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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediiros dél
Meronem ir susijusiy pavadinimy vaisty
500 mg ir 1 g meronemo milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Europos vaisty agentiira baigé Meronem ir susijusiy pavadinimy vaisty perZiiira. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti Meronem ir susijusiy
pavadinimy vaisty skyrimo informacija Europos Sajungoje (ES).

Perziiira atlikta pagal 30 straipsnyje numatyta kreipimosi procedira .

Kas yra Meronem?

Meronem yra milteliai, i§ kuriy gaminamas injekcinis arba infuzinis tirpalas. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos meropenemo.

Meronem skirtas jvairioms bakterinéms infekcijoms, iskaitant plauciy, Slapimo taky, pilvo ertmés,
odos, motery reprodukcinés sistemos ir smegeny infekcijas, gydyti.

Veiklioji Meronem medziaga meropenemas — tai karbepenemu grupei priklausantis antibiotikas. Jis
prisitvirtina prie bakterijy lasteliy pavirSiuje esanéiy tam tikro tipo baltymuy. Dél to nesusiformuoja
bakterijos lasteliy sienelés ir bakterija zuva.

ES Sio vaisto galima isigyti Optinem ir Merrem pavadinimais. Meronem i rinka teikia bendroveé
»AstraZeneca®.

Kodél Meronem buvo perzitirétas?

Europos Sajungoje Meronem ir susijusiy pavadinimy vaisty rinkodaros teisés suteiktos pagal
nacionalines procediiras. Todél valstybése narése atsirado vaisto vartojimo skirtumy: Salyse, kur
prekiaujama minétu vaistiniu preparatu, pastebéta preparato charakteristiky santraukos (PCS) tekstu,
7enklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumy. Nustatyta, kad Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé¢ (CMD(h) turi suderinti Meronem
rinkodaros teises.

2008 spalio 1 d. Europos Komisija perdavé §j klausima Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui
(CHMP), kad bty suderintos Meronem ir susijusiy pavadinimy vaisty rinkodaros teisés ES.

Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis pateiktais duomenimis ir komitete vykusia moksline diskusija, CHMP isreiské nuomong,
kad preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi biiti suderinti visoje ES.

4.1 Terapinés indikacijos

Kreipimosi procediiros pradzioje kai kurios indikacijos, pavyzdziui, odos ir odos audinio, Slapimo taky
arba motery reprodukcinés sistemos infekcijos, nebuvo patvirtintos visose valstybése narése. Taip pat
ne visose valstybése narése leidziama vaista skirti vaikams.

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnis, kreipimosi procediira dél valstybiy nariy priimty
skirtingy sprendimy.
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CHMP patvirtino $ias ligas, kurioms gydyti galima skirti §i vaista:

¢ pneumonija (plauciy infekcija),

e cistine fibroze serganciy pacienty bronchy ir plauciy infekcijos,

e sunkios Slapimo taky infekcijos,

e sunkios pilvo ertmés infekcijos,

e intranatalinés ir pogimdyminés infekcijos (gimdymo metu arba po gimdymo igyta infekcija),

¢ sunkios odos ir poodinio audinio infekcijos,

e {Umus bakterinis meningitas (stuburo ir galvos smegeny dangaly uzdegimas).

Komitetas pabrézé, kad gydant daugelj indikacijy Meronem gali biiti skiriamas vyresniems nei triju
ménesiy vaikams, taciau gydytojai gali skirti ji ir jaunesniems vaikams.

Meronem gali biiti skiriamas neutropeniniu kar$¢iavimu (karS¢iavimas, kylantis dél tam tikros rusies
baltyjy kraujo kiineliy neutrofily skai¢iaus sumazéjimo) sergantiems pacientams, kai manoma, kad
kar$¢iavima sukélé bakteriné infekcija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Kadangi jvairiose valstybése narése suaugusiems ir vaikams rekomenduojamos dozés buvo skirtingos,
CHMP rekomendavo suderinti dozavimo tvarka:

e pneumonijai, sunkioms §lapimo taky, sunkioms pilvo ertmés, intranatalinéms ir pogimdyminéms,
sunkioms odos ir poodinio audinio infekcijoms gydyti rekomenduojama doz¢ suaugusiems ir
vaikams, sveriantiems daugiau kaip 50 kg, yra 500 mg arba 1 g kas aStuonias valandas, o vaikams
nuo trijy ménesiy iki 11 mety ir tiems, kurie sveria maziau kaip 50 kg, — 10 arba 20 mg/kg kas
aStuonias valandas;

e cistine fibroze serganciy pacienty bronchy ir plauc¢iy infekcijoms ir imiam bakteriniam meningitui
gydyti CHMP rekomendavo 2 g dozg kas aStuonias valandas suaugusiems ir vaikams, sveriantiems
daugiau kaip 50 kg, ir 40 mg/kg kas aStuonias valandas vaikams nuo trijy ménesiy iki 11 mety ir
tiems, kurie sveria maziau kaip 50 kg.

4.3 Kontraindikacijos

Kreipimosi procediiros pradzioje kai kurios valstybés narés neitrauké padidéjusio jautrumo (alergijos)
karbapenemams, peninicilinams arba kitiems beta laktaminiams antibiotikams i kontraindikaciju
(situacijy, kai vaisto negalima vartoti) sarasa, o kai kurios valstybés narés i §i saraSa itrauké padidéjusi
jautruma bet kurioms pagalbinéms medziagoms.

CHMP patvirtino suderinta kontraindikacijy sarasa. Komitetas rekomendavo, kad Meronem nebtity
skiriamas pacientams, kuriy jautrumas karbapeneminiams vaistams yra padidéjgs, arba pacientams,
kuriy jautrumas bet kuriems beta laktanimiams ar antibakteriniams vaistams, pavyzdZziui, penicilinams
arba cefalosporinams, yra padidéjes.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino PCS dalj dél specialiyju ispéjimy ir neisbrauke ispéjimu dél traukuliy ir kepenu
reakciju.

Komitetas taip pat suderino PCS dali dél saveikos su kitais vaistais. Naujojoje formuluotéje minima,
kad vartojant Meronem reikia vengti vaisty, kuriy sudétyje yra valproinés riigsties.

Gydytojams ir pacientams skirta pakeista vaisto informacijos teksta rasti Cia.

Europos Komisija priémé sprendima 2009 m. spalio 15 d.
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