilo Sta od navedenih neZeljenih dejstava moZze uticati na sposobnost upravljanja vozilom ili
rukovanja masinama.

Lek Merocid moze uzrokovati nevoljne pokrete miSica, Sto dovodi do brzog i nekontrolisanog podrhtavanja
tela (konvulzije). Ovo je obi¢no praceno gubitkom svesti. Nemojte upravljati vozilima i rukovati masinama
ukoliko Vam se javi ovo nezeljeno dejstvo.

Lek Merocid sadrzi natrijum

Ovaj lek sadrzi 90 mg natrijuma (glavna komponenta kuhinjske soli) u jednoj dozi od 1000 mg meropenema
sadrzi. To odgovara 4,5% od preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu.

Ukoliko imate stanje gde je potrebno da pratite unos natrijuma, obavestite Vaseg lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru.

3. Kako se primenjuje lek Merocid

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar, farmaceut ili medicinska sestra.
Ukoliko niste sigurni, proverite sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Primena kod odraslih
e Doza zavisi od vrste infekcije koju imate, mesta na telu koje je zahvaceno i ozbiljnosti infekcije.
Lekar ¢e odrediti dozu koja Vam je potrebna.
e Doza za odrasle je obicno izmedu 500 mg (miligrama) i 2 g (grama). Doza se najceS¢e prima na
svakih 8 sati. Medutim, ukoliko imate oslabljenu funkciju bubrega, dozu moZzete primiti i rede.

Primena kod deca i adolescenata

e Doza kod dece uzrasta od 3 meseca do 11 godina se odreduje na osnovu uzrasta i telesne mase
deteta. Uobicajena doza iznosi izmedu 10 mg i 40 mg leka Merocid po kilogramu telesne mase
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deteta. Doza se obicno primenjuje na svakih 8 sati. Kod dece sa telesnom masom preko 50 kg se
primenjuje doza za odrasle.

Nadin primene leka Merocid
e Lek Merocid ¢e Vam biti dat putem injekcije ili infuzije u veliku venu.
e Lek Merocid ¢e Vam dati lekar ili medicinska sestra.
e Injekciju ne treba mesSati niti je dodavati u rastvore koji sadrze druge lekove.
e Vreme primene leka je oko 5 minuta ili izmedu 15 i 30 minuta. Lekar ¢e Vam objasniti kako se
prima lek Merocid.
e Lek se prima svakog dana u isto vreme.

Ako ste primili viSe leka Merocid nego §to treba

Ukoliko ste sluc¢ajno primili ve¢u dozu od propisane, odmah se javite lekaru ili idite u najblizu zdravstvenu
ustanovu.

AKko ste zaboravili da primite Merocid

Ukoliko propustite injekciju treba da je primite Sto je pre moguce. Medutim, ukoliko je skoro vreme za
slede¢u injekciju, propustena injekcija se preskace. Ne primenjuje se dvostruka doza leka (dve injekcije u
isto vreme) da bi se nadoknadila propustena doza.

Ako naglo prestanete da primate lek Merocid
Nemojte prekidati terapiju lekom Merocid bez prethodne konsultacije sa lekarom.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primaju ovaj lek.

Teske alergijske reakcije

Ukoliko dobijete neke od ovih znakova i simptoma, odmah obavestite VaSeg lekara ili medicinsku sestru.
Mozda ¢e Vam biti potrebno hitno leCenje. Znaci i simptomi mogu ukljucivati iznenadnu pojavu:

- teSkog osipa, svraba ili koprivnjace po kozi,

- otoka lica, usana, jezika ili drugih delova tela,

- nedostatak vazduha, zvizdanja u grudima ili problema sa disanjem.

- ozbiljnih reakcija na kozi koje ukljucuju:

e ozbiljne reakcije preosetljivosti ukljucujuéi poviSenu telesnu temperaturu, osip po kozi i promene u
rezultatima laboratorijskih analiza krvi za proveru funkcije jetre (povecane vrednosti enzima jetre),
povecan broj jedne vrste belih krvnih ¢elija (eozinofilija) i uve¢anje limfnih ¢vorova. Ovo mogu biti
znaci poremecaja preosetljivosti viSe organa, poznatog kao DRESS sindrom.

e tezak osip sa crvenim ljuspicama na kozi, izbo€inama na kozi koje sadrze gnoj, plikovi ili
ljustenje koZe koje moze biti povezano sa visokom temperaturom i bolom u zglobovima.

e tezak osip na kozi koji se moZze pojaviti u vidu crvenkastih kruznih mrlja, cesto sa plikom u
sredini, ljustenje koZe, ranice u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima, a moze im prethoditi
povisena telesna temperatura i simptomi slicni gripu (Stevens-Johnson-ov sindrom) ili mnogo tezi
oblik (toksi¢na epidermalna nekroliza).

Osteéenje crvenih krvnih éelija (nepoznata ucestalost, ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih
podataka)

Znaci ukljucuju:

- neocCekivano otezano disanje,

4 0d 11



- crvena ili braon prebojenost urina.
Ukoliko primetite neku od navedenih neZeljenih reakcija, odmah se obratite lekaru.

Osteéenje miSi¢a
- neobjasnjivi bol u misi¢ima, osetljivost ili slabost i/ili tamna prebojenost urina.
Ukoliko primetite ove znake ili simptome, odmah se obratite lekaru.

Ostala moguéa neZeljena dejstva:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- bol u stomaku,

- ose¢aj mucnine,

- povracanje,

- proliv,

- glavobolja,

- osip 1 svrab po kozi,

- bol i zapaljenje,

- povecan broj trombocita u krvi (utvrdeno prilikom laboratorijske analize krvi),

- promene vrednosti prilikom analiza krvi ukljucujuéi i testove funkcije jetre.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- promene u Vasoj krvi koje se uocavaju laboratorijskom analizom. Ovo ukljucuje smanjen broj trombocita
(Sto povecava sklonost ka modricama), pove¢an broj nekih belih krvnih ¢elija, smanjen broj drugih belih
krvnih ¢elija i pove¢anu koncentraciju supstance po imenu bilirubin. Lekar moze zahtevati povremene
laboratorijske analize krvi;

- promene rezultata analize krvi ukljucujuéi i testove funkcije bubrega;

- osecaj mravinjanja po kozi kao $to su ,.trnci i zmarci” (parestezija);

- infekcije usne duplje ili vagine koje su uzrokovane gljivicama (kandidijaza);

- zapaljenje creva praceno prolivom;

- bol na mestu primene injekcije;

- ostale promene uoc€ene analizama krvi. Simptomi ukljucuju: ucestale infekcije, visoku telesnu temperaturu i
bol u grlu. Vas lekar moze zahtevati povremene laboratorijske analize krvi;

- smanjene vrednosti kalijuma u krvi (Sto moze uzrokovati slabost, gréeve u misi¢ima, trnjenje i poremecaj
sréanog ritma),

- problemi sa jetrom: Zuta prebojenost koze i ociju, svrab koze, tamna prebojenost mokrace ili svetla
prebojenost stolice. Ako primetite ove znakove ili simptome, odmah posetite lekara.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- epilepti¢ni napadi (konvulzije)
- akutna dezorijentacija i konfuzija (delirijum).

Iznenadni bol u grudima, koji moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se naziva
Kounisov sindrom, primecen je kod drugih antibiotika iste vrste. Ako se to dogodi, odmah se obratite lekaru

ili medicinskoj sestri.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
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Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Merocid

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Merocid posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Uslovi ¢uvanja neotvorenog leka:
Lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.

Rok upotrebe i uslovi cuvanja nakon rekonstitucije/razblazenja:

Primena intravenske bolus injekcije

Posle rekonstitucije: rekonstituisani rastvor za intravensku injekciju treba da se primeni odmah. Vremenski
interval izmedu rekonstitucije i zavrSetka primene intravenske injekcije ne treba da prelazi:

- 3 sata kada se ¢uva na temperaturi do 25 °C;

- 12 sati kada se ¢uva u frizideru (2 °C — 8 °C).

Primena intravenske infuzije

Posle rekonstitucije: rekonstituisani rastvor za intravensku infuziju treba da se primeni odmah. Vremenski
interval izmedu rekonstitucije i zavrSetka primene intravenske infuzije ne treba da prelazi:

- 3 sata kada se ¢uva na temperaturi do 25 °C kada je lek Merocid rastvoren u 0,9% rastvoru natrijum-hlorida
za infuziju;

- 24 sata kada se cuva u frizideru (2 °C — 8 °C) kada je lek Merocid rastvoren u 0,9% rastvoru natrijum-
hlorida za infuziju;

- kada je lek Merocid rastvoren u 5% rastvoru glukoze za infuziju rastvor mora da se upotrebi odmah.

Sa mikrobioloske tacke gledista, izuzev u slucaju da nacin otvaranja/rekonstitucije/razblazivanja iskljucuje
rizik od mikrobioloske kontaminacije, lek treba upotrebiti odmah.

Ukoliko se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi ¢uvanja rastvora su odgovornost korisnika.

Rekonstituisani rastvor ne zamrzavati.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Merocid

— Aktivna supstanca je meropenem, trihidrat.
Jedna bocica sadrzi 1000 mg meropenema u obliku meropenem, trihidrata.

— Pomo¢na supstanca je natrijum-karbonat.
Kako izgleda lek Merocid i sadrzaj pakovanja

Prasak za rastvor za injekciju/infuziju.
Prasak bele do svetlozute boje.
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Unutrasnje pakovanje leka je providna bocica (20 mL) od stakla (tip III) sa brombutil gumenim ¢epom i
aluminijumskim prstenom sa plasti¢nim flip-off poklopcem sive boje.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih boc€ica sa po 1000 mg
praska za rastvor za injekciju/infuziju (10 x 1000 mg) 1 Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

PHARMASWISS D.O.0O., BEOGRAD

Batajnicki drum 5 A, Beograd

Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

003503788 2024 od 02.12.2025.

Savet/medicinska uputstva

Antibiotici se koriste za leCenje infekcija uzrokovanih bakterijama. Nemaju efekat u leCenju infekcija
uzrokovanih virusima.

Ponekad infekcije uzrokovane bakterijama ne odgovaraju na primenjeni antibiotik. Najces¢i razlog tome je
rezistencija tih bakterija na upotrebljeni antibiotik. To znac¢i da one mogu preziveti i ¢ak se umnozavati

uprkos primeni antibiotika.

Bakterija moZe postati rezistentna (otporna) na antibiotik iz vise razloga. Pazljiva upotreba antibiotika moze
pomo¢i u smanjenju moguénosti da bakterija postane rezistentna na njih.

Kada Vam lekar propiSe leCenje antibiotikom, to je namenjeno leCenju samo trenutne bolesti. Slede¢i saveti
¢e Vam pomo¢i u spreCavanju nastanka bakterijske rezistencije koja moze onemoguditi delovanje

antibiotika.

1. Veoma je vazno da antibiotike primate u propisanoj dozi, u odredeno vreme i odredeni broj dana. Citajte
uputstva o leku i ako nesto ne razumete pitajte VaSeg lekara ili farmaceuta da Vam objasne.

2. Ne smete uzimati antibiotike ukoliko nisu propisani upravo Vama i treba da ih koristite samo za lecenje
infekcije za koju su Vam propisani.

3. Ne smete uzimati antibiotike propisane drugima, ¢ak i ako oni imaju infekciju slicnu Vaso;.
4. Ne smete davati drugima antibiotike koji su propisani Vama.

5. Ako Vam je preostalo antibiotika nakon $to ste zavrsili ciklus propisan od Vaseg lekara, odnesite preostali
deo u apoteku kako bi se propisno uklonio.
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Lek Merocid je indikovan kod odraslih i dece uzrasta od 3 meseca i starije za leCenje sledecih bakterijskih
infekcija (videti odeljke Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka 1 Farmakodinamski podaci u
Sazetku karakteristika leka):

- teska pneumonija, ukljucujuéi nozokomijalnu pneumoniju i pneumoniju povezanu sa mehanickom
ventilacijom,

- bronhopulmonalne infekcije kod cisti¢ne fibroze,

- komplikovane infekcije urinarnog trakta,

- komplikovane intra-abdominalne infekcije,

- intra- 1 post-partalne infekcije,

- komplikovane infekcije koze i mekih tkiva,

- akutni bakterijski meningitis.

Lek Merocid se moze primeniti u leCenju febrilnih pacijenata sa neutropenijom ako se sumnja da je
temperatura poviSena usled bakterijske infekcije.

Meropenem se takode koristi za leCenje pacijenata sa bakterijemijom koja je povezana ili se sumnja da je
povezana sa bilo kojom prethodno navedenom infekcijom.

Treba uzeti u obzir zvani¢ne smernice za adekvatnu primenu antibiotika.
Doziranje i nacin primene

Doziranje
U tabelama navedenim u nastavku su date opsSte preporuke za doziranje.

Doza meropenema i trajanje leCenja odreduju se u zavisnosti od vrste i tezine infekcije, kao i klinickog
odgovora pacijenta.

Doze do 2000 mg tri puta dnevno kod odraslih i adolescenata, kao i doze do 40 mg/kg tri puta dnevno kod
dece mogu biti odgovarajuce za leCenje nekih vrsta infekceija, kao Sto su infekcije izazvane manje osetljivim
bakterijskim vrstama (npr. Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp.) ili za leCenje
veoma teskih infekcija.

Dodatna prilagodavanja doziranja neophodna su kod lecenja pacijenata sa bubreznom insuficijencijom
(videti tabelu u nastavku).

Odrasli 1 adolescenti

Infekcija Primenjena doza na svakih 8 sati
Teska pneumonija, ukljuuju¢i nozokomijalnu | 500 mg ili 1000 mg
pneumoniju i pneumoniju povezanu sa mehanic¢kom

ventilacijom

Bronhopulmonalne infekcije kod cisti¢ne fibroze 2000 mg
Komplikovane infekcije urinarnog trakta 500 mg ili 1000 mg
Komplikovane intraabdominalne infekcije 500 mg ili 1000 mg
Intra- i postpartalne infekcije 500 mg ili 1000 mg
Komplikovane infekcije koze i mekih tkiva 500 mg ili 1000 mg
Akutni bakterijski meningitis 2000 mg

Lecenje pacijenata sa febrilnom neutropenijom lg
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Lek Merocid se uobi¢ajeno primenjuje intavenskom infuzijom tokom 15 do 30 minuta (videti odeljke
Inkompatibilnost, Rok upotrebe 1 Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon
primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)).

Alternativno, doza do 1000 mg se moZze primeniti kao intravenska bolus injekcija tokom 5 minuta. Dostupni
su ograniceni podaci o bezbednosti primene 2000 mg meropenema u vidu intravenske bolus injekcije kod
odraslih.

Ostecenje funkcije bubrega

Potrebno je prilagodavanje doze kod odraslih i adolescenata kod kojih je klirens kreatinina < 51 mL/min, na
nacin prikazan u tabeli u nastavku. Dostupni su ograni¢eni podaci o prilagodavanju pojedinac¢ne doze od
2000 mg.

Klirens kreatinina Doza (na osnovu pojedinacnih Ucdestalost
(mL/min) doza 500 mg, 1000 mg, 2000 mg,

videti prethodnu tabelu)
26 - 50 jedna pojedinacna doza svakih 12 sati
10 - 25 jedna polovina pojedinacne doze svakih 12 sati
<10 jedna polovina pojedinacne doze svaka 24 sata

Meropenem se moze ukloniti hemodijalizom i hemofiltracijom. Odgovarajucu dozu treba primeniti nakon
zavrsetka ciklusa hemodijalize.

Nema utvrdenih preporuka za doziranje kod pacijenata na peritonealnoj dijalizi.
Ostecenje funkcije jetre

Nije potrebno prilagodavanje doze kod pacijenata sa oStec¢enjem funkcije jetre (videti odeljak Posebna
upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka).

Doziranje kod starijih pacijenata
Nije potrebno prilagodavanje doze kod starijih pacijenata sa o¢uvanom funkcijom bubrega ili klirensom
kreatinina ve¢im od 50 mL/min.

Pedijatrijska populacija

Deca uzrasta do 3 meseca:

Bezbednost i efikasnost primene meropenema kao i optimalan rezim doziranja kod dece uzrasta do 3 meseca
nisu ustanovljeni. Medutim, ograni¢eni farmakokineticki podaci ukazuju na to da bi adekvatan rezim
doziranja mogao biti 20 mg/kg svakih 8 sati (videti odeljak Farmakokineticki podaci u Sazetku karakteristika
leka).

Deca uzrasta od 3 meseca do 11 godina i do 50 kg telesne mase:
Preporuceni rezim doziranja je prikazan u sledecoj tabeli:

Infekcija Primenjena doza na svakih 8 sati

Teska pneumonija, ukljuuju¢i nozokomijalnu | 10 ili 20 mg/kg
pneumoniju i pneumoniju povezanu sa mehanickom

ventilacijom

Bronhopulmonalne infekcije kod cisti¢ne fibroze 40 mg/kg
Komplikovane infekcije urinarnog trakta 10 ili 20 mg/kg
Komplikovane intraabdominalne infekcije 10 ili 20 mg/kg
Komplikovane infekcije koze i mekih tkiva 10 ili 20 mg/kg
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Akutni bakterijski meningitis 40 mg/kg

Lecenje pacijenata sa febrilnom neutropenijom 20 mg/kg

Deca sa telesnom masom preko 50 kg:
Treba primenjivati dozu za odrasle.

Deca sa oStecenjem funkcije bubrega:
Ne postoje iskustva o primeni leka kod ovih pacijenata.

Nacin primene

Meropenem se obi¢no primenjuje putem intravenske infuzije, tokom 15-30 minuta (videti odeljke
Inkompatibilnost, Rok upotrebe 1 Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon
primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)). Alternativno, doze meropenema do 20 mg/kg se mogu
davati u vidu intravenske bolus injekcije, tokom 5 minuta. Dostupni su ograniceni podaci o bezbednosti
primene 40 mg/kg meropenema kod dece u vidu intravenske bolus injekcije.

Za uputstvo za rekonstituisanje leka pre primene videti odeljak Posebne mere opreza pri odlaganju
materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom).

Lista pomo¢nih supstanci

Natrijum-karbonat.

Inkompatibilnost

Ovaj lek se ne sme mesSati sa drugim lekovima, osim sa onima koji su navedeni u odeljku Posebne mere
opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje
lekom).

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog leka:
3 godine

Rok upotrebe nakon rekonstitucije/razblazivanja:

Primena intravenske bolus injekcije

Rastvor za bolus injekciju priprema se rastvaranjem leka u vodi za injekcije do finalne koncentracije od 50
mg/mL. Dokazana hemijska i fizicka stabilnost pripremljenog rastvora za bolus injekciju je 3 sata na
temperaturi do 25 °C ili 12 sati u frizideru (na temperaturi 2-8 °C).

S mikrobioloske tacke gledista, izuzev u slucaju da nacin otvaranja/rekonstitucije/razblazivanja iskljucuje
rizik od mikrobioloske kontaminacije, lek treba upotrebiti odmah.
Ukoliko se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi cuvanja rastvora su odgovornost korisnika.

Primena intravenske infuzije

Rastvor za intravensku infuziju priprema se rastvaranjem leka u 0,9% rastvoru natrijum-hlorida ili u 5%
rastvoru glukoze do finalne koncentracije od 1 do 20 mg/mL. Dokazana hemijska i fizi¢ka stabilnost rastvora
za infuziju koriS¢enjem 0,9% rastvora natrijum-hlorida je 3 sata na temperaturi do 25 °C ili 24 sata u
frizideru (na temperaturi 2-8 °C).

S mikrobioloske tacke gledista, izuzev u slucaju da nacin otvaranja/rekonstitucije/razblazivanja iskljucuje
rizik od mikrobioloske kontaminacije, lek treba upotrebiti odmah.

Ukoliko se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi ¢uvanja rastvora su odgovornost korisnika.

Rekonstituisani rastvor ne zamrzavati.

Rastvor rekonstituisan sa 5% rastvorom glukoze upotrebiti odmah.
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Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Uslovi ¢uvanja neotvorenog leka:
Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Uslovi ¢uvanja nakon rekonstitucije/razblaZivanja:
Za uslove ¢uvanja nakon rekonstitucije/razblazivanja leka, videti odeljak Rok upotrebe.

Rekonstituisani rastvor ne zamrzavati.
Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je providna bocica, zapremine 20 mL od stakla (tip III) sa brombutil gumenim
¢epom i aluminijumskim prstenom sa plasti¢nim flip-off poklopcem sive boje.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih bocica sa po 1000 mg
praska za rastvor za injekciju/infuziju (10 x 1000 mg) i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Injekcija
Meropenem koji se primenjuje intravenskom bolus injekcijom treba rekonstituisati sterilnom vodom za
injekcije.

Infuzija
Meropenem za intravensku infuziju moze biti direktno rekonstituisan sa 0,9% rastvorom natrijum-hlorida ili

5% rastvorom glukoze.

Svaka boc€ica je namenjena samo za jednokratnu upotrebu.

Tokom pripreme i primene rastvora moraju se poStovati osnovni principi asepti¢nog rada.
Pripremljen rastvor promuckati pre upotrebe.

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa
vaze¢im propisima.
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