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meropenem

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999. NO\I/A/IEARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: meropeném

APRESENTACOES
P6 para solucdo injetavel

meropeném 500mg e lgcaixa com 10 frascos-ampola de vidro transparente
VIA DE ADMINISTRACAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRA VENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

meropeném 500mg

Cada frasco-ampola contém: 570,40mg de meropenémditatado equivalente a 500mg de meropeném
anidro.

meropeném 1g
Cada frasco-ampola contém: 1.140,80mg de meropanéidratado equivalente a 1g de meropeném anidro.

Excipiente: carbonato de sodio anidro.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Meropeném é indicado para o tratamento das seguintec¢cdes em adultos e criancas, causadas por uma
Gnica ou multiplas bactérias sensiveis e comont@éo empirico antes da identificagdo do micro-oigyao
causador: infeccdes do trato respiratério inferimfeccbes urindrias, incluindo infecgcdes complasgd
infeccdes intra-abdominais; infec¢des ginecoldgitaduindo infecgbes pos-parto; infeccdes de pedmexos;
meningite (inflamag&o das membranas do cérebro aouneddula espinhal); septicemia (doenga sistémica
causada pela propagacdo de micro-organismos et@xiaas através do sangue); tratamento empirico (us
inicial de antimicrobianos baseado nos agentes pnaigiveis da infec¢do), incluindo monoterapiaiatipara
infecgcBes presumidamente bacterianas, em pacieetgsopénicos (com baixo numero de neutréfilos no
sangue); infec¢des polimicrobianas (causadas piwsvénicroorganismos) devido ao seu amplo espetdro
atividade bactericida contra bactérias gram-p@sstig gram-negativas, aerdbias e anaerébias; filcistea
(doenga hereditaria comum, que afeta todo o ongemisausando deficiéncias progressivas e, frequemte,
levando a morte prematura), tanto como monoterapignto em associagdo com outros agentes
antibacterianos. O patégeno ndo tem sido semmdieado nestes tratamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O meropeném é um antibidtico carbapenémico parapasenteral (administrado por via injetavel). O
meropeném exerce sua acao bactericida atravédedfeiéncia com a sintese da parede celular bacterA
facilidade com que penetra nas células bacteriss&s,alto nivel de estabilidade a maioria das agrin
betalactamases e sua notavel afinidade pelas ras8ltjroteinas ligantes de penicilina (PBPs) explica
potente atividade bactericida de meropeném contramplo espectro de bactérias aerdbicas e anaasobic

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar meropeném se apresentajial@o meropeném ou carbonato de sodio anidro sAtge
iniciar o tratamento com meropeném, informe seuionéde vocé tem reacdo alérgica a qualquer outro
antibidtico, incluindo penicilinas, outros carba@ercos ou outros antibiéticos beta-lactamicos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como acontece com outros antibiéticos, pode ocaupercrescimento de micro-organismos ndo-sensiveis
sendo entdo necessarias repetidas avaliacfes alpacidnte.

Raramente, foi relatada a ocorréncia de colitegmaembranosa (inflamacao do intestino), assim cotoore

com praticamente todos os antibidticos. Desse meédanportante considerar o diagndstico de colite
pseudomembranosa em pacientes que apresentemaderreassociacdo ao uso de meropeném. Informe seu
médico se voceé teve diarreia grave decorrente da@®utros antibidticos.

Uso pediatrico

A eficacia e a tolerabilidade em neonatos com idatkrior a 3 meses ndo foram estabelecidas. Rortan
meropeném ndo é recomendado para uso abaixo destafaria.

Uso durante a gravidez e lactagéo

A seguranca de meropeném na gravidez humana néstédielecida, apesar dos estudos em animaisne&o te
demonstrado efeitos adversos no feto em desenvettim Meropeném nado deve ser usado na gravidez, a
menos que os beneficios potenciais para a mafiquetin os riscos potenciais para o feto, a critéréalico.
Categoria B de risco na gravidez.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.”

Foram relatados casos de excre¢cdo de meropenéreiteomaterno. Meropeném nao deve ser usado em
mulheres que estejam amamentando, a menos queeiicies potenciais justifiquem o risco potenciaigo
bebé.

Vocé deve informar seu médico se estiver amameotand

Uso em idosos e pacientes com insuficiéncia renal

Ver item “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?".

Pacientes com doenca hepatica

Informe seu médico se vocé tem problemas no figaais,pacientes portadores de alterages hepégvasn

ter a fungéo do figado monitorada durante o tratéoneom meropeném.

Pacientes com doenca renal

Informe seu médico se vocé tem problemas nos Airdose de meropeném pode precisar ser reduzida se o
rins ndo estiverem funcionando adequadamente.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

N&o se espera que meropeném afete a capacidadegitevéiculos e operar maquinas, mas é importante
avaliacdo do médico, pois foram relatados casododes de cabeca, parestesia (sensagfes desagsadivei
coceira, queimacado, dorméncia ndo causadas parustéxterior ao corpo) e convulsées durante odgso
medicamento.

Interacbes medicamentosas

Informe seu médico se estiver tomando acido valprdiois o0 uso concomitante com meropeném podeiredu
0S hiveis sanguineos desta medicacao.

Informe seu médico se vocé estiver tomando proldgelddo se recomenda a coadministracdo de menmpené
e probenecida.

Meropeném foi administrado concomitantemente contasmwoutros medicamentos sem interacdes adversas
aparentes. Entretanto, ndo foram conduzidos estlgldasteracdo com farmacos especificos, além da@st
com a probenecida.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se varesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nwdiPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Meropeném deve ser mantido em sua embalagem drigmogegido da luz e umidade, devendo ser conderva
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). ptazalidade do medicamento é de 24 meses a gartir
data de fabricacao.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Ap0s reconstituicdo em 4gua para injetaveis, a satdo é estavel em temperatura ambiente (entre 15¢C
30°C) por 3 horas ou sob refrigeracdo (entre 2°C&C) por 16 horas.”

“Apos reconstituicdo em cloreto de sédio 0,9%, a kado € estavel em temperatura ambiente (entre 15°C
e 30°C) por 3 horas ou manter sob refrigeragcéo (em 2°C e 8°C) por 15 horas.”

“Ap0s reconstituicdo em glicose 5%, a solucdo deger utilizada imediatamente.”
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Atencgéo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspecisnasicalmente antes da administracdo, para se
detectar alteracdes de coloracdo ou presenca dieupss sempre que o recipiente e a solugdo assim o
permitirem.

Meropeném apresenta-se na forma de p6 branco alachar

No preparo e administragcdo das solugbes parentdeism ser seguidas as recomendacdes da Comisséo d
Controle de Infeccdo em Servicos de Saude quardesinfeccdo do ambiente e de superficies, higiea@

das maos, uso de EPIs (Equipamentos de Protecaddlrad) e desinfeccdo de ampolas, frascos, potdéos
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhasudéan

A solucéo para injecao intravenosa em bolus dev@reparada dissolvendo o produto meropeném em agua
para injetaveis, com concentracdo final de 50mg/mL.

A solucdo para infuséo intravenosa deve ser prépal@ésolvendo o produto meropeném em solucdo para
infusdo de cloreto de so6dio 0,9% ou solucdo pai@sdo de glicose 5%, com concentracdo final de 1 a
20mg/mL.

Apds reconstituicdo, as solucbes de meropenémendardser congeladas.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Uso em adultos

A faixa de dosagem é de 1,5g a 6,0g diérios, dieslem trés administracdes.

Dose usual: 500mg a 1g, por administracdo intrasee@ocada 8 horas, dependendo do tipo e da gravitiad
infeccdo, da sensibilidade conhecida ou espera@a patdégeno(s) e das condi¢des do paciente.

Excecles:

1) Episodios de febre em pacientes neutropénieodese deve ser de 1g a cada 8 horas.

2) Meningite/fibrose cistica — a dose deve sergla @ada 8 horas.

Quando tratar-se de infecgbes conhecidas ou saspeé serem causadas fReeudomonas aeruginosa,
recomendase doses de pelo menos 1g a cada 8 horas parasa@utiose maxima ndo deve ultrapassar 6g por
dia, divididos em 3 doses)

e doses de pelo menos 20mg/kg a cada 8 horas neamaas (a dose maxima néo deve ultrapassar 12mg/k
por dia, divididos em 3 doses).

Testes regulares de suscetibilidade sao recomendadpoatamento de infec¢des paseudomonas aeruginosa.
Meropeném deve ser administrado como injecéo ietr@sa em bolus por aproximadamente 5 minutos ou por
infusdo intravenosa de aproximadamente 15 a 30tagn(ver item “ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?”"). H4 dadasitados sobre seguranca disponiveis
para apoiar a administracdo de bolus de 2g.

Uso em adultos com doenga renalA dose deve ser reduzida em pacientes com cleafdeparacédo) de
creatinina inferior a 51mL/min, como esquematizadaixo:

Clearance de creatinina Dpse (baseada na faixa de ~
(mL/min) unidade de dose de 500mg a Frequéncia
2,0g a cada 8 horas)
26 - 50 1 unidade de dose A cada 12 horas
10-25 1% unidade de dose A cada 12 horas
<10 12 unidade de dose A cada 24 horas

7

Meropeném é eliminado através da hemodidlise e fi&@gio, caso seja necesséario a continuidade do
tratamento com meropeném, recomenda-se que nodiinpfocedimento de hemodialise o tratamento efetiv
seja reinstituido na dosagem adequada baseadasormdravidade da infecgao.

N&o existe experiéncia com dialise peritoneal.

Uso em adultos com doenca hepaticatdo é necessario ajuste de dose.

Uso em idososNao é necesséario ajuste de dose para idosos cagadfuenal normal ou com valores de
clearance de creatinina superiores a 50mL/min.

Uso em criangasPara criangas acima de 3 meses de idade e at®d2aatose intravenosa é de 10 a 40mg/kg
a cada 8 horas, dependendo do tipo e da gravidaoidatcao, da suscetibilidade conhecida ou espeata()
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patégeno(s) e das condi¢gbes do paciente. Em csaiga peso superior a 50kg, deve ser utilizadesalpgia
para adultos.

Excecbes:

1) Episédios de febre em pacientes neutropénieodese deve ser de 20mg/kg a cada 8 horas.

2) Meningite/fibrose cistica — a dose deve ser@iegikg a cada 8 horas.

Meropeném deve ser administrado como injecéo iatr@sa em bolus por aproximadamente 5 minutos ou por
infusdo intravenosa de aproximadamente 15 a 30tasn(ver item “ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?”"). H4 dadasitados sobre seguranca disponiveis
para apoiar a administracéo de bolus de 40mg/la@@ncas.

N&o ha experiéncia em criancas com funcao rerexbalh.

Reconstituicdo e compatibilidade

Preparo de meropeném:

Para injecao intravenosa em bolus meropeném deveamstituido em agua para injetaveis (10mL pada
500mg). Essa reconstituicdo fornece uma solucdcodeentracéo final de aproximadamente 50mg/mL. As
solugdes reconstituidas sao claras ou amareloggalid

Conteldo do diluente a , Concentracéo final apds
Frasco-ampola o Volume final L
ser adicionado reconstituicdo
500mg 10mL 10,3mL 48,54mg/mL
1g 20mL 20,4mL 49,02mg/mL

Para infusdo intravenosa, os frascos-ampola depmeéon podem ser diretamente reconstituidos com um
fluido de infusdo compativel e, posteriormenteaesilucdo pode ser diluida com outra solucdo, també
compativel, para infusdo conforme necessario.

Utilizar preferencialmente solu¢ces de meropendm@mepreparadas.

Deve-se agitar a solu¢ao reconstituida antes do uso

Meropeném ndo deve ser misturado ou adicionadtuge@s que contenham outros farmacos.

“Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O esquema de doses sera estabelecido por seu mgdi&dra monitorar a administracdo adequada nos
periodos determinados.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Durante o tratamento com meropeném podem ocorsq@sntes reacdes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegejutilizam esse medicamento)

Trombocitemia (aumento do numero de plaquetas mgusd, cefaleia (dor de cabeca), nausea, vomito,
diarreia, aumento das enzimas hepaticas (transsesnséricas, fosfatase alcalina, desidrogenasealaet
aumento da gamaglutamiltransferase), exantema fraarau papulas na pele), prurido (coceira), infizinae
dor no local da aplicacéo.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierstgue utilizam esse medicamento)

Candidiase oral (infecgfes por fungos na bocapmah(infec¢des por fungos na vagina), eosinofdgiamento
do numero de eosindfilos no sangue), trombocit@ddiminuicdo do namero de plaguetas no sangue),
leucopenia (diminui¢@o dos globulos brancos dowsangeutropenia (diminuicdo do numero de neua®filo
sangue), parestesia (sensacdo de dorméncia), audeebilirrubina sanguinea, urticaria (coceira ake gom
vermelhidao) e tromboflebites (inflamacéo venosa émrmacao de trombo).

Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciertgue utilizam esse medicamento)

Convuls@es e agranulocitose (auséncia ou numeuidieite de glébulos brancos/granulécitos no sejhgu
Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos paotes que utilizam esse medicamento)

Anemia hemolitica, angioedema (inchaco da pele,osag; visceras e cérebro), manifestacfes de aiafila
(reacdes alérgicas intensas), colite pseudomembmar{mflamacdo no intestino), eritema multiforme
(vermelhiddo inflamatodria da pele), Sindrome dev&is-Johnson (reacdo alérgica com formacao de @Gaspg
cutaneas nas mucosas) e necrolise epidérmica t@eaganeracdo da pele).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servi¢o de atendimento.”
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E improvavel que ocorra a superdosagem intenciemahora a superdosagem possa ocorrer particulament
em pacientes com alteracé@o renal. Experiénciasalii@as na pds-comercializa¢do indicam que se ocomer
efeito adverso decorrente de superdosagem, esteenddiferente dos descritos no item “QUAIS OS NESL
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?” e ser& geralite de gravidade leve e solucionado com
a suspenséo do tratamento ou redugéo da dose.

O tratamento sintomético deve ser considerado.

Em individuos com funcdo normal dos rins ocorréigida eliminacdo renal. Hemodidlise, se necessario,
removera meropeném e seu metabalito.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste medmento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”

Registro MS 1.1402.0075

Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME - 103476

Novafarma IndUstria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - IndUstria Brasileira
Ne do lote, prazo de validade e data de fabricacao

Vide frasco-ampola e/ou rétulo externo.
NOVAFARVA

sac@novafarma.com.br
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Anexo B
Historico de Alteracao

nara Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de basl

Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
500MG PO SOL INJ IV
10452 - Genérico — CX 10 FA VD TRANS
Notificacdo de o X 30ML
29/07/2015 - Alteracdo de Texto de NA NA NA NA Ressubmisséo da bula VP
bula - RDC 60/12. 1G PO SOL INJ IV CX
10 FA VD TRANS X
50ML
500MG PO SOL INJ IV
10452 - Genérico — ONDE, COMO E POR CX 10 FA VD TRANS
Notificacdo de QUANTO TEMPO POSSO X 30ML
09/06/2015| 0506930/15-1 Alteracéio de Texto de NA NA NA NA GUARDAR ESTE VP
bula - RDC 60/12. MEDICAMENTO? 1G PO SOL INJ IV CX
DIZERES LEGAIS 10 FA VD TRANS X
50ML
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE 500MG PO SOL INJ IV
10452 - Genérico — MEDICAMENTO? CX 10 FA VD TRANS
Notificacéo de ONDE, COMO E POR X 30ML
09/07/2014| 0541550/14-1 NA NA NA NA QUANTO TEMPO POSSO VP

Alteracdo de Texto de
bula - RDC 60/12.

GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

1G PO SOLINJ IV CX
10 FAVD TRANS X
50ML
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04/11/2013

0927573/13-8

10459 - Genérico —
Incluséao Inicial de
Texto de Bula — RDC
60/12.

NA

NA

NA

NA

Alteracdo do texto de bula er
adequacédo a RDC 47/2009
ao medicamento de referénc

D =

VP

500MG PO SOL INJ IV
CX 10 FA VD TRANS
X 30ML

1G PO SOLINJ IV CX
10 FAVD TRANS X
50ML
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