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Teave jargmise ravimi esildise kohta:
Meronem ja sarnased nimetused meropeneem, pulber stste- voi infusioonilahuse
valmistamiseks 500 mg jalg

Euroopa Ravimiamet on I6petanud Meronemi ja sarnaste nimetuste kohta tehtud taotluse
labivaatamise. Inimravimite komitee otsustas, et Euroopa Liidus on vaja thtlustada Meronemi
méaaramisega seotud teave.

Taotlus vaadati labi artikli 30" kohase esildismenetluse korras.

Mis on Meronem?

Meronem on pulber, millest valmistatakse siiste- v8i infusioonilahus. Ravim sisaldab toimeainena
meropeneemi.

Meronemi kasutatakse sealhulgas kopsude, kuseteede, k8huddne, naha-, naiste reproduktiivsiisteemi ja
aju bakteriaalsete infektsioonide raviks.

Meronemi toimeaine meropeneem on karbapeneemide rilhma kuuluv antibiootikum. Toimeaine
seondub teatud liiki valkudega bakterite pinnal. See takistab bakteriraku membraani moodustamist,
hévitades bakterid.

Seda turustatakse Euroopa Liidus ka nimetuste all Optinem ja Merrem. Ravimit turustab ettevote
AstraZeneca.

Miks Meronemi taotlus uuesti Ule vaadati?

Meronem ja sarnased ninmetused on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. Sel
pdhjusel ravimi kasutamisviisid eri liilkmesriikides ei Uhti: riikides, kus ravim on mudgil, on ravimi
omaduste kokkuvdte, pakendimargistus ja pakendi infoleht erinev. Inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordinatsioonirihm nimetas Meronemi thtlustamist
vajavaks ravimiks.

1. oktoobril 2008 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise Meronemi ja sarnaste
nimetuste madgilubade Ghtlustamiseks Euroopa Liidus.

Millised on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmetele ja komitees toimunud arutelule tuginedes jéudis inimravimite komitee arvamusele,
et ravimi omaduste kokkuvdtted, pakendi margistused ja infolehed tuleb kogu Euroopa Liidus
thtlustada.

4.1 Ravinaidustused

Esildise alguses olevad naidustused, nagu naha- ja nahakoe infektsioonid, kuseteede infektsioonid voi
naiste reproduktiivsiisteemi infektsioonid ei ole heaks kiidetud kdikides liikmesriikides. Samuti ei ole
kdik litkmesriigid kiitnud heaks ravimi kasutamist lastel.

Inimravimite komitee otsustas, et ravimit kasutatakse jargmiste haiguste korral:

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikkel 30 — esildis juhul, kui liikmesriigid on vastu vétnud erinevad otsused.
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kopsupdletik;

bronhopulmonaalsed infektsioonid tsistilise fibroosi korral;

kuseteede tlsistunud infektsioonid;

kdhuddne tusistunud infektsioonid,;

stinnitusaegsed ja —jargsed infektsioonid,;

naha ja pehmekoe tisistunud infektsioonid

o dge bakteriaalne meningiit (pea- ja seljaaju kelmete pdletik)

Komitee markis, et Meronemi vGib kasutada ka vahemalt 3-kuulistel lastel enamiku naidustuste korral,
kuid arstid ei tohiks noorematele lastele seda ravimit maérata.

Meronemi vBib samuti kasutada patsientidel, kellel on neutropeeniline palavik (valgeliblede
vahesusega kaasnev palavik), mille on oletatavasti tekitanud bakteriaalne infektsioon.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Et taiskasvanute ja laste soovituslik annus on litkmesriikides erinev soovitas inimravimite komitee

thtlustada annustamise jargmiselt:

o Kopsupdletiku, tisistunud kuseteede infektsioonide, tlisistunud intraabdominaalsete infektsioonide,
stinnitusaegsete ja —jargsete infektsioonide ning tlsistunud naha- ja pehmekoe infektsioonide ravis
on soovitatav annus téiskasvanutel ja Gle 50 kg kaaluvatel lastel 500 mg vdi 1 g iga kaheksa tunni
jarel. Vahemalt 3-kuulistel kuni 11-aastastel ja alla 50 kg kaaluvatel lastel on soovituslik annus 10
vOi 20 mg/kg iga kaheksa tunni jarel.

o tsUstilise fibroosi korral esinevate bronhopulmonaalsete infektsioonide ja &geda bakteriaalse
meningiidi ravis soovitas inimravimite komitee kasutada téiskasvanutel ja tle 50 kg kaaluvatel
lastel 2 g iga kaheksa tunni jarel ning véhemalt 3-kuulistel kuni 11-aastastel ja alla 50 kg
kaaluvatel lastel 40 mg/kg iga kaheksa tunni jarel.

4.3 Vastunaidustused

Esildismenetluse alguses ei lisanud osad liikmesriigid vastundidustustesse tlitundlikkust (allergilisust)
karbapeneemide, pentsilliinide vdi muude beetalaktaam-antibiootikumide suhtes ning mdned
liikmesriigid lisasid tlitundlikkuse abiainete suhtes.

Inimravimite komitee Kiitis heaks vastundidustuste thtlustatud nimekirja: Inimravimite komitee leidis,
et Meronemi ei tohi kasutada patsientidel, kes on mis tahes karbapeneemi ravimite suhte dlitundlikud
ega patsientidel, kellel on raske ulitundlikkus mis tahes beetalaktaamravimite (nt penitsilliinid voi
tsefalosporiinid) suhtes.

Muud muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ravimi omaduste kokkuvdtte erihoiatuste 18igu ning jattis samaks
hoiatused krampide ja maksareaktsioonide esinemise kohta.

Komitee Uhtlustas samuti ravimi omaduste kokkuvotte jaotise “Koostoimed teiste ravimitega”. Uus
sBnastus hoiatab, et valproehappe kasutamist tuleb Meronemiga ravi ajal valtida.

Parandatud teave arstidele ja patsientidele on siin

Euroopa Komisjon tegi otsuse 15. oktoobril 20009.

Ettekandja: Dr Pierre Demolis

Kaasettekandja: Prof Janos Borvendeg

Esildise tegemise kuupéev: 23. oktoober 2008

Ettevdtte vastuste laekumise kuupd| 26. jaanuar 2009, 25. mai 2009, 3. juuli 2009
Arvamuse esitamise kuupéev: 23.juuli 2009
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