I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma |Alkalmazasi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracié)
Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH, Optinem i.v. 500 mg - {500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20ml
Schwarzenbergplatz 7 Trockenstechampullen injekciohoz vagy  |alkalmazas
A-1037 Wien infuzidéhoz
Ausztria
Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH, Optinem i.v. 1 g - lg Por oldatos Intravénas 1g /30ml
Schwarzenbergplatz 7 Trockenstechampullen injekcidhoz vagy |alkalmazas
A-1037 Wien infuzidhoz
Ausztria
Belgium NV AstraZeneca SA Meronem IV 500mg [500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Egide Van Ophemstraat 110 injekciohoz vagy  |alkalmazas
1180 Brussel infuzidhoz
Belgium
Belgium NV AstraZeneca SA Meronem IV 1g lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Egide Van Ophemstraat 110 1180 injekciohoz vagy  |alkalmazas
Brussel infuzidhoz
Belgium
Bulgaria AstraZeneca UK Limited Meronem 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
600 Capability Green injekciohoz vagy  |alkalmazas
Luton infuzidéhoz
Bedfordshire LU1 3LU
Nagy-Britannia
Bulgaria AstraZeneca UK Limited Meronem lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
600 Capability Green injekciohoz vagy |alkalmazas
Luton infuzidhoz
Bedfordshire LU1 3LU
Nagy-Britannia
Ciprus AstraZeneca UK Ltd. MERONEM 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 injekcidhoz vagy |alkalmazas

Macclesfield
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia

infazidhoz




Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma |Alkalmazasi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracié)
Ciprus AstraZeneca UK Ltd. MERONEM lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Silk Road Business Park 1 injekciohoz vagy  |alkalmazas
Macclesfield infuzidéhoz
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Cseh AstraZeneca UK Ltd. MERONEM 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Koztarsasag Silk Road Business Park 1 injekcidhoz alkalmazas
Macclesfield
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Cseh AstraZeneca UK Ltd. MERONEM lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Koztarsasag Silk Road Business Park 1 injekcidhoz alkalmazas
Macclesfield
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Dénia AstraZeneca A/S MERONEM 500 mg  |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Roskildevej 22 injekcidhoz vagy |alkalmazas
2620 Albertslund infuzidhoz
Dénia
Dénia AstraZeneca A/S MERONEM lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Roskildevej 22 injekciohoz vagy  |alkalmazas
2620 Albertslund infuziéhoz
Dénia
Esztorszag AstraZeneca UK Limited Meronem 500mg Por oldatos Intravénas 500 mg/10 ml
15 Stanhope Gate injekciohoz vagy |alkalmazas
London WLK 1LN infuzidhoz
Nagy-Britannia
Esztorszag AstraZeneca UK Limited Meronem 1g Por oldatos Intravénas 1g/20 ml
15 Stanhope Gate injekciohoz vagy |alkalmazas

London WLK 1LN
Nagy-Britannia

infuzidhoz




Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Dozis Gydgyszerforma |Alkalmazisi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracid)
Finnorszag AstraZeneca Oy Meronem 500mg 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Luomanportti 3 injekciohoz vagy  |alkalmazas
F1-02200 Espoo infuzidhoz
Finnorszag
Finnorszag AstraZeneca Oy Meronem 1g lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Luomanportti 3 injekcidhoz vagy |alkalmazas
F1-02200 Espoo infuzidhoz
Finnorszag
Franciaorszag |AstraZeneca MERONEM 500mg [500mg  |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
1, Place Renault poudre pour solution injekciohoz vagy  |alkalmazas
92844 RUEIL-MALMAISON injectable IV infazidhoz
Cédex
Franciaorszag
Franciaorszag |AstraZeneca MERONEM l1g poudre|(lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
1, Place Renault pour solution injekciohoz vagy  |alkalmazas
92844 RUEIL-MALMAISON injectable IV infuzidhoz
Cédex
Franciaorszag
Németorszag AstraZeneca GmbH Meronem 500 mg 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/10 ml
Tinsdaler Weg 183 injekciohoz vagy  |alkalmazas 5 mg/ml
22880 Wedel infuzidhoz
Postal 22876 Wedel
Németorszag
Németorszag AstraZeneca GmbH Meronem 1000 mg lg Por oldatos Intravénas 1g/20 ml
Tinsdaler Weg 183 injekciohoz vagy  |alkalmazas 5 mg/ml
22880 Wedel infaziohoz
Postal 22876 Wedel
Németorszag
Gorogorszag CANA Pharmaceutical Meronem 500 mg  |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Laboratories Societe Anonyme injekciohoz vagy |alkalmazas
446 Irakliou Ave. infuzidhoz

GR-141 22 Iraklion Attikis,
GoOrogorszag




Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Dozis Gydgyszerforma |Alkalmazisi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracid)
GoOrdgorszag CANA Pharmaceutical Meronem lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Laboratories Societe Anonyme injekciohoz vagy |alkalmazas
446 Irakliou Ave infuziéhoz
GR-141 22 Iraklion Attikis,
GoOrdgorszag
Magyarorszag |AstraZeneca Kft.- Hungary Meronem 500 mg por |500mg Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
H-2045 Torokbalint oldatos injekcidhoz injekciohoz alkalmazas
Park u. 3.
Magyarorszag
Magyarorszag |AstraZeneca Kft. - Hungary Meronem 1g por lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
H-2045 Torokbalint oldatos injekcidhoz injekcidhoz alkalmazas
Park u. 3.
Magyarorszag
Izland AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500 mg 500mg Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Alderley Park stungulyfs-/ injekciohoz vagy |alkalmazas
Macclesfield innrennslisstofn, lausn. infazidhoz
Cheshire SK10 4TF
Nagy-Britannia
Izland AstraZeneca UK Ltd. Meronem 1 g g Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Alderley Park stungulyfs- injekciohoz vagy |alkalmazas
Macclesfield /innrennslisstofn, infzidhoz
Cheshire SK10 4TF lausn.
Nagy-Britannia
frorszag AstraZeneca UK Limited Meronem IV 0.5 g 0.5g Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
600 Capability Green powder for solution for injekciohoz vagy |alkalmazas
Luton injection or infusion. infazidhoz
Bedfordshire LU1 3LU
Nagy-Britannia
frorszag AstraZeneca UK Limited Meronem IV 1 g g Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
600 Capability Green powder for solution for injekciohoz vagy |alkalmazas
Luton injection or infusion. infuzidhoz

Bedfordshire LU1 3LU
Nagy-Britannia




Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma |Alkalmazasi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracié)
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg
Palazzo Volta polvere per soluzione injekciohoz vagy  |alkalmazas
Via Francesco Sforza iniettabile per uso infuzidéhoz
20080 Basiglio (Milano) endovenoso
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. MERREM 1000mg |1 g Por oldatos Intravénas g
Palazzo Volta polvere per soluzione injekciohoz vagy  |alkalmazas
Via Francesco Sforza iniettabile per uso infuzidhoz
20080 Basiglio (Milano) endovenoso
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg |Por oldatos Intramuscularis 500 mg/2 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per injekcidhoz vagy |alkalmazas (nincs forgalomban)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile infuzidhoz
20080 Basiglio (Milano) per uso intramuscolare
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. MERREM 250 mg 250 mg  |Por oldatos Intravénas 250 mg/5 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per injekcidhoz vagy |alkalmazas (nincs forgalomban)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile infuzidhoz
20080 Basiglio (Milano) per uso endovenoso
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg  |Por és oldoszer Intravénas 500 mg/10 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per oldatos injekcidhoz |alkalmazas e (nincs forgalomban)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile vagy infuzidhoz
20080 Basiglio (Milano) per uso endovenoso
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. MERREM 1000 mg (1 g Por és oldoszer Intravénas 1g/20 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per oldatos injekcidhoz |alkalmazas (nincs forgalomban)

Via Francesco Sforza
20080 Basiglio (Milano)
Olaszorszag

soluzione iniettabile
per uso endovenoso

vagy infuzidhoz




Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma |Alkalmazasi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracié)
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. MERREM 250 mg 250 mg  |Por és olddszer Intravénas 250 mg/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per oldatos infiiziohoz |alkalmazas (nincs forgalomban)
Via Francesco Sforza soluzione per infusione
20080 Basiglio (Milano)
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg  |Por és oldoszer Intravénas 500 mg/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per oldatos infuiziohoz |alkalmazas (nincs forgalomban)
Via Francesco Sforza soluzione per infusione
20080 Basiglio (Milano)
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. MERREM 1000mg |1 g Por ¢és olddszer Intravénas 1 g/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per oldatos infiizidhoz |alkalmazas (nincs forgalomban)
Via Francesco Sforza soluzione per infusione
20080 Basiglio (Milano)
Olaszorszag
Lettorszag AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500mg 500mg Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 injekcidhoz vagy |alkalmazas
Macclesfield infuzidhoz
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Lettorszag AstraZeneca UK Ltd. Meronem 1g lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Silk Road Business Park 1 injekcidhoz vagy |alkalmazas
Macclesfield infuzidhoz
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Litvania AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV 500 mg  |Por oldatos Intravénas 500 mg/10 ml
Silk Road Business Park 1 injekciohoz vagy  |alkalmazas
Macclesfield infuzidhoz

Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia




Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma |Alkalmazasi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracié)
Litvania AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV lg Por oldatos Intravénas 1g/20 ml
Silk Road Business Park 1 injekciohoz vagy  |alkalmazas
Macclesfield infuzidéhoz
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Luxemburg NV AstraZeneca SA Meronem IV 500mg  |500mg Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Egide Van Ophemstraat 110 1180 injekciohoz vagy  |alkalmazas
Brussel, infuzidhoz
Belgium
Luxemburg NV AstraZeneca SA Meronem IV 1g lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Egide Van Ophemstraat 110 1180 injekcidhoz vagy |alkalmazas
Brussel, infuzidhoz
Belgium
Malta AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV 0.5 g 0.5g Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 powder for solution for injekciohoz vagy  |alkalmazas
Macclesfield injection or infusion. infuzidéhoz
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Malta AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV 1 g g Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Silk Road Business Park 1 powder for solution for injekciohoz vagy |alkalmazas
Macclesfield injection or infusion. infuzidéhoz
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Hollandia AstraZeneca BV Meronem i.v. 250 mg |Por oldatos Intravénas Visszavonas alatt
Louis Pasteurlaan 5 injekciohoz vagy |alkalmazas
2719 EE, Zoetermeer, Hollandia infGzidhoz
Hollandia AstraZeneca BV Meronem 1i.v. 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Louis Pasteurlaan 5 injekcidhoz vagy |alkalmazas
2719 EE, Zoetermeer, Hollandia infuzidhoz
Hollandia AstraZeneca BV Meronem 1i.v. lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Louis Pasteurlaan 5 injekciohoz vagy  |alkalmazas

2719 EE, Zoetermeer, Hollandia

infazidhoz




Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Dozis Gydgyszerforma |Alkalmazisi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracid)
Norvégia AstraZeneca AS Meronem 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Hoffsveien 70 injekciohoz vagy  |alkalmazas
B/Postboks 200 infuzidhoz
Vinderen
0319 OSLO
Norvégia
Norvégia AstraZeneca AS Meronem lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Hoffsveien 70 injekciohoz vagy  |alkalmazas
B/Postboks 200 infuzidhoz
Vinderen
0319 OSLO
Norvégia
Lengyelorszag |AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 injekciohoz vagy |alkalmazas
Macclesfield infuzidhoz
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Lengyelorszag |AstraZeneca UK Ltd. Meronem lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Silk Road Business Park 1 injekciohoz vagy  |alkalmazas
Macclesfield infuzidhoz
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Portugalia AstraZeneca Produtos Meronem 500mg Por oldatos Intravénas 500 mg/2 ml
Farmacéuticos, Lda. injekciohoz alkalmazas (nincs forgalomban)
Rua Humberto Madeira,
n.° 7, Valejas
2745-663 Barcarena, Portugalia
Portugalia AstraZeneca Produtos Meronem 500mg Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Farmacéuticos, Lda. infuzidhoz alkalmazas

Rua Humberto Madeira,
n.° 7, Valejas
2745-663 Barcarena, Portugalia




Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma |Alkalmazasi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracié)
Portugalia AstraZeneca Produtos Meronem lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
Farmacéuticos, Lda. injekciohoz vagy  |alkalmazas
Rua Humberto Madeira, infuzidhoz
n.° 7, Valejas
2745-663 Barcarena, Portugalia
Romania AstraZeneca UK Limited Meronem i.v. 500 mg [500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
600 Capability Green injekciohoz vagy |alkalmazés
Luton infuzidéhoz
Bedfordshire LU1 3LU
Nagy-Britannia
Romania AstraZeneca UK Limited Meronem i.v. 1g 1g Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
600 Capability Green injekcidhoz vagy |alkalmazas
Luton infuzidhoz
Bedfordshire LU1 3LU
Nagy-Britannia
Szlovak AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500mg i.v. |500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
Koztarsasag Silk Road Business Park 1 injekcidhoz vagy |alkalmazas
Macclesfield infuzidéhoz
Cheshire SK10 2NA
Nagy-Britannia
Szlovénia AstraZeneca UK Limited Meronem 500mg 500 mg |Por oldatos Intravénas 50 mg/ml
15 Stanhope Gate prasek za raztopino za injekcidhoz vagy |alkalmazas
London WLK 1LN injiciranje ali infazidhoz
Nagy-Britannia infundiranje
Szlovénia AstraZeneca UK Limited Meronem 1g prasek za |1 g Por oldatos Intravénas 50 mg/ml
15 Stanhope Gate raztopino za injiciranje injekcidhoz vagy |alkalmazas
London WLK 1LN ali infundiranje infazidhoz
Nagy-Britannia
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Dozis Gydgyszerforma |Alkalmazisi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés (koncentracid)
Spanyolorszdg |AstraZeneca Farmacéutica Spain, |Meronem 1.V., 500 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
S.A. injekciohoz vagy |alkalmazas
C/ Serrano Galvache infuzidhoz
56 Edificio Roble
28033 Madrid
Spanyolorszag
Spanyolorszag |AstraZeneca Farmacéutica Spain, |Meronem L.V., 1000 |l g Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
S.A. injekciohoz vagy  |alkalmazas
C/ Serrano Galvache infuzidhoz
56 Edificio Roble
28033 Madrid
Spanyolorszag
Svédorszag AstraZeneca AB Meronem 500 mg |Por oldatos Intravénas 500 mg/10 ml
S-15185 Sodertilje injekciohoz vagy |alkalmazas injekcidhoz vagy
Svédorszag infuzidhoz valtozo koncentracio
infuzidéhoz
Svédorszag AstraZeneca AB Meronem lg Por oldatos Intravénas 1g/20 ml injekcidhoz
S-15185 Sodertilje injekciohoz vagy |alkalmazas vagy valtozo
Svédorszag infuziéhoz koncentraci6 infuziéhoz
Nagy-Britannia |AstraZeneca UK Limited Meronem IV 500mg [500mg  |Por oldatos Intravénas 500 mg/20 ml
600 Capability Green injekciohoz vagy  |alkalmazas
Luton infuzidhoz
Bedfordshire LU1 3LU
Nagy-Britannia
Nagy-Britannia |AstraZeneca UK Limited Meronem IV 1g lg Por oldatos Intravénas 1g/30 ml
600 Capability Green injekciohoz vagy  |alkalmazas
Luton infuzidhoz
Bedfordshire LU1 3LU
Nagy-Britannia
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II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ

ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK INDOKOLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A MERONEM ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD I. MELLEKLET) TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A meropenem a béta-laktam tipusu antibiotikumokon beliil a karbapenemek osztalyaba tartozo szer,
amely in vitro széles spektrumu antibakterialis hatassal rendelkezik a Gram-pozitiv, Gram-negativ,
aerob és anaerob korokozokkal szemben, beleértve a kiterjesztett spektrumu béta-laktamazt (ESBL) és
AMpC kromoszomalis béta-laktamazt termeld Enterobacteriaceae csalad képviseloit is. Mas béta-
laktam antibiotikumokhoz hasonléan gatolja a baktériumfal szintézisét, ugyanakkor ellenall a
béta-laktamazok vagy cefalosporinazok altali lebontasnak.

A CHMP megallapitotta, hogy az alkalmazasi el6iras jelenlegi harmonizaciojanak targykore az
egyetlen intravénds gyogyszerészeti forma két hataserdsségii (500 mg-os és 1 g-os) valtozataval
kapcsolatos.

s

feliilvizsgalt termékinformaciot. A harmonizacio {6 teriiletei az alabbiak voltak.

Mindségi kérdések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja benytjtotta a 3. modul harmonizacidjat. A meropenem-
trihidrat nevii hatdéanyagot két gyarto allitja el6. Az originalis készitményt a Dainippon Sumitomo
Pharma Co. Ltd. (Oita, Japan) allitja el6, mig az ACS Dobfar SpA (Milano / Olaszorszag) a
koztitermék HECA és a tiszta, steril meropenem-trihidrat masik gyartoja. A tagallamok tobbsége az
utobbi gyarat is jovahagyta, ezért is szerepel a harmonizalt dokumentacioban.

A bemutatott informacio6 azt tiikr6zi, hogy a Dainippon Sumitomo Pharmanak és a ACS Dobfar SpA-
nak jelenleg mire van engedélye, illetve tovabbi informaciot, valamint a mostanaig eszkdzolt
valtoztatasokat is tartalmazza.

A mindségi modulban benyujtott, a készitmények stabilitasaval foglalkoz6 informaciot kiegészitették
a legfrissebb kereskedelmi adatokkal, amelyek alatdmasztjak a 4 éves felhasznalhatosagi idétartamot,
amennyiben a készitményeket legfeljebb 30 °C-on taroljak.

Az alkalmazasi el6irasnak a dosszié mindségi szempontjaival foglalkozé pontjait, kiilondsen a 6.3. és
a 6.4. pontot is harmonizaltak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalta, hogy a 2009. julius
23-an kelt, kotelezettségvallalassal kapcsolatos levelében megadott hataridon beliil tovabbi adatokat
nyujt be.

- Biztonsagossagi és hatasossagi kérdések
4.1. pont — Terapias javallatok
Tiidégyulladas, beleértve a kozosségben szerzett és a nozokomialis tiidégyulladast is

Az eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egy iddben benytjtott klinikai program 6
klinikai vizsgalatot tartalmazott, amelyekben koriilbeliil 1200 beteg vett részt, akik koziil
hozzavetdlegesen 650 fot kezeltek meropenemmel. Ezen vizsgalatokba also 1éguti fert6zésben
szenvedod betegeket vontak be, amely kritérium akkoriban megfelelének mindsiilt. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja benytjtott egy, az als6 1éguti fertdzések szempontjabol relevans
korokozokkal kapcsolatos attekintést, amely tartalmazta az ezen fertézések gyakran izolalt
koérokozdira vonatkozo 6sszefoglald MIC-adatokat is.

Bar elfogadott, hogy nem minden kdzdsségben szerzett tiidogyulladasban (CAP) szenvedd beteg
igényel karbapenemmel végzett kezelést, a forgalomba hozatali engedély jogosultja vitatta a javallati
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kor kizardlag stlyos esetekre vonatkozo korlatozasanak sziikségességét, mivel a készitmény
alkalmazasi modja €s a cimkeszdveg egyéb szempontjai mar eleve magaban foglaljak a stlyossagot.
Az dsszes informaciot figyelembe véve a CHMP ugy itélte meg, hogy nem kdtelezden sziikséges a
CAP mindsitésének megjeldlése, mivel nem valoszini, hogy az orvos intravénas készitményt
alkalmazna egy enyhe lefolyastt CAP kezelésére.

Ezzel ellentétben a javallati korben szerepl6 korokozok és az altaluk okozott fert6zések potencialis
sulyossagat, az uj keletli klinikai vizsgalatokat, a klinikai gyakorlatot, az aktualis mikrobiologiai
helyzetet, valamint a nemzetkdzi €s orszagos iranymutatasokat is figyelembe véve, tovabba tekintettel
az antibiotikumok helyes alkalmazasara, a meropenem a korhazban szerzett tiidégyulladas (HAP)
géphez kotheto tiidégyulladas (VAP) bakteriologiaja hasonld, a betegek altalanos allapotanak
sulyossaga és a kezelés kimenetele eléggé eltéro, igy a VAP-pal kapcsolatos hatasossag nem
kovetkeztethetd ki a nozokomialis tiidégyulladas hatasossagara vonatkozé adatokbodl. Tovabba, a
meropenemet formalisan nem értékelték egyetlen VAP-pal kapcsolatos klinikai vizsgalatban sem.
Ezért a CHMP elfogadta, hogy a betegek altalanos allapotanak sulyossaga és a kezelés kimenetele
kell6en kiilonbdzik ahhoz, hogy a HAP-bol szarmazo hatasossagi adatokbol ne lehessen
kikovetkeztetni a VAP-pal kapcsolatos hatasossagot.

A CHMP végiil a kdvetkezd javallatrol allapodott meg:
Tiidogyulladds, beleértve a kozosségben szerzett és a nozokomidlis tiidégyulladdst is

Tovabba megjegyzendd, hogy a tiidogyulladassal kapcsolatos szempontok felnéttek és gyermekek
esetében megegyeznek. A gyermekgyogyaszati populacio tekintetében a CHMP egyetért a forgalomba
hozatali engedély jogosultjaval abban, hogy ,,3 honap” maradjon az als6 korhatar, ugyanakkor ugy
itéli meg, hogy a harom honapnal fiatalabb gyermekek — beleértve az ujsziilotteket is — kezelésének
lehetdségét is meg kell tartani.

Cysticus fibrosisban (CF) el6fordulé bronchopulmonalis fert6zések

Az eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egy idében benytjtott klinikai program 1
klinikai vizsgalatot tartalmazott, amelyben 40 beteg vett részt, akik koziil 27 fot kezeltek
meropenemmel. Az ebbdl és egy tovabbi, 122 fovel (akik koziil 70-en kaptak meropenemet
tobramicinnel kombinacioban) a készitmény els6 térzskdnyvezése Ota végzett vizsgalatbol szarmazo
adatok értelmében a meropenem hatasosnak bizonyult a CF-ben szenveddk also 1éguti fertdzéseinek
kezelésében, €s a hatasossaga megegyezik a ceftazidimmel mind magaban, mind tobramicinnel
kombinacidban torténd alkalmazas esetében. Ezenfeliil benyujtottdk a CF-es betegekben eléfordulo, a
két vizsgalat soran izolalt, tiidovel kapcsolatos leggyakoribb korokozdkra vonatkozo dsszefoglalo
MIC-adatokat.

A kiilonb6z6 megfigyelési programokbol szarmazo friss, eurdpai izolatumokra vonatkozo
érzékenységi adatok és a klinikai adatok fényében az AstraZeneca azt javasolja, hogy a P. aeruginosat
és a Burkholderia cepacidt a meropenemre potencialisan rezisztens fajok kozott kell felsorolni. Bar
mas gyogyszereknek van aktivitasa a P. aeruginosaval szemben, a szakemberek olyan
hatdéanyag-valasztékot részesitenek elényben, amellyel legydzhetok az atmeneti
érzékenységesokkenésbol (pl. antibiotikumok ciklusos véltogatasa), allergiabol vagy mas
intoleranciabol szarmaz6 problémak. A legtobb szakember antibiotikum-kombinacidkat javasol CF-
ben szenvedd betegek kezelésére, amelyekbe az intravénasan, szajon at, vagy belégzéssel adagolt
szerek is egyarant beletartoznak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja targyalta a Meronem
alkalmazasanak eldnyeivel kapcsolatos bizonyitékokat, amelyek vizsgalatokbdl, orszagos és
nemzetkdzi, megnevezett betegekkel végzett / méltanyossagi programok keretében torténd
alkalmazasbol szarmaz6 adatokbol és az 6sszehasonlitod vizsgalatokbol eredtek. Megvitattak az
alternativ terapiakat is. CF-ben szenvedd betegekben a tiidéfolyamat akut fellingolasa utan az
¢életmindség valamint a beteg tulélése szempontjabol nagyon fontos, hogy a tiidéfunkcié javuljon,
mivel ez a mortalitas legjobb elérejelzéje. Eppen ezért a tiid6funkcid javulasa a legfébb elény, ami a

14



meropenemmel végzett kezelésbol szarmazhat. Nem allnak rendelkezésre megfeleld klinikai vizsgalati
adatok ahhoz, hogy meggy6z6 elonyértékelést végezzenek a CF-re vonatkozoan, de a forgalomba
hozatali engedély jogosultja két friss, a meropenemet tobramicinnel kombinacidban értékeld
vizsgalatot mutatott be, amelyek koziil az egyik a legnagyobb olyan vizsgalat, amelyet CF-ben
szenvedo betegekkel végeztek. A meropenemmel kezelt CF-es betegek tiidéfunkcidjanak javulasa is
egyértelmiinek mutatkozott a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal bemutatott két
méltanyossagi programban kapott eredmények alapjan.

A CF-ben alkalmazott Meronem biztonsagossagat szintén megvitattak. Az erre vonatkoz6 informaciot
vizsgalatokbol, orszagos €s nemzetkdzi megnevezett betegekkel végzett / méltanyossagi programok
keretében torténd alkalmazasbol szarmazé adatokbdl, valamint a meropenemet és tobramicint vagy
ceftazidimet 6sszehasonlitd vizsgalatokbol kaptak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
atvizsgalta a betegbiztonsagossagi adatbazist a CF-es kortorténetli esetekkel kapcesolatban. 273 beteg
esetében, 0sszesen 484 eseményt azonositottak, amelyeket a forgalomba hozatali engedély jogosultja
Osszesitett és megyvitatott. A forgalomba hozatali engedély jogosultja nem kapott jelentést a belélegzett
vagy porlasztott meropenemmel kapcsolatos mellékhatasokrol. A megvitatott adatok alapjan a
forgalomba hozatali engedély jogosultja arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a CF-ben szenvedd
betegpopulacioval kapcsolatosan jelentett biztonsagossagi profil hasonld a teljes populaciora
vonatkozd jelentéssel, tovabba arra, hogy a meropenem jol toleralhatd. A leggyakoribb mellékhatasok
kozé tartozik a hanyinger és a majfunkcios probak eltérései, de ezek a kezelés befejezésekor
visszafordithatonak bizonyultak.

A CHMP kielégitonek talalta a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak érvelését, és beleegyezett,
hogy a javallatok pontban, az als6 1égnti fert6zések alatt kiilon megemlitsék a cysticus fibrosist is.

Cysticus fibrosisban eldfordulé bronchopulmonalis fertozések

A gyermekgyogyaszati populacio tekintetében a CHMP egyetértett a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval abban, hogy ,,3 honap” maradjon az als6 korhatar, ugyanakkor ugy itéli meg, hogy a
harom honapnal fiatalabb gyermekek — beleértve az ujsziilotteket is — kezelésének lehetéségét is meg
kell tartani.

Komplikalt hagyti fert6zések (cUTI)

Az AstraZeneca (AZ) szponzoralasaban mostanaig 7 vizsgalatot végeztek hugyuti fertdzésben
szenvedo betegekkel. Az 0sszes ilyen vizsgalatot (1 f6 és 6 alatdmasztd) mar kordbban benyujtottak az
eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel. Az AZ altal szponzoralt vizsgalatok soran a
komplikalt hugyuti fertdzést szerkezeti és/vagy funkcionalis eltéréssel hoztak osszefliggésbe, mint pl.
prosztata-megnagyobbodas, hydronephrosis, neurogén holyag, vesicoureteralis reflux, strictura, ko,
daganat, fels6 hugyti fertézés vagy prolapsus, allandé hugytti katéter vagy egyidejii urologiai
diagnosztikus vagy sebészeti beavatkozas. Az 6sszefoglald MIC-adatokat szintén csatoltak.

A klinikai vizsgalatok és a klinikai tapasztalat alatdmasztja a karbapenemek, beleértve a meropenem
hagyuti fert6zések kezelésére vonatkozo megfeleléségét. A klinikai iranymutatas javasolja a
penemeket cUTI kezelésére anélkiil, hogy hatasossag és biztonsagossag tekintetében kiillonbséget
tenne a gyogyszerek kozott. Ennek kovetkeztében, a penemek farmakoldgiai osztalyaval kapcsolatos
tudés, az aktualis mikrobioldgiai helyzet, a klinikai gyakorlat és a klinikai ajanlasok, valamint
bizonyos helyzetekben a penemek iranti gyogyaszati igény figyelembevételével, valamint azt szem
el6tt tartva, hogy a meropenemet csak sulyos bakterialis fertézés gyanuja esetén vagy mas béta-
laktamokkal szemben rezisztens vagy meropenemre €rzékeny korokozok esetében szabad hasznalni, a
CHMP tugy itélte meg, hogy a meropenem alkalmazasi el6irdsédban szerepld terapids javallat
megfogalmazasa az alabbiak szerint fogadhato el:

Komplikalt hugyuti fertézések

Megjegyzend6, hogy a cUTI-val kapcsolatos megfontolasok felndttek és gyermekek esetében
megegyeznek. A gyermekgydgyaszati populacid tekintetében a CHMP egyetértett a forgalomba
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hozatali engedély jogosultjaval abban, hogy ,,3 honap” maradjon az alsé korhatar, ugyanakkor tgy
itéli meg, hogy a harom honapnal fiatalabb gyermekek — beleértve az ujsziilotteket is — kezelésének
lehetdségét is meg kell tartani.

Komplikalt hasiiregi fert6zések

Az eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egy idoben benyujtott klinikai program 5
olyan klinikai vizsgalatot tartalmazott, amelyekben koriilbeliil 1150 hastiiregi fertézésben szenvedo
beteg vett részt, akik koziil hozzavetdlegesen 580 fot kezeltek meropenemmel. Az eredeti forgalomba
hozatali engedéllyel kapcsolatos kérelem 6ta 5 tovabbi klinikai vizsgalatot végeztek, koriilbeliil 650
beteg részvételével (a meropenemmel kezelt betegekkel kapcsolatos szamadatok nem allnak
rendelkezésre). A forgalomba hozatali engedély jogosultja felsorolta a hasiiregi fert6zések
szempontjabol relevans korokozokat és az 6sszefoglalo MIC-adatokat azon leggyakoribb hasiiregi
korokozokkal kapcsolatban, amelyeket a klinikai vizsgalatok soran izolaltak.

A CHMP megallapitotta, hogy a komplikalt hasiiregi fertdzésekre vonatkozo ajanlott javallat
Osszhangban van a klinikai dokumentacioval és az ezen a teriileten szerzett klinikai tapasztalattal. A
terapias iranymutatasokban a meropenem ajanlott gyogyszerként szerepel €s a ,,hasiiregi fert6zések”
javallatot mind a 29 eurdpai orszagban engedélyezték. Ennek eredményeképpen a CHMP a terapias
javallatok alabbi megfogalmazasat tartotta megfelelének:

Komplikalt hasiiregi fertézések

A hasiiregi fertézésekkel kapcsolatos megfontolasok felnéttek és gyermekek esetében megegyeznek.
A gyermekgydgyaszati populacié tekintetében a CHMP egyetértett a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval abban, hogy ,,3 honap” maradjon az als6 korhatar, ugyanakkor ugy itéli meg, hogy a
harom honapnal fiatalabb gyermekek — beleértve az ujsziilotteket is — kezelésének lehetdségét is meg
kell tartani.

Intra- és postpartum fertézések

Az eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egy id6ben benyujtott klinikai program 1
olyan klinikai vizsgalatot tartalmazott, amelyben koriilbeliil 500 sziilészeti és négyodgyaszati
fert6zésben szenvedo beteg vett részt, akik koziil hozzavetdlegesen 250 {6t kezeltek meropenemmel.
Az ezen vizsgalatbol szarmazo adatok értelmében a meropenem nagyon hatasosnak mutatkozott a
bakterialis eredetli n6gyogyaszati fertdzések kezelésében. A meropenem monoterapia klinikai €s
bakteriologiai hatdsossaga hasonld volt a klindamicin plusz gentamicin kombinacios kezeléséhez. A
klinikai vizsgalat sordn a leggyakrabban izolalt n6gydgyészati korokozokkal kapcsolatos dsszefoglald
MIC-adatokat bemutattak az eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben.

A CHMP ugy itélte meg, hogy tulzottan mesterkélt lenne hangsulyt fektetni néhany négyogyaszati
fert6zési alcsoportra, mivel a készitmény hatasossaganak igazolasat atfogdan a négyogyaszati
fertézésekre vonatkoztattik, ez kiilonosképpen vonatkozik olyan speciélis aljavallatok vizsgalata
soran, mint példaul az episiotomia vagy endometritis. Ezért a CHMP tgy itélte meg, hogy helyesebb
lenne ezen aljavallatokat altalanosito kifejezések alkalmazasaval csoportositani, igy az alabbi
javallatot fogadta el:

Intra- és postpartum fertozések
Megallapitottak, hogy ezt a javallatot felnéttekre és gyermekekre is kérelmezték, noha a forgalomba
hozatali engedély jogosultja nem tett javaslatot az ajanlott gyermekgydgyaszati adagolassal

kapcsolatban, azonban ezt elfogadtak a kérelmezett n6gyogyaszati fertézések alapjan.

Komplikalt bor- és lagyrészfertozések (cSSSI)
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Az eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egy id6ben benyujtott klinikai program 6
olyan klinikai vizsgalatot tartalmazott, amelyekben koriilbeliil 950 bor- és lagyrészfertézésben
szenvedo beteg vett részt, akik koziil hozzavetdlegesen 470 fot kezeltek meropenemmel. Az eredeti
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem benytjtasa 6ta 2 tovabbi klinikai vizsgalatot végeztek
korilbeliil 1050 beteg bevonasaval, akik koziil hozzavetdlegesen 520 f6 kapott meropenemet.

A CHMP tgy itélte meg, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott klinikai
dokumentaci6 nem jarult hozza jelentds mértékben az értékeléshez, mivel a vizsgalatokban a
borfertdzések széles spektruma keveredett a stilyos cellulitisre vonatkozo meggy6z6 dokumentacio
nélkiil, ami igy a penemek szempontjabdl nem teljesen relevans. Ugyanakkor a karbapenemek,
beleértve a meropenem alkalmazasat cSSSI-ben immar alatamasztja a klinikai tapasztalat.
Kovetkezésképpen, a penemek mikrobiologiai aktivitasa, az aktudlis mikrobioldgiai helyzet, a klinikai
gyakorlat és a klinikai ajanlasok, valamint bizonyos helyzetekben a penemek iranti gyogyaszati igény
figyelembevételével, valamint azt szem el6tt tartva, hogy a meropenemet csak sulyos bakterialis
fertdzés gyantija esetén vagy mas béta-laktamokkal szemben rezisztens, vagy meropenemre érzékeny
korokozok esetében szabad hasznalni, a CHMP tigy itélte meg, hogy az alabbi javallat fogadhato el:

Komplikalt bor- és lagyrészfertizések

Megallapitast nyert, hogy a cSSSI-vel kapcsolatos megfontolasok felnéttek és gyermekek esetében
megegyeznek. A gyermekgyogyaszati populacio tekintetében a CHMP egyetértett a forgalomba
hozatali engedély jogosultjaval abban, hogy ,,3 honap” maradjon az als6 korhatar, ugyanakkor ugy
itéli meg, hogy a harom honapnal fiatalabb gyermekek — beleértve az 0jsziildtteket is — kezelésének
lehet6ségét is meg kell tartani.

Akut bakterialis meningitis

Az eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egy id6ben benyujtott klinikai program 4
olyan klinikai vizsgalatot tartalmazott, amelyekben koriilbeliil 220 fertdzéses meningitisben szenvedd
beteg vett részt, akik koziil hozzavetdlegesen 120 {6t kezeltek meropenemmel. Az ezen vizsgalatokbol
szarmazo adatok azt mutattak, hogy a meropenem hatasos volt a bakterialis meningitis kezelésében, és
hatasossaga hasonlo volt a cefotaximhoz/ceftriaxonhoz. A klinikai vizsgalat soran a leggyakrabban
izolalt meningitis kérokozokkal kapcsolatos 6sszefoglald6 MIC-adatokat bemutattak az eredeti
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben.

A 35911L/0065 és a 35911L/0022 jelti vizsgalatokba csak gyermekgyogyaszati betegeket vontak be, de
a 35911L/0020 és a 35911L/0021 jeli vizsgalatokba felndtt és gyermekbetegeket is bevontak. A
meropenemnek a felndttek akut bakterialis meningitisének kezelésére vonatkozo megfelelosége a fent
hivatkozott értékelésen, tovabba egy sokkal nagyobb meningitises gyermekpopulacidoban kapott
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tovabba a felndttek és gyermekek kozotti dozisarany is ismert (40 mg/kg gyermekekben 2 g
egységadagnak felel meg felnéttekben).

Ugyanakkor, annak ellenére, hogy elégtelen mennyiségii klinikai adatot nyujtottak be, ezen gyogyszer
kritikus fontossagat nem lehet figyelmen kiviil hagyni, kiilonosen olyan rezisztens Gram-negativ
torzsek esetében, amelyek kiterjesztett spektrumu béta-laktamazt termelnek. A klinikai tapasztalat
alapjan a meropenem meningitis kezelésében torténd alkalmazasa immar alatdmasztottnak tekinthetd,
¢s ezt el is ismerik a terapias iranymutatasokban. Kovetkezésképpen, a meropenem mikrobiologiai
aktivitasanak, az aktualis mikrobioldgiai helyzet, a klinikai gyakorlat és a klinikai ajanlasok, és
bizonyos helyzetekben a penemek iranti gydgyaszati igény figyelembevételével, valamint azt szem
elott tartva, hogy a meropenemet csak stlyos bakteridlis fertdzés gyantuja esetén vagy mas béta-
laktamokkal szemben rezisztens, vagy meropenemre érzékeny korokozok esetében szabad hasznalni, a
CHMP ugy itélte meg, hogy az ,,akut bakterialis meningitis” javallat elfogadhato.

A gyermekgydgyaszati populacié tekintetében a CHMP egyetértett a forgalomba hozatali engedély
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jogosultjaval abban, hogy ,,3 honap” maradjon az als6 korhatar, ugyanakkor ugy itéli meg, hogy a
harom honapnal fiatalabb gyermekek — beleértve az tjsziilotteket is — kezelésének lehetdségét is meg
kell tartani. A CHMP 1gy itélte meg, hogy bar a bizonyitas ereje korlatozottabb volt a felndttek, mint a
gyermekek esetében, a meropenem megfeleld terapias lehetdség a felnottkori akut meningitis
kezelésére.

Ezért a CHMP az alabbi megfogalmazast fogadta el:
Akut bakteridalis meningitis
Lazas neutropenias betegek kezelése

Az eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egy iddben benytjtott klinikai program 2
klinikai vizsgalatot tartalmazott, amelyekben koriilbeliil 470 beteg vett részt, akik koziil
hozzavetdlegesen 230 fot kezeltek meropenemmel.

A CHMP megallapitotta, hogy a neutropenia javallata mar jelenleg is engedélyezett a tagallamok
tobbségében. Klinikai tapasztalatok alatdmasztjak a meropenem empirikus kezelésként torténd
alkalmazasanak fontossagat lazas neutropenids betegek esetében, és ezt a terapias iranymutatasok is
elismerik. Kovetkezésképpen, az ezen allapotban szereppel bird baktériumok, az aktualis
mikrobioldgiai helyzet, a klinikai gyakorlat s a klinikai ajanlasok, és bizonyos helyzetekben a
penemek iranti gyogyaszati igény figyelembevételével, valamint azt szem el6tt tartva, hogy a
meropenemet csak sulyos bakterialis fert6zés gyantja esetén vagy mas béta-laktdmokkal szemben
rezisztens, vagy meropenemre €rzékeny korokozok esetében szabad hasznalni, a CHMP 1ugy itélte
meg, hogy a ldzas neutropenia kezelésére javallat elfogadhato.

Megallapitast nyert, hogy a vonatkoz6 megfontolasok felndttek és gyermekek esetében megegyeznek.
A gyermekgyogyaszati populacié tekintetében a CHMP egyetértett a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval abban, hogy ,,3 honap” maradjon az als6 korhatar, ugyanakkor ugy itéli meg, hogy a
harom honapnal fiatalabb gyermekek — beleértve az ujsziilotteket is — kezelésének lehetéségét is meg
kell tartani.

A CHMP a kovetkez6 harmonizalt javallatrél allapodott meg:

A Meronem lazas neutropenids betegek kezelésére alkalmazhato olyan esetekben, amelyek
gyanithatéan bakteridlis fertozés kovetkezményei

Elvi szempontok alapjan a kiilonb6z6 osztalyokba tartozo antibiotikumok kombinacioja lefedhet olyan
korokozokat is, amelyekre nem szamitanak, novelheti a P. aeruginosdhoz hasonlo, antibiotikum-
rezisztens korokozokkal kapcsolatos lefedettséget, megel6zheti vagy csokkentheti az
antibiotikumokkal szembeni rezisztencia kialakulasat és jobb klinikai és bakteriologiai eredményeket
tehet lehet6vé. Ez olyan modon is segithet a rezisztencia csdkkentésében, hogy korlatozza az
antibiotikum-rezisztencia miatt nem megfelelden kezelt fert6zések horizontalis atvitelét. A
meropenem kombinacioban torténd alkalmazasardl az egészségiigyi szakemberek hoznak dontést,
figyelembe véve az egyes betegek jellemzoit, a kezelendo fertdzést és a helyi uralkodd baktériumflorat
¢€s azok antiobiotikum-érzékenységi profiljat.

A biztonsagossagi profil elsdsorban a monoterapiat alkalmazo klinikai vizsgalatokon alapszik, és
mivel a forgalomba hozatal utan a kettds terapiat kapo betegekkel kapcsolatosan jelentett
mellékhatasok szama alacsony, ezért nem lehetséges az ezen adatokbdl torténd extrapolacio.

A CHMP ugy itélte meg, hogy nem sziikséges kotelezo jellegii megallapitast tenni az alkalmazasi

eldirasban a kombindacios stratégiakkal kapcsolatban, mivel a klinikai gyakorlatot a hivatalos
iranymutatas hatarozza meg, amint azt az alkalmazasi eldiras 4.1. pontjaban is megemlitik.
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Meérlegelni kell az antibakteridlis szerek megfelelo alkalmazdsdra vonatkozo hivatalos
irdnymutatdst is.

4.2. pont - Adagolas és alkalmazas

Osszefoglalva, a CHMP a kdvetkezok szerint harmonizalta az adagolast: 50 kg-nal nagyobb
testtomeg felndttek, serdiilok és gyermekek esetében 500 mg vagy 1 g (8 éranként adagolva), 3
hoénapnal id6sebb (vagy fiatalabb) legfeljebb 11 éves és legfeljebb 50 kg testtomegii gyermekek
esetében 10-20 mg/kg (8 o6ranként adagolva). Ez az adagolasi rend az alabbi javallatokra vonatkozik:

= Tiidégyulladas, beleértve a kozosségben szerzett és a nozokomialis tiidogyulladast is

= Komplikalt huigyuti fert6zések

= Komplikalt hasiiregi fert6zések

= Intra- és postpartum fertdzések (csak felndttek esetében)

= Komplikalt bor- és lagyrészfertézések

A fenti javallatokkal kapcsolatban, figyelembe véve a gyogyszer biztonsagossagi profiljat, a CHMP
azon az alldsponton volt, hogy tilos tallépni felndttek esetében az 1 g-os intravénds bolus, mig
gyermekek esetében a 20 mg/kg intravénas bolus adagjat. A CHMP egyetértett abban, hogy az alabbi
figyelmeztetést tiintessék fel az alkalmazasi eldiras 4.2. pontjaban.

Korldtozott mennyiségii biztonsdagossdgi adat dll rendelkezésre a 2 g-os intravénds bolus adag vagy
az ennek megfelelé 40 mg/kg-os bolus adag alatamasztdasdra.

A cysticus fibrosisban el6forduld bronchopulmonalis fertdzésekre vonatkozéan a CHMP beleegyezett
a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt adagolasi rendbe, beleértve a 2 g/8 6rés
adagba felnéttek, serdiilok és 50 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekek esetében, valamint a

40 mg/kg/8 oras adagba 3 honapos kortol (és alatta) 11 éves korig, legfeljebb 50 kg-os testtomegig,
mivel az Acinetobacter vagy a P. aerugunosa altal okozott fertdzések esetében specifikusan nagyobb
adagokat kérelmeztek. Az ilyen fertézések kisebb adagokkal torténd kezelése keriilendd, mivel fennall
az optimalisnal kisebb gyogyszer-koncentracio veszélye.

Az akut bakterialis meningitis javallataval kapcsolatban a CHMP egyetértett a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak adagolasi rendjére vonatkozo ajanlasaval, beleértve a kivételesen magas, 2 g-
os adagot is, amelyet 8 oranként kell beadni felnéttek, serdiilok és 50 kg-nal nagyobb testtomegii
gyermekek esetében. A harom honapnal idGsebb (és fiatalabb), de legfeljebb 11 éves és legfeljebb
50 kg-os testtomegii gyermekek esetében 40 mg/kg-os adag 8 6ranként torténd beadasaban egyeztek
meg.

Egyik javallatra vonatkozoan sem tartottak sziikségesnek az adag modositasat majelégtelenségben
szenvedd, illetve idds, normal vesefunkcioju vagy 50 ml/percnél magasabb kreatinin-clearance
értékkel bird betegek esetében. Az idéseknél alkalmazott adagolasra vonatkozoan a CHMP ugy véli,
hogy a 65 évesnél idésebb életkor Gnmagaban nem jelent problémat a gydgyszer beadasaval
kapcsolatban mindaddig, amig a beteg klinikai allapota és vesefunkcidja nem valtozik meg jelentds
mértékben.

A kérosodott vesefunkcioval rendelkez6 feln6tt betegek esetében az adagolasi rendre vonatkozéan a
forgalomba hozatali engedély jogosultja azt allitotta, hogy a fels6 hatar 1 g-rol 2 g-ra torténd
modositasat nem vizsgaltak, de széles korben alkalmazzak azt a klinikai gyakorlatban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak ajanlasa, amely a 15-30 percig tart6 beadasra

vonatkozik, azon adagolasi ajanlasokbol szarmazik, amelyeket a meropenem toérzskonyvezésének
alatamasztasara végzett hatasossagi vizsgalatokban alkalmaztak.
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4.3. pont - Ellenjavallatok

A CHMP egyetértett abban, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja feltiintesse az alabbi
informaciét az alkalmazasi eldiras mas karbapenem tipusu antibakterialis szerrel kapcsolatos
tulérzékenységére és mas béta-laktam tipust antibakterialis szerrel (pl. penicillinek vagy
cefalosporinok) kapcsolatos stlyos tulérzékenységére (pl. anafilaxias reakcio, sulyos borreakcio)
vonatkoz6 4.3. pontjaban.

Tulérzékenység barmelyik mds karbapenem tipusiui antibakteridlis szerre.
Stulyos tulérzékenység (pl. anafilaxias reakcio, stuilyos borreakcio) barmilyen mas béta-laktam tipusu
antibakteridlis szerre (pl. penicillinek vagy cefalosporinok).

4.4. pont - Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A CHMP megallapitotta, hogy a meropenem biztonsagossagi profilja jol ismert, és a talérzékenységi
reakciok, beleértve a sulyos reakciokat is, a karbapenem osztalyra jellemzonek tekintheték. Ennek
értelmében a 4.4. pontot fellilvizsgaltak és a talérzékenységgel és a gyomor-bél rendszerrel
kapcsolatos bekezdéseket modositottak.

A CHMP javasolta, hogy a gorcsokkel és majreakciokkal kapcsolatos informaciokat tartsak meg,
mivel az ilyen tipust figyelmeztetések felhivjak a gyogyszert felird orvosok figyelmét a meropenem
ovatos alkalmazasanak sziikségességére, amelybe beletartozik ezen két mellékhatas figyelembevétele
is.

A CHMP ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott adatok
elégtelenek voltak és nem voltak eléggé meggydzdek ahhoz, hogy a szer potencialis majkarosito
hatasa miatt a kezelés nyomon kovetésére vonatkozo részt toroljék.

4.5. pont - Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A CHMP ugy itélte meg, hogy a meropenem probeniciddel tdrténd egyidejii alkalmazésa a korlatozott
koncentraciondvekedés kovetkeztében varhatdoan nem jar klinikai kovetkezménnyel. A CHMP
egyetértett abban, hogy a valproinsav alkalmazasa keriilendé a Meronemmel végzett kezelés alatt.
Végiil a véralvadasgatlokkal valé lehetséges kolcsonhatasok miatt a CHMP fenntartja azt az
allaspontjat, miszerint a szajon at alkalmazott véralvadasgatlok hatasa felerésddhet, amennyiben
azokat antibiotikumokkal egyidejiileg alkalmazzak.

4.6. pont - Terhesség és szoptatas

A CHMP egyetértett a 4.6. - Terhesség és szoptatas pontban feltiintetendd, javasolt, aktualizalt,
harmonizalt sz6veg megfogalmazasaval, amely igy 0sszhangban van a ‘Gydgyszerkészitmények
emberi reprodukciora €és szoptatasra vonatkozo kockazatanak értékelésével kapcsolatos
iranymutatassal (EMEA/CHMP/203927/2005, 2008. julius)’.

4.7. pont - A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nincs adat arra vonatkozdan, hogy a Meronem befolyasolna a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket, de nem is szamitanak ra, hogy ilyen hatasa lenne.
A CHMP egyetértett a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt allitassal.

4.8. pont - Nemkivanatos hatasok

A CHMP megallapitotta, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott
vizsgalatokbol vagy attekintésbodl szarmazo adatok néhany esetben gorcsrohamokrol szamoltak be a
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meropenem alkalmazasa soran. Mivel ez a reakcio6 relevansnak tarthat6 a karbapenemek osztalyaban,
és mivel egy ezzel kapcsolatos szoveg mar szerepel mas karbapenemek alkalmazasi eléirasanak 4.4.
pontjaban, a CHMP egyetértett abban, hogy az alabbi figyelmeztetést kell feltiintetni a Meronem
alkalmazasi eléirasanak 4.4. pontjaban:

Ritkdan rohamokrol szamoltak be karbapenemmel - beleértve a meropenemet is — végzett kezelés
alatt (lasd a 4.8. pontot).

Eppen ezét a CHMP megallapodott abban, hogy a két alabbi gyogyszer-mellékhatast 'nem gyakori
gyogyszer-mellékhatasként’ fel kell tiintetni a Meronem harmonizalt alkalmazasi eléirasaban: ,,a vér
emelkedett kreatininszintje” és ,,a vér emelkedett karbamidszintje”.

4.9. pont - Tiladagolas

A CHMP egyetértett abban, hogy a Meronem szandékos tiiladagolasa nem valdszinii, bar véletlen
tuladagolas el6fordulhat, kiillondsen veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében. A normalis
vesefunkcioval €16 egyénekben vesén keresztiili gyors eliminacié valosul meg. A hemodializis a
Meronemet és a metabolitjat is eltavolitja.

5.1. pont — Farmakodinamias tulajdonsagok

A CHMP megallapitotta, hogy az unios orszagok az EUCAST hatarértékeken tilmenden nem tartjak
sziikségesnek a CLSI hatarértékeket. A CHMP ezért egyhanguan ugy itélte meg, hogy nincs sziiksége
a CLSI-re, amint az EUCAST hatarértékek rendelkezésre allnak. Ennek értelmében a CLSI bekezdést
toroltek es csak az EUCAST informéciot adtak meg ezen harmonizalt unids alkalmazasi el6irdsra
vonatkozdan.

Az antibakterialis spektrummal kapcsolatos tablazatot is atdolgoztak.

Végil a ,,Fajok, amelyek esetében a szerzett rezisztencia problémat jelenthet” és az ,,Eleve rezisztens
organizmusok”részeket atdolgoztak.

5.2. pont — Farmakokinetikai tulajdonsagok

A CHMP tudomasul vette és elfogadhatonak itélte a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak erre a
pontra vonatkozé ajanlasat. Kiilondsen az 0jsziilottekre vonatkozo alpontot értékelték. A CHMP
elfogadott egy harmonizalt szoveget ehhez a ponthoz.

5.3. pont — Preklinikai biztonsagossagi adatok

A CHMP ugy itélte meg, hogy a meropenem viszonylag alacsony akut toxicitassal rendelkezik annak
ellenére, hogy vesehatasokat mutatattak ki egerekben 2200 mg/kg-os, kutyakban 2000 mg/kg-os és
majmokban 500 mg/kg-os adag esetén. A CHMP egyetértett abban, hogy tovabbi modositasokat
eszkozoljenek az alkalmazasi eldiras ezen pontjaban, megemlitve az egerekben, kutyakban és
majmokban tapasztalt vesehatasokat.

A ragesalok kozponti idegrendszerére gyakorolt hatasrol szintén emlitést tesznek az alkalmazasi
el6iras 5.3. pontjanak tovabbi modositasaban.

6.1. pont — Segédanyagok felsorolasa
A mindséggel kapcsolatban benytjtott adatok alapjan a CHMP egyetértett abban, hogy a vizmentes
natrium-karbonat a termék egyetlen inaktiv 6sszetevdje. Abbol a megfontolasbol adtak a

készitményhez, hogy segitse a darabos gyogyszer feloldodasat olyan modon, hogy az oldat pH-értékeét
a meropenem karboxilcsoportjanak pK,-értékénél magasabbra emeli.
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6.2. pont - Inkompatibilitasok

A mindséggel kapcsolatban benyujtott adatok alapjan a CHMP egyetértett abban, hogy ezt a
gyogyszerkészitményt nem szabad dsszekeverni mas gyogyszerkészitménnyel, a 6.6. pontban
emlitettek kivételével.

6.3. pont - Felhasznalhatosagi idétartam

A mindségi modulban benyujtott, a készitmények stabilitasaval kapcsolatos adatokat kiegészitették a
legfrissebb kereskedelmi adatokkal, amelyek aldtamasztjak a 4 éves felhasznalhatosagi idotartamot,
amennyiben a készitményeket legfeljebb 30 °C-on taroljak. A CHMP egyetértett abban, hogy az
elkészitett oldatokra vonatkozoan tiintessék fel az ,,azonnal felhasznalando” figyelmeztetést kiillondsen
azért, mert az 5%-os gliikdzoldatban gyors lebomlas figyelhetd meg. Ezért az alkalmazasi eldiras 6.3.
pontja kimondja, hogy az elkészitett oldatokat 1 6ran belill fel kell hasznalni (ebbe beletartozik az
oldat elkészitése és annak intravénas injekcid vagy infzioé formajaban térténé beadasanak idétartama

is).
6.4. pont - Kiilonleges tarolasi eléirasok

A mindséggel kapcsolatban benyujtott adatok alapjan a CHMP arra a megallapitasra jutott, hogy a
készitményt tilos 30 °C felett tarolni, tovabba az elkészitett oldat lefagyasztasa is tilos.

6.5. pont - Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A mindséggel kapcsolatban benyujtott adatok alapjan a CHMP feliilvizsgalta ezen pont szovegét és
megallapitotta, hogy a gyogyszerkészitményt 1 vagy 10 fiolat tartalmazo kiszerelésben szallitjak, de
nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. pont - A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A mindséggel kapcsolatban benyujtott adatok alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
intravénas bolusinjekcidhoz alkalmazott meropenemet steril injekcids vizben kell feloldani, mig
intravénas infuziohoz a meropenem fiolakat kozvetleniil az infizidhoz val6 0,9%-o0s natrium-klorid
vagy 5%-os gliikkdzoldatban kell feloldani.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKOLASA

Mivel:

- a beterjesztés célja az alkalmazasi el6iras, a cimkeszoveg €s a betegtdjékoztatd harmonizalasa volt,

- a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal javasolt alkalmazasi eldirast, cimkeszoveget és
betegtajékoztatot a benyujtott dokumentacio és a bizottsag keretében folytatott tudomanyos egyeztetés
alapjan értékelték,

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedély(ek) modositasat, amely(ek) tekintetében a
Meronemre €s a kapcsolodo nevekre (lasd az I. mellékletet) vonatkozo alkalmazasi eldiras,

cimkeszoveg és betegtajékoztatd a I11. mellékletben szerepel. A forgalomba hozatali engedély
feltételei a IV. mellékletben talalhatok.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

Megjegyzés: Ez az alkalmazasi el6iras, a cimkeszoveg és a betegtajékoztato Bizottsagi
Hatarozattal életbe 1€p6 verzidja.

A Bizottsagi Hatarozat kiadasa utan a Tagallamok Illetékes Hatésagai a Referencia
Tagallammal egyiittmiikodésben fogjak sziikség szerint aktualizalni a termékinformaciét. Ezért
ez az alkalmazasi eléiras, cimkeszoveg és betegtajékoztato nem feltétleniil a jelenlegi szoveget
tiikrozi.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Meronem 500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz

Meronem 1 g por oldatos injekciohoz vagy infiziohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Meronem 500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz

500 mg vizmentes meropenemnek megfeleld meropenem-trihidrat injekcios tivegenként.

Meronem 1 g por oldatos injekciohoz vagy infiziohoz
1 g vizmentes meropenemnek megfeleld meropenem-trihidrat injekcios iivegenként.

Segédanyag(ok):

Az 500 mg-os injekciods liveg 104 mg natrium-karbonatot tartalmaz, amely koriilbeliil

2,0 milliekvivalens natriumnak (kb. 45 mg) felel meg.

Az 1 g-os injekcios iiveg 208 mg natrium-karbonatot tartalmaz, amely koriilbeliil 4,0 milliekvivalens
natriumnak (kb. 90 mg) felel meg.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz.

Fehér-halvanysarga por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Meronem a kdvetkezo fertdzések kezelésére javallt felndtteknél €s 3 honaposnal iddsebb
gyermekeknél (lasd 4.4 és 5.1 pont):

Pneumonia, beleértve a kozosségben szerzett €s a nosocomialis pneumoniat
Bronchopulmonalis infekciok cisztas fibrozisban

Szovodményes hugyti fertézések

Szovédményes intraabdominalis fert6zések

Sziilés alatt és utan szerzett fert6zések

A bor és a lagyrészek szovodményes fertdzései

Akut bakterialis meningitis

A Meronem alkalmazhat6 neutropenias betegek lazas allapotainak kezelésére, amelyet feltehetéen
bakterialis fertézés okoz.

Az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozo hivatalos ajanlasokat figyelembe kell
venni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az alabbi tablazat altalanos javaslatokat tartalmaz az adagolasra vonatkozodan.
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Az alkalmazott meropenem adagjanak és a kezelés id6tartamanak megallapitasakor figyelembe kell
venni a kezelendo fert6zés tipusat, beleértve annak sulyossagat, valamint a klinikai valaszreakciot.

Felnotteknek és serdiiloknek naponta haromszor legfeljebb 2 g-os dozis, gyermekeknek naponta
haromszor legfeljebb 40 mg/kg adag kiilondsen megfeleld lehet bizonyos fertézések, pl. Pseudomonas

aeruginosa vagy Acinetobacter spp. altal okozott nosocomialis infekciok kezelésére.

Az adagolas tekintetében tovabbi megfontolasok sziikségesek veseelégtelenségben szenvedd betegek
kezelésekor (lasd a tovabbiakban lent).

Felno6ttek és serdiillok

Fertozés 8 oranként alkalmazando dozis

Pneumonia, beleértve a kzosségben szerzett és a 500 mg vagy 1 g
nosocomialis pneumoniat

Bronchopulmonalis infekciok cisztas fibrozisban 2g
Szovédményeshugyuti fertdzések 500 mg vagy 1 g
Szévédményesintraabdominalis fertdzések 500 mgvagy 1 g
Sziilés alatt €s utan szerzett fert6zések 500 mg vagy 1 g
A bor és a lagyrészek szovodményes fert6zései 500 mgvagy 1l g
Akut bakterialis meningitis 2g

Neutropenias betegek lazas allapotanak kezelésére 1 g

A meropenemet altalaban kb. 15-30 perces intravénas infiizioban keriil beadasra (lasd 6.2, 6.3 és
6.6 pont).

Lehetséges tovabba az 1 g-ig terjedé dozisokat intravénas bolus injekcidban is beadni, megkozelitdleg
5 perc alatt. Korlatozott szdmu biztonsagossagi adat all rendelkezésre, amely alatamasztja a 2 g-os
adag intravénds bolus injekcioban torténd alkalmazasat felndtteknél.

Vesekarosodas

Felnéttek és serdiilok adagjat az alabbiak szerint modositani kell, ha a kreatinin-clearance kisebb, mint
51 ml/perc. Korlatozott szamu adat all rendelkezésre a 2 g-os dozis-egységre vonatkozo
adagmodositas alkalmazasanak alatamasztasara.

Kreatinin-clearance Adag (500mg, 1 gés2g Gyakorisag
(ml/perc) dozis-,,egységeket” véve alapul, 1asd a

fenti tdblazatot)
26-50 egy dozis-egység 12 éranként
10-25 fél dozis-egység 12 éranként
<10 fél dozis-egység 24 oranként

A meropenemet a hemodializis és a hemofiltracio eltavolitja. A sziikséges adagot a hemodializis
befejezését kovetden kell alkalmazni.

Nincsenek megallapitott adagolasi javaslatok peritonealis dializis kezelésben részesiilo betegek
esetére.

Majkarosodas
Majkarosodasban szenvedo betegek esetén adagmoddositas nem sziikséges (lasd 4.4 pont).

Adagolds idos betegeknek
Id6éseknél normalis vesefunkcio, ill. 50 ml/perc feletti kreatinin-clearance esetén nem sziikséges az
adag moédositasa.

Gyermekpopulacio
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3 honapos kor alatti gyermekek

A meropenem hatasossagat és biztonsagossagat 3 honaposnal fiatalabb gyermekek esetén még nem
allapitottadk meg, €s nem hataroztak meg az optimalis adagoldsi sémat. A korlatozott szami
farmakokinetikai adat alapjan azonban a 8 6rankénti 20 mg/kg megfelelé adagolasi séma lehet (1asd
5.2 pont).

Gyermekek 3 honapos és 11 éves kor kézott és 50 kg-os testtomegig
Az ajanlott adagolasi sémakat a lenti tablazat foglalja ossze:

Fert6zés 8 oranként alkalmazandé dozis
Pneumonia, beleértve a kzosségben szerzett és a 10 vagy 20 mg/kg
nosocomialis pneumoniat

Bronchopulmonalis infekciok cisztas fibrozisban 40 mg/kg

Szovédményes hugyuti fertdzések 10 vagy 20 mg/kg
Szovédményes intraabdominalis fertézések 10 vagy 20 mg/kg

A bor és a lagyrészek szovédményes fertdzései 10 vagy 20 mg/kg

Akut bakterialis meningitis 40 mg/kg

Neutropenias betegek lazas allapotanak kezelésére 20 mg/kg

50 testsuly-kilogramm feletti gyermekek
A felnétt adagot kell alkalmazni.

Nincs tapasztalat vesekarosodasban szenvedd gyermekek esetén.

A meropenemet altalaban kb. 15-30 perces intravénas infiizioban adjak be (lasd 6.2, 6.3 és 6.6 pont).
Lehetséges tovabba az 1 g-ig terjed6 dozisokat intravénds bolus injekcioban is beadni, megkozelitoleg
5 perc alatt. Korlatozott szdmu biztonsagossagi adat all rendelkezésre, amely alatamasztja a

40 mg/kg-os adag intravénas bolus injekcioban térténd alkalmazasat gyermekeknél.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéaval vagy barmely segédanyagéaval szembeni tulérzékenység.

Barmely mas, karbapenem tipusu antibakterialis szerrel szembeni tilérzékenység.

Sulyos tilérzékenység (pl. anafilaxias reakcio, sulyos bérreakcio) barmilyen mas, béta-laktam tipusu
antibakterialis szerrel (pl. penicillinek vagy cefalosporinok) szemben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A meropenemnek egy adott beteg kezelésére torténo kivalasztasakor olyan tényezok alapjan kell
mérlegelni a karbapenem antibakterialis szerek alkalmassagat, mint a fert6zés sulyossaga, az egyéb
alkalmazhato antibakterilis szerekkel szembeni rezisztencia prevalenciaja és a karbapenem-rezisztens
baktériumok kiszelektalodasanak kockazata.

Mint minden més béta-laktam antibiotikum esetén, sulyos és esetenként végzetes tulérzékenységi
reakciokat jelentettek (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Azok a betegek, akiknek kortorténetében karbapenemekkel, penicillinekkel vagy mas béta-laktam
antibiotikumokkal szembeni ttlérzékenység szerepel, a meropenemmel szemben is tulérzékenyek
lehetnek. A meropenem terapia megkezdése eldtt a beteget gondosan informalddni kell a béta-laktdm
antibiotikumokkal szemben korabban észlelt tulérzékenységi reakciokat illetden.

Stlyos allergias reakcio jelentkezése esetén a gyogyszer alkalmazasat fel kell fliggeszteni, és meg kell
tenni a megfelel6 intézkedéseket.

Szinte minden antibakterialis szerrel — beleértve a meropenemet is — kapcsolatban jelentettek

antibiotikum-kezeléssel dsszefiiggd colitist és pseudomembranosus colitist, amelynek sulyossaga az
enyhétdl az életveszélyes allapotig terjedhet. Erre a korképre minden olyan esetben gondolni kell,
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amikor a meropenem alkalmazasanak ideje alatt vagy azt kdvetden hasmenés jelentkezik (1asd
4.8 pont). Fontoléra kell venni a meropenem terapia felfiiggesztését és a Clostridium difficile fertdzés
specifikus kezelését. Perisztaltikat csokkentd gydgyszereket nem szabad adni.

Karbapenemekkel — a meropenemet is beleértve — torténd kezelés soran esetenként gdrcsrohamokrol
szamoltak be (1asd 4.8 pont).

A majfunkciot gondosan ellendrizni kell a meropenem-kezelés alatt, a hepaticus toxicitas kockazata
miatt (cholestasissal €s cytolysissel jaré majmiikodési zavar) (lasd 4.8 pont).

Alkalmazas majbetegségben szenvedd betegeknél: korabban fennallé majbetegség esetén a
majfunkciot ellendrizni kell a meropenem-kezelés ideje alatt. Adagmodositas nem sziikséges (lasd
4.2 pont).

A direkt és indirekt Coombs-teszt pozitiv lehet a meropenem-kezelés alatt.
A meropenem és a valproinsav/natrium-valproat egyiittes alkalmazasa nem javasolt (lasd 4.5 pont).
A Meronem natriumot tartalmaz.

Meronem 500 mg: A készitmény kb. 2,0 milliekvivalens natriumot tartalmaz 500 mg-os adagonként,
amit kontrollalt natrium diéta esetén figyelembe kell venni.

Meronem 1,0 g: A készitmény kb. 4,0 milliekvivalens natriumot tartalmaz 1 g-os adagonként, amit
kontrollalt natrium diéta esetén figyelembe kell venni.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A probeneciden kiviil mas gyogyszerrel interakcios vizsgalatot nem végeztek.

A probenecid az aktiv tubularis szekrécio soran kompetitiv a meropenemmel, és igy gatolja a
meropenem kivalasztasat a vesében, aminek hatdsdra megné a meropenem eliminacios felezési ideje
és plazmakoncentracioja. Ovatossag sziikséges a probenecid meropenemmel valo egyiittadasakor.

A meropenem mas gyogyszerek fehérjekoto képességére és metabolizmusara gyakorolt potencialis
hatasat még nem vizsgaltadk. Azonban a fehérjéhez val6 kotédése olyan kismértékii, hogy e
mechanizmus alapjan nem varhato interakcidé mas vegytiletekkel.

A valproinsav vérszintjének csokkenését jelentették karbapenem szerekkel torténd egytittadaskor,
amelyek 60-100%-os valproinsavszint-csokkenést okoztak kb. 2 nap alatt. A hirtelen kezdet és a
csokkenés mértéke miatt a valproinsav egyiittes adagolasa karbapenem szerekkel nem megoldhatd,
ezért keriilni kell (1asd 4.4 pont)

Oralis antikoagulansok

Az antibiotikumok warfarinnal térténd egytittes alkalmazasa megndvelheti annak antikoaguldns
hatasat. Sokszor jelentették az oralisan alkalmazott antikoagulans szerek, koztiik a warfarin
véralvadasgatlo hatasanak feler6sodését olyan betegeknél, akik egyidejiileg antibakterialis szereket
kaptak. A kockazat eltérd lehet a hattérben 1€vo fert6zés, a kor és a beteg altalanos allapota
fiiggvényében, ezért nehéz megallapitani, hogy az antibiotikum mennyiben jarul hozza az INR
(International Normalised Ratio — Nemzetk6zi Normalizalt Rata) emelkedéséhez. Az INR gyakori
ellendrzése javasolt az antibiotikumok és oralis antikoagulansok egyilittes alkalmazasanak ideje alatt és
roviddel azutan is.

4.6 Terhesség és szoptatas
Terhesség

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincsenek adatok vagy csak korlatozott szamban allnak
rendelkezésre.
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Az allatkisérletek nem utalnak a reproduktiv toxicitast kdzvetleniil vagy kozvetett modon karosan
befolyasolo hatasra (lasd 5.3 pont).

El6vigyazatossagbol a meropenem alkalmazasat tanacsos elkeriilni a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a meropenem kivalasztodik-e az anyatejbe. A meropenem szoptato allatok tejében
kis koncentracioban kimutathatd. Az arrol sz616 dontést, hogy a szoptatast kell-e abbahagyni, vagy a
meropenem terapiat kell felfliggeszteni/mell6zni, a kezelésnek az anya szamara nyujtott elényét
mérlegelve kell meghozni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmuiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4872 beteg 5026 esetben tortént meropenem-kezelésének attekintése alapjan a meropenemmel
kapcsolatban a leggyakrabban jelentett mellékhatds a hasmenés (2,3%), a borkitités (1,4%), a
hanyinger/hanyés (1,4%) és az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 gyulladas (1,1%) volt.
A meropenemmel kapcsolatban leggyakrabban jelentett, nemkivanatos eseménynek mindsiild
laboratoriumi érték eltérések a thrombocytosis (1,6%) és az emelkedett majenzimek-értékek
(1,5-4,3%) voltak.

A tablazatban felsorolt ,,nem ismert” gyakorisagi mellékhatasokat nem észlelték annal a 2367
betegnél, akiket a forgalomba hozatal el6tt az intravéndsan és intramuscularisan alkalmazott
meropenemmel folytatott klinikai vizsgalatokba bevontak, csupan a posztmarketing felhasznalas soran
jelentették azokat.

A mellékhatasok az alabbi tablazatban szervrendszerek és gyakorisag szerint keriiltek felsorolasra:
nagyon gyakori (= 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100); ritka

(= 1/10000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/ 10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint
kertilnek megadasra.

1. tablazat

Szervrendszer Gyakorisag Esemény
Fert6z06 betegségek és Nem gyakori oralis és vaginalis candidiasis
parazitafertdzések
Vérképzoszervi és Gyakori thrombocythaemia
nyirokrendszeri betegségek
¢s tiinetek
Nem gyakori eosinophilia, thrombocytopenia,
leukopenia, neutropenia
Nem ismert agranulocytosis,
haemolyticus anaemia
Immunrendszeri betegségek ~ Nem ismert angioedema, anaphylaxia (lasd 4.3 és
¢s tiinetek 4.4 pont)
Idegrendszeri betegségek és  Gyakori fejfajas
tiinetek
Nem gyakori paraesthesiak
Ritka convulsiok (lasd 4.4 pont)
Emésztérendszeri betegségek  Gyakori hasmenés, hanyas, hanyinger, hasi
és tlinetek fajdalom
Nem ismert antibiotikum-kezeléssel 6sszefliggd
colitis (lasd 4.4 pont)
Mij- és epebetegségek, Gyakori a transzaminazszintek emelkedése, a
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Szervrendszer Gyakorisag Esemény

illetve tiinetek vér alkalikus-foszfataz- és
laktat-dehidrogenaz-szintjének
emelkedése
Nem gyakori a bilirubinszint megemelkedése
A bor és a bor alatti szovet Gyakori borkitités, viszketés
betegségei és tlinetei
Nem gyakori urticaria
Nem ismert toxicus epidermalis necrolysis,

Stevens-Johnson szindréoma,
erythema multiforme

Vese- és hugyuti betegségek  Nem gyakori a vér kreatinin- és hugysavszintjének
¢s tlinetek emelkedése
Altalanos tiinetek, az Gyakori gyulladés, fajdalom
alkalmazas helyén fellép6
reakciok
Nem gyakori thrombophlebitis
Nem ismert fajdalom az injekci6 beadasanak
helyén

4.9 Tuladagolas

Relativ tuladagolés el6fordulhat vesekarosodasban szenvedo betegek esetén, amennyiben a
dozismodositas nem torténik meg a 4.2 pontban leirtak szerint. Korlatozott posztmarketing
tapasztalatok szerint, ha a tiladagolast kovetden mellékhatasok jelentkeznek, azok a 4.8 pontban leirt
mellékhatas-profillal megegyeznek, altalaban enyhék és a gyogyszer felfiiggesztését illetve a dozis
csokkentését kovetden enyhiilnek. A tiineti kezelés alkalmazasa megfontolandoé.

Normalis vesefunkcioju egyéneknél a vesén keresztiil gyors kiliriilés kovetkezik be.

A meropenem ¢€s metabolitjai hemodializissel eltavolithatok.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szisztémas antibakterialis szerek, karbapenemek, ATC kod: JO1DH02
Hatasmechanizmus

A meropenem bactericid hatdsat a penicillink6td fehérjékhez (penicillin-binding proteins — PBP-k)

kotodve a bakterialis sejtfal-szintézis gatlasa révén fejti ki Gram-pozitiv és Gram-negativ
baktériumokban.

Farmakokinetikai/farmakodinamids (PK/PD) dsszefiiggés

Mas béta-laktam antibakterialis szerekhez hasonloan az az id6 korrelal legjobban a hatasossaggal,
amig a meropenem koncentracidja meghaladja a MIC-értéket (T > MIC). A preklinikai modellekben a
meropenem hatasa akkor mutatkozott meg, amikor a plazmakoncentraciok meghaladtak a fert6zo
organizmusok MIC-értékét az adagolasi intervallum kb. 40%-aban. Ezt a célértéket klinikailag nem
allapitottak meg.

Rezisztencia mechanizmus

A meropenemre kialakulé bakterilis rezisztencia oka lehet: (1) a Gram-negativ baktériumok kiilsé
membranjanak csokkent permeabilitasa (a csdkkent porin-termelés kdvetkezményeként), (2) a
PBP-célenzimek csokkent affinitasa, (3) az efflux-pumpa komponensek tulzott expresszidja és (4) a
karbapenemeket hidrolizal6 béta-laktamazok termelodése.
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Karbapenem-rezisztens organizmusok okozta fertézések lokalizalt gocait jelentették az Eurdpai
Unidban.

Nincs célpont-alapu keresztrezisztencia a meropenem ¢€s a kinolonok, aminoglikozidok, makrolidok és
tetraciklinek osztalyaba tartozo szerek kozott. Azonban a baktériumok az antibakterialis szerek
egyszerre tObb osztalyaval szemben is mutathatnak rezisztenciat, ha a mechanizmusban
impermeabilitas és/vagy efflux-pumpa(ak) vesz részt.

Hatarértékek

Az Antimikrobialis Erzékenységi Vizsgalatok Eurdpai Bizottsaga (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing — EUCAST) altal megéallapitott minimalis gatldé koncentracio
(MIC - Minimum Inhibitory Concentration) hatarértékek a kdvetkezok:

EUCAST meropenemre vonatkozo klinikai MIC-hatarértékei (2009-06-05, v 3.1)

Organizmus Erzékeny (E) Rezisztens (R)
(mg/1) (mg/1)
Enterobacteriaceae <2 >8
Pseudomonas <2 >8
Acinetobacter <2 >8
Streptococcus A, B, C, G csoport <2 >2
Streptococcus pneumoniae’ <2 >2
Egyéb Streptococcusok 2 2
Enterococcus - -
Staphylococcus’ 3. labjegyzet 3. labjegyzet
Haemophilus influenzae' és Moraxella catarrhalis <2 >2
Neisseria meningitidis™* <0,25 > 0,25
Gram-pozitiv anaerobok <2 > 8
Gram-negativ anaerobok <2 >8
Nem species-fliggé hatarértékek’ <2 >8

' A meropenem Streptococcus pneumoniae-re és Haemophilus influenzae-re vonatkozo hatarértékei
meningitisben 0,25/1 mg/1

? Az E/M hatarérték folotti MIC-értékkel rendelkezd torzseket ritkan, vagy egyéltalan nem
jelentettek. A meghatarozast és az antimikrobialis érzékenységi tesztet meg kell ismételni barmely
ilyen izolatum esetén, és ha az eredmény igazolodik, a torzset el kell kiildeni
referencia-laboratériumba. Addig, amig bizonyitast nem nyer a klinikai hatékonysag a jelenlegi
rezisztencia-hatarérték feletti MIC-értékkel bir6 izolatumra vonatkozdan (d6lt betit),
rezisztensként kell jelenteni a torzset.

* A Staphylocossusok meropenem-érzékenysége a meticillin-érzékenységbél adodik.

* A meropenem hatarértékek Neisseria meningitidisnél csak a meningitisre vonatkoznak.

> A nem species-fliggd hatarértékeket foként a PK/PD adatokbol hataroztak meg, és az adott
speciesek MIC-megoszlasatol fliggetlenek. A tablazatban és a labjegyzetekben nem emlitett fajok
esetén lehet alkalmazni.

-- = Erzékenységi teszt nem javasolt, mivel a faj gyenge célpontja a gyogyszeres terapianak.

A szerzett rezisztencia prevalenciaja egyes fajok esetén foldrajzilag és idoben valtozo lehet, igy a helyi
rezisztencia-adatok ismerete kivanatos, f6leg sulyos fertézések kezelésekor. Sziikség szerint
szaktanacsot kell kérni, ha a rezisztencia helyi prevalencidja olyan, hogy a szer alkalmazhatosaga
legalabbis néhany fertdzéstipusnal kérdéses.

A kovetkez6 tablazatban felsorolt patogének a klinikai tapasztalatbol és a terapias itmutatasokbol
szarmaznak.

Altaldban érzékeny fajok

Gram-pozitiv aecrobok

Enterococcus faecalis®

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny) *

Staphylococcus speciesek (meticillin-érzékeny) beleértve a Staphylococcus epidermidist
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Streptococcus agalactiae (B csoport)

Streptococcus milleri group (S. anginosus, S. constellatus, and S. intermedius)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes (A csoport)

Gram-negativ aerobok
Citrobacter freudii
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Gram-pozitiv anaerobok

Clostridium perfringens

Peptoniphilus asaccharolyticus

Peptostreptococcus speciesek (beleértve a P. microst, P anaerobiuts és a P. magnust)

Gram-negativ anaerobok
Bacteroides caccae
Bacteroides fragilis csoport
Prevotella bivia

Prevotella disiens

Fajok, amelyeknél a szerzett rezisztencia problémat jelenthet
Gram-pozitiv aerobok

Enterococcus faecium®'

Gram-negativ aerobok

Acinetobacter species

Burkholderia cepacia

Pseudomonas aeruginosa

Orokldtten rezisztens kérokozok
Gram-negativ aerobok
Stenotrophomonas maltophilia
Legionella speciesek

Egyéb mikroorganizmusok
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetii
Mycoplasma pneumoniae

%S Fajok, amelyek természetes kozepes érzékenységet mutatnak
Az 6sszes meticillin-rezisztens Staphylococcus rezisztens a meropenemre
"Rezisztencia arany > 50% egy vagy tobb EU orszagban

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Egészséges egyéneknél az atlagos plazma felezési idé megkdzelitéleg 1 ora; az atlagos megoszlasi
térfogat kb. 0,25 I'kg (11-27 1), az atlagos clearance pedig 287 ml/perc 250 mg esetén, amely
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205 ml/percre esik le 2 g esetén. 500, 1000 és 2000 mg adagok 30 perces infuzidban torténd
beadasakor a Cmax-értékek sorrendben 23, 49 illetve 115 pg/ml voltak, a megfelel6 AUC-értékek
pedig sorrendben 39,3, 62,3 és 153 pg.h/ml. Ot percig tarto infuzié beadasat kdvetéen a Cmax-értéke
52 és 112 pg/ml volt sorrendben 500, illetve 1000 mg-os adag esetén. A 8 oranként ismételt
adagolaskor normalis vesemiikodésii betegekben a meropenem nem akkumulalodik.

Egy vizsgalatban, amelyben 12 betegnek 8 6ranként 1000 mg meropenemet adtak miitét utan
intraabdominalis fert6zés kezelésére, a Cmax és a felezési id6 az egészséges egyéneknél mért értekkel
Osszevethetd volt, de a megoszlasi térfogat nagyobb volt, mint 27 1.

Megoszlas
A meropenem plazmafehérjékhez valo atlagos kotddése kb. 2% volt, és fiiggetlen a koncentraciotol.

Gyors (5 perc vagy rovidebb id6 alatti) beadast kovetden a farmakokinetika biexponencialis, de ez
sokkal kevésbé nyilvanval6 30 perces infizidt kdvetden. A meropenem jol penetral szdmos testnedvbe
és szovetbe, ide értve a tiid6t, a bronchialis valadékot, az epét, a cerebrospinalis folyadékot, a
négyogyaszati szoveteket, a bort, a fasciat, az izmokat és a peritonealis exudatumot.

Metabolizmus

A meropenem a béta-aktam gytri hidrolizise altal metabolizalodik, egy mikrobioldgiailag inaktiv
metabolitot hozva létre. In vitro a meropenem az imipenemhez képest csokkent érzékenységet mutat a
human dehidropeptidaz-1 (DHP-I) altali hidrolizissel szemben; igy nem sziikséges DHP-I inhibitor
egylittes alkalmazasa.

Eliminacid

A meropenem elsdsorban a vesén keresztiil valasztodik ki valtozatlan formaban; az adag kb. 70%-a
(50-75%) valasztodik ki valtozatlanul 12 6ran beliil. Tovabbi 28%-ot mikrobiologiailag inaktiv
metabolitként nyertek vissza. A széklettel az adag csak kb. 2%-a iiriil. A mért vese-clearance és a
probenecid hatasa azt mutatja, hogy a meropenem mind a filtracién, mind a tubularis szekrécion is
keresztiilmegy.

Veseelégtelenség

A vesekarosodas magasabb plazma AUC-t és hosszabb felezési id6t eredményezett. Az AUC-értéke
2,4-szeresére novekedett kozepes foka (CrCl 33-74 ml/perc) és 5-szordsére sulyos (CrCl 4-23 ml/perc)
vesekarosodas esetén, valamint 10-szeresére a hemodializissel kezelt betegeknél (CrCl <2 ml/perc),
Osszehasonlitva az egészséges egyénekkel (CrCl >80 ml/perc). A mikrobioldgiailag inaktiv, felhasadt
gylriis metabolit AUC-értéke is jelentésen megemelkedett a vesekarosodott betegeknél. Az adagolas
modositasa javasolt kdzepes foku és sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél (1asd 4.2 pont).

A meropenemet a hemodializis eltavolitja, a clearance a hemodializis alatt kb. 4-szer nagyobb, mint
anurias betegek esetén.

Maijelégtelenség
Alkoholos cirrhosisban szenvedd betegek korében végzett vizsgalatban a majbetegség nem volt
hatassal a meropenem ismételt dozisok utani farmakokinetikajara.

Feln6tt betegek
Betegek korében végzett farmakokinetikai vizsgalatokban nem mutatkoztak jelent6s farmakokinetikai

kiilonbségek az azonos vesefunkcioju egészséges egyénekhez képest. Hetvenkilenc, intraabdominalis
fert6zéssel vagy pneumoniaval kezelt beteg adataibol kialakitott populacié modell alapjan lathato,
hogy a centralis térfogat fiigg a beteg sulyatol, a clearance pedig a kreatinin-clearance-t6l €s a kortol.

Gyermekek
A farmakokinetika fert6zott csecsemoknél €s gyermekeknél 10, 20 és 40 mg/kg-os adagok esetén az

500, 1000 illetve 2000 mg-os dozissal kezelt felnétteknél mért Cmax-értékeket megkdzelito értékeket
mutatott. Osszehasonlitas alapjan a dozis és a felezési id6 kozott lejatsz6do farmakokinetika a
felndtteknél megfigyeltekhez hasonldan alakult, a legfiatalabb egyének kivételével (6 honapos kor
alatt a t1/2 1,6 6ra) minden korcsoportban. Az atlagos meropenem clearance-értékek a kovetkezok
voltak: 5,8 ml/perc/kg (6-12 éves kor), 6,2 ml/perc/kg (2-5 éves kor), 5,3 ml/perc/kg (6-23 honapos
kor) és 4,3 ml/perc/kg (2-5 honapos kor). Az adag megkozelitéleg 60%-a valasztodik ki a vizeletbe
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12 6ra utan meropenemként, tovabbi 12% pedig metabolitként. A cerebrospinalis folyadék
meropenem-koncentracioja meningitises gyermekeknél kb. 20%-a az egyidejiileg mérhetd
plazmaszinteknek, bar jelentds egyéni eltérések vannak.

Azon tjsziilottek kozott, akiknél sziikségessé valt valamely anti-infektiv kezelés alkalmazasa, a
meropenem farmakokinetikajaban nagyobb mértékii clearance volt megfigyelheté azoknal, akik
idésebb kronologiai vagy gesztacios korra sziilettek. Esetiikben az atlag felezési id6 2,9 ora volt.
Populacios farmakokinetikai modellen alapuld Monte Carlo szimulaciok azt mutattak, hogy

8 orankeénti 20 mg/kg-os adagolas P. aeruginosa esetében 60%T>MIC-értéket ért el a korasziilottek
95%-4anal és az iddre sziiletettek 91%-anal.

Iddsek

Egészséges iddsek (65-80 évesek) korében végzett farmakokinetikai vizsgalatokban a
plazma-clearance kreatinin-clearance korfiiggé csokkenésével korrelalo csokkenését, valamint a
nem-renalis clearance kisebb mértékii csokkenését tapasztaltak. Idos betegeknél adagmodositas nem
sziikséges, kivéve a kozepes fokt vagy sulyos vesekarosodas eseteit (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az allatkisérletek arra utalnak, hogy a vese jol toleralja a meropenemet.

A vesetubulusok szovettanilag igazolt karosodasa volt megfigyelhet6 egereknél és kutyaknal

2000 mg/kg-os vagy magasabb dozis egyszeri alkalmazasa utan, majmoknal pedig 500 mg/kg-os adag
mellett egy 7 napos vizsgalatban.

A meropenemet a kozponti idegrendszer is altalaban jol toleralja. Ragesalokkal végzett akut toxicitasi
vizsgalatokban 1000 mg/kg-ot meghalad6 dozisok esetén hatdsok mutatkoztak.

Az intravénds alkalmazas esetén az LDsy ragcsalokban tobb mint 2000 mg/kg.

Legfeljebb 6 honapig tarto, ismételt dozisu vizsgalatokban csak kisebb hatasok voltak tapasztalhatok,
beleértve a vorosvértestekre jellemzo paraméterek kutyaknal észlelt csokkenését.

A szokésos tesztsorozat alapjan nem volt mutagén potencialra utalo bizonyiték, sem reproduktiv
toxicitasra utald bizonyiték, beleértve a teratogén hatast is, patkanyoknal legfeljebb 750 mg/kg-os,
majmoknal pedig legfeljebb 360 mg/kg-os adagok esetén.

Egy majmokon végzett el6zetes vizsgalatban a vetélések incidencidja 500 mg/kg-os dozisnal
emelkedett.

Nem bizonyitott, hogy a fiatal allatok meropenem-érzékenysége nagyobb, mint a felndtteké. Az
intravénas adagolast az allatkisérletekben jol toleraltak.

A meropenem egyetlen metabolitja hasonlo toxikoldgiai profilt mutatott az allatkisérletek soran.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Meronem 500 mg: vizmentes natrium-karbonat
Meronem 1 g: vizmentes natrium-karbonéat

6.2 Inkompatibilitasok
Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
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4 év

Feloldas utan:

Az intravénas injekcidhoz vagy infuzidhoz elkészitett oldatokat azonnal fel kell hasznalni. A feloldas
kezdete és a intravénas injekcid vagy infuzio beadasanak vége kozott eltelt id6 nem haladhatja meg az
egy Orat.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Az elkészitett oldat nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Meronem 500 mg

674 mg por 20 ml-es, dugoval ellatott (sziirke halobutil gumi, aluminium tet6vel), I-es tipust injekcios
iivegben

Meronem 1 g

1348 mg por 30 ml-es, dugoval ellatott (sziirke halobutil gumi, aluminium tetével), I-es tipusu
injekciods livegben

A gyogyszer 1 vagy 10 injekcios iiveget tartalmazo csomagolasban van forgalomban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Injekcid
Intravénas bolus injekcidhoz a meropenemet steril, injekcidhoz vald vizzel kell elkésziteni.

Infuzid

Intravénas infizidhoz a meropenem injekcios tivegek 0,9%-os natrium-klorid vagy 5%-os gliik6z
oldatos infuziokkal kozvetleniil elkészithetok.

Minden injekcids iiveg kizardlag egyszer hasznalatos.

Az oldat elkészitésénél és alkalmazasanal a standard aszeptikus eljarasokat kell alkalmazni.

Az oldatot hasznalat elott fel kell razni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
AstraZeneca Kft.

2045 Torokbalint, Park u. 3.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-4681/01-02
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
1995 /2006. 01. 27

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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CIMKESZOVEG

37



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Meronem 500 mg por oldatos injekcidohoz vagy infazidhoz
Meronem 1 g por oldatos injekciohoz vagy infiziohoz

meropenem

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg vizmentes meropenemnek megfeleld meropenem-trihidrat injekcios tivegenként.
1 g vizmentes meropenemnek megfelel6 meropenem-trihidrat injekcios iivegenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Vizmentes natrium-karbonat. Lasd a betegtajékoztatot.
1 injekcios liveg
10 injekcios liveg

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciéhoz vagy infuzidhoz.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Feloldas utan: az intravénas injekcidhoz vagy infuzidhoz elkészitett oldatokat azonnal fel kell
hasznalni. A feloldas kezdete és a intravénas injekcid vagy infiizid beadasanak vége kozott eltelt id6
nem haladhatja meg az egy orat.

Az elkészitett oldat nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca Kft.
2045 Torokbalint, Park u. 3.
Magyarorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-4681/01-02

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Meronem 500 mg por oldatos injekcidohoz vagy infazidhoz
Meronem 1 g por oldatos injekciohoz vagy infiziohoz

meropenem

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg vizmentes meropenemnek megfeleld meropenem-trihidrat
1 g vizmentes meropenemnek megfelel6 meropenem-trihidrat

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Vizmentes natrium-karbonat. Lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz.
1 injekciods liveg
10 injekcios liveg

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Intravénas alkalmazasra.
Egyszeri hasznalatra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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Feloldas utan: Egy o6ran beliil felhasznalando. Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca Kft.
2045 Torokbalint, Park u. 3.
Magyarorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-4681/01-02

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Meronem 500 mg por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz
Meronem 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infliziéhoz

meropenem

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-
koztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert szdmara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjlik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

R

Milyen tipusu gyogyszer a Meronem ¢€s milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Meronem alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Meronemet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Meronemet tarolni?

Tovabbi informacidok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ MERONEM ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Meronem karbapenem antibiotikumoknak nevezett gyogyszercsoportba tartozik. Hatasat azaltal fejti
ki, hogy elpusztitja a baktériumokat, amelyek sulyos fertézéseket okozhatnak.

A tiid6t érintd gyulladas (tiid6gyulladés, pneumonia)

Cisztas fibrozisban szenvedd betegek tiido- és horgéfertdzései
Szovodményes hugyti fertézések

Szovodményes fert6zések a hasiiregben

A bor és a lagyrészek szovodményes fertdzései

Az agy heveny bakterialis fertézése (agyhartyagyulladas)

A Meronem alkalmazhatd neutropenias betegek lazas allapotainak kezelésére, amelyet feltehetéen
bakterialis fertézés okoz.

2.

TUDNIVALOK A MERONEM ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Meronemet

Ha allergias (tulérzékeny) a meropenemre vagy a Meronem egyéb 0sszetevdjére (felsorolast
lasd 6. Tovabbi informaciok).

Ha allergias (tulérzékeny) mas antibiotikumokra, pl. penicillinekre, cefalosporinokra vagy
karbapenemekre, mivel akkor a meropenemre is allergias lehet.

A Meronem fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté
A Meronem alkalmazasa el6tt egyeztessen orvosaval

Ha egészségligyi problémai vannak, példaul maj- vagy veseproblémak
Ha sulyos hasmenése volt més antibiotikumok szedése utan.
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Eldfordulhat, hogy egy bizonyos vizsgalat (az in. Coombs-teszt) pozitiv eredményt mutat, amely a
vorosvértesteket elpusztito ellenanyagok jelenlétére utal. Orvosa ezt meg fogja beszélni Onnel.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek koziil valamelyik vonatkozik Onre, beszéljen orvosaval vagy a
névérrel a Meronem alkalmazasa el6tt.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirol,
beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Erre azért van sziikség, mert a Meronem befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, néhany gyogyszer
pedig a Meronemre lehet hatassal.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezo gyogyszerek valamelyikét szedi:

o Probenecid (kdszvény kezelésére alkalmazzak).

o Natrium-valproat (epilepszia kezelésére alkalmazzak). A Meronemet nem szabad alkalmazni,
mert csokkenti a natrium-valproat hatasat.

Terhesség és szoptatas

Fontos, hogy a Meronem kezelés elott tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben terhes vagy terhességet
tervez. Ajanlatos elkeriilni a Meronem alkalmazasat a terhesség ideje alatt. Kezeléorvosa donti el,
hogy kell-e alkalmaznia a Meronemet.

Fontos, hogy a Meronem kezelés elott tajékoztassa kezeldorvosat, ha szoptat vagy szoptatni szeretne.
A gyobgyszer kis mennyisége atjut az anyatejbe €s hatassal lehet a gyermekre. Ezért kezeldorvosa fogja
eldonteni, hogy kell-e alkalmaznia a Meronemet, amig szoptat.

Mielé6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmuivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold

hatasait nem vizsgaltak.

Fontos informaciok a Meronem egyes dsszetevirdl
A Meronem natriumot tartalmaz.

Meronem 500 mg: A készitmény kb. 2,0 milliekvivalens natriumot tartalmaz 500 mg-os adagonként,
amit kontrollalt natrium diéta esetén figyelembe kell venni.

Meronem 1 g: A készitmény kb. 4,0 milliekvivalens natriumot tartalmaz 1 g-os adagonként, amit
kontrollalt natrium diéta esetén figyelembe kell venni.

Ha allapota sziikségessé teszi a natrium-bevitel ellenérzését, tajékoztassa orvosat vagy a ndveért.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ MERONEMET?

Felnéttek

o Az adag attol fiigg, milyen tipusu fertdzés all fenn, a test mely részén alakult ki és mennyire
sulyos. Orvosa hatdrozza meg, hogy mekkora adagra van sziiksége.

. Feln6tteknek a szokasos adag 500 mg (milligramm) és 2 g (gramm) kozott van. Altalaban
8 oranként fog kapni egy adagot. Azonban ennél ritkabban is kaphatja, ha a vesemiikodése nem
megfeleld.
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Gyermekek és serdiilok

. 3 honaposnal idGsebb €s 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetén az adagot a gyermek kora és
sulya alapjan dontik el. A szokasos adag 10 mg és 40 mg kozott van testsuly-kilogrammonként.
Altalaban 8 6ranként adnak be egy adagot. Az 50 kg feletti teststlyi gyermekeknek felnétt

adagot adnak.
. A Meronemet injekcioban vagy infizidban adjak be egy nagy vénaba.
. Altaldban orvosa vagy a névér adja be Onnek a Meronemet.
. Neéhany beteget, sziilot vagy gondoz6t azonban megtanitanak a Meronem otthoni alkalmazasara.

Az erre vonatkoz6 Utmutatas a betegtdjékoztatoban talalhaté (az ,,Utasitasok a Meronem
otthoni, sajat maganak vagy masoknak torténd beadasahoz” cimii fejezetben). A Meronemet
mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat

o Az injekcidt nem szabad mas gyogyszereket tartalmazo oldatokkal keverni, vagy ilyenekhez
hozzéadni.

. A beadas kb. 5 percig tarthat, illetve 15 és 30 perc kozotti ideig. Kezeldorvosa el fogja mondani,
hogy hogyan adjak be Onnek a Meronemet.

. Az injekcidt altalaban minden nap azonos idépontban kell megkapnia.

Ha az el6irtnal tobb Meronemet alkalmazott
Ha véletleniil az eldirt adagnal tobbet adtak be, azonnal 1€pjen kapcsolatba kezeldorvosaval vagy a
legk6zelebbi korhazzal.

Ha elfelejtette alkalmazni a Meronemet

Ha egy injekcid kimarad, mielébb potolni kell. Ha mar majdnem aktualis a kovetkezo injekcio
beadasa, hagyja ki az elmaradt adagot.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot (két injekciot egyszerre) a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Meronem alkalmazasat

Ne hagyja abba a Meronem alkalmazasat, csak orvosa utasitasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy a névért.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Meronem is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga a kovetkezd megegyezés szerint keriilt
megallapitasra:

nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érint)

gyakori (100 beteg koziil 1-10 beteget érint)

nem gyakori (1000 beteg koziil 1-10 beteget érint)

ritka (10 000 beteg koziil 1-10 beteget érint)

nagyon ritka (10 000 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint)

nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg).

Stlyos allergias reakciok
Ha stlyos allergias reakcio6 1ép fel Onnél, azonnal hagyja abba a Meronem-kezelést és keresse fel
orvosat! Azonnali orvosi beavatkozasra lehet sziiksége. A tiinetek kozott eléfordulhat hirtelen

jelentkez6:

. sulyos kitités, viszketés vagy csalankiiités a béron.

. az arc, az ajkak, a nyelv és test mas részeinek feldagadasa.
. légszomj, sipold 1égzés, nehézlégzés.

A vorosvértestek karosodasa (nem ismert)

45



Tiinetei:

o varatlanul fellépo 1égszomj.

o voros vagy barna vizelet.

Ha fentiek valamelyikét tapasztalja, azonnal forduljon orvoshoz.

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori

hasi fajdalom.

hanyinger.

hanyas.

hasmenés.

fejfajas.

borkiiités, borviszketés.

fajdalom és gyulladas.

a vérlemezkék szamanak emelkedése a vérben (vérvizsgalattal megallapitott).

eltérések a vérvizsgalati eredményekben, ide értve a majmiikodésre vonatkozo vérvizsgalatot.

Nem gyakori

o elvaltozasok a vérben. Ide tartozik a vérlemezkék szamanak csdkkenése (amelynek
kovetkeztében konnyebben alakulhatnak ki véralafutasok), egyes fehérvérsejtek szamanak
emelkedése, mas fehérvérsejtek szamanak csokkenése, a bilirubin nevii anyag mennyiségének
novekedése. Orvosa id6rdl idére vérvizsgalatot végezhet Onnél.
eltérések a vérvizsgalati eredményekben, ide értve a vesemiikodésre vonatkozo vérvizsgalatot.

. bizsergés, zsibbadas.

o gombas fertdzés a szajiiregben (szajpenész) és a hiivelyben.
Ritka
o goresrohamok.

Egyéb, nem ismert gyakorisagu mellékhatasok

o hasmenéssel jaro bélgyulladas.

o vénafajdalom az injekci6d beadasanak helyén.

o egyeb elvaltozasok a vérben. Tiinetei a gyakori fertdzés, 14z és torokfajas. Orvosa idorol idore
vérvizsgalatot végezhet Onnél.

o hirtelen fellépd sulyos kiiités, a bér felhdlyagosodasa vagy hamlasa. Magas 1azzal és iziileti
fajdalommal jarhat.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy a ndvért.

5. HOGYAN KELL A MERONEMET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Meronemet. A lejarati id6 a megadott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Feloldas utan: az intravénas injekcidhoz vagy infuzidhoz elkészitett oldatokat azonnal fel kell
hasznalni. A feloldas kezdete és az intravénas injekcio vagy infuzioé beadasanak vége kozott eltelt id6

nem haladhatja meg az egy orat.

Az elkészitett oldat nem fagyaszthato!
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A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Meronem
500 mg vizmentes meropenemnek megfeleld meropenem-trihidrat injekcios tivegenként.
1 g vizmentes meropenemnek megfelelé meropenem-trihidrat injekcios iivegenként.

Egyéb 0sszetevo: vizmentes natrium-karbonat.
Milyen a Meronem készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

e A Meronem fehér-halvanysarga por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz, injekcios iivegben. 1
vagy 10 injekcios liveg egy csomagban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
AstraZeneca Kft.

2045 Torokbalint, Park u. 3.

Magyarorszag

Gyarto:

AstraZeneca UK Ltd.

Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA
Nagy-Britannia

Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Optinem
Belgium: Meronem IV
Bulgaria: Meronem

Ciprus: MERONEM

Cseh Koztarsasag: MERONEM
Dénia: MERONEM
Esztorszag: Meronem
Finnorszag: Meronem
Franciaorszag: MERONEM
Németorszag: Meronem
Gorogorszag: Meronem
Magyarorszag: Meronem
Izland: Meronem

frorszag: Meronem IV
Olaszorszag: MERREM
Lettorszadg: Meronem
Litvania: Meronem IV
Luxemburg: Meronem IV
Malta: Meronem IV
Hollandia: Meronem i.v.
Norvégia: Meronem
Lengyelorszag: Meronem
Portugalia: Meronem
Romania: Meronem i.v.
Szlovak Koztarsasag: Meronem 500mg i.v.
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Szlovénia: Meronem
Spanyolorszag: Meronem 1.V.
Svédorszag: Meronem
Nagy-Britannia: Meronem IV

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

Tanacsok/egészségligyi tajékoztatas

Az antibiotikumokat baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére alkalmazzak. A virusok altal
okozott fert6zésekkel szemben hatastalanok.

Néha egy baktériumok altal okozott fert6zés nem reagal az antibiotikum kezelésre. Ennek a
jelenségnek az egyik leggyakoribb oka, hogy a fertdzést kivaltoé baktérium ellenallo (rezisztens) az
alkalmazott antibiotikummal szemben. Ez azt jelenti, hogy az antibiotikum ellenére tovabb élhetnek és
még szaporodhatnak is.

A baktériumok szamos ok miatt valhatnak rezisztenssé az antibiotikumokkal szemben. Az
antibiotikumok koriiltekint6 alkalmazasa segithet csokkenteni annak az esélyét, hogy a baktériumok
rezisztenss¢ valjanak veliik szemben.

Amikor orvosa egy antibiotikum kurat ir fel Onnek, az csak az éppen fennalld betegségének
kezelésére szolgal.

A kovetkez6 tanacsok figyelembevétele segit megeldzni a rezisztens baktériumok megjelenését,
amelyek megakadalyozzak az antibiotikumok hatasat.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumokat a megfelelé adagban, a megfelelé idoben és a megfeleld
ideig szedje. Olvassa el a betegtajékoztatoban talalhato utasitasokat, és ha nem ért valamit, kérje
meg orvosat vagy a novért, hogy magyarazzak el.

2. Nem szabad antibiotikumot szedni, ha nem kifejezetten Onnek irtak fel, és csak arra a fertézésre
kell szedni, amelyre felirtak.

3. Nem szabad olyan antibiotikumokat szedni, amelyeket masoknak irtak fel, még akkor sem, ha a
fertézésiik az Onéhez hasonlé.

4. Nem szabad az Onnek felirt antibiotikumokat méasoknak odaadni.

5. Amennyiben az orvos altal el8irt kezelést kdvetden valamennyi antibiotikum marad Onnél, vigye el
a patikaba a megfelel6 megsemmisités érdekében.
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Az alabbi informaciék kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Utasitasok a Meronem otthoni, sajat magianak vagy masoknak torténé beadasahoz

Néhany betegnek, sziilonek vagy gondozonak megtanitjak a Meronem otthoni alkalmazasat.

Figyelmeztetés — Csak akkor szabad beadnia ezt a gyégyszert 6nmaganak vagy masnak, ha

orvosa vagy a névér erre kiképezte Ont.

e A gyogyszert dssze kell keverni egy folyadékkal (oldészer). Orvosa el fogja mondani Onnek, hogy
mennyi oldoszert kell hasznalni.

e Elkészités utdn azonnal hasznalja fel a gyogyszert. Ne fagyassza le!

Hogyan kell elkésziteni a gyogyszert
1. Mossa meg a kezét €s szaritsa meg alaposan. Készitsen eld egy tiszta munkateriiletet.

2. Vegye ki a Meronemet tartalmaz6 liveget (injekcios iiveg) a csomagolasbol. Ellendrizze az
injekcios iiveget és a lejarati id6t. Gy6zodjon meg roéla, hogy az iiveg sértetlen, nincs
megrongalodva.

3. Vegye le a szines tetdt és alkoholos torlokenddvel tisztitsa meg a sziirke gumidugot. Hagyja
megszaradni a gumidugot.

4. Csatlakoztasson egy 1j steril tlit egy 1j steril fecskend6hoz, anélkiil, hogy a végiiket megérintené.

5. Szivja fel a fecskend6be az ajanlott mennyiségu steril, ,,Injekcidhoz valo6 vizet”. A sziikséges
folyadékmennyiség az alabbi tdblazatban talalhato:

Meronem adag Az oldashoz sziikséges
»Injekciohoz valé viz”
mennyisége

500 mg (milligramm) | 10 ml (milliliter)

1 g (gramm) 20 ml
1,5¢g 30 ml
2g 40 ml

Figyelem: Ha Onnek 1 g-nal magasabb Meronem adagot irtak fel, tobb mint 1 injekcios iiveg
Meronemet kell felhasznalnia. Az injekcios iivegekben 1€vo folyadékot egyetlen
fecskendobe is felszivhatja.

6. Szurja at fecskendo tlijét a sziirke gumidugd kdzepén, €s fecskendezze az ajanlott mennyiségii
injekcidhoz valo vizet a Meronemes injekcios tivegbe vagy livegekbe.

7. Huzza ki a tlit az injekcids tivegbol, és alaposan razza fel az injekcios tliveget kb. 5 masodpercig,
vagy amig az 6sszes por fel nem oldodik. Tisztitsa meg a sziirke gumidugot még egyszer egy 1)
alkoholos torlokendével, €s hagyja megszaradni.

8. A fecskendd dugattytjat teljesen benyomva szirja at a tiit ismét a sziirke gumidugén. Ekkor
tartania kell a fecskendot €s az injekcios liveget is, és az injekcios liveget fejjel lefelé kell
forditani.

9. A tli végét a folyadékban tartva, huzza vissza a dugattyut €s szivja az injekcids tivegben 1évo
Osszes folyadékot a fecskenddbe.

10. Vegye ki a tiit €s a fecskend6t az injekcids livegbdl, és dobja ki az iires injekcios tiveget
biztonsagos helyre.

11. Tartsa a fecskendét fiiggélegesen, a tiivel felfelé. Utdgesse meg a fecskenddt, hogy a folyadékban
1év6 buborékok felemelkedjenek a fecskendo felso részébe.
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12. Tavolitsa el a fecskendében 1évo levegot, 6vatosan addig nyomva a dugattytit, amig az 6sszes
leveg6 el nem tavozik.

13. Ha otthon alkalmazza a Meronemet, a megfelel6 modon dobja el a tiiket és infuzios szerelékeket.
Ha orvosa a kezelés abbahagyasa mellett dont, a megfelel6 modon dobjon ki minden, fel nem
hasznalt Meronemet.

Az injekcié beadasa

Ez a gyogyszer beadhat6 révid kaniilon vagy injekcids szeleppel ellatott vénakaniilon keresztiil, vagy
gyogyszeradagolon vagy centralis vénakaniilon keresztiil.

A Meronem beadasa rovid kaniilon vagy injekcios szeleppel ellatott vénakaniilon

(braniil) keresztiil

Tavolitsa el a tiit a fecskend6bol és dobja el a tit gondosan az éles targyak tarolasara
alkalmas hulladékgytijtébe.

Alkoholos torlokendovel tordlje le a rovid kaniil vagy az injekcios szeleppel ellatott
vénakantil végét és hagyja megszaradni. Nyissa ki a kaniil tetejét és csatlakoztassa hozza a
fecskendot.

Lassan nyomja be a fecskendd dugattyujat, és egyenletesen, kb. 5 perc alatt adja be az
antibiotikumot.

Ha befejezte az antibiotikum beadasat és a fecskendd iires, tavolitsa el, és alkalmazza az
orvos vagy a novér altal javasolt atmosast.

Csukja le a kaniil tetejét és Ovatosan dobja a fecskenddt az éles targyak tarolasara
alkalmas hulladékgytijtébe.

A Meronem beadasa gyogyszeradagolon vagy centralis vénakaniilon keresztiil

1.

Vegye le a gyogyszeradagold vagy a vénakaniil tetejét, alkoholos torlékendével tisztitsa
meg a szerelék végét, és hagyja megszaradni.

Csatlakoztassa a fecskendot, és a dugattyut lassan benyomva egyenletesen adja be az
antibiotikumot kb. 5 perc alatt.

Ha befejezte az antibiotikum beadasat és a fecskend? iires, tavolitsa el és alkalmazza az
orvos vagy a ndvér altal javasolt atmosast.

Tegyen egy Uj tetdt a centralis vénakaniilre, és 6vatosan dobja a fecskenddt az €les targyak
tarolasara alkalmas hulladékgyiijt6be.
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEKBEN FOGLALT FELTETELEK
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A referencia tagallam altal koordinalt illetékes nemzeti hatésagoknak biztositaniuk kell, hogy a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai teljesitsék a kovetkezo feltételeket:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezettséget vallal arra, hogy a hatéanyaghoz és a
gyogyszerkészitményhez kapcsolodoan felmeriilt mindségiigyi 1épéseket elvégzi, és a
kotelezettségvallalasi levélben szereplé adatokat a megadott hataridon belill benytjtja. Amennyiben a
benyujtott adatokban valtoztatas torténik, valtoztatasra iranyuld kérelmet kell benytjtani az eléadd
tagallamhoz.

52



	Enterobacteriaceae

