Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MEROPENEM BASICS 500 mg

Pulver zur Herstellung einer Injektions-

oder Infusionslosung
MEROPENEM BASICS Tig

a SUN PHARMA company

Pulver zur Herstellung einer Injektions-

oder Infusionslosung

Meropenem

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeila?e sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist MEROPENEM BASICS und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MEROPENEM BASICS beachten?

3. Wie ist MEROPENEM BASICS anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MEROPENEM BASICS aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist MEROPENEM BASICS und wofiir wird es
angewendet?

MEROPENEM BASICS enthélt den Wirkstoff Merope-
nem und gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die Carbapenem-Antibiotika genannt werden. Es wirkt,
indem es Bakterien abtdtet, die schwere Infektionen
verursachen kdnnen.

MEROPENEM BASICS wird bei Erwachsenen und

Kindern ab einem Alter von 3 Monaten zur Behand-

lung folgender Infektionen angewendet:

* Lungenentzindung (Pneumonie)

* Infektion der Lunge und der Bronchien bei Patien-
ten mit zystischer Fibrose

 Komplizierte Infektionen der Nieren und ableitenden
Harnwege

* Komplizierte Infektionen im Bauch

¢ Infektionen, die man wéhrend oder nach der Geburt
eines Kindes bekommen kann

* Komplizierte Infektionen der Haut und der Weichteile

o Akute bakterielle Infektion des Gehirns (Meningitis)

MEROPENEM BASICS kann zur Behandlung von neu-
tropenischen Patienten mit Fieber angewendet werden,
das vermutlich durch eine bakterielle Infektion ausge-
|6st wurde.

MEROPENEM BASICS kann zur Behandlung einer
bakteriellen Infektion des Blutes angewendet werden,
die méglicherweise mit einer der oben genannten
Infektionen in Zusammenhang steht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
MEROPENEM BASICS beachten?

MEROPENEM BASICS darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Meropenem oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen andere Antibiotika wie
Penicilline, Cephalosporine oder Carbapeneme
sind. Sie sind dann maglicherweise auch allergisch
gegen Meropenem.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor MEROPENEM

BASICS bei lhnen anwendet wird, wenn

¢ Sie gesundheitliche Probleme wie Leber- oder
Nierenbeschwerden haben.

e Sie nach der Einnahme anderer Antibiotika schwe-
ren Durchfall (Diarrh) hatten.

Unter Behandlung mit MEROPENEM BASICS kann bei
lhnen ein Test (Coombs-Test) positiv ausfallen, der das
Vorhandensein von Antikérpern nachweist, die rote
Blutkérperchen zerstéren konnen. lhr Arzt wird dies
mit lhnen besprechen.

Sie kénnen Anzeichen und Symptome fir schwere
Hautreaktionen entwickeln (siehe Abschnitt 4). Wenn
dies der Fall ist, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal, damit diese
die Symptome behandeln kénnen.

Wenn Sie unerklarliche Muskelschmerzen, Empfind-
lichkeit oder Schwdéiche und/oder dunklen Urin bemer-
ken, informieren Sie sofort lhren Arzt. Dies kann ein
Zeichen fir einen Muskelabbau (Rhabdomyolyse
genannt) sein, der zu Nierenproblemen fihren kann.

Leberprobleme

Wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut und der Augen,
juckende Haut, dunkel gefarbten Urin oder hellen
Stuhlgang bemerken, informieren Sie lhren Arzt. Dies
kann ein Anzeichen fir Leberprobleme sein, was Ihr
Arzt Gberprifen muss.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
genannten Punkfe auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der
Anwendung von MEROPENEM BASICS mit lhrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal.

Anwendung von MEROPENEM BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist notwendig, da MEROPENEM BASICS die
Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen kann und
manche Arzneimittel einen Einfluss auf die Wirkung

von MEROPENEM BASICS haben kénnen.

Sagen Sie lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal vor allem, wenn Sie eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen:

* Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

* Valproinsdure/Natriumvalproat/Valpromid (zur Be-
handlung von Epilepsie). MEROPENEM BASICS
sollfe dann nicht angewendet werden, da es die
Wirkung dieser Arzneimittel herabsetzt.

e Gerinnungshemmende Arzneimittel zum Einnehmen
(zur Behandlung oder Vorbeugung von Blutgerinnseln)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Es ist besser, wahrend der Schwangerschaft auf die
Anwendung von MEROPENEM BASICS zu verzichten.
lhr Arzt wird entscheiden, ob MEROPENEM BASICS
bei lhnen angewendet werden soll.

Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt vor der Anwendung
von Meropenem mitteilen, ob Sie stillen oder ob Sie
vorhaben zu sfillen. Geringe Mengen dieses Arzneimit-
tels konnen in die Muttermilch Ubergehen. lhr Arzt
wird daher dariiber entscheiden, ob Sie Meropenem
wahrend der Stillzeit anwenden sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefihrt. Im Zusammenhang mit
der Anwendung von Meropenem wurde iber Kopf-
schmerzen, Kribbeln oder Prickeln der Haut (Ameisen-
laufen) berichtet. Alle diese Nebenwirkungen kénnen
lhre Verkehrstichtigkeit und Ihre Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrdchtigen. Meropenem kann
unwillkirliche Muskelbewegungen hervorrufen, die zu
schnellen und unkontrollierbaren Kérperzuckungen fishren
(Krampfe). Dies geht iblicherweise mit Bewusstlosig-
keit einher. Fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie
keine Maschinen, wenn diese Nebenwirkung bei lhnen
auftrift,

MEROPENEM BASICS enthdlt Natrium

MEROPENEM BASICS 500 mg Pulver zur Herstellung
einer Injekfions- oder Infusionsldsung: Dieses Arznei-
mittel enthdlt 45 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 500 mg Dosis. Dies entspricht
2,25 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

MEROPENEM BASICS 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionsldsung: Dieses Arzneimittel
enthdlt 90 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/
Speisesalz) pro 1 g Dosis. Dies entspricht 4,5 % der
fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Wenn Sie die Aufnahme von Natrium kontrollieren
missen, informieren Sie bitte |hren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

3. Wie ist MEROPENEM BASICS anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt, Apotheker oder medizini-
schem Fachpersonal an. Fragen Sie bei lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen

¢ Die Dosierung ist abhdngig von der Art lhrer Infektion,
dem betroffenen Kérperteil und dem Schweregrad
der Erkrankung. Ihr Arzt wird die fir Sie notwendi-
ge Dosierung festlegen.

¢ Die Dosierung fir Erwachsene betrdgt iblicherweise
zwischen 500 mg (Milligramm) und 2 g (Gramm).
Sie erhalten diese Dosis iblicherweise alle 8 Stunden.
Méglicherweise erhalten Sie diese Dosis nicht so
héutig, wenn lhre Nieren nicht gut arbeiten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

e Die Dosierung fir Kinder ab 3 Monaten und bis zu
einem Alter von 12 Jahren wird anhand des Alters
und Gewichtes des Kindes ermittelt. Ublicherweise
betragt die Dosis zwischen 10 mg und 40 mg
MEROPENEM BASICS fir jedes Kilogramm (kg),
das das Kind wiegt. Eine Dosis wird Ublicherweise
alle 8 Stunden gegeben. Kinder, die iber 50 kg
wiegen, erhalten die Erwachsenendosierung.

Wie MEROPENEM BASICS angewendet wird

e MEROPENEM BASICS wird lhnen als Injektion
oder Infusion in eine groie Vene gegeben.

¢ Normalerweise gibt lhnen |hr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal MEROPENEM BASICS.

* Manche Patienten, Eltern und Pfleger werden jedoch
geschult, um MEROPENEM BASICS zu Hause anzu-
wenden. Entsprechende Anwendungshinweise sind
in dieser Packungsbeilage enthalten (im Abschnitt
+Anwendungshinweise, um MEROPENEM BASICS
zu Hause sich selbst oder jemand anderem zu
geben”). Wenden Sie MEROPENEM BASICS immer
genau so an, wie es lhnen |hr Arzt erklért hat. Fragen
Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e lhre Injektion sollte nicht mit anderen L3sungen
gemischt oder Ldsungen hinzugegeben werden, die
ein anderes Arzneimittel enthalten.

¢ Die Injekfion kann etwa 5 Minuten dauern oder
zwischen 15 und 30 Minuten. lhr Arzt wird lhnen
miﬂj”en, wie MEROPENEM BASICS angewendet
wird.

e |m Allgemeinen sollten Sie lhre Injektionen jeden
Tag zu denselben Zeiten erhalten.

Wenn Sie eine groBere Menge von MEROPENEM BASICS
angewendet haben, dls Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr MEROPENEM BASICS
anwenden, als lhnen verschrieben wurde, wenden Sie
sich unverziglich an lhren Arzt oder das ndchstgele-
gene Krankenhaus.

Wenn Sie die Anwendung von MEROPENEM BASICS
vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion ausgelassen haben, sollten
Sie diese so schnell wie mdglich nachholen. Sollte es
jedoch anndhernd Zeit fiir lhre ndchste Injektion sein,
lassen Sie die vergessene Dosis aus.

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis (zwei Injektionen
zur selben Zeit) an, um die vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von MEROPENEM BASICS
abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von MEROPENEM
BASICS nicht, bevor es lhnen Ihr Arzt erlaubt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwere allergische Reaktionen

Wenn Sie eines dieser Anzeichen und Symptome

aufweisen, informieren Sie sofort lhren Arzt oder das

medizinische Fachpersonal. Sie benétigen méglicher-

weise dringend eine drzfliche Behandlung. Als Anzeichen

und Symptome kénnen unter anderem p?étzlich folgende

Beschwerden auftreten:

¢ Schwerer Hautausschlag, Jucken oder Schwellungen
der Haut

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen
Krperteilen

¢ Kurzatmigkeit, pfeifende oder erschwerte Atmung

* Anzeichen und Symptome fir schwere Hautreak-
tionen, welche beinhalten:

o Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Fieber,
Haufausschlag und Verdnderungen der Bluttests
zur Uberprifung der Leberfunktion (erhhte Leber-
enzyme) und eine Zunahme von weif3en Blutkor-

erchen (Eosinophilie) und vergrofBerte Lymph-
Eno’ren. Dies kdnnen Anzeichen einer Multior-
gansensitivitatsstdrung  sein, die als DRESS-
Syndrom bekannt ist.

o Starker roter schuppiger Hautausschlag, Hautver-
dnderungen, die Eiter, Blasen oder Hautscha-
lungen beinhalten und die mit hohem Fieber und
Gelenkschmerzen verbunden sein knnen.

o Starke Hautausschlége, die als rétliche kreisfor-
mige Flecken erscheinen kénnen, oft mit einer
Bildung von Blasen am Rumpf, Hautschélung,
Geschwiiren in Mund, Hals, Nase, sowie an Ge-
nitalien und Augen, denen Fieber und grippedhn-
liche Symptome vorangehen kénnen (Stevens-
Johnson-Syndrom oder eine schwerere Form, die
toxische epidermale Nekrolyse).

Schadigung der roten Blutkorperchen (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen)

Anzeichen kénnen unter anderem sein:

e unerwartete Atfemnot

e roter oder brauner Urin

Wenn Sie eines der oben aufgefihrten Anzeichen
bemerken, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Muskelabbau

e unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder
Schwdche und/oder dunkler Urin

Wenn Sie eines der oben aufgefihrten Anzeichen

bemerken, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Bauchschmerzen

Ubelkeit

Erbrechen

Durchfall

Kopfschmerzen

Hautausschlag, juckende Haut

Schmerzen und Entziindungen

erhohte Anzahl von Blutplattchen in lhrem Blut (nach-

gewiesen mit einem Bluttest)

¢ Verdnderungen bei Bluttests, einschlieBlich Tests
zur Uberpriifung lhrer Leberfunktion

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

e Verdnderungen lhres Blutes. Beobachtet wurden eine
Verminderung der Blutplétichenzahl (dadurch kénnen
Sie schneller blaue Flecken bekommen), eine Erho-
hung der Anzahl bestimmter weifer Blutzellen,
eine Abnahme der Anzahl anderer weif3er Blutzel-
len und eine erhéhte Konzentration einer Substanz,
die ,Bilirubin” heift. Ihr Arzt wird méglicherweise
von Zeit zu Zeit Blutuntersuchungen vornehmen.

o Verdnderungen bei Bluttests, einschlieBlich Tests
zur Uberpritung lhrer Nierenfunktion

¢ Kribbeln (Ameisenlaufen)

¢ |nfektionen von Mund (Soor) oder Scheide, die durch
Pilze hervorgerufen werden

¢ Entziindung des Darms mit Durchfall

* Venenschmerzen an der Stelle, an der Meropenem
gegeben wurde

 Andere Veranderungen in lhrem Blut, die sich zum
Beispiel durch wiederholte Infektionen, Fieber und
Halsschmerzen bemerkbar machen kénnen. |hr Arzt
wird méglicherweise von Zeit zu Zeit Blutuntersuch-
ungen durchfihren.

o Verminderter Kaliumgehalt im Blut (was zu

Schwache, Muskelkrémpfen, Kribbeln und Herz-

rhythmusstérungen fihren kann)

Lelerprobleme. Gelbférbung der Haut und der

Augen, juckende Haut, dunkel gefarbter Urin oder

hell gefdrbter Stuhl. Wenn Sie diese Anzeichen

oder Symptome bemerken, suchen Sie sofort einen

Arzt auf.




Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
o Krampfe
e Akute Desorientierung und Verwirrtheit (Delirium)

Plotzliche Brustschmerzen, die ein Anzeichen fir eine
méglicherweise schwerwiegende allergische Reaktion
namens Kounis-Syndrom sein kénnen, wurden bei
anderen Arzneimitteln derselben Art wie Meropenem
festgestellt. Wenn dies passiert, wenden Sie sich sofort
an einen Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist MEROPENEM BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nach
,Verwendbar bis” nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Nicht ber 25 °C lagern.

Nach Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung: Die
gebrauchsfertigen Losungen zur intravendsen Injektion
oder Infusion sollten sofort verwendet werden. Der
Zeitraum zwischen dem Beginn der Herstellung der
gebrauchsfertigen Lésung und dem Ende der intra-
vendsen Injektion oder In?usion sollte eine Stunde nicht
iberschreiten.

Die gebrauchsfertige Lésung nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie fragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
E-Mail: info@basics.de

Internet: www.basics.de

Mitveririeb

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Hersteller

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Rumanien
oder

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Eun:riiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: MEROPENEM BASICS 500 mg, 1 g
Pulver zur Herstellung einer Injektions-
oder Infusionslésung

Déanemark:  Meropenem SUN 500 mg, 1 g pulver til
injections- og infusionsvaeske, oplasning

Estland: Meropenem SUN 500 mg, 1 g siste-
vi infusioonilahuse pulber

Italien: Meropenem SUN 500 mg, 1 g polvere
per soluzione iniettabile o per infusione

Finnland Meropenem SUN 500 mg, 1 g injektio-/
infuusiokuivaraine livosta varten

Lettland: Meropenem SUN 500 mg, 1 g pulveris
injekciju un infiziju $kiduma pagata-
vaosanai

Litauen: Meropenem SUN 500 mg, 1 g milteliai

injekciniam arba infuziniam tirpalui
Niederlande: Meropenem SUN 500 mg, 1 g poeder
voor injectievloeistof

Norwegen:  Meropenem SUN 500 mg, 1 g pulver il
infusjons- og injeksjonsvaeske, opplasning

Polen: Nableran, 500 mg, 1 g powder for
solution for injection

Rumdnien:  Loditer 500 mg, 1 g pulbere pentru
solu ie injectabil /perfuzabil

Schweden  Meropenem SUN 500 mg, 1 g pulver fill

injekfionsvdtska eller infusionsvatska, 16-
sning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet

Was MEROPENEM BASICS enthélt im August 2025.

MEROPENEM BASICS 500 mg:
Jede Durchstechflasche enthdlt Meropenem 3 H,O,
entsprechend 500 mg Meropenem.

MEROPENEM BASICS 1 g:

Jede Durchstechflasche enthdlt Meropenem 3 H,O,
entsprechend 1 g Meropenem.

Der sonstige Bestandteil ist Natriumcarbonat.

Wie MEROPENEM BASICS aussieht und Inhalt der
Packung

MEROPENEM BASICS ist ein weil3es bis hellgelbes,
kristallines Pulver in einer Durchstechflasche, das zur
Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung ver-
wendet wird.

Die Packungen enthalten 1 oder 10 Durchstechflaschen.

Hinweis/medizinische Aufkldgrung

Antibiotika werden zur Behandlung von bakteriellen Infektionen verwendet. Sie sind gegen Virusinfekte

wirkungslos.

Manchmal hat eine Behandlung mit Antibiotika keine Wirkung auf die Bakterien, die die Infektion verursachen.

Die haufigste Ursache hierfiir ist, dass die Bakterien, die die Infektion auslésen, resistent gegen die angewende-

ten Antibiotika sind. Dies bedeutet, dass sie trotz des Antibiotikums Uberleben und sich sogar vermehren.

Die Griinde dafir, dass Bakterien resistent werden kdnnen, sind vielféltig. Der umsichtige Gebrauch von

Antibiotika kann helfen zu verhindern, dass Bakterien resistent werden.

Wenn |hr Arzt lhnen Antibiotika verschrieben hat, bendtigen Sie diese zur Behandlung lhrer derzeitigen

Erkrankung. Die Beachtung der folgenden Hinweise kann helfen, der Entstehung von resistenten Bakterien,

gegen die Antibiotika wirkungslos sind, vorzubeugen.

1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosierung, zum richtigen Zeitpunkt und Gber
den richtigen Zeitraum anwenden. Lesen Sie die Anwendungshinweise und, wenn Sie etwas nicht verstehen,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

2. Sie sollten keine Antibiotika anwenden, auBer wenn Sie lhnen speziell verschrieben wurden. Wenden Sie
das Antibiotikum nur zur Behandlung der Infektion, fir die es verschrieben wurde, an.

3. Sie sollten keine Antibiotika anwenden, die anderen Personen verschrieben wurden, selbst wenn diese
Infektionen haben, die der lhren Ghnlich sind.

4. Sie dirfen Antibiotika, die lhnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.

5. Wenn Sie nach der verordneten Behandlung noch Antibiotika Gbrig haben, bringen Sie die nicht verwende-
ten Reste zu lhrer Apotheke, um eine ordnungsgemdfBe Entsorgung sicherzustellen.

Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Anwendungshinweise, um MEROPENEM BASICS zu Hause sich selbst oder jemand anderem zu geben
Manche Patienten, Eltern und Pfleger werden geschult, um MEROPENEM BASICS zu Hause anzuwenden.
Warnung - Sie dirfen MEROPENEM BASICS nur bei sich selbst oder bei jemand anderem anwenden, nachdem
Sie von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal entsprechend geschult worden sind.

e Das Arzneimittel muss mit einer anderen Flissigkeit (Ldsungsmittel) gemischt werden. Thr Arzt wird lhnen
sagen, wie viel Ldsungsmittel Sie verwenden missen.
e Verwenden Sie die Lésung sofort nach der Zubereitung. Frieren Sie die Lésung nicht ein.

Anwendung von MEROPENEM BASICS als Injektion
Wird Meropenem als Bolusinjektion verabreicht, sollte die Zubereitung der Injektion mit sterilem Wasser fir
Injektionszwecke zu einer Endkonzentration von 50 mg/ml erfolgen.

Wie das Arzneimittel zubereitet wird

1. Waschen Sie lhre Hande und trocknen Sie sie gut ab. Reinigen Sie den Arbeitsbereich.

2. Nehmen Sie eine Durchstechflasche MEROPENEM BASICS aus der Packung. Priifen Sie die Flasche und
das Verfallsdatum. Priifen Sie, ob die Flasche unversehrt ist und nicht beschadigt wurde.

3. Nehmen Sie die farbige Kappe ab und reinigen Sie den grauen Gummistopfen mit einem alkoholgetrank-
ten Tuch. Lassen Sie den Gummistopfen trocknen.

4. Sefzen Sie eine sterile Nadel auf eine neue sterile Spritze, ohne die Enden zu beriihren.

5. Ziehen Sie die empfohlene Menge steriles ,Wasser fir Injekfionszwecke” in die Spritze auf. Die Menge
der bendtigten Flissigkeit ist in der unten angefigten Tabelle aufgefihrt:

Dosis von MEROPENEM BASICS Zur Losung bendtigte Menge ,Wasser fiir Injektionszwecke”
500 mg (Milligramm) 10 ml (Milliliter)
1 g (Gramm) 20 ml
1,5¢g 30 ml
29 40 ml

Bitte beachten: Wenn die verschriebene Dosis mehr als 1 g Meropenem betrdgt, bendtigen Sie mehr als 1
Durchstechflasche MEROPENEM BASICS. Sie kdnnen dann die Fliissigkeit aus den beiden Flaschen in eine
Spritze aufziehen.

6. Stechen Sie die Nadel auf der Spritze durch die Mitte des Gummistopfens und injizieren Sie die empfohlene
Menge Wasser fir Injektionszwecke in die Durchstechflasche bzw. Durchstechflaschen von MEROPENEM
BASICS.

7. Ziehen Sie die Nadel aus der Flasche und schiitteln Sie die Flasche unaufhérlich 1 Minute lang in lhrer
Handinnenfliche. Sie kénnen eine Pause machen. Schiitteln Sie die Flasche dann eine weitere Minute.
Stoppen Sie nun und Gberprifen Sie die Klarheit der Lésung. Wenn erforderlich, schitteln Sie fir eine
weitere Minute bis sich das gesamte Pulver aufgeldst hat. Reinigen Sie den Gummistopfen nochmals mit
einem alkoholgetrénkten Tuch und lassen Sie den Gummistopfen trocknen.

8. Driicken Sie den Kolben in der Spritze ganz nach unten und stechen Sie dann die Nadel wieder durch den
graven Gummistopfen. Sie missen dann gleichzeitig sowohl die Spritze als auch die Flasche halten und
die Flasche kopfiiber drehen.

9. Achten Sie darauf, dass die Spitze der Nadel in der Flissigkeit bleibt und ziehen Sie dann den Kolben
zuriick. Ziehen Sie die gesamte Flissigkeit aus der Flasche in die Spritze auf.

10. Ziehen Sie die Nadel mit der Spritze aus der Durchstechflasche und entsorgen Sie die leere Flasche an
einem sicheren Ort.

11. Halten Sie die Spritze aufrecht, mit der Nadel nach oben. Klopfen Sie leicht an die Spritze, so dass die
Blasen in der Flussigkeit an das obere Ende der Spritze steigen.

12. Entfernen Sie die Luft aus der Spritze, indem Sie den Kolben vorsichtig nach oben driicken, bis alle Luft
entwichen ist.

13. Wenn Sie MEROPENEM BASICS zu Hause anwenden, entsorgen Sie Nadel und Infusionssysteme, die Sie
benutzt haben, auf sachgeméBe Art und Weise. Wenn |hr Arzt entscheidet, lhre Behandlung abzubrechen,
entsorgen Sie alles unverbrauchte MEROPENEM BASICS auf eine sachgeméBe Art und Weise.

Gabe der Injektion

Sie kdnnen dieses Arzneimittel entweder durch eine kurze Kanile oder einen Venenverweilkatheter geben oder
durch einen Port oder einen zentralen Zugang.

Gabe von MEROPENEM BASICS durch eine kurze Kaniile oder einen Venenverweilkatheter

1. Ziehen Sie die Nadel von der Spritze und werfen Sie die Nadel sorgfdltig in lhren Spritzenbehdlter.

2. Wischen Sie das Ende der kurzen Kanile oder des Venenverweilkatheters mit einem alkoholgetrankten
Tuch ab und lassen Sie es trocknen. Offnen Sie die Kappe der Kaniile und verbinden Sie diese mit der Spritze.

3. Driicken Sie den Kolben langsam herunter, um das Antibiotikum gleichmaBig tber 5 Minuten zu geben.

4. Sobald Sie die Gabe des Antibiotikums beendet haben und die Spritze leer ist, entfernen Sie die Spritze
und spilen Sie die Kanile durch, so wie von lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
empfohlen.

5. SchliefBen Sie die Kappe der Kaniile und entsorgen Sie die Spritze sorgféltig in lhren Spritzenbehdlter.

Gabe von MEROPENEM BASICS iiber einen Port oder einen zentralen Zugang

1. Entfernen Sie den Verschluss des Ports oder des Zugangs, reinigen Sie das Ende des Zugangs mit einem
alkoholgetrankten Tuch und lassen Sie es trocknen.

2. Befestigen Sie die Spritze und driicken Sie den Kolben langsam herunter, um das Antibiotikum gleichméBig
Uber 5 Minuten zu geben.

3. Sobald Sie die Gabe des Antibiotikums beendet haben und die Spritze leer ist, entfernen Sie die Spritze
und spilen Sie den Zugang durch, so wie von lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
empfohlen.

4. Setzen Sie einen neuen sauberen Verschluss auf den zentralen Zugang und entsorgen Sie die Spritze
sorgfdltig in lhren Spritzenbehdlter.

Gabe von MEROPENEM BASICS als intravenése Infusion

Meropenem kann als intravendse Infusion Gber 15 bis 30 Minuten gegeben werden. Zur intravendsen Infusion

kdnnen Durchstechflaschen mit MEROPENEM BASICS direkt mit 0,9%igem Natriumchlorid oder mit 5%iger

Glucoseldsung zu einer Endkonzentration von 1 bis 20 mg/ml zubereitet werden.

Die Lésung sollte vor Gebrauch geschiittelt werden.
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