Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador

Meropenem Pfizer 500 mg e 1 g P4 para Solucgdo Injetavel ou para Perfusdo

meropenem

Leia com atengéo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto

ogakrwnE

O que é Meropenem Pfizer e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Meropenem Pfizer
Como utilizar Meropenem Pfizer

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Meropenem Pfizer

Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O QUE E MEROPENEM PFIZER E PARA QUE E UTILIZADO

O Meropenem Pfizer pertence a um grupo de medicamentos chamados de antibidticos
carbapenemos. Este atua matando bactérias, que podem causar infecGes graves.

@)

InfecOes que afetam os pulmdes (pneumonia)

Infecbes dos pulmdes e bronquios em doentes que sofrem de fibrose quistica
InfecBes complicadas do sistema urinario

InfecBes complicadas no abdémen

InfecBes contraidas durante ou ap6s o parto

Infe¢Oes complicadas da pele e tecidos moles

InfecBes bacterianas agudas do cérebro (meningite)

Meropenem Pfizer também poderd ser usado no tratamento de doentes com
neutropenia com febre que se suspeita ser devida a infecdo bacteriana.

Meropenem pode ser utilizado para tratar infe¢6es bacterianas do sangue que podem estar
associadas com um dos tipos de infe¢cdo mencionados acima.



2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR MEROPENEM PFIZER
Né&o utilize Meropenem Pfizer se

e tem alergia a0 meropenem ou qualquer outro componente de Meropenem Pfizer
(indicado na seccéo 6)

e tem alergia (hipersensibilidade) a outros antibiéticos tais como as penicilinas,
cefalosporinas, ou carbapenemos, pois pode também ser alérgico ao meropenem

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Meropenem Pfizer
se:

e tem problemas de saude, tais como problemas de figado ou rins.
e teve diarreia grave ap6s a toma de outros antibidticos

Pode apresentar um teste positivo (teste de Coombs) que indica a presencga de anticorpos
que podem destruir os glébulos vermelhos. O seu médico ira discutir isto consigo.

Caso tenha duvidas sobre se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si, fale com
0 seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Meropenem Pfizer.

Outros medicamentos e Meropenem Pfizer

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto, porque o Meropenem Pfizer
pode afetar a forma como alguns medicamentos funcionam e alguns medicamentos
podem ter um efeito no Meropenem Pfizer.

Particularmente informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar qualquer um dos
seguintes medicamentos:

e Probenecida (utilizado para tratar a gota).

e Acido valproico/valproato de sédio/valpromida (utilizado para tratar a epilepsia).
O Meropenem Pfizer ndo deve ser utilizado porque pode diminuir o efeito de
valproato de sodio.

e Medicamentos anticoagulantes orais (utilizados para o tratamento ou prevencao
de coagulos sanguineos).

Gravidez, amamentacao e fertilidade



Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. E preferivel evitar o uso
de meropenem durante a gravidez.

O seu médico ira decidir se deve ou ndo utilizar Meropenem Pfizer.

E importante informar o seu médico se estiver a amamentar ou pretender amamentar
antes de lhe ser administrado Meropenem Pfizer. Pequenas quantidades deste
medicamento passam para o leite materno. Portanto, o seu médico ira decidir se deve ou
ndo utilizar Meropenem Pfizer durante a amamentacao.

Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Né&o foram efetuados estudos relativos a capacidade de conducdo de veiculos e utilizacao
de maquinas.

Meropenem Pfizer contém sodio

Meropenem Pfizer 500 mg: Este medicamento contém aproximadamente 2,0 mEq de
sodio por cada dose de 500 mg, que devera ter sido em consideracdo em doentes com
dieta restritiva em sodio.

Meropenem Pfizer 1 g: Este medicamento contém aproximadamente 4,0 mEq de sédio
por cada dose de 1 g, que devera ter tido em consideracdo em doentes com dieta restritiva
em saodio.

Se tiver um estado de salde que requeira a monitorizacdo da sua ingestdo de sddio, por
favor informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
3. COMO UTILIZAR MEROPENEM PFIZER

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

Utilizacdo em adultos

e A dose depende do tipo de infe¢do que tem, do local e da gravidade da mesma. O
seu médico vai decidir a dose que necessita.

e A dose para adultos é geralmente entre 500 mg (miligrama) e 2 g (grama). Ira
geralmente receber uma dose a cada 8 horas. No entanto, podera receber uma
dose menos frequentemente se 0s seus rins ndo trabalham muito bem.

Utilizagdo em criancas e adolescentes



A dose para criangas com mais de 3 meses de idade e até 12 anos é decidida tendo
em conta a idade e peso da crianca. A dose habitual € entre 10 mg e 40 mg de
Meropenem Pfizer por cada kilograma (Kg) que a crianca pesa. E geralmente
dada uma dose a cada 8 horas. As criangas que pesam mais de 50 Kg, ser-lhes-a
dada uma dose de adulto.

Modo de administracao

Meropenem Pfizer vai-lhe ser dado como uma injecdo ou perfusdo para uma veia
grande.

Geralmente, o seu médico ou enfermeiro irdo dar-lhe Meropenem Pfizer.

No entanto, alguns doentes, pais e cuidadores sdo treinados para dar Meropenem
Pfizer em casa. As instrucdes para fazer a administracdo sdo fornecidas neste
folheto (na secgdo chamada “Instru¢des para administrar Meropenem Pfizer a si
proprio ou a qualquer outra pessoa em casa“). Utilize sempre Meropenem Pfizer
exatamente como o seu médico lhe disse. Deve consultar o seu médico se ndo tem
a certeza.

A sua injecdo ndo deve ser misturada com ou adicionada a solugbes que
contenham outros medicamentos.

A injecdo pode demorar cerca de 5 minutos ou entre 15 e 30 minutos. O seu
médico vai dizer-lhe como dar Meropenem Pfizer.

Deve levar as suas injecOes aproximadamente as mesmas horas em cada dia.

Se utilizar mais Meropenem Pfizer do que deveria

Se lhe for administrado acidentalmente mais do que a dose prescrita, contacte
imediatamente o seu médico ou o hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Meropenem Pfizer

Se falhar uma injecdo, devera leva-la assim que possivel. No entanto, se ja é quase a hora
da proxima injecdo, salte a injecdo em falta. Ndo tome uma dose dupla (duas injecdes ao
mesmo tempo) para compensar uma dose esquecida.

Se parar de utilizar Meropenem Pfizer

N&o pare de utilizar Meropenem Pfizer a menos que o seu médico lhe diga para parar.
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagcdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4.

EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.



A frequéncia dos possiveis efeitos secundarios é listada em baixo.

Reacdo alérgica grave (Pouco frequentes: pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Se tiver uma reacdo alérgica grave, pare de utilizar Meropenem Pfizer e consulte um
medico imediatamente. Podera necessitar de atencdo médica urgente. Os sinais podem
incluir um inicio subito de:

e erupcdo cutanea, comichdo ou urticaria graves na pele.

e inchaco da face, labios, lingua ou outras partes do corpo.

o falta de ar, respiracdo ruidosa ou dificuldade em respirar.

Reacdo grave (Frequéncia desconhecida: ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis)

Reacdes de hipersensibilidade graves envolvendo febre, erupgdes na pele, e alteracfes
nos resultados das analises ao sangue que verificam o funcionamento do figado (aumento
do nivel de enzimas hepéticas) e aumento de um tipo de glébulos brancos (eosindfilos) e
inchaco dos ganglios linfaticos. Estes podem ser sinais de um transtorno multi-organico
da sensibilidade conhecido por sindrome de DRESS.

Lesao dos globulos vermelhos (Pouco frequentes: pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Os sinais incluem:

e Ficar sem folego, quando ndo espera.
e Urina vermelha ou castanha.
Se observar algum dos efeitos descritos em cima, consulte um médico imediatamente.

Outros efeitos secundarios possiveis.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Dor abdominal (estbmago).

Enjoo (nauseas).

Vémitos.

Diarreia.

Dor de cabeca.

Erupgdo cutanea com comich@o.

Dor e inflamacao.

Aumento do namero de plaquetas do sangue (observado numa analise de sangue).
Alteracdo das analises de sangue, incluindo anélises que indicam como esta a
funcionar o seu figado.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
e Alteracdes do sangue. Estas incluem diminui¢cdo do numero de plaquetas (0 que
origina nodoas negras com mais facilidade), aumento do nimero de alguns
globulos brancos, diminui¢do do nimero de outros glébulos brancos e aumento da
quantidade de uma substancia chamada “bilirrubina”. O seu médico podera
efectuar analises de sangue periodicamente.



e Alteracdo das andlises de sangue, incluindo andlises que indicam como esté a
funcionar o seu rim.

e Sensacdo de formigueiro (sensacdo de picadas de agulhas).

e Infecbes da boca ou vagina que s@o causadas por um fungo (candidiase).

e Inflamacdo do intestino com diarreia.

e Veias feridas onde o Meropenem Pfizer é injetado.

e Outras alteracbes no seu sangue. Os sintomas incluem infecdes frequentes,
temperatura elevada e dores de garganta. O seu médico podera efectuar analises
de sangue de vez em quando.

¢ Inicio subito de erupcgdo cutdnea grave, formacdo de bolhas ou descamacdo da
pele. Estes efeitos podem estar associados a febre alta e dores articulares.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas
e Convulsoes.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nédo
mencionados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente através de:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR MEROPENEM PFIZER

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo do frasco para
injetdveis e na embalagem exterior apds ‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao

altimo dia do més indicado.

Antes da reconstituicdo ou diluicdo, o0 medicamento ndo necessita de quaisquer condigdes
especiais de conservagao.


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Apo0s reconstituicdo: As solucBes reconstituidas para injecdo ou perfusdo intravenosa
devem ser utilizadas imediatamente. Antes da administracdo, o produto deve ser
visualmente inspecionado para detecdo de particulas em suspensdo, danos no frasco ou
alteracdes na coloracdo (a solucdo deve ser incolor a amarelo palido). Descartar o produto
caso seja detetada alguma destas falhas.

O intervalo de tempo entre o inicio da reconstituicdo e o final da inje¢cdo ou perfuséo
intravenosa ndo deve exceder uma hora.

Né&o congelar a solugéo reconstituida.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAQOES
Qual a composicdo de Meropenem Pfizer

Cada frasco para injetaveis de 0,5 g contém meropenem tri-hidratado equivalente a
500 mg de meropenem anidro.

Cada frasco para injetaveis de 1 g contém meropenem tri-hidratado equivalente a 1 g de
meropenem anidro.

O outro componente € o carbonato de sddio anidro.
Qual o aspecto de Meropenem Pfizer e contetdo da embalagem

e O Meropenem Pfizer é um p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo cristalino,
branco a amarelo palido, em frascos para injetaveis. Tamanhos de embalagem de
1 ou 10 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introducédo no Mercado e Fabricante
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

O fabricante [responséavel pela libertacdo dos lotes no Espago Econdmico Europeu
(EEE)] é Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ,
Reino Unido.

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros da AEE sob os seguintes
nomes:



Austria: Meropenem Pfizer
Chipre: Meropenem Hospira
Republica Checa: Meropenem Hospira
Dinamarca: Merospira
Finlandia: Meropenem Pfizer
Hungria: Meropenem Hospira
Italia: Meropenem Pfizer
Letonia: Meropenem Hospira
Lituania: Meropenem Hospira
Malta: Meropenem Hospira
Portugal: Meropenem Pfizer
Eslovaquia: Meropenem Hospira
Eslovénia: Meropenem Hospira
Espanha: Meropenem Hospira
Reino Unido: Meropenem

Este folheto foi aprovado pela Gltima vez em: 10/2017

Conselho/ Educacao meédica

Os antibioticos sdo utilizados para tratar infe¢cbes causadas por bactérias. Ndo tém efeito
contra infecBes causadas por virus.

Por vezes, uma infecdo causada por bactérias ndo responde ao curso de um antibiotico.
Uma das razdes mais frequentes para isto ocorrer é porque as bactérias que causam a
infecdo sdo resistentes ao antibidtico que estéa a ser tomado. Isto significa que elas podem
sobreviver e mesmo multiplicar-se, apesar do antibiético.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibiéticos por muitas raz6es. A utilizacéo
cuidadosa dos antibiéticos pode ajudar a reduzir a probabilidade da as bactérias se
tornarem resistentes aos mesmos.

Quando o seu médico prescreve o curso de um antibidtico, pretende tratar apenas a sua
doenca atual. Prestar atencdo aos seguintes conselhos pode ajudar a prevenir a
emergéncia de bactérias resistentes que poderiam fazer com o antibidtico deixasse de
funcionar.

1. E muito importante que tome os antibidticos na dose correcta, na hora correcta e
durante o correcto numero de dias. Leia as intrucbes na rotulagem e se ndo perceber
alguma coisapeca ao seu medico ou farmacéutico para explicar.

2. Nao deve tomar um antibiético a menos que tenha sido precrito especificamente para si
e devera apenas usa-lo para tratar a infecao para a qual foi prescrito.

3. Nado deve tomar antibi6ticos que foram prescritos para outras pessoas, mesmo se elas
tiveram uma infecdo que foi semelhante a sua.

4. Nao deve dar antibidticos que foram precritos para si, a outras pessoas.




5. Se tem algum antibidtico de sobra quando seguiu o tratamento, como indicado pelo seu
médico, deve levar o restante para uma farmacia para uma eliminagao apropriada.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais de
saude:

Instrugdes para administrar Meropenem Pfizer a si proprio ou a qualquer outra
pessoa em casa

Alguns doentes, os pais ou o0s prestadores de cuidados receberdo instrucdes para
administrar Meropenem Pfizer em casa.

Aviso - S0 deve administrar este medicamento a si proprio ou a qualquer outra
pessoa em casa, depois de ter recebido instru¢des de um médico ou enfermeiro.

e O medicamento deve ser misturado com outro liquido (o solvente). O seu médico
ird informa-lo sobre qual a quantidade de solvente a ser utilizada.
e Utilize este medicamento logo apo6s ser preparado. N&o congele.

Como preparar este medicamento

1. Lave as suas maos e seque-as muito bem. Prepare uma zona de trabalho limpa.

2. Retire o frasco para injetaveis de Meropenem Pfizer da embalagem. Inspecione o
frasco para injetaveis e verifique o prazo de validade. Verifique se o frasco para
injetaveis esta intacto e se ndo esta danificado.

3. Remova a capsula e limpe a rolha de borracha com uma compressa com alcool.
Deixe secar a rolha de borracha.

4. Introduza uma agulha estéril nova numa seringa estéril nova, sem tocar nas
extremidades.

5. Aspire a quantidade recomendada de 'agua para preparacdes injetaveis' esteéril
para a seringa. A quantidade de liquido que necessita esta referida na tabela

seguinte:

Dose de Meropenem Pfizer | Quantidade  de “Agua  para
preparacdes
Injetaveis” necessaria para a dilui¢do

500 mg (miligramas) 10 mL (mililitros)

1 g (grama) 20 mL

159 30 mL

24 40 mL

Nota: Se a dose que lhe foi prescrita de Meropenem Pfizer é maior do que 1 g, terd de
utilizar mais do que 1 frasco para injetaveis de Meropenem Pfizer. Depois pode aspirar o
liquido dos frascos para a seringa.




6. Introduza a agulha da seringa no centro da rolha de borracha e injete a quantidade
recomendada de &gua para preparacOes injetaveis no frasco para injetaveis ou
frascos para injetaveis de Meropenem Pfizer.

7. Retire a agulha do frasco para injetaveis e agite-o bem durante cerca de
5segundos ou até todo o pd estar dissolvido. Limpe novamente a rolha de
borracha com nova compressa com alcool e deixe secar a rolha de borracha.

8. Mantendo o émbolo completamente premido no interior da seringa, torne a
introduzir a agulha através da rolha de borracha. Depois, segurando na seringa e
no frasco para injetaveis simultaneamente, volte o frasco de cima para baixo.

9. Mantendo a extremidade da agulha no liquido, puxe o émbolo e aspire todo o
liquido do frasco para injetaveis para a seringa.

10. Remova a agulha e a seringa do frasco para injetaveis e elimine o frasco vazio
num local seguro.

11. Segure na seringa na vertical com a agulha a apontar para cima. Bata suavemente
na seringa de modo a que todas as bolhas de ar no liquido subam para a parte
superior da seringa.

12. Remova todo o ar da seringa premindo cuidadosamente o émbolo até ter saido
todo o ar.

13. Se esta a utilizar Meropenem Pfizer em casa, elimine qualquer agulha e linha de
perfusdo que tenha utilizado de forma adequada. Se o seu médico decidir parar o
tratamento, deite fora de forma adequada o Meropenem Pfizer ndo utilizado.

Administracdo da injecao
Pode administrar este medicamento através de uma cénula curta ou através de uma porta
ou de uma linha central.

Administracdo de Meropenem Pfizer através de uma canula curta ou venflon

1. Remova a agulha da seringa e deite a agulha com cuidado para o recipiente de
objetos cortantes.

2. Limpe a extremidade da canula curta com uma compressa com alcool e deixe
secar. Abra a tampa da canula e introduza a seringa.

3. Prima lentamente o émbolo da seringa para administrar continuamente o
antibiotico durante cerca de 5 minutos.

4. Logo que tiver acabado de administrar o antibidtico e a seringa estiver vazia,

remova a seringa e efectue uma lavagem de acordo com as recomendacdes do seu medico
ou enfermeiro.

5. Feche a tampa da cénula e deite a seringa com cuidado para o recipiente de
objetos cortantes.

Administracao de Meropenem Pfizer através de um acesso ou de uma linha central

1. Retire a tampa da porta ou da linha, limpe a extremidade da linha com uma
compressa com alcool e deixe secar.



2. Introduza a seringa e prima lentamente o émbolo da seringa para administrar
continuamente o antibiotico durante cerca de 5 minutos.

3. Logo que tiver acabado de administrar o antibidtico, remova a seringa e efetue
uma lavagem de acordo com as recomendaces do seu médico ou enfermeiro.
4. Ponha uma nova tampa limpa na linha central e deite a seringa com cuidado para

0 recipiente de objetos cortantes.



