I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMU, FARMACINIY FORMU, STIPRUMU,
VARTOJIMO BUDU IR RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas |Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo biidas |Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Austrija AstraZeneca Osterreich Optinem i.v. 500 mg - | 500 mg |Milteliai Vartoti | vena 500 mg/20 ml
GmbH, Trockenstechampullen injekciniam arba
Schwarzenbergplatz 7 infuziniam tirpalui
A-1037 Wien
Austrija
Austrija AstraZeneca Osterreich Optinem i.v. 1 g - lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30ml
GmbH, Trockenstechampullen injekciniam arba
Schwarzenbergplatz 7 infuziniam tirpalui
A-1037 Wien
Austrija
Belgija NV AstraZeneca SA Meronem IV 500 mg 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Egide Van Ophemstraat 110 injekciniam arba
1180 Brussel infuziniam tirpalui
Belgija
Belgija NV AstraZeneca SA Meronem IV 1 g lg Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Egide Van Ophemstraat 110 injekciniam arba
1180 Brussel infuziniam tirpalui
Belgija
Bulgarija AstraZeneca UK Limited Meronem 500 mg [Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
600 Capability Green injekciniam arba
Luton infuziniam tirpalui
Bedfordshire LU 3LU
Jungtiné Karalysté
Bulgarija AstraZeneca UK Limited Meronem lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
600 Capability Green injekciniam arba
Luton infuziniam tirpalui
Bedfordshire LU1 3LU
Jungtiné Karalysté
Kipras AstraZeneca UK Ltd. MERONEM 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 injekciniam arba
Macclesfield infuziniam tirpalui

Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas [Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo buidas [Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Kipras AstraZeneca UK Ltd. MERONEM lg Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Silk Road Business Park 1 injekciniam arba
Macclesfield infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Cekijos AstraZeneca UK Ltd. MERONEM 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Respublika Silk Road Business Park 1 injekciniam tirpalui
Macclesfield
Cheshire SK10 2NA
Jungtin¢ Karalysté
Cekijos AstraZeneca UK Ltd. MERONEM lg  |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Respublika Silk Road Business Park 1 injekciniam tirpalui
Macclesfield
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Danija AstraZeneca A/S MERONEM 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Roskildevej 22 injekciniam arba
2620 Albertslund infuziniam tirpalui
Danija
Danija AstraZeneca A/S MERONEM lg |Milteliai Vartoti | vena 1 g/30 ml
Roskildevej 22 injekciniam arba
2620 Albertslund infuziniam tirpalui
Danija
Estija AstraZeneca UK Limited Meronem 500 mg |Milteliai Vartoti | vena 500 mg/10 ml
15 Stanhope Gate injekciniam arba
London WLK 1LN infuziniam tirpalui
Jungtiné Karalysté
Estija AstraZeneca UK Limited Meronem lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/20 ml

15 Stanhope Gate
London WLK 1LN
Jungtiné Karalysté

injekciniam arba
infuziniam tirpalui




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas [Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo buidas [Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Suomija AstraZeneca Oy Meronem 500 mg 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Luomanportti 3 injekciniam arba
F1-02200 Espoo infuziniam tirpalui
Suomija
Suomija AstraZeneca Oy Meronem 1 g lg Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Luomanportti 3 injekciniam arba
F1-02200 Espoo infuziniam tirpalui
Suomija
Prancuzija AstraZeneca MERONEM 500 mg 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
1, Place Renault poudre pour solution injekciniam arba
92844 RUEIL- injectable 1V infuziniam tirpalui
MALMAISON Cédex
Pranciizija
Prancuzija AstraZeneca MERONEM 1 g lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
1, Place Renault poudre pour solution injekciniam arba
92844 RUEIL- injectable IV infuziniam tirpalui
MALMAISON Cédex
Pranciizija
Vokietija AstraZeneca GmbH Meronem 500 mg 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/10 ml
Tinsdaler Weg 183 injekciniam arba 5 mg/ml
22880 Wedel infuziniam tirpalui
Postal 22876 Wedel
Vokietija
Vokietija AstraZeneca GmbH Meronem 1000 mg lg |Milteliai Vartoti { vena 1g/20 ml
Tinsdaler Weg 183 injekciniam arba 5 mg/ml
22880 Wedel infuziniam tirpalui
Postal 22876 Wedel
Vokietija
Graikija CANA Pharmaceutical Meronem 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Laboratories Societe injekciniam arba
Anonyme infuziniam tirpalui
446 Irakliou Ave.

GR-141 22 Iraklion Attikis,

Graikija




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas |Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo budas |Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Graikija CANA Pharmaceutical Meronem lg Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Laboratories Societe injekciniam arba
Anonyme infuziniam tirpalui
446 Irakliou Ave
GR-141 22 Iraklion Attikis,
Graikija
Vengrija AstraZeneca Kft.- Vengrija |Meronem 500 mg 500 mg [Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
H-2045 Toérokbalint intravenas injekcio injekciniam arba
Park u. 3. infuziniam tirpalui
Vengrija
Vengrija AstraZeneca Kft. - Vengrija [Meronem 1 g lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
H-2045 Torokbalint intravenas injekcio injekciniam arba
Park u. 3. infuziniam tirpalui
Vengrija
Islandija AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500 mg 500 mg [Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Alderley Park stungulyfs-/ injekciniam arba
Macclesfield innrennslisstofn, lausn. infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 4TF
Jungtiné Karalysté
Islandija AstraZeneca UK Ltd. Meronem 1 g lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Alderley Park stungulyfs- injekciniam arba
Macclesfield /innrennslisstofn, infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 4TF lausn.
Jungtiné Karalysté
Airija AstraZeneca UK Limited Meronem IV 0.5 g 0.5g |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
600 Capability Green powder for solution for injekciniam arba
Luton injection or infusion. infuziniam tirpalui
Bedfordshire LU1 3LU
Jungtiné Karalysté
Airija AstraZeneca UK Limited Meronem IV 1 g lg Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
600 Capability Green powder for solution for injekciniam arba
Luton injection or infusion. infuziniam tirpalui

Bedfordshire LU1 3LU
Jungtiné Karalysté




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas [Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo buidas [Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Italija AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg
Palazzo Volta polvere per soluzione injekciniam arba
Via Francesco Sforza iniettabile per uso infuziniam tirpalui
20080 Basiglio (Milano) endovenoso
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A. MERREM 1000 mg lg |Milteliai Vartoti { vena lg
Palazzo Volta polvere per soluzione injekciniam arba
Via Francesco Sforza iniettabile per uso infuziniam tirpalui
20080 Basiglio (Milano) endovenoso
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg [Milteliai Vartoti i raumenis [500 mg/2 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per injekciniam tirpalui (néra rinkoje)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile
20080 Basiglio (Milano) per uso intramuscolare
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A. MERREM 250 mg 250 mg |[Milteliai Vartoti { vena 250 mg/5 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per injekciniam arba (néra rinkoje)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile infuziniam tirpalui
20080 Basiglio (Milano) per uso endovenoso
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg [Milteliai Vartoti { vena 500 mg/10 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per injekciniam arba (néra rinkoje)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile infuziniam tirpalui
20080 Basiglio (Milano) per uso endovenoso
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A. MERREM 1000 mg lg Milteliai Vartoti { vena 1 g/20 ml

Palazzo Volta

Via Francesco Sforza
20080 Basiglio (Milano)
Italija

polvere e solvente per
soluzione iniettabile
per uso endovenoso

injekciniam arba
infuziniam tirpalui

(néra rinkoje)




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas [Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo buidas [Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Italija AstraZeneca S.p.A. MERREM 250 mg 250 mg |Milteliai Vartoti { vena 250 mg/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per injekciniam arba (néra rinkoje)
Via Francesco Sforza soluzione per infusione infuziniam tirpalui
20080 Basiglio (Milano)
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg |Milteliai Vartoti | vena 500 mg/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per injekciniam arba (néra rinkoje)
Via Francesco Sforza soluzione per infusione infuziniam tirpalui
20080 Basiglio (Milano)
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A. MERREM 1000 mg 1 g |Milteliai infuziniam|Vartoti { vena 1 g/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per tirpalui (néra rinkoje)
Via Francesco Sforza soluzione per infusione
20080 Basiglio (Milano)
Italija
Latvija AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500 mg 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 injekciniam arba
Macclestfield infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Latvija AstraZeneca UK Ltd. Meronem 1 g lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Silk Road Business Park 1 injekciniam arba
Macclesfield infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Lietuva AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/10 ml
Silk Road Business Park 1 injekciniam arba
Macclesfield infuziniam tirpalui

Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas [Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo biidas [Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Lietuva AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV lg Milteliai Vartoti | vena 1 g/20 ml
Silk Road Business Park 1 injekciniam arba
Macclesfield infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Liuksemburgas [NV AstraZeneca SA Meronem IV 500 mg 500 mg |Milteliai Vartoti | veng 500 mg/20 ml
Egide Van Ophemstraat 110 injekciniam arba
1180 Brussel, infuziniam tirpalui
Belgija
Liuksemburgas [NV AstraZeneca SA MeronemIV 1 g lg Milteliai Vartoti | veng 1 g/30 ml
Egide Van Ophemstraat 110 injekciniam arba
1180 Brussel, infuziniam tirpalui
Belgija
Malta AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV 0.5 g 0.5¢ [Milteliai Vartoti | veng 500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 powder for solution for injekciniam arba
Macclesfield injection or infusion. infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Malta AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV 1 g lg Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Silk Road Business Park 1 |powder for solution for injekciniam arba
Macclesfield injection or infusion. infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Nyderlandai AstraZeneca BV Meronem i.v. 250 mg |Milteliai Vartoti { vena Vyksta atsisakymo
Louis Pasteurlaan 5 injekciniam arba procesas
2719 EE, Zoetermeer, infuziniam tirpalui
Nyderlandai
Nyderlandai AstraZeneca BV Meronem i.v. 500 mg [Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml

Louis Pasteurlaan 5
2719 EE, Zoetermeer,
Nyderlandai

injekciniam arba
infuziniam tirpalui




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas [Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo buidas [Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Nyderlandai AstraZeneca BV Meronem 1i.v. lg Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Louis Pasteurlaan 5 injekciniam arba
2719 EE, Zoetermeer, infuziniam tirpalui
Nyderlandai
Norvegija AstraZeneca AS Meronem 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Hoffsveien 70 injekciniam arba
B/Postboks 200 infuziniam tirpalui
Vinderen
0319 OSLO
Norvegija
Norvegija AstraZeneca AS Meronem lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Hoffsveien 70 injekciniam arba
B/Postboks 200 infuziniam tirpalui
Vinderen
0319 OSLO
Norvegija
Lenkija AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500 mg [Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 injekciniam arba
Macclesfield infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Lenkija AstraZeneca UK Ltd. Meronem lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Silk Road Business Park 1 injekciniam arba
Macclesfield infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Portugalija AstraZeneca Produtos Meronem 500 mg |Milteliai Vartoti | raumenis [500 mg/2 ml

Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira,
n.° 7, Valejas

2745-663 Barcarena,
Portugalija

injekciniam tirpalui

(néra rinkoje)




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas [Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo buidas [Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Portugalija AstraZeneca Produtos Meronem 500 mg |Milteliai infuziniam |Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Farmacéuticos, Lda. tirpalui
Rua Humberto Madeira,
n.° 7, Valejas
2745-663 Barcarena,
Portugalija
Portugalija AstraZeneca Produtos Meronem lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Farmacéuticos, Lda. injekciniam arba
Rua Humberto Madeira, infuziniam tirpalui
n.° 7, Valejas
2745-663 Barcarena,
Portugalija
Rumunija AstraZeneca UK Limited Meronem i.v. 500 mg | 500 mg |Milteliai Vartoti i vena 500 mg/20 ml
600 Capability Green injekciniam arba
Luton infuziniam tirpalui
Bedfordshire LU1 3LU
Jungtiné Karalysté
Rumunija AstraZeneca UK Limited Meronemi.v. 1 g lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
600 Capability Green injekciniam arba
Luton infuziniam tirpalui
Bedfordshire LU1 3LU
Jungtiné Karalysté
Slovakijos AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500 mgi.v. | 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Respublika Silk Road Business Park 1 injekciniam arba
Macclestfield infuziniam tirpalui
Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Slovénija AstraZeneca UK Limited Meronem 500 mg 500 mg [Milteliai Vartoti { vena 50 mg/ml

15 Stanhope Gate
London WLK 1LN
Jungtiné Karalysté

prasek za raztopino za

injiciranje ali
infundiranje

injekciniam arba
infuziniam tirpalui
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Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas |Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo budas |Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Slovénija AstraZeneca UK Limited Meronem 1 g prasek za lg Milteliai Vartoti { vena 50 mg/ml
15 Stanhope Gate raztopino za injiciranje injekciniam arba
London WLK 1LN ali infundiranje infuziniam tirpalui
Jungtiné Karalysté
Ispanija AstraZeneca Farmacéutica  |Meronem 1.V., 500 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Ispanija, S.A. injekciniam arba
C/ Serrano Galvache infuziniam tirpalui
56 Edificio Roble
28033 Madrid
Ispanija
Ispanija AstraZeneca Farmacéutica |Meronem [.V., 1000 lg |Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Ispanija, S.A. injekciniam arba
C/ Serrano Galvache infuziniam tirpalui
56 Edificio Roble
28033 Madrid
Ispanija
Svedija AstraZeneca AB Meronem 500 mg [Milteliai Vartoti { vena 500 mg/10 ml
S-15185 Sodertilje injekciniam arba injekciniam tirpalui
Svedija infuziniam tirpalui arba jvairios
koncentracijos
infuziniam tirpalui
Svedija AstraZeneca AB Meronem lg |Milteliai Vartoti i vena 1g/20 ml
S-15185 Sodertilje injekciniam arba injekciniam tirpalui
Svedija infuziniam tirpalui arba jvairios
koncentracijos
infuziniam tirpalui
Jungtiné AstraZeneca UK Limited Meronem IV 500 mg 500 mg |Milteliai Vartoti { vena 500 mg/20 ml
Karalysté 600 Capability Green injekciniam arba
Luton infuziniam tirpalui

Bedfordshire LU1 3LU
Jungtiné Karalysté
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Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas |Sugalvotas Stipruma |Farmaciné forma |Vartojimo biidas [ Koncentracija
ES/EEE pavadinimas s
Jungtiné AstraZeneca UK Limited Meronem IV 1 g lg Milteliai Vartoti { vena 1 g/30 ml
Karalysté 600 Capability Green injekciniam arba

Luton infuziniam tirpalui

Bedfordshire LU1 3LU
Jungtiné Karalysté
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IT PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO
PAKEITIMO PAGRINDAS

13



MOKSLINES ISVADOS

BENDRA MERONEM IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO
SANTRAUKA (ZR. I PRIEDA)

Meropenemas yra karbapenemams priskiriama betalaktaminé antibakteriné medziaga; tai yra plataus
spektro, gramteigiamus ir gramneigiamus, aerobinius ir anaerobinius patogenus, iskaitant plataus
spektro beta laktamaze (PSBL) ir AMpC tipo chromosoming beta laktamaze gaminancias
enterobacteriaceae, in vitro veikiantis antibiotikas. Kaip ir kiti beta laktamy grupés antibiotikai,
meropenemas slopina bakterijy sieneliy sintezg, taciau jis yra atsparus degradacijai, kurig lemia beta
laktamazés ar cefalosporinazés.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipé démesi i tai, kad §i preparato
charakteristiky santraukos suderinimo procediira yra susijusi su dviejy stiprumy (500 mg ir 1 g)
unikalios intraveninés vaisto formos preparatu.

CHMP jvertino meropenemo informacijos skirtumus ir patvirtino pataisyta preparato informacijos
teksta. Daugiausia derintos §ios sritys:

- Kokybés klausimai

Rinkodaros teisés turétojas pateike suderinta 3 modulio teksta. Veikliagja medziaga meropenemo
trihidrata gamina du gamintojai. Preparata gaminti pradéjo bendrové ,,Dainippon Sumitomo Pharma
Co. Ltd.“ (Oita, Japonija), o bendrové ,,ACS Dobfar SpA“ (Milanas, Italija) yra kita ir tarpinio auksto
endotelio lastelés antigena (angl. intermediate High Endothelial Cell Antigen, HECA) ir gryna sterily
meropenemo trihidrata gaminanti bendrové. Bendrové ,,ACS Dobfar SpA* taip pat pripazinta
daugumoje valstybiy nariy, todél taip pat nurodyta suderintuose dokumentuose.

Pateikta Siuo metu patvirtinta bendroviy ,,Dainippon Sumitomo Pharma“ ir ,,ACS Dobfar SpA*
informacija, papildoma informacija bei duomenys apie iki $iol jvykusius pokycius.

Kokybés modulyje pateikta informacija apie preparaty stabiluma papildyta naujausiais komerciniais
duomenimis, kurie patvirtina preparaty ketveriy mety tinkamumo laika, jei jie laikomi ne auksStesnéje
kaip 30 °C temperatiiroje.

Taip pat suderintos preparato charakteristiky santraukos dalys, susijusios su dokumenty rinkinio
kokybés aspektais, ypac¢ 6.3 ir 6.4 skyriai. Rinkodaros teisés turétojas isipareigojo per 2009 m. liepos
23 d. isipareigojimo rasSte nurodytq laikotarpi pateikti iSsamesniy duomeny.

- Saugumo ir veiksmingumo klausimai

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

Pneumonija, jskaitant visuomenéje jgyta pneumonija ir hospitaling pneumonija

Teikiant pirming paraiska dél rinkodaros teisés suteikimo pateiktoje klinikinéje programoje aprasyti
meropenemu. Siems tyrimams atrinkti pacientai, kurie sirgo apatiniy kvépavimo taky infekcijomis
(tuo metu tokiy tyrimy duomeny pakako). Rinkodaros teisés turétojas pateiké su apatiniy kvépavimo
taky infekcijomis susijusiy patogeny apzvalga, iskaitant iSskirty apatiniy kvépavimo taky infekcijas
sukelianciy patogeny suvestinius maziausios inhibitoriy koncentracijos (MIK) duomenis.

Nors pripazistama, kad gydymo karbapenemais reikia ne visiems visuomengje igyta pneumonija
sergantiems pacientams, rinkodaros teisés turétojas argumentavo, jog susiaurinti indikacijg, nurodant
tik sunkius ligos atvejus, néra biitinybés, nes preparato vartojimo biidas ir kiti Zenklinimo aspektai
leidzia suprasti, jog vaistas skirtas gydyti sunkios formos liga. Atsizvelgdamas { visg turima
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informacija, CHMP nutar¢, kad nurodyti visuomenéje igytos pneumonijos sunkuma néra biitinybés,
nes nemanoma, jog sveikatos priezitiros specialistai nuspresty lengvos formos visuomenéje igyta
pneumonija gydyti intraveninémis medziagomis.

Kita vertus, atsizvelgiant | numatomus patogenus ir galima §iy infekcijy sunkuma, neseniai atliktus
klinikinius tyrimus, kliniking praktika, turimus mikrobiologinius duomenis, tarptautines ir
nacionalines rekomendacijas ir gera antibiotiky panaudojima, meropenema galima laikyti tinkama
antibakterine ligoninéje igytos pneumonijos gydymo priemone. Nors hospitalinés ir ventiliacinés
pneumonijos bakteriologija yra panasi, jomis serganciy pacienty bendros biiklés sunkumas ir gydymo
rezultatai pernelyg skirtingi, kad biity galima manyti, jog ventiliacinés pneumonijos gydymo
veiksminguma galima ekstrapoliuoti i§ hospitalinés pneumonijos gydymo veiksmingumo. Be to,
neatliktas oficialus meropenemo vertinimas pagal ventiliacinés pneumonijos tyrimo duomenis. Todél
CHMP pritaré nuomonei, jog pacienty bendros biiklés sunkumas ir gydymo rezultatai pernelyg
skirtingi, kad ventiliacinés pneumonijos gydymo veiksminguma biity galima ekstrapoliuoti i$
ligoninéje igytos pneumonijos gydymo veiksmingumo.

CHMP galutinai pritaré §iai indikacijai:
Pneumonija, jskaitant visuomenéje jgytq pneumonijq ir hospitaling pneumonijq

Taip pat reikéty atkreipti démesi i tai, kad aplinkybés, i kurias reikéty atsizvelgti gydant vaiky ir
suaugusiyjy pneumonija, yra vienodos. Dél vaiky populiacijos — CHMP pritaria rinkodaros teisés
turétojui, kad reikéty nurodyti 3 mén. apating amziaus riba, bet laikosi nuomoneés, jog nereikéty
iSbraukti sakinio dalies apie galimybe gydyti kiidikius iki 3 mén., jskaitant naujagimius.

Cistine fibroze serganciyjy bronchy ir plauciy infekcijos

Teikiant pirming paraiska dél rinkodaros teisés suteikimo pateiktoje klinikinéje programoje aprasytas
vienas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 40 pacienty, i§ kuriy 27 gydyti meropenemu. Sio ir po
pirmos registracijos atlikto kito tyrimo (kuriame dalyvavo 122 pacientai, i§ kuriy 70 gydyti
meropenemo ir tobramicino deriniu) duomenys rodo, kad meropenemas yra veiksminga cistine fibroze
serganciyju apatiniy kvépavimo taky infekcijy gydymo priemoné ir kad veiksmingumu jis panasus i
ceftazidima, kai Sis vartojamas vienas arba kartu su tobramicinu. Dviejy tyrimu metu iSskirty, cistine
fibroze serganciyjy plauciy ligas sukelianciy patogeny suvestiniai MIK duomenys taip pat pateikti.

Neseniai jvairiy stebéjimo programy metu surinkti europiniy izoliaty jautrumo duomenys rodo ir,
cepacia turéty buti jtrauktos | padermiy, kurios gali biiti atsparios meronepemui, sarasa. Nors yra kity
pries P. aeruginosa veiksmingy vaisty, specialistai nori turéti galimybe rinktis i§ keliy medziagy, kad
bty galima sprgsti problemas, susijusias su laikinai sumazéjusiu jautrumu (t. y., cikliskai kaitalioti
antibiotikus (angl. antibiotic cycling), alergija ar kity formu netoleravimu. Dauguma specialisty cistine
fibroze sergancius pacientus rekomenduoty gydyti keliy antibiotiky deriniais, iskaitant intraveniniu,
peroraliniu budais ar inhaliacijomis skiriamy vaisty derinius. Rinkodaros teisés turétojas aptaré atlikus
tyrimus, vykdant nacionalines ir tarptautines vardiniy pacienty / labdaringo vaisty naudojimo
programas ir atlikus palyginamuosius tyrimus gautus duomenis, kurie patvirtina gydymo preparatu
Meronem nauda. Aptarti ir kiti gydymo budai. Cistine fibroze serganciyjy plauciy funkcijos
pageréjimas po stipraus plauciy ligos paiméjimo yra svarbus pacienty gyvenimo kokybei ir
iSgyvenimui, nes plauciy funkcija yra tiksliausias rodiklis, pagal kuri numatomas pacienty
mirStamumas. Todél plauciy funkcijos pagéréjimas yra svarbiausias gydymo meropenemu
pranasumas. Tinkamy cistinés fibrozés klinikiniy tyrimy duomeny, kuriais remiantis bty galima
atlikti patikima gydymo naudos vertinima, yra nedaug, taciau rinkodaros teisés turétojas aptaré du
neseniai atliktus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti kartu su tobramicinu pacientams skiriama
meropenema; vienas iS ju tebéra vienas i§ didZiausiy cistinés fibrozés srityje atlikty tyrimy. Plauciy
funkcijos pageréjima gydant meropenemu patvirtina ir duomenys apie meropenemu gydytus cistine
fibroze sergancius pacientus, kurie dalyvavo dviejose rinkodaros teisés turétojo aptartose labdaringo
vaisty naudojimo programose.
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Taip pat, atsizvelgiant { atliktus tyrimus, nacionaliniy ir tarptautiniy vardiniy pacienty / labdaringo
vaisty naudojimo programy duomenis ir palyginamuosius tyrimus, kuriy metu meropenemas buvo
lyginamas su tobramicinu arba ceftazidimu, aptartas ir preparato Meronem saugumas cistine fibroze
sergantiems pacientams. Be to, rinkodaros teisés turétojas perziiiréjo pacienty saugumo duomenuy baze,
siekdamas nustatyti cistine fibroze serganciy pacienty atvejus. Nustatyti 273 atvejais uzfiksuoti 484
reiskiniai, kuriuos rinkodaros teisés turétojas apibendrino ir aptaré. Rinkodaros teisés turétojas negavo
né vieno pranesimo apie nepageidaujamus reiskinius, siejamus su per inhaliatoriy ar pulverizatoriy
skiriamu meropenemu. Remdamasis aptartais duomenimis, rinkodaros teisés turétojas padaré iSvada,
kad meropenemo saugumo serganciyjuy cistine fibroze populiacijai charakteristikos yra panasios i
bendras saugumo charakteristikas ir kad meropenemas yra gerai toleruojamas. Pykinimas ir kepeny
funkcijos tyrimuy duomeny poky¢iai yra vieni i§ dazniausiai kylanc¢iy pavoju, kurie iSnyksta nutraukus
vaisto vartojima.

CHMP nutaré, kad rinkodaros teisés turétojo argumentai yra pagristi ir sutiko, kad indikacijy skyriuje
cistiné fibrozé buty nurodyta tik prie apatiniy kvépavimo taky infekciju:

Cistine fibroze serganciyjy bronchy ir plaudiy infekcijos

Dél vaiky populiacijos — CHMP pritaré rinkodaros teisés turétojui, kad reikéty nurodyti 3 mén. apating
amziaus riba, bet nutare, jog nereikéty iSbraukti sakinio dalies apie galimybe gydyti kiidikius iki
3 mén., iskaitant naujagimius.

Sunkios Slapimo taky infekcijos

Iki Siol atlikti septyni Slapimo taky infekcijy tyrimai, kuriuos rémé bendrové AstraZeneca. Visi §ie
tyrimai (vienas pagrindinis ir $e$i pagalbiniai tyrimai) pateikti teikiant pirming paraiska dél rinkodaros
teisés suteikimo. Atliekant bendrovés AstraZeneca remiamus tyrimus, sunki Slapimo taky infekcija
buvo siejama su struktirinémis ir (arba) funkcinémis anomalijomis, pvz., prostatos hipertrofija,
hidronefroze, neurogenine Slapimo piisle, vezikaureteriniu refliuksu, striktiira, akmenimis, augliu,
virSutiniy §lapimo taky infekcijomis arba iskritimu, §lapimo taky kateteriu ar tuo pat metu taikoma
diagnostikos ar chirurginé procediira. Taip pat pateikti suvestiniai MIK duomenys.

Klinikiniai tyrimai ir klinikiné patirtis patvirtina, kad karbapenemai, iskaitant meropenema, yra
tinkama Slapimo taky infekciju gydymo priemoné. Klinikinés praktikos gairése sunkias Slapimo taky
infekcijas rekomenduojama gydyti penemais, neisskiriant tam tikry vaisty veiksmingumo ir saugumo.
Todél, atsizvelgdamas i zinias apie penemy farmokologing klase, turimus mikrobiologinius duomenis,
kliniking praktika ir klinikinés praktikos rekomendacijas, medicining biitinybg naudoti penemus
i8kilus tam tikroms aplinkybéms ir { tai, kad meropenemas turéty biiti naudojamas tik, kai itariama,
kad sunkias bakterines infekcijas sukélé arba jei jas sukélé kitiems beta laktamams atsparts ir
meropenemui jautris patogenai, CHMP nutaré, kad §i preparato charakteristiky santraukoje
pateikiama meropenemo terapinés indikacijos formuluoté yra priimtina:

Sunkios Slapimo taky infekcijos

Reikéty atkreipti démesi i tai, kad aplinkybés, i kurias reikéty atsizvelgti gydant sunkias suaugusiujy ir
vaiky Slapimo taky infekcijas, yra vienodos. Dél vaiky populiacijos — CHMP pritaré rinkodaros teisés
turétojui, kad reikéty nurodyti 3 mén. apating amziaus riba, bet nutaré, jog nereikéty isbraukti sakinio
dalies apie galimybg gydyti kuidikius iki 3 mén., iskaitant naujagimius.

Sunkios pilvo ertmés infekcijos

Teikiant pirming paraiska dél rinkodaros teisés suteikimo pateiktoje klinikinéje programoje aprasyti

apie meropenemu gydyty pacienty skaiciy néra). Taip pat rinkodaros teisés turétojas pateiké su pilvo
ertmés infekcijomis susijusiy patogeny sarasa, iskaitant atlickant klinikinius tyrimus i$skirtu, pilvo
ertmés infekcijas sukelianciy patogeny suvestinius MIK duomenis.
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CHMP atkreipé démesi | tai, kad siiloma indikacija ,,sunkios pilvo ertmés infekcijos* nepriestarauja
klinikiniy tyrimy dokumentams ir Sioje srityje igytai klinikinei patir¢iai. Gydymo gairése
meropenemas nurodytas kaip rekomenduojamas vaistas, o indikacija ,,pilvo ertmés infekcijos™
patvirtinta visose 29 Europos Salyse. Todél CHMP sutaré, kad $i terapinés indikacijos formuluoté yra
tinkama:

Sunkios pilvo ertmés infekcijos

Aplinkybés, i kurias reikéty atsizvelgti gydant suaugusiyju ir vaiky pilvo ertmés infekcijas, yra
vienodos. Dél vaiky populiacijos — CHMP pritaré rinkodaros teisés turétojui, kad reikéty nurodyti
3 mén. apating amziaus riba, bet nutaré, jog nereikéty iSbraukti sakinio dalies apie galimybg gydyti
kudikius iki 3 mén., iskaitant naujagimius.

Intranatalinés ir pogimdyminés infekcijos

Teikiant pirma paraiska dél rinkodaros teisés suteikimo pateiktoje klinikingje programoje aprasytas
vienas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo apytiksliai 500 pacienciy, sergan¢iy gimdymo metu
igytomis ir ginekologinémis infekcijomis, i§ kuriy mazdaug 250 gydytos meropenemu. Atlikus §i
tyrima gauti duomenys parodé, kad bakteriniy ginekologiniy infekciju gydymas meropenemu yra labai
veiksmingas. Klinikiniu ir bakteriologiniu veiksmingumu monoterapija meropenemu buvo panasi i
gydyma klindamicino ir gentamicino deriniu. Pateikiami atliekant pirminéje paraiskoje dél rinkodaros
teisés suteikimo pateikta tyrima iSskirty, ginekologines ligas sukelianciy patogeny suvestiniai MIK
duomenys.

CHMP nuomone, smulkiau i$skirti kai kurias ginekologines infekcijas buty netikslu, kadangi apskritai
su ginekologinémis infekcijomis susijusiy duomeny buvo nedaug, ypac analizuojant konkrecias
subindikacijas, kaip antai epiziotomija, endometrita. Todél CHMP nutaré¢, kad Sias subindikacijas
geriau buty sugrupuoti pagal bendruosius terminus ir todél pritaré Siai indikacijai:

Intranatalinés ir pogimdyminés infekcijos

Atkreiptas démesys { tai, kad nors tai buvo nurodyta kaip indikacija suaugusiesiems ir vaikams,
rinkodaros teisés turétojas nepateiké rekomendacijy dél preparato dozavimo vaikams, bet,
atsizvelgiant | nurodytas ginekologines infekcijas, tai yra pagristas sprendimas.

Sunkios odos ir poodinio audinio infekcijos

Teikiant pirming paraiska dél rinkodaros teisés suteikimo pateiktoje klinikinéje programoje aprasyti

pacienty, i§ kuriy mazdaug 520 pacienty gydyti meropenemu.

CHMP nuomong, rinkodaros teisés turétojo pateikti klinikiniy tyrimy dokumentai nelabai naudingi
vertinimui, nes Siuose tyrimuose aptariama daugybé ivairiy odos infekcijy ir nepateikta patikimy
dokumenty apie sunkios formos celiulita, ir tai nevisiskai susij¢ su gydymo penemais nauda. Taciau
sunkiy odos ir poodinio audinio infekciju gydymo karbapenemais, iskaitant meropenema, nauda Siuo
metu patvirtina klinikiné patirtis. Tod¢l, atsizvelgdamas | penemy mikrobiologinj aktyvuma, turimus
mikrobiologinius duomenis, kliniking praktika, medicining biitinybg naudoti penemus iskilus tam
tikroms aplinkybéms ir i tai, kad meropenemas turéty biiti naudojamas tik, kai jtariama, kad sunkias
bakterines infekcijas sukélé arba jei jas sukélé kitiems beta laktamams atspariis ir meropenemui
jautrts patogenai, CHMP nutar¢, kad $i indikacija yra priimtina:

Sunkios odos ir poodinio audinio infekcijos
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Atkreiptas démesys | tai, kad aplinkybés, i kurias reikéty atsizvelgti gydant sunkias suaugusiyjy ir
vaiky odos ir poodinio audinio infekcijas, yra vienodos. D¢l vaiky populiacijos — CHMP pritaré
rinkodaros teisés turétojui, kad turéty biiti nurodyta 3 mén. apatiné amziaus riba, bet nutaré, kad
nereikéty iSbraukti sakinio dalies apie galimybe gydyti kiidikius iki 3 mén., iskaitant naujagimius.

Uminis bakterinis meningitas

Teikiant pirming paraiska dél rinkodaros teisés suteikimo pateiktoje klinikinéje programoje aprasyti
keturi klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo apytiksliai 220 meningitu serganciy pacienty, i§ kuriy
mazdaug 120 gydyti meropenemu. Atlikus Siuos tyrimus gauti duomenys parode, kad bakterinio
meningito gydymas meropenemu yra veiksmingas ir kad veiksmingumu meropenemas panasus i
cefotaksima ir (arba) ceftriaksiona. Atliekant klinikinius tyrimus i$skirty meningita sukelianc¢iy
patogeny suvestiniai MIK duomenys pateikti pirminéje paraiskoje dél rinkodaros teisés suteikimo.

Atliekant tyrimus Nr. 35911L/0065 ir Nr. 35911L/0022 tirta tik vaiky populiacija, ta¢iau tyrimuose

Nr. 35911L/0020 ir Nr. 35911L/0021 dalyvavo ir vaikai, ir suaugg pacientai. Meropenemo tinkamumas
gydant timiniu bakteriniu meningitu sergancius suaugusiuosius grindziamas pirmiau minétu
suaugusiyjy vertinimu bei ekstrapoliacija i§ daug didesnés meningitu serganciu vaiky grupés, kuri taip
pat buvo jvertinta, gydymo veiksmingumo. Si ekstrapoliacija laikoma pagrista, todél, kad suaugusiyjy
ir vaiky meningito patofiziologija ir bakteriné etiologija i§ esmés nesiskiria (atsizvelgiant i doziy
suaugusiesiems ir vaikams santyki, kai 40 mg/kg vaikams prilygsta vienai 2 g dozei suaugusiesiems).

Vis délto nors pateikta nepakankamai klinikiniy tyrimy duomeny, nereikéty atmesti Sio vaisto
klinikinés naudos, ypac naikinant atspariy padermiy gramneigiamas bakterijas, gaminancias plataus
spektro beta laktamaze. Meropenemo nauda gydant meningita Siuo metu grindziama klinikine
patirtimi ir ji yra pripaZistama gydymo gairése. Todé¢l, atsizvelgdamas { meropenemo mikrobiologini
aktyvuma, turimus mikrobiologinius duomenis, kliniking praktika, medicining biitinybg naudoti
penemus iskilus tam tikroms aplinkybéms ir tai, kad meropenema reikéty naudoti tik, kai jtariama, kad
sunkias bakterines infekcijas sukélé arba jei jas sukélé kitiems beta laktamams atsparts ir
meropenemui jautriis patogenai, CHMP nutar¢, kad indikacija ,,0minis bakterinis meningitas* yra
priimtina.

Dél vaiky populiacijos — CHMP pritaré rinkodaros teisés turétojui, kad reikéty nurodyti 3 mén. apating
amziaus riba, bet nutare, jog nereikéty iSbraukti sakinio dalies apie galimybe gydyti kiidikius iki

3 mén., iskaitant naujagimius. CHMP nuomone, nors suaugusiyju gydymo veiksminguma
patvirtinan¢iy duomeny gauta maziau, nei duomeny apie vaiky gydyma, meropenemu galima gydyti ir
iminiu meningitu serganc¢ius suaugusiuosius.

Todél CHMP pritaré Siai formuluotei:
Uminis bakterinis meningitas
Febriline neutropenija serganciy pacienty gydymas

Teikiant pirming paraiska dél rinkodaros teisés suteikimo pateiktoje klinikinéje programoje aprasyti du

klinikiniai tyrimai, kurinose dalyvavo apytiksliai 470 pacienty, i$ kuriy mazdaug 230 gydyti
meropenemu.

CHMP atkreipé démesi i tai, kad indikacija ,,neutropenijai gydyti“ Siuo metu yra patvirtinta
daugumoje valstybiy nariy. Meropenemo, kaip febrilinés neutropenijos empirinio gydymo priemonés,
nauda grindziama klinikine patirtimi ir ji yra pripazistama gydymo gairése. Todél, atsizvelgdamas |
Siuo atveju susijusias bakterijas, turimus mikrobiologinius duomenis, kliniking praktika, medicining
biitinybg naudoti penemus iskilus tam tikroms aplinkybéms ir i tai, kad meropenema reikéty naudoti
tik, kai jtariama, kad sunkias bakterines infekcijas sukélé arba jei jas sukélé kitiems beta laktamams
atspariis ir meropenemui jautriis patogenai, CHMP nutaré¢, kad indikacija ,,febrilinei neutropenijai
gydyti* yra priimtina.
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Atkreiptas démesys | tai, kad aplinkybés, i kurias reikéty atsizvelgti gydant suaugusiuosius ir vaikus,
yra vienodos. Dél vaiky populiacijos — CHMP pritaré rinkodaros teisés turétojui, kad reikéty nurodyti
3 mén. apating amziaus riba, bet nutar¢, kad nereikéty iSbraukti sakinio dalies apie galimybg gydyti
kudikius iki 3 mén., iskaitant naujagimius.

CHMP pritaré $iai suderintai indikacijai:

Preparatu Meronem galima gydyti pacientus, sergancius febriline neutropenija, kuriq galéjo sukelti
bakteriné infekcija

Teoriskai, gydant keliy skirtingoms klaséms priskiriamy antibakteriniy medziagy deriniu, galima
sunaikinti nenumatytus patogenus, veiksmingiau kovoti su antibiotikams atspariais patogenais, pvz.,

P. aeruginosa, mazinti atsparuma antibiotikams arba uZzkirsti jam kelia ir pasiekti geresniy klinikiniy ir
bakteriologiniy rezultaty. Taip pat taip galima prisidéti prie atsparumo mazinimo, slopinant
horizontaly netinkamai — dél antibiotikams atspariy patogenu — gydytu infekcijy perdavima. Dél
galimybeés naudoti meropenema gydant keliy vaisty deriniu sveikatos priezitiros specialistai turés
nuspresti, atsizvelgdami i kiekvieno paciento charakteristikas, gydoma infekcija, dominuojancias
vietos bakterijas ir juy jautrumo antibiotikams charakteristikas.

Saugumo charakteristikos grindziamos daugiausia monoterapijos klinikiniy tyrimy duomenimis, o po
preparato pateikimo i rinka gauty praneSimuy apie pacientams, kuriems skirtas gydymas dviem
preparatais, pasireiSkusius nepalankius reiskinius, yra nedaug, todél saugumo charakteristiky is ju
ekstrapoliuoti neimanoma.

CHMP nutaré¢, kad néra buitinybés | preparato charakteristiky santrauka itraukti sakinj apie vaisty
derinimo strategijas, kadangi klinikin¢je praktikoje vadovaujamasi oficialiomis rekomendacijomis,
kaip nurodyta preparato charakteristiky santraukos 4.1 skyriuje.

Reikéty atsizvelgti | oficialias tinkamo antibakteriniy medZiagy naudojimo rekomendacijas.
4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo biidas

CHMP suderino preparato dozavima: suaugusiesiems ir paaugliams bei vaikams, sveriantiems daugiau
kaip 50 kg — 500 mg arba 1 g (skirti kas 8 val.), 0 3 mén.—11 m. vaikams (ir kiidikiams iki 3 mén.),
sveriantiems ne daugiau kaip 50 kg —10 arba 20 mg/kg (skirti kas 8 val.), esant Sioms indikacijoms:

* pneumonija, iskaitant visuomenéje igyta pneumonijg ir hospitaling pneumonija

= sunkios $lapimo taky infekcijos

= sunkios pilvo ertmés infekcijos

* intranatalinés ir pogimdyminés infekcijos (tik suaugusiesiems)

» sunkios odos ir poodinio audinio infekcijos.

Atsizvelgdamas i vaisto saugumo charakteristikas, CHMP nutaré¢, kad esant pirmiau minétoms
indikacijoms, negalima virSyti intraveninio boliusio 1 g dozés suaugusiesiems ir 20 mg/kg dozés
vaikams. CHMP sutaré¢ preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriuy papildyti Siuo sakiniu:

Intraveninio boliuso 2 g dozés arba susijusios vaikams skirtos 40 mg/kg dozés saugumgq
patvirtinanciy duomeny yra nedaug.

CHMP pritaré rinkodaros teisés turétojo pasitilymui dél preparato dozavimo, gydant cistine fibroze
serganciyjy bronchy ir plauciy infekcijas: 2 g/8 h — suaugusiesiems ir paaugliams bei vaikams,
sveriantiems daugiau kaip 50 kg, ir 40 mg/kg /8 val. — 3 mén. —11 m. vaikams (ir kiidikiams iki

3 mén.), sveriantiems ne daugiau kaip 50 kg, kadangi gydant Acinetobacter arba P. aeruginosa
sukeliamas infekcijas biitinos didesnés dozés. Mazesniy doziy reikia vengti gydant tokias infekcijas,
kadangi gali susidaryti mazesné uz optimalia preparato koncentracija.

Dél indikacijos ,,iminis bakterinis meningitas* — CHMP pritaré rinkodaros teisés turétojo pasitlymui
dél dozavimo rezimo — iSimtinai didesniy 2 g doziy, kurios biity skiriamos kas 8 val. suaugusiesiems ir
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paaugliams bei vaikams, sveriantiems daugiau kaip 50 kg. 3 mén. —11 m. vaikams (ir kiidikiams iki 3
mén.), sveriantiems ne daugiau kaip 50 kg, sutarta 40 mg/kg dozé, skiriama kas 8 val.

Sutarta, kad esant bet kuriai i§ indikacijy, nei pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, nei vyresnio
amziaus pacientams, kuriy inksty funkcija nesutrikusi arba kuriy kreatinino klirenso rodikliai virsija
50 ml/min, nebiitina koreguoti vaisto dozés. D¢l preparato dozavimo vyresnio amZziaus pacientams —
CHMP nutaré, kad vyresnio kaip 65 m. amziaus pacientams jy amziaus savaime nekelia su vaisto
vartojimu susijusiy problemy, nebent paciento klinikiné biikl¢ ir inksty funkcija biity reikSmingai
pakitusios.

Dél dozavimo tvarkarascio suaugusiesiems, kuriy inksty funkcija sutrikusi — rinkodaros teisés turétojo
teigimu, virSutinés dozés ribos koregavimas nuo 1 g iki 2 g neistirtas, ta¢iau placiai taikomas
klinikinéje praktikoje.

Rinkodaros teisés turétojo rekomendacija preparata suvartoti per 15—30 min. grindziama dozavimo
rekomendacijomis, kurios taikytos atliekant veiksmingumo tyrimus meropenemo registracijai
patvirtinti.

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

CHMP pritaré toliau nurodytai informacijai apie padidéjusi jautruma bent vienai kitai karbepenemams
priskiriamai antibakterinei medziagai ir apie ypac padidéjusi jautruma (pvz., anafilaksing reakcija,
sunkia odos reakcija) bent vienai kitos riiSies betalaktaminei antibakterinei medziagai (pvz.,
penicilinams arba cefalosporinams), kuria rinkodaros teisés turétojas papildé preparato charakteristiky
santraukos 4.3 skyriy.

Padidéjes jautrumas bent vienai kitai karbapenemams priskiriamai antibakterinei medZiagai.
Ypac padidéjes jautrumas (pvz., anafilaksiné reakcija, sunki odos reakcija) bent vienai kitos riisies
betalaktaminei antibakterinei medZiagai (pvz., penicilinams ar cefalosporinams).

4.4 skyrius. Specialiis nurodymai ir atsargumo priemonés

CHMP atkreipé démesi i tai, kad meropenemo saugumo charakteristikos gerai Zinomos ir kad
padidéjes jautrumas, iskaitant sunkias reakcijas, laikomas tipiniu karbapenemams priskiriamy
antibiotiky sukeliamu nepageidaujamu poveikiu. Atsizvelgiant i $ia informacija, perziiirétas 4.4
skyrius ir 1§ dalies pakeistos pastraipos apie padidéjusi jautruma ir virS§kinimo sistema.

CHMP pasiiilé neisbraukti informacijos apie konvulsijas ir kepeny reakcijas, kadangi toks sakinys
uztikrina, kad vaistg skiriantys specialistai atkreipty démesi i tai, jog biitina apdairiai naudoti
meropenema, atsizvelgiant | abi nepageidaujamas reakcijas.

CHMP nutaré, kad rinkodaros teisés turétojo pateiktos informacijos nepakanka, be to, ji nepakankamai
itikinama, kad biity galima leisti iSbraukti sakinj apie gydymo stebéjima dél kepenu toksiSkumo.

4.5 skyrius. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

CHMP nutaré, kad kartu vartojami probenecidas ir meropenemas neturéty sukelti klinikiniy pasekmiy,
jei doze didinama nesmarkiai. CHMP pritar¢, kad gydymo preparatu Meronem laikotarpiu reikéty
vengti valproinés riigSties. Be to, dél galimos saveikos su antikoaguliantais — CHMP laikosi
nuomoneés, jog vienu metu su antibiotikais vartojamy geriamyjy antikoagulianty poveikis gali

sustipréti.

4.6 skyrius. Néstumo ir Zindymo laikotarpis
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CHMP pritaré pasitilytai atnaujintai ir suderintai 4.6 skyriaus ,,Néstumo ir zindymo laikotarpis‘ teksto
formuluotei, kuri parengta atsizvelgiant | Vaistiniy preparaty zmogaus reprodukcijai ir laktacijai
keliamos rizikos vertinimo gaires (Guideline on risk assessment of medicinal products on human
reproduction and lactation, EMEA/CHMP/203927/2005, 2008 m. liepos mén.).

4.7 skyrius. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomeny néra, ta¢iau manoma, kad preparatas Meronem neturés itakos gebéjimui vairuoti ar valdyti
mechanizmus. CHMP pritaré rinkodaros teisés turétojo pasitlytam sakiniui.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

CHMP atkreipé démesi i tai, kad rinkodaros teisés turétojo pateiktuose tyrimy arba apzvalgy
duomenyse nurodyti keli atvejai, kai vartojant meropenema pasireiské konvulsijos. Kadangi manoma,
jog $i reakcija susijusi su karbapenemy grupés antibiotikais ir kadangi tokia formuluoté pateikiama
kity karbapenemy grupés antibiotiky preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje, CHMP pritaré
tokiam sakiniui Meronem preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje:

Gydant karbapenemais, jskaitant meropenemaq, pacientams nedaznai pasireiSké priepuoliai (Zr.
4.8 skyriy).

Todél CHMP pritare, kad dvi nepageidaujamos reakcijos ,,padidéjusi kreatinino koncentracija
kraujyje* ir ,,padidéjusi Slapalo koncentracija kraujyje* turéty buti itrauktos i suderinta Meronem
preparato charakteristiky santrauka, kaip nedaznos nepageidaujamos reakcijos.

4.9 skyrius. Perdozavimas

CHMP pritaré, kad galimybé tycia perdozuoti preparato Meronem yra mazai tikétina, o netycia
perdozuoti imanoma, ypa¢ pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi. I$ Zmoniy, kuriy inksty
veikla nesutrikusi, organizmo preparatas greitai pasalins pro inkstus. Preparata Meronem ir jo
metabolita i§ organizmo galima pasalinti atlieckant hemodializg.

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

CHMP atkreipé démes { tai, kad paciy ES Saliy nuomone, pateikus Europos antimikrobinio jautrumo
tyrimo komiteto (angl. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST)
nustatytas ribines vertes, Klinikiniy ir laboratoriju standarty instituto (angl. Clinical and Laboratory
Standards Institute CLSI) nustatyty ribiniy ver¢iy nurodyti nereikia. Todél CHMP vieningai nutare,
kad, jei yra EUCAST ribinés vertés, CLSI ribinés vertés nereikalingos. Dél Sios priezasties pastraipa
apie CLSI isbraukta ir $ioje suderintoje ES preparato charakteristiky santraukoje nurodyta informacija
tik apie EUCAST.

Pataisyta ir antibakterinio spektro lentelé.

Galiausiai pataisytos skyriaus dalys ,,Padermés, kuriy igytas atsparumas gali kelti problemy* ir ,,I$
prigimties atspartis mikroorganizmai*.

5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés

CHMP atkreipé démesi i rinkodaros teisés turétojo pasitilyma dél Sio skyriaus ir nutare, kad jis yra
priimtinas. Nutarta, kad ypac¢ naudinga naujagimiams skirta skyriaus dalis. CHMP patvirtino suderinta
Sio skyriaus teksta.

5.3 skyrius. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

CHMP nutaré, kad meropenemo sukeliamas fiminis toksiSkumas yra palyginti mazas, nors poveikis
inkstams pasireiské peléms skyrus 2 200 mg/kg, Sunims — 2 000 mg/kg, o bezdzionéms — 500 mg/kg.
CHMP pritare, kad §i preparato charakteristiky santraukos skyriy reikéty papildyti informacija apie
poveiki peliy, Suny ir bezdzioniy inkstams.
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Taip pat preparato charakteristiky santraukos 5.3 skyrius papildytas informacija apie poveiki grauziky
centrinei nervy sistemai.

6.1 skyrius. Pagalbiniy medziagy sarasas

Remdamasis pateiktais kokybés duomenimis, CHMP pritar¢, kad bevandenis natrio karbonatas yra
vienintelé preparato neveiklioji sudétiné medziaga. | preparato sudétj §i medziaga itraukta tam, kad
padidinusi tirpalo pH vir§ meropenemo karboksilo grupés pKa vertés, padéty istirpinti biry vaista.
6.2 skyrius. Nesuderinamumas

Remdamasis pateiktais kokybés duomenimis, CHMP pritaré, kad Sio vaistinio preparato negalima
maisyti su kitais, i8skyrus iSvardytus 6.6 skyriuje.

6.3 skyrius. Tinkamumo laikas

Kokybés modulyje pateikta informacija, susijusi su preparaty stabilumu, papildyta naujausiais
komerciniais duomenimis, kurie patvirtina preparaty ketveriy mety tinkamumo laika, jei jie laikomi ne
aukstesng¢je kaip 30 °C temperatiroje. CHMP pritare, kad paruosti tirpalai turi biiti nedelsiant
suvartojami, ypac, todel, kad 5 % gliukoze labai greitai degraduoja. Todel preparato charakteristiky
santraukos 6.3 skyriuje nurodyta, kad paruostus tirpalus reikia sunaudoti per 1 val. (Sis laikas apima
tirpalo paruosimo ir paruosto tirpalo susvirkstimo ar sulaginimo i vena laika).

6.4 skyrius. Specialios laikymo salygos
Remdamasis pateiktais kokybés duomenimis, CHMP padaré iSvada, kad preparato negalima laikyti

aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, o paruosto tirpalo negalima uzsaldyti.

6.5 skyrius. Pakuoté ir jos turinys

Remdamasis pateiktais kokybés duomenimis, CHMP pataisé §io skyriaus teksta ir nurodé, kad
vaistinis preparatas tickiamas po viena ir po desSimt buteliuky pakuotéje ir kad gali biiti tieckiamos ne
visy dydziu pakuotés.

6.6 skyrius. Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Remdamasis pateiktais kokybés duomenimis, CHMP padaré i§vada, kad meropenemas intraveninéms
boliuso injekcijoms turi biiti skiedziamos steriliu vandeniu injekcijoms, o ruoSiant tirpala intraveninei

infuzijai meropenema i$ buteliuky galima tiesiogiai sumaiSyti su 0,9 % natrio chlorido arba 5 %
gliukozés tirpalais injekcijoms.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS
Kadangi

- §1 kreipimosi procediira susijusi su preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés
lapelio suderinimu;

- rinkodaros teisés turétojo pasiiilyti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis jvertinti, remiantis pateiktais dokumentais ir komitete jvykusia moksline diskusija;
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CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti preparato Meronem ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. I prieda)
rinkodaros teisg (-es), kuriy preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis
pateikiami III priede. Rinkodaros teisés salygos pateiktos IV priede.
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III PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
Pastaba: §i PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio versija galioja Komisijos sprendimo priémimo
metu.
Komisijai priémus sprendima, valstybiy nariy jgaliotosios institucijos, bendradarbiaudamos su

referencine valstybe nare, atnaujins preparato informacija kaip reikalaujama, todél §i
PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio versija nebiitinai atitinka esamg teksta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Meronem ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Meronem ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Meronem ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 500 mg
Buteliuke yra meropenemo trihidrato kiekis, atitinkantis 500 mg bevandenio meropenemo.

Meronem ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1 g
Buteliuke yra meropenemo trihidrato kiekis, atitinkantis 1 g bevandenio meropenemo.

Pagalbinés medziagos:
-500 mg buteliuke yra 104 mg natrio karbonato (atitinka apie 2 mekv, t.y. apie 45 mg natrio);
-1 g buteliuke yra 208 mg natrio karbonato (atitinka apie 4 mekv, t.y. apie 90 mg natrio).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA
Milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui.

Balti ar Sviesiai gelsvi milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Meronem vartojamas suaugusiyjy ir vyresniy kaip 3 mén. vaiky infekcinéms ligoms gydyti (Zr. 4.4 ir
5.1 skyrius):

pneumonijai (iskaitant bendruomenéje igyta ir hospitaling);
bronchy ir plauciy sergant cistine fibroze;

komplikuotoms §lapimo taky;

komplikuotoms vidinéms pilvo;

gimdyminéms ir pogimdyminéms;

komplikuotoms odos ir minkstyjy audiniy;

Uminiam bakteriniam meningitui.

Meronem galima vartoti esant neutropenijai ir kar§¢iavimui, kurio itariama priezastis yra bakteriju
infekcija.

Reikia atsizvelgti i oficialias antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Zemiau pateikiamose lentelése nurodomos bendros dozavimo rekomendacijos.

Meropenemo dozé ir vartojimo trukmé parenkami atsizvelgiant | infekcijos rusi, sunkuma ir
organizmo kliniking reakcija.
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Iki 2 g 3 kartus per para dozé suaugusiems ir paaugliams bei iki 40 mg/kg 3 kartus per para dozé
vaikams gali biiti ypac tinkama gydyti kai kurioms infekcinéms ligoms, pvz., hospitalinéms, sukeltoms
Pseudomonas aeruginosa ar Acinetobacter rusiy.

Gydant inksty nepakankamumu sergancius pacientus, dozavima reikia papildomai jvertinti (Zr.
zemiau).

Suaugusiems ir paaugliams

Infekcinés ligos Kas 8 val. vartotina dozé
Pneumonija (iskaitant bendruomengéje igyta ir hospitaling) 500 mgarbalg
Bronchy ir plauciy sergant cistine fibroze 2¢g

Komplikuotos §lapimo taky 500 mgarbalg
Komplikuotos vidinés pilvo 500 mgarbalg
Gimdyminés ir pogimdyminés 500mgarbalg
Komplikuotos odos ir minkstyjy audiniy 500mgarbalg

Uminis bakterinis meningitas 2g

Febriline neutropenija serganciy pacienty gydymas lg

Meropenemo paprastai infuzuojama i vena per mazdaug 15 — 30 min. (zr. 6.2, 6.3 ir 6.6 skyrius).

Dozes iki 1 g galima vartoti ir kitaip, t. y. suSvirksti { vena per mazdaug 5 min. Saugumo duomenuy 2 g
dozés injekcijai | vena suaugusiems pagristi yra nedaug.

Inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu kreatinino klirensas yra mazesnis kaip 51 ml/min., dozé suaugusiems ir paaugliams koreguojama
kaip nurodyta Zemiau. Duomeny tokiam vienkartinés 2 g dozés koregavimui pagristi yra nedaug.

Kreatinino klirensas Dozé (pagal ,,standartines” 500 mg, 1 g arba Daznis
(ml/min.) 2 g dozes, 7r. lentele auksc¢iau)

26 —50 viena dozé kas 12 val.
10-25 pusé dozés kas 12 val.
<10 pusé dozés kas 24 val.

Meropenemas paSalinamas hemodializés ir hemofiltracijos btidais. Reikiama dozé vartojama baigus
hemodialize.

Pacientams, kuriems atliekama peritoniné dializé, dozavimo rekomendacijy néra.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 4.4 skyrig).

Dozavimas senyviems pacientams

Senyviems pacientams, kuriy inksty funkcija normali (kreatinino klirensas didesnis kaip 50 ml/min.),
dozés koreguoti nereikia.

Vaikai ir paaugliai

Kidikiams iki 3 meén.
Meropenemo saugumas ir veiksmingumas kiidikiams iki 3 mén. neistirti, optimali dozavimo tvarka

jiems nenustatyta. Vis délto nedaugelis turimy farmakokinetikos duomeny leidzia manyti, kad tinkama
dozavimo tvarka gali baiti 20 mg/kg kas 8 val. (zr. 5.2 skyriy).

27



Vaikams nuo 3 mén. iki 11 mety (sveriantiems iki 50 kg)

Rekomenduojama dozavimo tvarka pateikiama lentelgje:

Infekcinés ligos Kas 8 val. vartotina dozé
Pneumonija (iskaitant bendruomenéje igyta ir 10 arba 20 mg/kg
hospitaling)

Bronchy ir plauciy sergant cistine fibroze 40 mg/kg

Komplikuotos §lapimo taky 10 arba 20 mg/kg
Komplikuotos vidinés pilvo 10 arba 20 mg/kg
Komplikuotos odos ir minkStyjy audiniy 10 arba 20 mg/kg
Uminis bakterinis meningitas 40 mg/kg

Febriline neutropenija serganciy pacienty gydymas 20 mg/kg

Daugiau kaip 50 kg sveriantiems vaikams
Skiriama tokia pati dozé kaip suaugusiems.
Vartojimo vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, patirties néra.

Meropenemo paprastai infuzuojama i vena per mazdaug 15 - 30 min. (Zr. 6.2, 6.3 ir 6.6 skyrius).
Meropenemo dozes iki 20 mg/kg galima vartoti ir kitaip, t. y. susvirksti { vena per mazdaug 5 min.
Saugumo duomeny 40 mg/kg dozés injekcijai | vena vaikams pagristi yra nedaug.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Padidéjes jautrumas bet kuriam kitam karbapenemy grupés antibakteriniam vaistui.

Sunkus padidéjes jautrumas (pvz., anafilaksiné reakcija, sunki odos reakcija) bet kuriam kitam beta
laktaminiam antibakteriniam vaistui (pvz., peniciliny ar cefalosporiny grupés).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pasirenkant meropenema konkreciam pacientui gydyti, reikia jvertinti karbapenemy grupés
antibakterinio vaisto tinkamuma atsizvelgiant i infekcinés ligos sunkuma, atsparumo kitiems
tinkamiems antibakteriniams vaistams paplitima ir karbapenemams atspariy bakterijy selekcijos rizika.

Vartojant meropenema (kaip ir visus beta laktaminius antibiotikus), yra buve sunkiy, kartais net
lémusiy mirtj padidéjusio jautrumo reakcijy (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kuriems buvo pasireiskusi padidéjusio jautrumo reakcija karbapenemams, penicilinams
arba kitiems beta laktaminiams antibiotikams, taip pat gali biiti padidéjes jautrumas meropenemui.
Pries skiriant meropenemo, biitina nuodugniai i$siaiskinti, ar beta laktaminiai antibiotikai anksc¢iau
nebuvo sukéle padidéjusio jautrumo reakcijos.

Pasireiskus sunkiai alerginei reakcijai, biitina nutraukti Sio vaisto vartojima ir imtis reikiamu
priemoniy.

ApraSyta atvejy apie beveik visus antibakterinius vaistus (iskaitant meropenema), kai ju vartojant
pasireiské su antibiotikais susijes kolitas ir pseudomembraninis kolitas, kuris gali buiti nuo lengvo iki
pavojingo gyvybei. D¢l to reikia atsizvelgti { Sios diagnozés galimybe, jeigu meropenema vartojantis
arba vartojes pacientas pradeda viduriuoti (zr. 4.8 skyriu). Tokiu atveju svarstytinas meropenemo
vartojimo nutraukimo ir specifinio gydymo nuo Clostridium difficile skyrimo tikslingumas.
Peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty skirti negalima.

Gauta pranesSimu apie nedaznus traukuliy pasireiSkimo atvejus vartojant karbapenemus, iskaitant
meropenema (Zr. 4.8 skyriy).
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Dél hepatotoksinio poveikio (kepenu disfunkcijos su tulZies staze ir citolize) pavojaus reikia nuolat
tirti meropenema vartojanciy pacienty kepeny funkcija (zr. 4.8 skyriu).

Vartojimas kepeny ligomis sergantiems pacientams. Reikia nuolat tirti meropenema vartojanciy
pacienty, kuriems yra kepeny sutrikimy, kepeny funkcija. Dozés koreguoti nereikia (zr. 4.2 skyriy).

Gydant meropenemu, tiesioginio ar netiesioginio Kumbso méginio duomenys gali biiti teigiami.

Meropenemo nerekomenduojama vartoti kartu su valproine riig§timi ar natrio valproatu (zr. 4.5
skyriy).

Meronem sudétyje yra natrio.

Meronem 500 mg: Sio vaistinio preparato 500 mg dozéje yra mazdaug 2 mekv natrio. Bitina
atsizvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Meronem 1 g: §io vaistinio preparato 1 g dozéje yra mazdaug 4 mekv natrio. Batina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Specialiy saveikos su kitais vaistiniais preparatais, iSskyrus probenecida, tyrimy neatlikta. Vykstant
aktyviai sekrecijai inksty kanaléliuose, probenecidas konkuruoja su meropenemu, todél slopina jo
i8skyrima. Dél tokios saveikos pailgéja meropenemo pusinés eliminacijos laikas ir padidéja jo
koncentracija plazmoje. Probenecido skiriant kartu su meropenemu, reikia imtis atitinkamy atsargumo
priemoniy.

Galima meropenemo itaka kity vaistiniy preparaty jungimuisi prie baltymy ar metabolizmui netirta.
Vis délto prie baltymy prisijungia tick mazai meropenemo, kad jo saveikos su kitomis medziagomis
dél Sio mechanizmo nereikéty tikétis.

Gauta praneSimy apie atvejus, kai kartu vartojant karbapenemy grupés vaistus sumazéjo valproinés
rugsties koncentracija plazmoje (60 — 100 % per mazdaug 2 dienas). Dél greitai prasidedancio
koncentracijos mazéjimo ir didelio jo laipsnio valproinés riigsties derinio su karbapenemais poveikis
nelaikomas kliniskai kontroliuojamu, todél reikia vengti jo vartoti (zr. 4.4 skyriu).

Geriamieji antikoaguliantai

Kartu vartojami antibiotikai gali sustiprinti koaguliacija slopinantj varfarino poveiki. Gauta daug
praneSimy apie geriamyjuy antikoagulianty (iskaitant varfaring) poveikio sustipréjima kartu vartojant
antibakterinius vaistus. Su tuo susij¢ pavojai gali skirtis priklausomai nuo paciento infekcinés ligos,
amziaus ir bendros biiklés, todél konkretaus antibiotiko itakq tarptautinio normalizuoto santykio (angl.,
international normalised ratio, INR) padidéjimui sunku jvertinti. Vartojant antibiotikus kartu su
geriamaisiais antikoaguliantais ir trumpa laikotarpi paskui rekomenduojama daznai tirti INR.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Meropenemo vartojimo nésc¢ioms moterims duomeny néra arba yra nedaug. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo (toksinio) poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyrig).

Atsargumo délei néStumo laikotarpiu meropenemo pageidautina nevartoti.

Zindymo laikotarpis
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Ar meropenemo iSskiriama | moters piena, nezinoma. Gyviiny piene randama labai maza meropenemo
koncentracija. Atsizvelgiant | palankaus meropenemo poveikio moteriai svarba, reikia nuspresti, ar

nutraukti Zindyma, ar atsisakyti $io vaisto vartojimo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti transporto priemones ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Ivertinus 4872 pacientus (5026 meropenemo vartojimo atvejus), dazniausios su meropenemu
susijusios nepageidaujamos reakcijos buvo viduriavimas (2,3 %), iSbérimas (1,4 %), pykinimas ir (ar)
vémimas (1,4 %) ir injekcijos vietos uzdegimas (1,1 %). Dazniausi pranesti su meropenemu susij¢
laboratoriniai nepageidaujami reiskiniai buvo trombocitozé (1,6 %) ir padidéjgs kepeny fermenty

aktyvumas (1,5 — 4,3 %).

Nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis lenteléje nurodytas kaip nezinomas, nebuvo pastebétos 2367
pacientams, jtrauktiems {i iki rinkodaros suteikimo atliktus i vena ir { raumenis vartojamo meropenemo
klinikinius tyrimus, ta¢iau apie jas gauta prane$imy vaista pateikus i rinka.

Zemiau pateikiamoje lenteléje visos nepageidaujamos reakcijos sugrupuotos pagal organy sistemy
klases ir dazni: labai daznai (> 1/10), daznai (> 1/100 ir < 1/10), nedaznai (= 1/1000 ir < 1/100), retai
(= 1/10 000, < 1/1000), labai retai (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali buti jvertintas remiantis
turimais duomenimis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio

sunkumo tvarka.

1 lentelé
Organy sistemy klasé DazZnis Reiskinys
Infekcijos ir infestacijos nedaznai burnos ir maksties kandidozé
Kraujo ir limfinés sistemos daznai trombocitemija
sutrikimai
nedaznai eozinofilija, trombocitopenija,
leukopenija, neutropenija,
nezinomas agranulocitozé,
hemoliziné anemija
Imuninés sistemos sutrikimai  nezinomas angioneuroziné edema, anafilaksija
(zr. 4.3 ir 4.4 skyrius)
Nervy sistemos sutrikimai daznai galvos skausmas
nedaznai parestezijos
retai traukuliai (Zr. 4.4 skyriy)
Virskinimo trakto sutrikimai  daznai viduriavimas, vémimas, pykinimas,
pilvo skausmas
nezinomas su antibiotikais susijes kolitas (zr. 4.4
skyriy)
Kepenuy, tulzies ptslés ir daznai transaminaziy, Sarminés fosfatazeés,
lataky sutrikimai laktatdehidrogenazés aktyvumo
serume padidéjimas
nedaznai bilirubino koncentracijos kraujyje
padidéjimas
Odos ir poodinio audinio daznai iSbérimas, niezulys
sutrikimai
nedaznai dilgeliné
nezinomas toksiné epidermio nekrolizé, Stevens-
Johnson’o sindromas, daugiaformé
eritema
Inksty ir Slapimo taky nedaznai padidéjusi kreatinino koncentracija
sutrikimai kraujyje, padidéjusi Slapalo
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Organy sistemy klasé DazZnis Reiskinys

koncentracija kraujyje
Bendri sutrikimai ir daznai uzdegimas, skausmas
vartojimo vietos pazeidimai
nedaznai tromboflebitas
nezinomas skausmas injekcijos vietoje

4.9 Perdozavimas

Santykinis perdozavimas galimas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, jeigu dozé
nekoreguojama kaip nurodyta 4.2 skyriuje. Nedidelé patirtis vaista pateikus i rinka rodo, kad
nepageidaujamos reakcijos perdozavus biina panasaus kaip nurodyta 4.8 skyriuje pobiidzio,
dazniausiai lengvos ir praeina nutraukus vaisto vartojima ar sumazinus jo doze¢. Perdozavus
svarstytinas simptominio gydymo tikslingumas.

IS asmenuy, kuriy inksty funkcija normali, organizmo vaistas greitai eliminuojamas per inkstus.
Meropenema ir jo metabolita galima paSalinti hemodializés budu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio vartojimo antibakteriniai vaistai, karbapenemai, ATC kodas —
JO1DHO2.

Veikimo mechanizmas

Meropenemas sukelia baktericidini poveiki, slopindamas gramteigiamu ir gramneigiamy bakteriju
lastelés sienelés sintezg prisijunggs prie penicilinus prijungianéiy baltymy (PBP).

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos santykis

Su veiksmingumu geriausiai koreliuoja laikas, kurio metu meropenemo koncentracija virsija
minimalig slopinancia koncentracija (MSK) (T > MSK) (panasiai kaip ir kity beta laktaminiy
antibakteriniy vaisty). Ikiklinikiniy tyrimu metu, meropenemo aktyvumas pasireiské, kai jo
koncentracija plazmoje virsijo infekcija sukélusiy mikroorganizmy MSK mazdaug 40 % vartojimo
intervalo trukmés, taciau kliniskai §is tikslinis rodiklis nenustatytas.

Atsparumo mechanizmai

Bakterijy atsparumas meropenemui gali pasireiksti dél: 1) sumazéjusio gramneigiamy bakteriju
iSorinés membranos laidumo sumazéjus poriny gamybai, 2) sumazéjusio PBP (taikiniy) afiniteto, 3)
padidéjusios iSpumpavimo siurbliy komponenty ekspresijos, 4) beta laktamaziy, kurios gali
hidrolizuoti karbapenemus, gamybos.

Gauta pranesimy apie lokalius karbapenemui atspariy mikroorganizmy sukelty infekciniy ligu
protrikius Europos Sajungoje.

Su veikimo taikiniais susijusio kryZminio atsparumo meropenemui bei chinolonams,
aminoglikozidams, makrolidams ir tetraciklinams néra. Vis délto bakterijos gali buiti atsparios daugiau
kaip vienai antibakteriniy vaisty grupei, kai atsparumo mechanizmas susijes su laidumo nebuvimu ir
(arba) iSpumpavimo siurbliu (-iais).

Jautrumo ribos
Europos jautrumo antimikrobiniams vaistams tyrimy komiteto (EUCAST) nustatytos MSK tyrimu

klinikinés ribos pateikiamos Zemiau.
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EUCAST klinikinés MSK ribos meropenemui (2009-06-05, v 3.1)

Mikroorganizmai Jautrts (S) Atsparts (R)
(mg/l) (mg/l)
Enterobacteriaceae <2 >8
Pseudomonas <2 > 8
Acinetobacter <2 >8
Streptococcus (4, B, C, G grupiy) <2 >2
Streptococcus pneumoniae’ <2 >2
Kiti streptokokai 2 2
Enterococcus -~ -~
Staphylococcus’ 3 pastaba 3 pastaba
Haemophilus influenzae’ ir Moraxella catarrhalis <2 >2
Neisseria meningitidis2’4 <0,25 >0,25
Gramteigiami anaerobai <2 >8
Gramneigiami anaerobai <2 > 8
Su rii§imi nesiejamos ribinés koncentracijos’ <2 >8

Meropenemo ribinés koncentracijos Streptococcus pneumoniae ir Haemophilus influenzae sergant

meningitu yra 0,25/1 mg/1.

Padermiy, kuriy MSK yra didesné uz S/I riba, pasitaiko retai arba nerasta. Tokiy i$skirty

mikroorganizmy identifikavimo ir jautrumo antimikrobiniams vaistams tyrimus biitina pakartoti,

o rezultatams pasitvirtinus iSskirta mikroorganizma, siusti | referencing laboratorija. Kol bus gauti

klinikinio atsako duomenys, i§skirtus mikroorganizmus, kuriy MSK didesné kaip uz dabarting

atsparumo riba (pasvirgs Sriftas), reikia laikyti atspariais.

Apie stafilokoku jautruma meropenemui sprendziama pagal ju jautruma meticilinui.

Meropenemo ribinés koncentracijos Neisseria meningitidis lieCia tik meningita.

Su ri§imi nesiejamos ribinés koncentracijos nustatytos daugiausiai remiantis farmakokinetikos /

farmakodinamikos duomenimis ir nepriklauso nuo konkreciy rasiy MSK pasiskirstymo. Jos

taikomos lenteléje ir iSnasSose nenurodytoms rasims.

-- = Jautrumo tyrimas nerekomenduojamas, kadangi iy riisiy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti
§is vaistinis preparatas netinka.

Igyto konkreciy rii$iy atsparumo paplitimas gali biiti skirtingas jvairiose geografinése srityse ir
skirtingu laiku, todél pageidautina turéti vieting informacija apie atsparuma, ypac kai gydomos sunkios
infekcinés ligos. Jeigu vietinis atsparumo paplitimas toks, kad vaisto tinkamumas bent kai kurioms
infekcinéms ligoms gydyti kelia abejoniy, prireikus biitina konsultuotis su $ios srities ekspertu.

Zemiau pateikiamas patogeniniy mikroorganizmy sarasas pagal jautruma sudarytas remiantis klinikine
patirtimi ir gydymo rekomendacijomis.

Daznai jautrios rasys

Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis ‘

Staphylococcus aureus (meticilinui jautrais) *

Staphylococcus risys (meticilinui jautrts), iskaitant Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae (B grupé)

Streptococcus milleri grupé (S. anginosus, S. Constellatus ir S. intermedius)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes (A grupé)

Gramneigiami aerobai
Citrobacter freudii
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
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Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Gramteigiami anaerobai

Clostridium perfringens

Peptoniphilus asaccharolyticus

Peptostreptococcus rusys (iskaitant P. micros, P anaerobius, P. magnus)

Gramneigiami anaerobai
Bacteroides caccae
Bacteroides fragilis grupé
Prevotella bivia
Prevotella disiens

Rasys, kuriy igytas atsparumas gali buti problema
Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecium
Gramneigiami aerobai
Acinetobacter rusys

Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa

$t

Pirminj atsparuma turintys mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
Stenotrophomonas maltophilia
Legionella rusys

Kiti mikroorganizmai
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetii
Mycoplasma pneumoniae

gf Rasys, kuriy nattiralus jautrumas vidutinis.
* Visi meticilinui atspariis stafilokokai yra atspariis meropenemui.
¥ Atsparumo paplitimas vienoje ar daugiau ES valstybiy > 50 %.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vidutinis pusinés eliminacijos laikas sveiky asmeny plazmoje yra apie 1 val., vidutinis pasiskirstymo
tiiris — apie 0,25 1/’kg (11 — 27 1), o vidutinis klirensas (vartojant 250 mg) — 287 ml/min (vartojant 2 g,
sumazéja iki 205 ml/min). Per 30 min. infuzavus 500 mg, 1000 mg ir 2 g, vidutiné C,,,x blina
atitinkamai apie 23, 49 ir 115 pg/ml, AUC — atitinkamai 39,3, 62,3 ir 153 pgxval./ml. Per 5 min.
infuzavus 500 mg ir 1 g, Cy,»x blina atitinkamai 52 ir 112 pg/ml. Vartojant daug doziy kas 8 val.,
normalia inksty funkcija turin¢iy asmeny organizme meropenemas nesikaupia.

Tyrimo metu 12 pacienty po operacijos kas 8 val. buvo skiriama 1 g meropenemo vidinéms pilvo
infekcinéms ligoms gydyti. Cp.x ir pusinés eliminacijos laikas buvo panasiis kaip sveikiems zmonéms,

o pasiskirstymo tiiris — didesnis (27 1).

Pasiskirstymas
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Vidutiniskai mazdaug 2 % meropenemo buvo prisijungusio prie plazmos baltymy (nuo koncentracijos
Sis kiekis nepriklaus¢). Po greito (5 min. ar greitesnio) vartojimo farmakokinetika btna dviejy
eksponenciy, tac¢iau po 30 min. trukmés infuzijos tai pastebima zZymiai maziau. Nustatyta, kad
meropenemo gerai patenka { kai kuriuos organizmo skyscius ir audinius: iskaitant plaucius, bronchy
sekreta, tulzi, smegeny skysti, ginekologinius audinius, oda, fascijas, raumenis ir pilvaplévés
eksudatus.

Metabolizmas

Meropenemas metabolizuojamas beta laktamo ziedo hidrolizés biidu susidarant mikrobiologijos
poziiiriu neaktyviam metabolitui. Meropenemo jautrumas zmogaus dehidropeptidazés-1 (DHP-I)
sukeliamai hidrolizei in vitro yra mazesnis negu imipenemo, todél DHP-I inhibitoriaus kartu vartoti
nereikia.

Eliminacija

Daugiausia [mazdaug 70 % (50 =75 %) dozés per 12 val.] meropenemo iSskiriama per inkstus
nepakitusio. Dar 28 % randami mikrobiologijos pozitiriu neaktyvaus metabolito pavidalo. [Smatose
randama tik apie 2 % paSalintos dozés. ISmatuotas inksty klirensas ir probenecido poveikis rodo, kad
meropenemas filtruojamas ir kanaléliuose sekretuojamas.

Inksty nepakankamumas

Sergant inksty nepakankamumu, meropenemo AUC plazmoje biina didesnis, o pusinés eliminacijos
periodas — ilgesnis. Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniskai sutrikusi (kreatinino klirensas — 33-
74 ml/min.) AUC biina 2,4 karto, pacientams, kuriy inksty funkcija sunkiai sutrikusi (kreatinino
klirensas — 4-23 ml/min.) — 5 kartus, o hemodializuojamy (kreatinino klirensas < 2 ml/min.) — 10 karty
didesnis negu sveiky asmeny, kuriy kreatinino klirensas > 80 ml/min. Mikrobiologijos poziiiriu
neaktyviy atviro ziedo metabolity AUC pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, plazmoje taip pat
buvo gerokai didesnis. Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi vidutiniskai ar sunkiai,
rekomenduojama koreguoti doze (Zr. 4.2 skyrig).

Meropenemas pasalinamas hemodializés biidu. Hemodializés klirensas yra mazdaug 4 kartus didesnis
negu anurija serganc¢iy pacienty.

Kepenu nepakankamumas

Su alkoholine ciroze serganciais pacientais atliktas tyrimas kepenu ligu itakos kartojamomis dozémis
vartojamo meropenemo farmakokinetikai neparodé.

Suauge pacientai

Su pacientais atlikti farmakokinetikos tyrimai reikSmingy farmakokinetikos skirtumy nuo tokia pacia
inksty funkcija turinciy sveiky asmeny neparodé. Populiacinis modelis, sudarytas remiantis 79
vidinémis pilvo infekcijomis ar pneumonija serganciy pacienty duomenimis, parodé centrinio tiirio
priklausomybe nuo kiino svorio bei klirenso priklausomybg nuo kreatinino klirenso ir amziaus.

Vaikai

Farmakokinetikos infekcinémis ligomis serganciy kiidikiy ir vaiky organizme tyrimai parode, kad
jiems pavartojus 10 mg/kg, 20 mg/kg ir 40 mg/kg dozes susidaro panasios C,,, kaip suaugusiems
pavartojus atitinkamai 500 mg, 1000 mg ir 2 g dozes. Lyginimas parodé¢ atitinkamus skirtingu doziy
farmakokinetikos rodiklius ir panasius kaip suaugusiy plazmoje pusinés eliminacijos periodus visiems
vaikams, i$skyrus jauniausius (pusinés eliminacijos periodas jaunesniy kaip 6 mén. kiidikiy plazmoje
buvo 1,6 val.). Vidutinis meropenemo klirensas buvo 5,8 ml/min/kg (6-12 mety), 6,2 ml/min/kg (2-5
mety), 5,3 ml/min/kg (6-23 mén.) ir 4,3 ml/min/kg (2-5 mén.). Mazdaug 60 % dozés per 12 val.
i§skiriama su §lapimu meropenemo, dar 12 % — metabolito pavidalo. Meropenemo koncentracija
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meningitu serganciy vaiky smegeny skystyje sudaro mazdaug 20 % tuo metu esancios plazmoje,
taciau atskiriems individams ji reikSmingai skiriasi.

Tiriant meropenemo farmakokinetika nuo infekciniy ligy gydomu naujagimiy organizme, vyresnio
chronologinio ar gestacinio amziaus naujagimiams nustatytas didesnis klirensas, o bendras pusinés
eliminacijos periodo vidurkis buvo 2,9 val. Populiaciniu farmakokinetikos modeliu pagrista Monte
Karlo simuliacija parodé¢, kad vartojant 20 mg/kg kas 8 val. didesné negu MSK P. aeruginosa
koncentracija 60 % laiko biina 95 % neisnesioty ir 91 % iSneSioty naujagimiy.

Senyvi asmenys

Su senyvais (65-80 mety) sveikais zmonémis atlikti farmakokinetikos tyrimai parodé meropenemo
plazmos klirenso maz¢jima, koreliuojanti su nuo amziaus priklausomu kreatinino klirenso maz¢jimu,
ir mazesnio laipsnio ne inksty klirenso sumazéjima. Senyviems pacientams, iSskyrus sergancius
vidutinio laipsnio ar sunkiu inksty nepakankamumu, dozés koreguoti nereikia (Zr. 4.2 skyriu).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimai su gyviinais parodé, kad inkstai gerai toleruoja meropenema. Inksty kanaléliy histologiniy
pazeidimy peléms ir Sunims rasta tik kai vienkartin¢ dozé buvo 2 g/kg ar didesné, o bezdzionéms 7

savaiciy trukmés tyrimo metu — 500 mg/kg.

Centriné nervy sistema meropenema dazniausiai toleruoja gerai. Su grauzikais atlikty Giminio
toksiskumo tyrimy metu poveikis pastebétas tik nuo didesniy kaip 1 g/kg doziy.

Meropenemo LDs i vena grauzikams yra didesné kaip 2 g/kg.

Kartotiniy doziy poveikio (iki 6 mén. trukmés) tyrimu metu nustatyta tik nedideliu poky¢iu (sumazéje
Suny eritrocity parametrai).

[prastinis tyrimy su bakterijomis rinkinys potencialaus mutageninio poveikio neparodé. Ziurkéms
skiriant iki 750 mg/kg ir bezdzionéms iki 360 mg/kg, toksini poveiki reprodukcijai ar teratogenini
poveiki rodanc¢iy duomenuy negauta.

Preliminariy tyrimy su bezdzionémis metu padaznéjo persileidimy nuo 500 mg/kg doziy.

Duomeny, kurie rodyty didesnj jauny gyviny jautruma meropenemui negu suaugusiy, negauta.
Tyrimy metu gyviinai gerai toleravo { vena vartojama farmacing forma.

Vienintelio meropenemo metabolito toksiSkumo pobiidis tyrimy su gyviinais metu buvo panasus.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Meronem 500 mg: bevandenis natrio karbonatas
Meronem 1 g: bevandenis natrio karbonatas

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus i§vardytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

4 metai
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Paruosus vartoti: paruostus injekcijoms ar infuzijoms i vena tirpalus reikia suvartoti nedelsiant. Nuo
vaisto ruosimo pradzios iki injekcijos arba infuzijos i vena pabaigos turi praeiti ne daugiau kaip 1 val.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Paruosto tirpalo negalima uzsaldyti.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Meronem 500 mg

674 mg milteliy 20 ml pirmojo tipo stiklo buteliuke su pilkos halobutilinés gumos kams¢iu ir
aliumininiu gaubteliu.

Meronem 1 g

1348 mg milteliy 30 ml pirmojo tipo stiklo buteliuke su pilkos halobutilinés gumos kams¢iu ir
aliumininiu gaubteliu.

Sis vaistinis preparatas tiekiamas pakuotése po 1 arba po 10 buteliukuy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Injekcija

Injekcijai i vena meropenema reikia iStirpinti steriliame injekciniame vandenyje.

Infuzija

Infuzijai | vena buteliuke esanti meropenema galima i§ karto tirpinti 0,9 % natrio chlorido arba 5 %
gliukozés infuziniame tirpale.

Visi buteliukai yra vienkartiniai.
Ruosiant ir vartojant tirpala reikia laikytis iprastu aseptikos taisykliu.
Pries vartojima tirpala reikia suplakti.

Nesuvartota preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]
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9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Meronem ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Meronem ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Meropenemas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Buteliuke yra meropenemo trihidrato kiekis, atitinkantis 500 mg bevandenio meropenemo.
Buteliuke yra meropenemo trihidrato kiekis, atitinkantis 1 g bevandenio meropenemo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Bevandenis natrio karbonatas. Zr. pakuotés lapelj.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
1 buteliukas
10 buteliuky

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti | vena.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Paruosus vartoti: paruostus injekcijoms ar infuzijoms i vena tirpalus reikia suvartoti nedelsiant. Nuo
vaisto ruos$imo pradzios iki injekcijos arba infuzijos i vena pabaigos turi praeiti ne daugiau kaip 1 val.

Paruosto tirpalo negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

|13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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INFORMACIJA ANT VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Meronem ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Meronem ir susije pavadinimai (Zr. I prieda 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Meropenemas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Meropenemo trihidrato kiekis, atitinkantis 500 mg bevandenio meropenemo.
Meropenemo trihidrato kiekis, atitinkantis 1 g bevandenio meropenemo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Bevandenis natrio karbonatas. Zr. pakuotés lapel.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui.
1 buteliukas
10 buteliuky

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | vena.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

(7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Paruosus vaista: suvartoti per 1 val. Neuzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 1. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

|15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

42



PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Meronem ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Meronem ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]
Meropenemas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Lapelio turinys

Kas yra Meronem ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Meronem
Kaip vartoti Meronem

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Meronem

Kita informacija

A e

1. KAS YRA MERONEM IR KAM JIS VARTOJAMAS

Meronem priklauso vaisty, vadinamy karbapenemy grupés antibiotikais, grupei. Sis vaistas naikina
bakterijas, galinCias sukelti Zemiau nurodyty sunkiy infekciniy ligy.

Plauciy uzdegimas (pneumonija).

Plauciy ir bronchy infekcinés ligos sergant cistine fibroze.
Komplikuotos §lapimo taky infekcinés ligos.

Komplikuotos vidinés pilvo infekcinés ligos.

Infekcinés ligos, kuriomis galima uzsikrésti gimdymo metu ar po jo.
Komplikuotos odos ir minks$tyjy audiniu infekcinés ligos.

Uminé bakteriju sukelta smegeny infekciné liga (meningitas).

Meronem taip pat galima skirti kar§¢iuojantiems pacientams, kuriy kraujyje yra labai mazai baltyju
kraujo kiineliy (neutropenija), jeigu itariama, kad karSciavima sukélé infekcija.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT MERONEM

Meronem vartoti negalima

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) meropenemui arba bet kuriai pagalbinei Meronem
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje ,,Kita informacija“);
o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kitiems antibiotikams (penicilinams, cefalosporinams,

karbapenemams), kadangi tokiu atveju gali biiti alergija ir meropenemui.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Prie$ padedant vartoti Meronem reikia papildomai pasitarti su gydytoju:

o jeigu turite sveikatos sutrikimy, ypac¢ kepeny arba inksty;

o jeigu vartojant arba baigus vartoti kitus antibiotikus buvo prasidéjes stiprus viduriavimas.
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Jums gali biiti nustatyti teigiami Kumbso méginio duomenys (jie rodo, kad yra antiktiny, galin¢iuy
ardyti raudonuosius kraujo kiinelius). Gydytojas aptars tai su Jumis.

Jeigu abejojate, ar turite kuria nors i§ auksciau i§vardyty problemy, apie tai pasakykite gydytojui arba
slaugytojai, prie§ pradédami vartoti Meronem.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ir augalinius,
pasakykite gydytojui. Tai svarbu dél to, kad Meronem gali turéti jtakos kai kuriy kity vaisty veikimui,
o kai kurie kiti vaistai gali turéti jtakos Meronem veikimui.

Gydytojui arba slaugytojai ypac svarbu pasakyti, jeigu vartojate kurj nors i$ iy vaisty:

o probenecida (podagrai gydyti);

o natrio valproata (epilepsijai gydyti). Meronem vartoti negalima, kadangi jis gali susilpninti
natrio valproato veikima.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba planuojate pastoti, svarbu apie tai pasakyti gydytojui prie§ pradedant vartoti
meropenema. NéStumo laikotarpiu meropenemo pageidautina nevartoti. Ar vartoti meropenema Jums,
nuspres gydytojas.

Jeigu Zindote arba rengiatés zindyti kiidiki, svarbu apie tai pasakyti gydytojui pries pradedant vartoti
meropenema. Mazas §io vaisto kiekis gali patekti i piena ir paveikti kuidiki, todél ar Jums vartoti
meropenema zindymo laikotarpiu, nuspres gydytojas.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sio vaisto poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Meronem medZiagas
Meronem sudétyje yra natrio.

Meronem 500 mg: $io vaisto 500 mg dozéje yra mazdaug 2 mekv. natrio. Biitina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Meronem 1 g: §io vaisto 1 g dozéje yra mazdaug 4 mekv. natrio. Bitina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Jeigu sergate liga, dél kurios reikia kontroliuoti natrio vartojima, apie tai pasakykite gydytojui arba
slaugytojai.

3. KAIP VARTOTI MERONEM

Suaugusiems

. Doz¢ priklauso nuo infekcinés ligos rtisies, sunkumo ir to, kurioje organizmo vietoje ji yra.
Reikiama dozg parinks gydytojas.

o Iprastiné dozé suaugusiems yra nuo 500 mg (miligramy) iki 2 g (gramuy), ji paprastai leidziama

kas 8 val. Jeigu sutrikusi inksty veikla, $io vaisto gali buti leidziama reciau.

Vaikams ir paaugliams

. Dozé vaikams nuo 3 mén. iki 12 mety parenkama atsizvelgiant | vaiko amziy ir kiino svori.
Iprastiné doz¢ yra nuo 10 mg iki 40 mg Meronem kiekvienam kg (kilogramui) vaiko kiino
svorio, ji paprastai leidziama kas 8 val. Daugiau kaip 50 kg sveriantiems vaikams skiriama tokia
doz¢ kaip suaugusiems.

45



. Meronem Svirk$¢iama arba infuzuojama (laSinama) | stambia vena.

. Dazniausiai Meronem suleidzia gydytojas arba slaugytoja.

. Vis délto kai kurie pacientai, tévai ir globéjai yra apmokyti suleisti Meronem namuose. Kaip ta
daryti, nurodyta Sio pakuotés lapelio skyriuje ,,Instrukcija kaip susileisti Meronem arba suleisti
jo kitam zmogui*“. Meronem visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,

kreipkités i gydytoja.

. Jums skirto injekcinio tirpalo maiSyti su kity vaisty tirpalais arba i juos pilti negalima.

. Sio vaisto galima suleisti per mazdaug 5 min. arba 15 — 30 min. Kaip Jums vartoti Meronem,
nuspres gydytojas.

o Dazniausiai $io vaisto leidziama kasdien tuo paciu laiku.

Pavartojus per didel¢ Meronem doz¢
Jeigu Jums netycia buvo suleista didesné negu nurodyta doz¢, tuoj pat kreipkités i savo gydytoja arba
artimiausiajq ligoning.

PamirSus pavartoti Meronem

Uzmirsta Sio vaisto dozg prisiminus reikia susvirksti kiek jmanoma greiciau. Vis délto jeigu jau beveik
laikas leisti kita dozg, tai uzmirstoji praleidZziama.

Negalima vartoti dvigubos dozés (dvieju injekciju i$ karto) norint kompensuoti praleista.

Nustojus vartoti Meronem

Nenutraukite Meronem vartojimo, kol ta padaryti nurodys gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba slaugytoja.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Meronem, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Zemiau nurodyto galimo alutinio poveikio daZnis apibiidinamas taip:

labai daznas: pasireiskia daugiau kaip 1 vartotojui i$ 10;

daznas: pasireiskia 1-10 vartotojy i$ 100;

nedaznas: pasireiskia 1-10 vartotojy i§ 1000;

retas: pasireiskia 1-10 vartotojy i$ 10 000;

labai retas: pasireiskia maziau kaip 1 vartotojui i§ 10 000;
neFinomas: daznis negali buti jvertintas pagal turimus duomenis, bet

yra retas arba labai retas.

Sunkios alerginés reakcijos

Jeigu Jums pasireiské sunki alergine reakcija, nedelsdami nutraukite Meronem vartojima ir
kreipkités j gydytoja, kadangi Jums gali reikeéti skubios jo pagalbos. Sunkios alerginés reakcijos
pozymiai gali biiti staiga pasireiske:

. stiprus odos iSbérimas, niezulys ar dilgéling;
. veido, liipy, liezuvio ar kity kiino daliy tinimas;
o dusulys, §vokstimas ar sutrikes kvépavimas.

Raudonyjy kraujo kiineliy paZeidimas (daZnis neZinomas)

Jo poZymiai yra:

o nejprastas dusulys;

o raudonas ar rudas Slapimas.

Pastebéje kuri nors i§ Siy sutrikimy poveikiy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Kitas galimas Salutinis poveikis
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DazZnas:

pilvo (skrandzio) skausmas;

pykinimas;

vémimas;

viduriavimas;

galvos skausmas;

odos iSbérimas, niezulys;

skausmas ir uzdegimas;

padidéjes trombocity (kraujo ploksteliy) kiekis (nustatomas kraujo tyrimu);
pakite kraujo tyrimy, rodanciy kepenu funkcija, duomenys.

NedaZnas:

o kraujo poky¢iai: sumazéjes trombocity (kraujo ploksteliu) kiekis (tuomet gali be aiskios
priezasties susidaryti mélyniy), padidéjes kai kuriy baltyjy kraujo kiineliy kiekis, sumazéjes kity
baltyjy kraujo kiineliy kiekis ir padidéjgs medziagos, vadinamos bilirubinu, kiekis. Gydytojas
gali periodiskai daryti kraujo tyrimus;

. pakite kraujo tyrimy, rodanciy inksty funkcija, duomenys;

. dilgciojimo pojitis, lyg badyty adatomis;

o grybeliy sukelta burnos ertmés ar maksties infekcija (pienligé).
Retas:
o traukuliai.

Kitas galimas neZinomo daZnio Salutinis poveikis:

o zarny uzdegimas ir viduriavimas;

. veny, 1 kurias suleista Meronem, skausmas;

o kiti kraujo poky¢iai (ju simptomai yra daznos infekcijos, auksta temperatiira ir gerklés
skausmas), todél gydytojas gali periodiskai daryti kraujo tyrimus;

. staiga prasidéjes stiprus odos iSbérimas, puisliy susidarymas ar lupimasis (kartu gali biiti didelis

kar§¢iavimas ir sgnariy skausmas).
Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba slaugytojai.
5. KAIP LAIKYTI MERONEM
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Meronem vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Paruosus vartoti: paruostus injekcijoms ar infuzijoms i vena tirpalus reikia suvartoti nedelsiant. Nuo
vaisto ruoSimo pradzios iki injekcijos arba infuzijos | vena pabaigos turi praeiti ne daugiau kaip 1 val.

Paruosto tirpalo negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Meronem sudétis
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Buteliuke yra meropenemo trihidrato kiekis, atitinkantis 500 mg bevandenio meropenemo.
Buteliuke yra meropenemo trihidrato kiekis, atitinkantis 1 g bevandenio meropenemo.
Pagalbiné medziaga yra bevandenis natrio karbonatas.

Meronem i$vaizda ir kiekis pakuotéje
o Meronem — tai balti ar $viesiai gelsvi milteliai, injekciniam (Svirk§¢iamam) arba infuziniam
(laSinamam) tirpalui buteliuke. Pakuotéje yra 1 arba 10 buteliukuy.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Sis vaistinis preparatas registruotas EEE valstybése narése tokiais pavadinimais:
Austrija: Optinem

Belgija: Meronem IV

Bulgarija: Meronem

Kipras: MERONEM

Cekijos Respublika: MERONEM
Danija: MERONEM

Estija: Meronem

Suomija: Meronem

Pranctizija: MERONEM
Vokietija: Meronem

Graikija: Meronem

Vengrija: Meronem

Islandija: Meronem

Airija: Meronem IV

Italija: MERREM

Latvija: Meronem

Lietuva: Meronem IV
Liuksemburgas: Meronem IV
Malta: Meronem IV
Nyderlandai: Meronem i.v.
Norvegija: Meronem

Lenkija: Meronem

Portugalija: Meronem

Rumunija: Meronem i.v.
Slovakijos Respublika: Meronem 500mg i.v.
Slovénija: Meronem

Ispanija: Meronem 1. V.

Svedija: Meronem

Jungtiné Karalysté: Meronem IV

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MM/YYYY}.
[Pildyti savo Salies kalba]
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Patarimai / sveikatos mokymas

Antibiotikai vartojami bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti. Nuo virusy sukelty infekciniy
ligy jie neveiksmingi.

Kartais infekcines ligas sukelia bakterijos, kuriy tam tikras antibiotikas neveikia. Viena dazniausiy to
priezasciy yra sukéléjy atsparumas vartojamam antibiotikui. Tai reiSkia, kad net vartojant antibiotika
jos gali iSgyventi ir net daugintis.

Bakterijos gali igyti atsparuma antibiotikams dél daugelio priezasCiy. Antibiotiky vartojimas tiksliai
pagal nurodymus gali padéti iSvengti bakterijy atsparumo jiems.

Jeigu gydytojas paskyré Jums gydymo antibiotiku kursa, tai jis skirtas gydyti tik tai ligai, kuria sergate
Siuo metu. Zemiau pateikiamu patarimy laikymasis padés iSvengti atspariy bakterijy atsiradimo, dél
kurio antibiotikas gali nustoti veikti.

1. Labai svarbu vartoti nurodyta antibiotiko doze, nurodytu laiku, nurodyta dieny skaiciy.
Perskaitykite etiketéje pateikiamus nurodymus ir, jeigu ko nors nesuprastuméte, paprasykite
gydytojo arba vaistininko paaiskinti.

2. Jokio antibiotiko negalima vartoti jokiais kitais atvejais, o tik kai Jums ji paskiria gydytojas. Ji
galima vartoti gydyti tik tai infekcinei ligai, nuo kurios skyré gydytojas.

3. Negalima vartoti kitam zmogui skirty antibiotiky, net jeigu jo infekciné liga panasi | ta, kuria
sergate Jus.

4. Negalima kitiems zmonéms duoti antibiotiky, kuriy gydytojas skyré Jums.

5. Baigus gydytojo nurodyta gydymo kursa likusius nesuvartotus antibiotikus reikia grazinti i vaisting,
kad jie biity tinkamai sunaikinti.

[Pildyti savo Salies kalba]
Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams

Instrukcija kaip susileisti Meronem sau arba suleisti jo kitam Zmogui
Kai kurie pacientai, tévai ir globéjai yra apmokyti leisti Meronem namuose.

Ispéjimas: Sio vaisto galima leistis sau arba leisti kitam Zmogui namuose tik gydytojui arba

slaugytojai apmokius.

o Si vaista reikia sumaisyti su kitu skys¢iu (skiedikliu). Kiek skiediklio naudoti, pasakys
gydytojas.

o Paruosg vaista, suvartokite ji nedelsiant. Vaisto negalima uzsaldyti.

Kaip ruosti §j vaistg?

1. Nusiplaukite ir labai gerai iSdziovinkite rankas. Paruoskite Svaria vieta darbui.

2. I8 pakuotés i§éme¢ Meronem buteliuka patikrinkite, ar jis nepaZeistas, ar nesibaiges tinkamumo
laikas.

3. Nuémg spalvota gaubtelj, alkoholiu sudrékinta servetéle nuvalykite pilka gumini kamstj ir

palaukite, kol kamstis nudZzius.
4. Prie naujo sterilaus SvirksSto pritvirtinkite nauja sterilia adata, neliesdami galy.

5. 1 8virksta sutraukite rekomenduojama sterilaus injekcinio vandens tiiri. Reikiamas skyscio turis
nurodytas Sioje lenteléje:

Tirpinimui reikiamas injekcinio

Meronem dozé _ .
vandens turis
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500 mg (miligramy) 10 ml (mililitry)
1 g (gramas) 20 ml
15¢g 30 ml
2g 40 ml

Pastaba. Jei skirta didesné kaip 1 g Meronem dozé, teks suvartoti daugiau kaip vieno buteliuko turini.

10.

11.

12.

13.

Buteliukuose esantj skysti paskui galima sutraukti i viena Svirksta.

Svirksto adata pradire pilko guminio kams¢io vidurj, suvirkskite nurodyta injekcinio vandens
thirj { Meronem buteliuka (buteliukus).

Istrauke adata i$ buteliuko, stipriai pakratykite ji mazdaug 5 sek. arba kol istirps visi milteliai.
Nauja alkoholiu sudrékinta servetéle dar karta nuvalykite pilka gumini kamsti ir palaukite, kol

kamstis nudzius.

Laikydami stamokli iki galo istumta i Svirksta, vél idurkite adata per pilka guminj kamstj. Kartu
laikydami Svirksta ir buteliuka, buteliuka apverskite.

Adatos galiuka laikydami skystyje ir traukdami stiimokli, visa buteliuke esanti skysti sutraukite
1 Svirksta.

IS buteliuko i$trauke adata su Svirkstu, tuséia buteliuka iSmeskite i saugia vieta.

Laikydami Svirksta vertikaliai (adata i virSu), Svelniai pastuksenkite ji, kad skystyje esantys oro
burbuliukai pakilty i vir$y.

Svelniai stumdami stamoklj, pasalinkite visa §virkste esantj ora.
Jei vartojate Meronem namuose, tinkamu btidu iSmeskite panaudotas adatas ir infuzinius

rinkinius. Jeigu gydytojas nurodé Sio vaisto vartojima baigti, nesuvartota Meronem tinkamai
iSmeskite.

Vaisto SvirkStimas

Sis vaistas gali biiti §virk§¢iamas pro trumpa kaniulg arba venflona arba pro jungtj arba centring
sistema

Meronem SvirkStimas (injekcija) pro trumpa kaniulg arba venflong
1. Nuimkite adata nuo Svirksto ir saugiai iSmeskite ja | aStrioms atliekoms skirta Siuksliy
déze.

2. Trumpos kaniulés ar venflono galiuka nuvalykite alkoholiu sudrékinta servetéle ir palaukite,
kol jis nudzius. Atidarykite kaniulés gaubtelj ir prijunkite Svirksta.

3.Létai stumkite Svirksto stimokli, kad antibiotikas biity susvirkstas tolygiu grei¢iu mazdaug per
5 min.

4.Baige Svirksti antibiotika (kai Svirkstas lieka tuscias), nuimkite Svirksta ir praplaukite kaip
nurodé gydytojas arba slaugytoja.

5. Uzdarykite kaniulés gaubtelj ir saugiai iSmeskite $virksta i astrioms atlieckoms skirta
Siuksliy déze.

Meronem SvirkStimas pro jungtj arba centrine sistema
1. Nuémg jungties ar centrinés sistemos gaubtelj, nuvalykite sistemos galiuka alkoholiu
sudrékinta servetéle, o paskui palaukite, kol jis nudzius.
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Prijunge Svirksta, 1étai stumkite jo stimoklj, kad antibiotikas biity susvirkstas tolygiu
grei¢iu mazdaug per 5 min.

Baige $virksti antibiotika, nuimkite Svirksta ir praplaukite kaip nurodé gydytojas arba
slaugytoja.

Uzdarykite centring sistema nauju $variu gaubteliu ir saugiai iSmeskite $virksta i aStrioms
atlickoms skirtg Siuksliy déze.

51



IV PRIEDAS

RINKODAROS TEISES SALYGOS
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Referencinés valstybés narés koordinuojamos nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad
rinkodaros teisés turétojai ivykdytu §i reikalavima:

Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja atlikti su vaistinés medziagos ir vaistinio preparato kokybe
susijusias procediiras ir per nustatyta laikotarpi pateikti isipareigojimy raste nurodytus duomenis. Jei
pagal pateiktus duomenis reikalinga variacija, rinkodaros teisés turétojas referencinei valstybei narei
turi pateikti paraiska dél variacijos.
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