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Fragor och svar om det hanskjutna drendet som avser
Meronem med synonymer
meropenempulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning, 500 mg respektive 1 g

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) har avslutat en granskning av Meronem med
synonymer. Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen for
Meronem med synonymer behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).
Granskningen genomférdes i enlighet med ett hanskjutande enligt artikel 30 ().

Vad ar Meronem?

Meronem ér ett pulver som bereds till en injektions- eller infusionsvatska (I6sning). Det innehaller den
aktiva substansen meropenem.

Meronem anvands for att behandla olika bakterieinfektioner, daribland infektioner i lungorna,
urinvagarna, buken, huden, kvinnans fortplantningsorgan och hjarnan.

Den aktiva substansen i Meronem, meropenem, dr ett antibiotikum som hor till gruppen
"karbapenemer”. Det binder till vissa proteiner pa bakteriens cellyta och hindrar pa sa sétt bakterierna
fran att bilda cellvaggar, vilket gor att bakterierna dor.

Lakemedlet finns ocksa inom EU under namnen Optinem och Merrem. Foretaget som marknadsfor
Meronem ar AstraZeneca.

Varfor har Meronem granskats?

Meronem med synonymer har godkants for forséljning inom EU genom nationella forfaranden. Detta
har lett till skillnader mellan medlemsstaterna i hur lakemedlet kan anvéandas, vilket marks genom de
skillnader som observerats i produktresuméer, mérkning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet
marknadsfors. Samordningsgruppen for dmsesidigt erkdannande och decentraliserade forfaranden —
humanlédkemedel (CMD(h)) har faststéllt att Meronem behdver harmoniseras.

Den 1 oktober 2008 hanskdt Europeiska kommissionen &rendet till CHMP for harmonisering av
godkannandena for forséljning for Meronem med synonymer inom EU.

Vad har CHMP kommit fram till?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP
att produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

4.1 Terapeutiska indikationer

| borjan av hanskjutningsforfarandet hade inte alla medlemsstater godkant vissa indikationer, som t.ex.
hud- och mjukdelsinfektioner, urinvagsinfektioner eller infektioner i kvinnans fortplantningsorgan.
Alla medlemsstater hade inte heller godkant lakemedlet for anvandning pa barn.

CHMP enades om att lakemedlet anvands for foljande sjukdomar:

(%) Artikel 30 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hanskjutande p& grund av olika beslut som fattats av
medlemsstater.
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Lunginflammation (lunginfektion).

Bronkopulmonella infektioner hos patienter med cystisk fibros.

Komplicerade urinvagsinfektioner.

Komplicerade bukinfektioner.

Intra och post partum-infektioner (infektioner under och efter férlossning).

Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner.

Akut bakteriell meningit (inflammation i de membran som omger hjarna och ryggmarg).
Kommittén konstaterade att Meronem for de flesta indikationer kan ges till barn som ar dver tre
manader gamla, men att lakare ska ha kvar mojligheten att behandla yngre barn.

Meronem kan ocksa ges till patienter med neutropen feber (feber i samband med laga nivaer av
neutrofiler, en typ av vita blodkroppar) som misstanks vara orsakad av bakterieinfektion.

4.2 Dosering och administreringssatt

Den rekommenderade dosen for bade vuxna och barn skilde sig at mellan medlemslanderna. CHMP

rekommenderade darfor harmoniserade doseringsscheman:

o For lunginflammation, komplicerade urinvéagsinfektioner, komplicerade bukinfektioner, intra och
post partum-infektioner samt komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner ska den
rekommenderade dosen fér vuxna och barn som vager mer én 50 kg vara 500 mg eller 1 g var
attonde timme, medan barn fran tre manaders alder till 11 ar och de som vager mindre &n 50 kg
ska fa 10 eller 20 mg/kg var attonde timme.

o For bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros och akut bakteriell meningit rekommenderade
CHMP en dos pa 2 g var attonde timme till vuxna och barn som vager mer an 50 kg, samt en dos
pa 40 mg/kg var attonde timme till barn fran tre manaders alder till 11 &r och till dem som vager
mindre an 50 kg.

4.3 Kontraindikationer

| borjan av hanskjutningsforfarandet var det nagra medlemsstater som inte hade tagit med
Overkénslighet (allergi) mot karbapenemer, penicilliner eller andra betalaktamantibiotika bland
kontraindikationerna (situationer dar lakemedlet inte far anvandas), och en del medlemsstater hade
tagit med Gverkanslighet mot hjalpamnen (andra innehallsamnen i lakemedlet).

CHMP enades om en harmoniserad férteckning dver kontraindikationer. Kommittén rekommenderade
att Meronem inte skulle ges till patienter som ar dverkéansliga mot nagot lakemedel av typen
karbapenem eller till patienter som ar kraftigt 6verkansliga mot nagon typ av antibakteriella lakemedel
i gruppen betalaktamer, som till exempel penicilliner eller cefalosporiner.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade avsnittet i produktresumén om varningar och beh6ll varningarna om kramper
och leverreaktioner.

Kommittén harmoniserade ocksa avsnittet i produktresumén om interaktioner med andra lakemedel.
Enligt den nya ordalydelsen ska man undvika att ta lakemedel som innehaller valproinsyra samtidigt
som man far Meronem.

Den &ndrade informationen till Idkare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 15 oktober 2009.
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