PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMS, ZALU FORMA, STIPRUMS, IEVADISANAS VEIDS,
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas PieSkirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids |Iepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipaSnieks
Austrija AstraZeneca Optinem i.v. 500 500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20ml
Osterreich GmbH, |mg - vai infuziju lietoSanai
Schwarzenbergplat | Trockenstechampul Skiduma
z7 len pagatavosanai
A-1037 Wien
Austrija
Austrija AstraZeneca Optinemiv.lg- |1g Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g /30ml
Osterreich GmbH, |Trockenstechampul vai infuziju lietoSanai
Schwarzenbergplat |len Skiduma
z7 pagatavoSanai
A-1037 Wien
Austrija
Belgija NV AstraZeneca |Meronem IV 500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
SA 500mg vai infuziju lietoSanai
Egide Van Skiduma
Ophemstraat 110 pagatavosSanai
1180 Brussel
Belgija
Belgija NV AstraZeneca |Meronem IV 1g lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
SA vai infuziju lietoSanai
Egide Van Skiduma
Ophemstraat 110 pagatavoSanai
1180 Brussel

Belgija




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Bulgarija AstraZeneca UK |[Meronem 500 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/20 ml
Limited vai infuziju lietosanai
600 Capability Skiduma
Green pagatavosanai
Luton
Bedfordshire LU1
3LU
Lielbritanija
Bulgarija AstraZeneca UK |Meronem lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
Limited vai infuziju lietoSanai
600 Capability Skiduma
Green pagatavoSanai
Luton
Bedfordshire LU1
3LU
Lielbritanija
Kipra AstraZeneca UK IMERONEM 500 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/20 ml
Ltd. vai infuziju lietosanai
Silk Road Business Skiduma
Park 1 pagatavosanai
Macclesfield

Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Kipra AstraZeneca UK IMERONEM lg Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/30 ml
Ltd. vai infuziju lietosanai
Silk Road Business Skiduma
Park 1 pagatavosanai
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
Cehijas Republika |AstraZeneca UK |MERONEM 500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
Ltd. vai infuziju lietoSanai
Silk Road Business Skiduma
Park 1 pagatavosSanai
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
Cehijas Republika [AstraZeneca UK |MERONEM lg Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/30 ml
Ltd. vai infuziju lietoSanai
Silk Road Business Skiduma
Park 1 pagatavosanai
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
Danija AstraZeneca A/S |MERONEM 500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
Roskildevej 22 vai infuziju lietosanai
2620 Albertslund Skiduma
Danija pagatavosanai
Danija AstraZeneca A/S |MERONEM lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
Roskildevej 22 vai infuziju lietosanai
2620 Albertslund skiduma
Danija pagatavosanai




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Igaunija AstraZeneca UK |[Meronem 500mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/10 ml
Limited vai infuziju lietosanai
15 Stanhope Gate skiduma
London WLK 1LN pagatavosanai
Lielbritanija
Igaunija AstraZeneca UK |[Meronem g Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/20 ml
Limited vai infuziju lietosanai
15 Stanhope Gate skiduma
London WLK 1LN pagatavosanai
Lielbritanija
Somija AstraZeneca Oy  [Meronem 500mg [500 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/20 ml
Luomanportti 3 vai infuziju lietoSanai
FI1-02200 Espoo Skiduma
Somija pagatavo$anai
Somija AstraZeneca Oy  |Meronem 1g lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
Luomanportti 3 vai infuziju lietoSanai
FI1-02200 Espoo skiduma
Somija pagatavosanai
Francija AstraZeneca MERONEM 500mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
1, Place Renault  |500mg poudre pour vai infuziju lietoSanai
92844 RUEIL- solution injectable Skiduma
MALMAISON v pagatavosSanai
Cédex
Francija
Francija AstraZeneca MERONEM 1g g Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
1, Place Renault  [poudre pour vai infuziju lietoSanai
92844 RUEIL- solution injectable Skiduma
MALMAISON v pagatavosSanai
Cédex

Francija




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Vacija AstraZeneca Gmb [Meronem 500 mg [500 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/10 ml
H vai infuziju lietosanai 5 mg/ml
Tinsdaler Weg 183 Skiduma
22880 Wedel pagatavosanai
Postal 22876
Wedel
Vacija
Vacija AstraZeneca Gmb |Meronem 1000 mg |1 g Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/20 ml
H vai infuziju lietoSanai 5 mg/ml
Tinsdaler Weg 183 Skiduma
22880 Wedel pagatavosanai
Postal 22876
Wedel
Vacija
Griekija CANA Meronem 500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
Pharmaceutical vai infuziju lietoSanai
Laboratories skiduma
Societe Anonyme pagatavosSanai
446 Irakliou Ave.
GR-141 22 Iraklion
Attikis,
Griekija
Griekija CANA Meronem lg Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/30 ml
Pharmaceutical vai infuziju lietosanai
Laboratories Skiduma
Societe Anonyme pagatavosanai
446 Irakliou Ave

GR-141 22 Iraklion
Attikis,
Griekija




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipaSnieks
Ungarija AstraZeneca Kft.- [Meronem 500mg [500mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/20 ml
Hungary intravenas injekcio vai infuziju lietosanai
H-2045 Skiduma
Torokbalint pagatavosanai
Park u. 3.
Ungarija
Ungarija AstraZeneca Kft. - |Meronem 1g g Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
Hungary intravenas injekcio vai infuziju lietosanai
H-2045 Skiduma
Torokbalint pagatavosanai
Park u. 3.
Ungarija
Islande AstraZeneca UK |Meronem 500 mg |500mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
Ltd. stungulyfs-/ vai infuziju lietosanai
Alderley Park innrennslisstofn, Skiduma
Macclesfield lausn. pagatavosanai
Cheshire SK10
4TF
Lielbritanija
Islande AstraZeneca UK |Meronem 1 g g Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
Ltd. stungulyfs- vai infuziju lietoSanai
Alderley Park /innrennslisstofn, Skiduma
Macclesfield lausn. pagatavoSanai

Cheshire SK10
4TF
Lielbritanija




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Irija AstraZeneca UK [Meronem IV 0.5 g (0.5¢g Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/20 ml
Limited powder for solution vai infuziju lietosanai
600 Capability for injection or Skiduma
Green infusion. pagatavoSanai.
Luton
Bedfordshire LU1
3LU
Lielbritanija
Irija AstraZeneca UK |Meronem IV 1g |lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
Limited powder for solution vai infuziju lietoSanai
600 Capability for injection or skiduma
Green infusion. pagatavosanai.
Luton
Bedfordshire LU1
3LU
Lielbritanija
Italija AstraZeneca S.p.A.[MERREM 500 mg {500 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg
Palazzo Volta polvere per vai infuziju lietoSanai
Via Francesco soluzione Skiduma
Sforza iniettabile per uso pagatavosanai
20080 Basiglio endovenoso
(Milano)
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A.|MERREM 1000 |l g Pulveris injekciju  |Intravenozai lg
Palazzo Volta mg polvere per vai infuziju lietosanai
Via Francesco soluzione Skiduma
Sforza iniettabile per uso pagatavosanai
20080 Basiglio endovenoso
(Milano)

Italija




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Italija AstraZeneca S.p.A.[MERREM 500 mg {500 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/2 ml
Palazzo Volta polvere e solvente vai infuziju lietosanai (nav pardosana)
Via Francesco per soluzione Skiduma
Sforza iniettabile per uso pagatavosanai
20080 Basiglio intramuscolare
(Milano)
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A.|MERREM 250 mg |250 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 250 mg/5 ml
Palazzo Volta polvere e solvente vai infuziju lietoSanai (nav pardosana)
Via Francesco per soluzione Skiduma
Sforza iniettabile per uso pagatavosanai
20080 Basiglio endovenoso
(Milano)
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A.MERREM 500 mg |500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/10 ml
Palazzo Volta polvere e solvente vai infuziju lietoSanai (nav pardosana)
Via Francesco per soluzione Skiduma
Sforza iniettabile per uso pagatavosSanai
20080 Basiglio endovenoso
(Milano)
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A.MERREM 1000 (1 g Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/20 ml
Palazzo Volta mg polvere e vai infuziju lietoSanai (nav pardosana)

Via Francesco
Sforza

20080 Basiglio
(Milano)
Italija

solvente per
soluzione
iniettabile per uso
endovenoso

Skiduma
pagatavosanai




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipaSnieks
Italija AstraZeneca S.p.A.[MERREM 250 mg {250 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 250 mg/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente vai infuziju lietosanai (nav pardosana)
Via Francesco per soluzione per Skiduma
Sforza infusione pagatavosanai
20080 Basiglio
(Milano)
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A.|MERREM 500 mg |500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente vai infuziju lietoSanai (nav pardosana)
Via Francesco per soluzione per Skiduma
Sforza infusione pagatavosanai
20080 Basiglio
(Milano)
Italija
Italija AstraZeneca S.p.A.|MERREM 1000 |1 g Pulveris injekciju  |Intravenozai 1 g/100 ml
Palazzo Volta mg polvere e vai infuziju lietoSanai (nav pardosana)
Via Francesco solvente per Skiduma
Sforza soluzione per pagatavosSanai
20080 Basiglio infusione
(Milano)
Italija
Latvija AstraZeneca UK |Meronem 500mg  |500mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
Ltd. vai infuziju lietoSanai
Silk Road Business Skiduma
Park 1 pagatavosanai
Macclesfield

Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Latvija AstraZeneca UK |Meronem 1g g Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/30 ml
Ltd. vai infuziju lietosanai
Silk Road Business Skiduma
Park 1 pagatavosanai
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
Lietuva AstraZeneca UK [Meronem IV 500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/10 ml
Ltd. vai infuziju lietoSanai
Silk Road Business Skiduma
Park 1 pagatavosSanai
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
Lietuva AstraZeneca UK [Meronem IV lg Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/20 ml
Ltd. vai infuziju lietoSanai
Silk Road Business Skiduma
Park 1 pagatavosanai
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
Luksemburga NV AstraZeneca |Meronem IV 500mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
SA 500mg vai infuziju lietoSanai
Egide Van Skiduma
Ophemstraat 110 pagatavoSanai
1180 Brussel,
Belgija
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Luksemburga NV AstraZeneca |Meronem IV 1g g Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/30 ml
SA vai infuziju lietosanai
Egide Van Skiduma
Ophemstraat 110 pagatavoSanai
1180 Brussel,
Belgija
Malta AstraZeneca UK |Meronem IV 0.5 g |0.5¢g Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
Ltd. powder for solution vai infuziju lietosanai
Silk Road Business |for injection or Skiduma
Park 1 infusion. pagatavosanai
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
Malta AstraZeneca UK [Meronem IV 1g |lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
Ltd. powder for solution vai infuziju lietoSanai
Silk Road Business |for injection or skiduma
Park 1 infusion. pagatavosSanai
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
Niderlande AstraZeneca BV~ |Meronem i.v. 250 mg Pulveris injekciju |Intravenozai AtsaukS$anas procesa
Louis Pasteurlaan 5 vai infuziju lietosanai
2719 EE, Skiduma
Zoetermeer, pagatavosanai
Niderlande
Niderlande AstraZeneca BV~ |[Meronem i.v. 500 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/20 ml
Louis Pasteurlaan 5 vai infuziju lietoSanai

2719 EE,
Zoetermeer,
Niderlande

Skiduma
pagatavosanai
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Niderlande AstraZeneca BV~ |[Meronem i.v. lg Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/30 ml
Louis Pasteurlaan 5 vai infuziju lietosanai
2719 EE, Skiduma
Zoetermeer, pagatavosanai
Niderlande
Norvégija AstraZeneca AS  |Meronem 500 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/20 ml
Hoffsveien 70 vai infuziju lietosanai
B/Postboks 200 Skiduma
Vinderen pagatavoSanai
0319 OSLO
Norvegija
Norvegija AstraZeneca AS  |Meronem lg Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/30 ml
Hoffsveien 70 vai infuziju lietosanai
B/Postboks 200 Skiduma
Vinderen pagatavoSanai
0319 OSLO
Norvégija
Polija AstraZeneca UK |Meronem 500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
Ltd. vai infuziju lietosanai
Silk Road Business skiduma
Park 1 pagatavosanai
Macclesfield

Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
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Dalibvalsts
ES/ EEZ

Registracijas

Pieskirtais

apliecibas
ipasSnieks

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Iepakojuma lielums (koncentracija)

Polija

AstraZeneca UK
Ltd.

Silk Road Business
Park 1
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA

Lielbritanija

Meronem

lg

Pulveris injekciju
vai infuziju
Skiduma
pagatavosanai

Intravenozai
lietoSanai

1g/30 ml

Portugale

AstraZeneca
Produtos
Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto
Madeira,

n.° 7, Valejas
2745-663
Barcarena,
Portugale

Meronem

500mg

Pulveris injekciju
vai infuziju
Skiduma
pagatavosSanai

Intravenozai
lietoSanai

500 mg/2 ml
(nav pardosana)

Portugale

AstraZeneca
Produtos
Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto
Madeira,

n.° 7, Valejas
2745-663
Barcarena,
Portugale

Meronem

500mg

Pulveris injekciju
vai infuziju
Skiduma
pagatavosanai

Intravenozai
lietoSanai

500 mg/20 ml
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Portugale AstraZeneca Meronem lg Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/30 ml
Produtos vai infuziju lietosanai
Farmacéuticos, Skiduma
Lda. pagatavosanai
Rua Humberto
Madeira,
n.° 7, Valejas
2745-663
Barcarena,
Portugale
Rumanija AstraZeneca UK |Meronem i.v. 500 |500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
Limited mg vai infuziju lietoSanai
600 Capability Skiduma
Green pagatavosanai
Luton
Bedfordshire LU1
3LU
Lielbritanija
Rumanija AstraZeneca UK |Meronemiv. lg |lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
Limited vai infuziju lietoSanai
600 Capability skiduma
Green pagatavosanai
Luton
Bedfordshire LU1
3LU
Lielbritanija
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipasSnieks
Slovakijas AstraZeneca UK [Meronem 500mg |[500 mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/20 ml
Republika Ltd. Lv. vai infuziju lietosanai
Silk Road Business Skiduma
Park 1 pagatavosanai
Macclesfield
Cheshire SK10
2NA
Lielbritanija
Slovenija AstraZeneca UK |Meronem 500mg |500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 50 mg/ml
Limited prasek za raztopino vai infuziju lietoSanai
15 Stanhope Gate |za injiciranje ali Skiduma
London WLK 1LN [infundiranje pagatavoSanai
Lielbritanija
Slovenija AstraZeneca UK |Meronem 1g lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 50 mg/ml
Limited prasek za raztopino vai infuziju lietoSanai
15 Stanhope Gate |za injiciranje ali Skiduma
London WLK 1LN [infundiranje pagatavosSanai
Lielbritanija
Spanija AstraZeneca Meronem [.V., 500 |500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/20 ml
Farmacéutica vai infuziju lietoSanai
Spain, S.A. Skiduma
C/ Serrano pagatavosanai
Galvache
56 Edificio Roble
28033 Madrid
Spanija
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids (Ilepakojuma lielums (koncentracija)
ES/EEZ apliecibas nosaukums
ipaSnieks
Spanija AstraZeneca Meronem I.V., lg Pulveris injekciju |Intravenozai 1g/30 ml
Farmacéutica 1000 vai infuziju lietosanai
Spain, S.A. Skiduma
C/ Serrano pagatavosanai
Galvache
56 Edificio Roble
28033 Madrid
Spanija
Zviedrija AstraZeneca AB  |Meronem 500 mg Pulveris injekciju  |Intravenozai 500 mg/10 ml injekcijam vai mainigas
S-15185 Sodertilje vai infuziju lietoSanai koncentracijas infuzijam
Zviedrija Skiduma
pagatavoSanai
Zviedrija AstraZeneca AB  |Meronem lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/20 ml injekcijam vai mainigas
S-15185 Sodertilje vai infuziju lietoSanai koncentracijas infiizijam
Zviedrija skiduma
pagatavosanai
Lielbritanija AstraZeneca UK [Meronem IV 500mg Pulveris injekciju |Intravenozai 500 mg/20 ml
Limited 500mg vai infuziju lietosanai
600 Capability Skiduma
Green pagatavosanai
Luton
Bedfordshire LU1
3LU
Lielbritanija
Lielbritanija AstraZeneca UK |Meronem IV 1g lg Pulveris injekciju  |Intravenozai 1g/30 ml
Limited vai infuziju lietoSanai
600 Capability Skiduma
Green pagatavoSanai
Luton
Bedfordshire LU1
3LU
Lielbritanija
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA

TEKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS
ZALU AGENTURA (EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

MERONEM UN CITU NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJS
KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Meropenéms ir beta-laktamu grupas antibakterials Iidzeklis, kas pieder karbapenému klasei un kam
piemit plasa spektra in vitro antibakteriala iedarbiba pret grampozitiviem un gramnegativiem,
aerobiem un anaerobiem patog€niem, tostarp paplasinata spektra beta-laktamazi (ESBL) un AMpC
hromosomu beta-laktamazi, kas produc€ Enterobacteriaceae. Tas inhib& bakteriju Stinapvalka sintézi
tapat ka citas beta-laktamu antibiotikas, bet ir rezistents pret degradaciju, ko ierosina beta-laktamazes
vai cefalosporinazes.

CHMP atzim&ja, ka §1 zalu apraksta saskanoSanas procediira ietver divus unikalas IV zalu formas
stiprumus (500 mg un 1 g).

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) novertgja vairakus nesaskanu punktus meropenéma zalu
apraksta un pienéma labotu zalu aprakstu. Galvenie saskanojamie jautajumi bija:

- kvalitates jautajumi

Registracijas apliecibas ipasnieks pieteica tre$a modula saskanosanu. Aktivo vielu meropenéma
trihidratu izgatavo divi razotaji. ,,Dainippon Sumitomo Pharma Co. Ltd.” (Oita, Japana) bija
originalprodukta razotajs, bet ,,ACS Dobfar SpA” (Milana/ Italija) ir gan alternativs vidéja HECA, gan
tira, sterila meropenéma trihidrata razotajs. Ta ka otro raZotaju apstiprinajusi lielaka dala dalibvalstu,
tas ir minéts saskanotajos dokumentos.

Sniegta informacija ieklauj paslaik apstiprinatos datus par ,,Dainippon Sumitomo Pharma” un ,,ACS
Dobfar SpA”, ka ar1 papildu informaciju un Iidzsingjas izmainas.

komercdatiem, kas kalpo par pieradijumu Cetru gadu uzglabasanas laikam, ja zales uzglaba
temperattra, kas neparsniedz 30°C.

Saskanotas tika arT tas zalu apraksta sadalas, kas attiecas uz dokumentacijas kvalitates aspektiem, jo
pasi 6.3. un 6.4. apaks$punkts. Registracijas apliecibas ipas$nieks apnémas iesniegt papildu datus
noteikta laika posma, kas noradits 2009. gada 23. julija saistibu atruna.

- nekaitiguma un efektivitates jautajumi

4.1. apakSpunkts — terapeitiskas indikacijas
Pneimonija, tostarp sadzives pneimonija un stacionara iegiita pneimonija

Kliniska programma, kas tika iesniegta sakotngja registracijas apliecibas pieteikuma laika, ieklava
seSu klmisko pétijumu aprakstus, kuros piedalijas aptuveni 1200 pacienti, no kuriem aptuveni 650
pacientus arstgja ar meropenému. Sajos pétijumos tika iesaistiti pacienti ar apaksgjo elpcelu infekciju.
Registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza parskatu par patogéniem, kas saistiti ar AEI, tostarp MIK
kopsavilkuma datus par kopgjiem izoletajiem AEI patogéniem.

Lai gan ir pieradits, ka visiem pacientiem ar sadzives pneimoniju (CAP) nav nepiecieSama arstéSana ar
karbapenému, registracijas apliecibas Ipasnieks uzskatija, ka indikaciju attiecinasana vienigi uz
nopietniem gadijumiem nav nepiecieSama, jo par slimibas nopietnibu liecina zalu lietoSanas veids un
citi mark&juma aspekti. Nemot vera visu So informaciju, CHMP uzskatija, ka nav nepiecieSams sniegt
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CAP iedalijumu, jo ir maz ticams, ka vieglas CAP gadijuma arsts nozimes pacientam intravenozi
lietojamu I1dzekli.

Turpretim, nemot vera paredzetos patogenus un So infekciju potencialo nopietnibu, jaunakos kliniskos
pétfjumus, klinisko praksi, pasreiz&jo mikrobiologisko kontekstu, starptautiskas un nacionalas
vadlinijas, ka arT antibiotiku sekmigu lietosanu, meropenému var uzskatit par atbilsto$u antibakterialu
terapiju stacionara iegiitas pneimonijas (HAP) gadijuma. Lai gan stacionara ieglitas pneimonijas un ar
plausu maksligo ventilaciju asociétas pneimonijas (VAP) bakteriologijas ir lidzigas, pacientu vispargja
stavokla nopietniba un arsteSanas rezultati ir pietiekami atskirigi, lai pienemtu, ka VAP efektivitati
nevar ekstrapol@t, izmantojot stacionara ieglitas pneimonijas arst€Sanas efektivitati. Turklat
meropen€ma lietoSana VAP arsté$ana nav novertéta oficialos kliniskos petijumos. Tadel CHMP
pienéma, ka pacientu vispargja stavokla nopietniba un arst€Sanas rezultati ir pietiekami atskirigi, lai
nepielautu VAP efektivitates datu ekstrapoleéSanu, izmantojot HAP efektivitati.

Visbeidzot CHMP pienéma $adu indikacijas formul&umu:
pneimonija, tostarp sadzives pneimonija un stacionard iegiita pneimonija

Janem vera, ka pneimonijas apsvérumi picaugusiem pacientiem un berniem ir vienadi. Attieciba uz
bérniem CHMP ir vienispratis ar registracijas apliecibas Tpasnieku, ka ka mazako vecuma
ierobezojumu nepiecieSams mingt “tris ménesus”, tomér uzskata, ka jasaglaba iesp&ja arstet ar1 bernus,
kas jaunaki par trim meéneSiem, tostarp jaundzimusos.

Bronhopulmonaras infekcijas pacientiem ar cistisku fibrozi (CF)

Kliniska programma, kas tika iesniegta sakotngja registracijas apliecibas pieteikuma laika, ieklava
viena kliniska pétijuma aprakstu, kura piedalijas 40 pacientu, no kuriem 27 pacientus arst&ja ar
meropenému. Sa un turpmako pétijumu dati, kuros piedalijas 122 pacienti (no kuriem 70 sanéma
meropenému kombinacija ar tobramicinu) un kas tika veikti jau p&c pirmas registracijas, liecinaja, ka
meropen&ms efektivi arsté apaksgjo elpcelu infekcijas pacientiem ar CF un efektivitates zina ir
lidzvertigs ceftazidimam, ko lieto atseviski vai kombinacija ar tobramicinu. Tika iesniegti arT divos
péttjumos iegiitie MIK apkopojuma dati par izplatitiem plausu patogéniem pacientiem ar CF.

Nemot véra jaunakos datus par Eiropas izolatu uznémibu, kas iegiiti dazadas noveérosanas
programmas, ka arT kltniskos datus, ,,AstraZeneca” piedava ieklaut P. aeruginosa un Burkholderia
cepacia to sugu saraksta, kas, iesp&jams, ir rezistentas pret meropen€mu. Lai arT citam zalém piemit
iedarbiba pret P. aeruginosa, specialisti izv€las vielas, kas lauj noverst Tslaicigu uznémibas
pasliktinasanos (t. i., antibiotiku ciklu), alergiju vai citas novirzes. Lai arstétu pacientus ar CF, lielaka
dala specialistu iesaka lietot antibiotiku kombinacijas, tostarp kombinacijas, kas tiek lietotas
intravenozi, perorali vai inhalatora veida. Registracijas apliecibas Tpasnieks apliikoja Meronem
lietosanas ieguvumu pieradijumus, kas iegiiti p&tjjumos, nacionalo un starptautisko
pacientu/eksperimentalas lietosanas datu un salidzino$ajos petijumos. Tika apspriestas arT alternativas
terapijas metodes. Plausu funkcijas uzlabo$anai, kas seko akiitiem pulmonariem saasinajumiem CF
gadijuma, ir liela nozime pacienta dzives kvalitat€ un dzivildzg, jo plausu funkcija ir visprecizakais
mirstibas raditajs. Lidz ar to plausu funkcijas uzlabosanas ir nozimigakais ieguvums, ko iegiist,
arstéjot pacientus ar meropenému. CF gadijuma atbilstosi klinisko izméginajumu dati, kas lautu veikt
parliecino$u ieguvumu novertéjumu, ir reti, tomer registracijas apliecibas ipasnieks apsprieda divus
jaunakos pétijumus, kuros tika noveértéts meropené€ms kombinacija ar tobramicinu, turklat viens no
Siem péttjumiem ir plagakais CF petijums. Plausu funkcijas uzlabosanas ir noverota ar1 CF pacientiem,
kurus arstéja ar meropenému, divas eksperimentalas lietoSanas programmas, ko aplikoja registracijas
apliecibas Tpasnieks.

Tika apliikota arT Meronem lietoSanas drosiba CF pacientiem; dati par to tika iegliti p&tijumos,
nacionalo un starptautisko pacientu/eksperimentalas lietoSanas datu un salidzinoSajos p&tijumos starp
meropenému un tobramicinu vai ceftazidimu. Registracijas apliecibas Tpasnieks izmantoja pacientu
drosibas datu bazi par CF' gadijumiem medicinas vesturé. Kopa 273 lietas tika identific&ti 484
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gadijumi, kuru apkopojumu un iztirzajumu sniedza registracijas apliecibas IpaSnieks. Registracijas
apliecibas 1pasnieks nesanéma zinojumus par nevélamam blakusparadibam meropen€ma inhalacijas
vai izsmidzinaSanas rezultata. Pamatojoties uz iztirzatajiem datiem, registracijas apliecibas ipasnieks
secina, ka pacientu ar CF drosibas profils ir I1dzigs vispargjam profilam un meropenéma panesiba ir
laba. Visbiezak mingtas blakusparadibas ir nelabums un izmainas aknu funkcijas analiz€s, tomér péc
zalu lietoSanas partraukSanas §is blakusparadibas izziid.

CHMP uzskatija registracijas apliecibas ipaSnieka argumentus par apmierino§iem un piekrita, ka
indikaciju sadala uzreiz pec apaksgjo elpcelu infekciju uzskaitijuma janorada ar cistiska fibroze:

Bronhopulmonaras infekcijas pacientiem ar cistisko fibrozi

Attieciba uz beérniem CHMP ir vienispratis ar registracijas apliecibas ipasnieku, ka par mazako
vecuma ierobeZojumu nepieciesams miné&t “tris ménesus”, tomer uzskata, ka jasaglaba iespgja arstet
ar1 bérnus, kas jaunaki par trim meénesiem, tostarp jaundzimusos.

Komplicétas urincelu infekcijas (cUTI)

Lidz $im bridim uznémums ,,AstraZeneca” (AZ) ir sponsorgjis septinus petijumus U7/ joma. Visi Sie
pétijumi (viens galvenais p&tijums un sesi papildp&tijumi) ieprieks ir ieklauti sakotngja registracijas
aplieciba. AZ pétijumos komplic€tas UTI tika saistitas ar strukturalam un/vai funkcionala novirzém,
piemé&ram, prostatas hipertrofiju, hidronefrozi, neirogénu urinpusli, urtnizvadcelu refluksu,
sasaurinajumiem, akmeniem, audz&ju, augsgjo UTI vai organu noslidéjumu, iek$€jo urina katetru,
lidztekus veiktu urologisko diagnostiku vai kirurgisku procedaru. Tika ieklauti ari MIK apkopojuma
dati.

Karbapenému, tostarp meropenéma, piemeérotibu U77 gadijuma pierada kltniskie p&tfjumi un kliska
pieredze. Kliiskas vadlinijas iesaka penému lietoSanu cUTT gadijumos, neizskirot zalu efektivitati un
drosibu. Tatad, nemot veéra zinasanas par penému farmakologisko klasi, pasreiz&jo mikrobiologisko
kontekstu, klinisko praksi un kltniskas rekomendacijas, medicinisko vajadzibu p&c penémiem
atseviskas situacijas, ka ar1, nemot vera, ka meropenéms jalieto vienigi nopietnu bakterialu infekciju
gadijuma vai pret citiem beta-laktamiem rezistentu un uznémigu pret meropenému patogénu gadijuma,
CHMP uzskata par atbilstoSu $adu meropenéma terapeitisko indikaciju formulgjumu zalu apraksta:

komplicetas urincelu infekcijas

Janem veéra, ka cUTI apsveérumi pieauguSiem pacientiem un b&rniem ir vienadi. Attieciba uz berniem
CHMP ir vienispratis ar registracijas apliecibas ipasnieku, ka par mazako vecuma ierobezojumu
nepiecieSams minét “tris ménesus”, tomer uzskata, ka jasaglaba iesp&ja arstet ari bernus, kas jaunaki
par trim ménesiem, tostarp jaundzimusos.

Komplicétas védera dobuma ieks€jo organu infekcijas (141)

Kliniska programma, kas tika iesniegta sakotné&ja registracijas apliecibas pieteikuma laika, ieklava
piecu klinisko pé&tijumu aprakstus, kuros piedalijas aptuveni 1150 pacienti ar /47, no kuriem aptuveni
580 pacientus arst&ja ar meropenému. Kops sakotngja registracijas apliecibas pieteikuma tika istenoti
pieci papildu kliniskie petijumi, kuros piedalijas aptuveni 650 pacientu (dati par pacientu skaitu, kas
tika arstéti ar meropenému, nav pieejami). Registracijas apliecibas TpaSnieks sniedza patogénu
uzskaitljumu, kuri saistiti ar /4/, tostarp MIK apkopojuma dati par kop€jiem /A/ patogéniem, kas
izol&ti kliniskajos p&tijumos.

CHMP atzimgja, ka piedavata indikacija par komplic€tu /47 atbilst kliniskai dokumentacijai un $aja
joma gitajai kltniskai pieredzei. Meropen@ms ir mingts ka terapeitiskajas vadlinijas rekomend&tas
zales un indikacija “V&dera dobuma iek$gjo organu infekcijas” ir apstiprinata visas 29 Eiropas valstis.
CHMP atzina, ka terapeitiskas indikacijas formul&jums ir piemeérots un tas ir:

komplicetas védera dobuma iekSejo organu infekcijas
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141 apsverumi gan pieaugusSiem pacientiem, gan b&rniem ir vienadi. Attieciba uz berniem CHMP ir
vienispratis ar registracijas apliecibas Ipas$nieku, ka par mazako vecuma ierobezojumu nepiecieSams
mingt “tris menesus”, tom&r uzskata, ka jasaglaba iesp&ja arstet ar1 bernus, kas jaunaki par trim
ménesiem, tostarp jaundzimusos.

Dzemdibu un pécdzemdibu infekcijas

Kliniska programma, kas tika iesniegta sakotngja registracijas apliecibas pieteikuma laika, icklava
viena kliniska petijuma aprakstu, kura piedalijas aptuveni 500 pacientes ar dzemdibu un
ginekologiskam infekcijam, no kuram aptuveni 250 pacientes arst&ja ar meropenému. Sa pétijuma dati
radija, ka meropenéms bija Joti efektivs, arstéjot bakteriologiskas ginekologiskas infekcijas.
Meropenéma ka monoterapijas kliniska un bakteriologiska iedarbiba bija lidziga arsté$anai ar
klindamicina un gentamicina kombinaciju. Tika iesniegti kltniska petijuma iegiitie MIK apkopojuma
dati par izplatitakajiem ginekologiskajiem patogéniem, un tie tika ieklauti sakotngja registracijas
aplieciba.

CHMP uzskatija, ka blitu nepareizi uzsveért atseviskas ginekologiskas infekcijas, jo vispargjie
pieradijumi attieciba uz ginekologiskam infekcijam ir ierobeZoti, jo Ipasi, ja rapigi apliiko atseviskas
apaks$indikacijas, piem&ram, epiziotomiju, endometritu. Tade] CHMP uzskatija par pareizu grupét §1s
apaksindikacijas atbilstosi visparg€jiem nosacijumiem un apstiprinaja $adu indikaciju:

dzemdibu un pecdzemdibu infekcijas

Tika atziméts, ka, lai gan §1 indikacija attiecas uz pieaugusiem pacientiem un bérniem, registracijas
apliecibas Tpasnieks nesniedza ieteikumus pediatriskajam devam; neraugoties uz to, ta tomér tika
apstiprinata, nemot véra minétas ginekologiskas infekcijas.

Komplicetas adas un adas audu infekcijas (¢SSSI)

Kliniska programma, kas tika iesniegta sakotngja registracijas apliecibas pieteikuma laika, ieklava
seSu klmisko pétijumu aprakstus, kuros piedalijas aptuveni 950 pacientu ar SSS/, no kuriem aptuveni
470 pacientus arst€ja ar meropenému. Kops$ sakotngja registracijas apliecibas pieteikuma tika veikti
divi papildu kliniskie p&tijumi, kuros piedalijas aptuveni 1050 pacientu, no kuriem aptuveni

520 pacientus arstgja ar meropenému.

CHMP uzskatija, ka kliniska dokumentacija, ko iesniedza registracijas apliecibas Tpasnieks, nesniedza
butisku ieguldijumu novértéjuma veiksana, jo Sie petijumi icklava dazadas adas infekcijas, nesniedzot
ticamu dokumentaciju par nopietniem celulita gadijumiem, kas nav saistami ar interesi par penému
lietoSanu. Tomer interesi par karbapen€mu, tostarp meropenéma, lietoSanu ¢SSS7 arstésana pierada
kliniska pieredze. Tatad, nemot véra penému mikrobiologisko iedarbibu, pasreiz&jo mikrobiologisko
kontekstu, klinisko praksi, medictnisko nepiecieSamibu atseviskos gadijumos lietot penémus, ka art
faktu, ka meropenéms ir paredzets vienigi nopietnu bakterialu infekciju gadijuma vai pret citiem beta-
laktamiem rezistentu un pret meropenému uznémigu patogénu gadijuma, CHMP uzskatija par
atbilstosu $adu indikaciju:

komplicéetas adas un adas audu infekcijas

Tika atzimets, ka ¢SSSI apsvérumi pieauguSiem pacientiem un b&rniem ir vienadi. Attieciba uz
bérniem CHMP ir vienispratis ar registracijas apliecibas pasnieku, ka par mazako vecuma
ierobezojumu nepiecieSams minét “tris ménesus”, tomer uzskata, ka jasaglaba iesp&ja arstet ar1 bernus,

kas jaunaki par trim méneSiem, tostarp jaundzimusos.

Akiits bakterials meningtts
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Kliniska programma, kas tika iesniegta sakotn&ja registracijas apliecibas pieteikuma laika, ieklava
Cetru klinisko p&tijumu aprakstus, kuros piedalijas aptuveni 220 pacientu ar meningita infekciju, no
kuriem aptuveni 120 pacientu arstgja ar meropengmu. Sajos pétijumos iegiitie dati liecina, ka
meropenéms efektivi arste bakterialo meningTttu, turklat ta efektivitate ir [idziga
cefotakstma/ceftriaksona efektivitatei. Tika iesniegti kliniskajos petijumos iegiitie MIK apkopojuma
dati par izplatitakajiem meningita patogéniem, kas tika ieklauti sakotngja registracijas aplieciba.

Petijumos 35911L/0065 un 35911L/0022 piedalijas tikai pediatriskie pacienti, bet petijjumos
35911L/0020 un 35911L/0021 — gan pediatriskie, gan pieaugusie pacienti. Meropen€ma piemérotibu
akta bakteriala meningita arst€Sanai pieaugusiem pacientiem pamatoja ar iepriek$ mingto aspektu
novertgjumu pieauguso pacientu vidd, ko papildinaja efektivitates datu ekstrapolésana no ievérojami
lielakas bérnu grupas, kuri slimoja ar meningitu, kas arT tika novértéta. So datu ekstrapolésana
uzskatama par atbilstoSu, jo meningita patofiziologija un ta bakteriala etiologija pieauguSiem
pacientiem un b&rniem, nemot veéra devu attiecibu starp pieaugusiem pacientiem un bérniem

(40 mg/kg deva berniem ir lidzvertiga 2 g devai pieaugusSiem pacientiem), ir praktiski vienadas.

Neraugoties uz to, ka sniegtie kliniskie dati ir nepietickami, nedrikst nenovertét klinisko interesi par
§1m zalém, jo Tpasi rezistentu gramnegativo celmu gadijuma, kas producg plasa spektra beta-laktamazi.
Uzskata, ka meropen€ma lietoSanu meningita arst€Sana pamato kliniska pieredze un ta ir atzita
arstéSanas vadlinijas. Tatad, nemot véra meropenéma mikrobiologisko darbibu, pasreizgjo
mikrobiologisko kontekstu, klinisko praksi, medicinisko nepiecieSsamibu atseviskos gadijumos lietot
penémus, ka arT faktu, ka meropen@ms ir paredzets vienigi nopietnu bakterialu infekciju gadijuma vai
pret citiem beta-laktamiem rezistentu un pret meropenému uznémigu patogénu gadijuma, CHMP
uzskatija par atbilstosu indikaciju “akiits bakterials meningits”.

Attieciba uz berniem CHMP ir vienispratis ar registracijas apliecibas Tpasnieku, ka ka mazako vecuma
ierobezojumu nepiecieSams mingt “tris ménesus”, tomér uzskata, ka jasaglaba iesp&ja arstet ar1 bernus,
kas jaunaki par trim meénesiem, tostarp jaundzimuSos. CHMP uzskatija, ka, lai gan pieradijumu
Imenis pieaugusiem pacientiem bija vairak ierobezots neka berniem, meropen&ms ir piemérots akiita
meningita arstéSanai ar1 pieaugusiem pacientiem.

Tade] CHMP apstipringja sadu formul&umu:
akiits bakterials meningits
Pacientu ar febrilu neitropéniju arstésana

Kliniska programma, kas tika iesniegta sakotngja registracijas apliecibas pieteikuma laika, ieklava
divu klmisko pétijumu aprakstus, kuros piedalijas aptuveni 470 pacienti, no kuriem aptuveni 230
pacientus arst&ja ar meropenému.

CHMP atzimgja, ka lielaka dala dalibvalstu atzist neitropénijas indikaciju. Par interesi lietot
meropenému ka empirisku arsteSanas metodi febrilas neitropénijas gadijumos liecina kltniska pieredze
un ta ir atzita arst€Sanas vadlinijas. Tatad, nemot véra $aja gadijuma iesaistitas bakterijas, pasreizgjo
mikrobiologisko kontekstu, klinisko praksi, medicinisko nepiecieSamibu atsevi§kos gadijumos lietot
penémus, ka ar1 faktu, ka meropen&ms ir paredz€ts vienigi nopietnu bakterialu infekciju gadijuma vai
pret citiem beta-laktamiem rezistentu un pret meropenému uzneémigu patogénu gadijuma, CHMP
uzskatija par atbilstosu indikaciju febrilas neitropénijas arstésana.

Tika atziméts, ka apsvérumi pieaugusiem pacientiem un bérniem ir vienadi. Attieciba uz b&rniem
CHMP ir vienispratis ar registracijas apliecibas ipasnieku, ka par mazako vecuma ierobezojumu
nepiecieSams min€t “tris ménesus”, tomer uzskata, ka jasaglaba iesp&ja arstet ar1 bernus, kas jaunaki

par trim ménesiem, tostarp jaundzimusos.

CHMP apstiprinaja $adu saskanoto indikaciju:
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Meronem drikst lietot neitropenijas pacientu, kuriem ir drudzis, arsteSanai, kam par iemeslu varetu
bit bakteriala infekcija.

Raugoties no konceptuala viedokla, dazadas klases antibakterialo Iidzeklu kombinacijas var ietekmét
negaiditus patogénus, uzlabot ietekmi uz patogéniem, kas rezistenti pret antibiotikam, piemeram,

P. aeruginosa, noverst vai mazinat rezistenci pret antibiotikam un panakt labakus kliniskos un
bakteriologiskos rezultatus. Lidz ar to var mazinat ari rezistenci, samazinot neatbilstosi arstétu
infekciju, kas rodas pret antibiotikam rezistento patogénu dél, horizontalo transmisiju. Lémumu par
meropen€ma lietoSanu ka dalu kombingtas arstéSanas shémas pienems veselibas apriipes specialisti,
nemot vera pacientu individualo raksturojumu, arst€jamo infekciju, domingjoso lokalo bakteriju floru
un to antibiotiskas uznémibas profilus.

Drosibas profils galvenokart ir balstits uz monoterapijas kliniskajiem p&tijumiem, un nevélamo
blakusparadibu skaits pacientiem, kuru arstésana tiek izmantota biterapija, saskana ar parskatiem, kas
sagatavoti p&c zalu laiSanas tirdznieciba, ir neliels, tadeél no tiem nav iesp&jams ekstrapol&t datus.

CHMP uzskata, ka zalu apraksta nav nepiecieSams ieklaut obligatu pazinojumu par kombin&tajam
arst€Sanas shémam, jo klinisko praksi regulé oficialas vadlinijas, ko nosaka zalu apraksta
4.1. apakSpunkts:

Janem vera oficialais vadliniju dokuments par atbilstoSu antibakterialo vielu izmantoSanu.
4.2. apakSpunkts — devas un lietoSanas veids

Rezultata CHMP gan pieaugusiem pacientiem, gan pusaudziem un bérniem ar kermena svaru virs
50 kg noteica 500 mg vai 1 g devu (reizi astonas stundas), bet beérniem no trs mé€nesu vecuma (un
mazak) Iidz 11 gadu vecumam un ar kermena svaru lidz 50 kg 10 vai 20 mg/kg devu (reizi astonas
stundas) $adam indikacijam:

» pneimonija, tostarp sadzives pneimonija un stacionara iegiita pneimonija;

= komplicg€tas urincelu infekcijas;

= komplic€tas v&dera dobuma ieks€jo organu infekcijas (141);

» dzemdibu un p&cdzemdibu infekcijas (tikai pieauguSiem pacientiem);

= komplic&tas adas un adas audu infekcijas.

Attieciba uz iepriek$ mingtajam indikacijam, nemot vera zalu drosibas profilu, CHMP uzskatija, ka
nedrikst parsniegt 1 g intravenozas bolus injekcijas devu pieaugusiem pacientiem un 20 mg/kg
intravenozas bolus injekcijas devu bérniem. CHMP piekrita papildinat zalu apraksta 4.2. apakSpunktu
ar $adu pazinojumu:

Ir pieejami ierobezoti dati, kas pierdada 2 g intravenozas bolus injekcijas vai bérniem — attiecigi,
40 mg/kg bolus injekcijas, devas lietoSanu.

Attieciba uz bronhopulmonaram infekcijam cistiskas fibrozes gadijuma, CHMP piekrita registracijas
apliecibas Tpasnieka piedavajumam par devu lietoSanas rezimu, tostarp 2 g/8 h devu pieaugusiem
pacientiem un pusaudziem, ka arT bérniem ar kermena svaru virs 50 kg, un 40 mg/kg q8h devu
b&rniem vecuma no trim ménesiem (un mazak) 1idz 11 gadu vecumam un ar kermena svaru lidz 50 kg,
jo Acinetobacter vai P. aeruginosa izraisitu infekciju arsté$anai nepiecie$amas lielakas devas. So
infekciju arst€Sana jaizvairas lietot mazakas devas, jo tas var radit tadas koncentracijas risku, kas ir
zemaka par optimalo koncentraciju.

Attieciba uz akiita bakteriala meningita indikaciju, CHMP piekrita registracijas apliecibas Tpasnicka
piedavajumam par devu rezimu, kas ieklauj 1pasi lielu 2 g devu lietoSanu reizi astonas stundas gan
pieaugusSiem pacientiem, gan pusaudziem un b&rniem ar kermena svaru virs 50 kg. Bé€rniem vecuma
no trim ménesiem (un mazak) lidz 11 gadu vecumam un ar kermena svaru lidz 50 kg tika noteikta
40 mg/kg deva reizi astonas stundas.
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Attieciba uz visam indikacijam neuzskatija par nepiecieSamu noteikt kadas devu izmainas pacientiem
ar aknu funkcijas trauc€jumiem un vecaka gadagajuma pacientiem ar normalu aknu funkciju vai
kreatintna klirensa vertibam virs 50 ml/min. Attieciba uz devam vecaka gadagajuma pacientiem
CHMP uzskatija, ka vecums virs 65 gadiem nerada §kérslus zalu lietoSanai, ja vien pacienta
vispargjais veselibas stavoklis un aknu funkcija nav ievérojami pasliktinajusies.

Attieciba uz devu planu pieauguSiem pacientiem ar aknu funkcijas traucéjumiem registracijas
apliecibas 1pasnieks pazinoja, ka, lai gan devas augsg€jas robezas mainiSana no 1 g uz 2 g nav pétita,
tomer to plasi izmanto kliniskaja praksg.

Registracijas apliecibas ipasnieka ieteikums lietot zales no 15 lidz 30 minditém ir balstits uz devu
lietoSanas ieteikumiem, kas izmantoti efektivitates pétijumos meropenéma registracijas pamatos$anai.

4.3. apakspunkts — kontrindikacijas

CHMP atzina informaciju, ko registracijas apliecibas Ipasnieks pievienoja zalu apraksta

4.3. apaks$punktam par parlieku jutibu pret jebkuru karbapenému grupas antibakterialu vielu un
nopietnu parlieku jutibu (pieméram, anafilaktisku reakciju, nopietnam adas reakcijam) pret citu veidu
beta-laktamu antibakterialam vielam (piem&ram, peniciliniem vai cefalosporiniem).

Parlieka juttba pret jebkuru karbapenému grupas antibakterialu vielu.
Nopietna parlieka jutiba (pieméram, anafilaktiska reakcija, nopietnas adas reakcijas) pret citu
veidu beta-laktamu antibakterialam vielam (pieméram, peniciliniem vai cefalosporiniem).

4.4. apakSpunkts — ipaSie bridinajumi un lietoSanas piesardzibas pasakumi

CHMP atzimgja, ka meropen&ma drosibas profils ir labi zinams un ka parlieka jutiba, tostarp nopietnas
reakcijas, karbapeneému klasei ir raksturigas. Nemot to véra, tika parskatits 4.4. apakSpunkts, veicot
grozijumus punktos par parlicku jutibu un gremosanas sist€ému.

CHMP piedavaja saglabat informaciju par konvulsijam un nieru reakcijam, jo Sie pazinojumi
nodrosina to, ka arsti, nemot véra abas blakusparadibas, pietieckami piesardzigi izturésies pret
meropen€ma lietoSanu.

CHMP uzskatija, ka informacija, ko iesniedzis registracijas apliecibas Tpasnieks, nav pietickama un
parliecinosa, lai pielautu arst€Sanas kontroles dzesanu nieru toksicitates del.

4.5. apakSpunkts — mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

CHMP uzskatija, ka, nemot véra ierobezoto picaugumu, vienlaiciga probenecida un meropenéma
lietoSana nerada kliniskas sekas. CHMP piekrita, ka arstéSanas laika ar Meronem jaizvairas no
valproiskabes lietosanas. Visbeidzot, attieciba uz potencialo mijiedarbibu ar antikoagulantiem CHMP
joprojam uzskata, ka perorali lietojamo antikoagulantu iedarbibu var palielinat vienlaiciga antibiotiku
lietoSana.

4.6. apakSpunkts — griitnieciba un zidiSana

CHMP atbalstija saskanoto sadalas “Griitnieciba un zidiSana” formul&jumu 4.6. apakSpunkta, kas
atbilda “Medicinisko produktu riska novért€juma vadlinijam attieciba uz cilvéku reproduktivo sp&ju
un zidisanu (EMEA/CHMP/203927/2005, 2008. gada jilijs)”.

4.7. apakSpunkts — ietekme uz sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus

Nav pieejami dati, tomér nav sagaidams, ka Meronem var ietekméet sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus.
CHMP piekrita registracijas apliecibas Tpasnieka pazinojumam.
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4.8. apaksSpunkts — nevélamas blakusparadibas

CHMP atzimgja, ka registracijas apliecibas Ipasnicka sniegtie dati, kas iegiiti pétijumos vai parskatos,
noradija uz gadijumiem, kad meropenéma lietoSanas laika tika noverotas konvulsijas. Nemot vera, ka
uzskata, ka §1 reakcija ir saistita ar karbapenému klasi, un ta ka zalu apraksta 4.4. apak$punkta
mingtais formulgjums ieklauj arT citus karbapenemus, CHMP piekrita $adam Meronem

4.4, apakspunkta formulgjumam zalu apraksta:

ArstéSanas laika ar karbapenémiem, tostarp meropenému, lekmes tika novérotas reti
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Tadel CHMP piekrita, ka divas nevélamas blakusparadibas “kreatinina paaugstinasanas asinis” un
“urinvielas paaugstinasanas asinis” jaieklauj Meronem saskanotaja zalu apraksta ka “diezgan reti
sastopamas nevélamas blakusparadibas”.

4.9. apakSpunkts — pardozeSana

CHMP piekrita, ka Meronem tisa pardoze€Sana ir maz ticama, lai gan ir iesp&jama netiSa pardozesana,
jo pasi pacientiem ar pavajinatu nieru funkciju. Individiem ar normalu nieru funkciju zales tiek atri
izvaditas no organisma. Hemodialize izvada Meronem un ta metabolitu.

5.1. apakSpunkts — farmakodinamiskas ipasibas

CHMP atzimgja, ka ES valstis neuzskata par nepiecieSamu papildus Eiropas Antibakterialas
uznémibas parbaudes komitejas (EUCAST) noraditajam robezvertibam ieviest art Klinisko un
laboratorijas standartu institiita (CLSI) robezvertibas. Tadel CHMP vienbalsigi uzskatija, ka gadijuma,
ja ir pieejamas EUCAST noraditas robezvertibas, CLSI robezvertibas nav nepiecieSamas. Lidz ar to
CLSI punkts tika dz&sts, noradot tikai EUCAST informaciju, kas attiecas uz $o saskanoto ES zalu
aprakstu.

Tika parskattta art antibakteriala spektra tabula.

Visbeidzot tika parskatitas sadalas “Sugas, kuram iegiita rezistence var radit problémas” un
“Organismi ar iedzimtu rezistenci”.

5.2. apakSpunkts — farmakokinétiskas ipasibas

CHMP atzimé&ja registracijas apliecibas ipaSnieka piedavajumu Sai sadalai un uzskatija to par
pienemamu. Ipasu novértgjumu guva apakSpunkts par jaundzimusajiem. Sim apak$punktam CHMP
pienéma saskanoto formul&jumu.

5.3. apakSpunkts — prekliniskie dati par nekaitigumu

CHMP uzskatija, ka meropenémam piemit salidzinosi zema akiita toksicitate, lai gan ietekme uz
nierém tika noverota pelem pie 2200 mg/kg devas, suniem pie 2000 mg/kg devas, bet pertikiem pie
500 mg/kg devas. CHMP piekrita veikt papildu izmainas $aja zalu apraksta sadala, minot zalu ietekmi
uz nierém pelém, suniem un pertikiem.

Zalu apraksta 5.3. apak$punkta tika veiktas papildu izmainas, minot zalu ietekmi uz CNS, kas tika
noveérota grauzgjiem.

6.1. apakSpunkts — paligvielu saraksts
Pamatojoties uz iesniegtajiem kvalitates datiem, CHMP piekrita, ka bezlidens oglskabais natrijs ir
vieniga $a produkta neaktiva sastavdala. Ta ir pievienota, lai palidz&tu $kidinat pamatvielu, palielinot

Skiduma pH Itmeni virs meropenéma karboksila grupas pKa vertibas.

6.2. apakSpunkts — nesaderiba
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Pamatojoties uz iesniegtajiem kvalitates datiem, CHMP piekrita, ka So medicinisko produktu nedrikst
sajaukt ar citiem mediciniskiem produktiem, iznemot tos, kas min&ti 6.6. apakSpunkta.

6.3. apakSpunkts — uzglabasanas laiks

komercdatiem, kas kalpo par pieradijumu ¢etru gadu uzglabasanas laikam, ja zales uzglaba
temperatiira, kas neparsniedz 30°C. CHMP piekrita, ka janosaka atSkaidita Skiduma “tiiliteja
lietoSana”, jo 1pasi tadel, ka 5 % glikoze sadalas loti strauji. Tad€] zalu apraksta 6.3. apakspunkta
nosaka, ka sagatavotais Skidums jaizlieto vienas stundas laika (ieklaujot skiduma pagatavosanu un
Skiduma intravenozas injekcijas vai inflizijas ievadiSanas laiku).

6.4. apakSpunkts — ipaSi uzglabasanas nosacijumi
Pamatojoties uz iesniegtajiem kvalitates datiem, CHMP piekrita, ka produktu nedrikst uzglabat

temperatiira, kas parsniedz 30°C, un sagatavoto Skidumu nedrikst sasaldét.

6.5. apakSpunkts — iepakojuma veids un saturs

Pamatojoties uz iesniegtajiem kvalitates datiem, CHMP parskatija §Ts sadalas tekstu un noteica, ka
medictniska produkta iepakojuma lielums ir 1 vai 10 pudelites un ne visus iepakojuma izmé&rus var
izplatit tirgd.

6.6. apakSpunkts — pasi noradijumi atkritumu likvideSanai un noradijumi par sagatavoSanu
lietoSanai

Pamatojoties uz iesniegtajiem kvalitates datiem, CHMP secinaja, ka meropen&mu intravenozam bolus

injekcijam lieto, Skidinot ar sterilu tideni injekcijam, bet intravenozai infiizijai meropen€ma pudeliti
Skaida ar 0,9 % natrija hlorida vai 5 % glikozes skidumu infuzijai.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJAS IZMAINAM
Taka

- parskatiSanas procediiras mérkis bija zalu aprakstu, mark€juma tekstu un lietoSanas instrukciju
saskanos$ana;

- registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtos zalu aprakstus, mark&uma tekstus un lietoSanas
instrukcijas vert€ja, nemot vera iesniegto dokumentaciju un zinatniskas diskusijas komiteja,

CHMP ieteica grozit registracijas apliecibu(-as), un $im nolikam Meronem un citu nosaukumu zalu

apraksts, mark&uma un lietoSanas instrukcijas teksts ir ieklauts III pielikuma (skatit I pielikumu).
Registracijas apliecibas nosacijumi ir izklastiti IV pielikuma.
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PIELIKUMS III
ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Piezime: Sis zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija ir spéka eso$i no Komisijas
lémuma briza.
Péc Dalibvalsts kompetentas iestades Komisijas lemuma, sazinoties ar Atsauces Dalibvalsti,

precizeé zalu informaciju. Lidz ar to $is zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija var
neatbilst speka esoSajam tekstam.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Meronem un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 500 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

Meronem un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma
pagatavosSanai

[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Meronem un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 500 mg Katrs flakons satur meropen€ma trihidratu
atbilstosi 500 mg beztidens meropenéma (meropenem).

Meronem un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 g Katrs flakons satur meropenéma trihidratu
atbilstosi 1 g beziidens meropenéma (meropenem).

Paligvielas:

Katrs 500 mg flakons satur: 104 mg beztidens natrija karbonata, kas atbilst 2,0 mmol (apméram 45
mg) natrija.

Katrs 1g flakons satur: 208 mg beztidens natrija karbonata, kas atbilst 4,0 mmol (apm&ram 90 mg)
natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai.

Balts l1dz gaisi dzeltens pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Meronem indicéts sekojosu infekciju arstéSanai pieaugusajiem un berniem no 3 ménesu vecuma
(skattt apakspunktu 4.4 un 5.1):

Pneimonija-, arT sadzives kontaktu cela iegtita un hospitala pneimonija
Cistiska fibroze ar bronho- pulmonaru infekciju

Komplicetas urincelu infekcijas

Komplicetas intra- abdominalas infekcijas

Ginekologiskas infekcijas, tostarp pécdzemdibu infekcijas
Komplicgtas adas un miksto audu infekcijas

Akiits bakterials meningits

Meronem lieto, arst&jot neitropenijas pacientus ar drudzi, ja ir aizdomas par iesp&€jamu bakterialu
infekciju.

Jaievero oficialas vadlinijas par pareizu antibakterialo Iidzek]u lietosanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Vispargjas ieteicamas devas noraditas tabula.
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Nosakot ievadama meropenéma devu un terapijas ilgumu janem vera infekcijas veids, tostarp,
smaguma pakape un klmiska atbilde.

Lidz 2 g liela deva trisreiz diena pieaugusajiem un pusaudziem, un [idz 40 mg/kg deva trisreiz diena
b&rniem var bt 1pasi piemerota, arstgjot dazus infekcijas veidus, piemeram, hospitalas infekcijas vai

Pseudomonas aeruginosa vai Acinetobacter sugu izraisttas infekcijas.

Papildus uzmaniba nosakot devu nepiecieSama pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (skatit
zemak).

PieaugusSiem un pusaudziem

Infekcija Deva, kas jaievada ik p&c 8 stundam

Pneimonija, arT sadzives kontaktu cela iegiita un hospitala S00 mgvai 1 g

pneimonija

Cistiska fibroze ar bronho- pulmonaru infekciju g

Komplicétas urincelu infekcijas 500 mg vai 1 g

Komplicgtas intra- abdominalas infekcijas S00mg vai I g

Ginekologiskas infekcijas, tostarp pécdzemdibu S00mgvai l g
infekcijas

Komplicgtas adas un miksto audu infekcijas S00mgvai 1 g

Aktits bakterials meningits 2g

Arstgjot neitropenijas pacientus ar drudzi g

Meropen€mu parasti ievada intravenozas infuzijas veida apméram 15 - 30 mintisu laika (skatit
apak$punktus 6.2, 6.3 un 6.6).

Palielinot devu lidz 1 g, var ievadit intravenozas bolus injekcijas veida apm&ram 5 mintsu laika. Ir
maz drosibas petijumu datu, kas apstiprinatu 2 g lielas devas ievadiSanu pieaugusiem intravenozas

bolus injekcijas veida.

Nieru darbibas traucéjumi

Pieaugusiem un pusaudziem, kuriem kreatinina klirenss ir mazaks par 51 ml/min devas jasamazina ka
noradits zemak. Nav pietickami daudz datu, kas apstiprinatu §is devas ievades piemerotibu 2 g devas
vienibas nodroSinasanai.

Kreatinina klirenss Deva (pamatojoties uz devas Lietosanas
(ml/min) vienibu — 500 mg, 1 g, 2 g, skatit biezums
iepriekSmingto tabulu)
26-50 viena devas vieniba katras 12 h
10-25 puse devas vienibas katras 12 h
<10 puse devas vienibas katras 24 h

Meropengms izvadas hemodializ€ un hemofiltracija. NepiecieSama deva jaievada p&c hemodializes cikla
pabeigsanas.
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Nav noteikta ieteicama deva pacientiem ar peritonealo dializi.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu mazspg&ju devas korekcija nav nepiecieSama (skatit apakSpunktu 4.4).

Devas gados vecakiem pacientiem

Gados vecakiem pacientiem ar normalu nieru darbibu vai kreatinina klirensu virs 50 ml/min devas
korekcija nav nepiecieSama.

Beérniem

Zidainiem lidz 3 meénesu vecumam

Nav pietickamas pieredzes par meropenéma drosibu un efektivitati, lietojot Zidainiem lidz 3 ménesu
vecumam, ka arT nav noteikts optimalais devas reZims. Nelielais farmakokingtikas datu apjoms liecina, ka
20 mg/kg ik pec 8 stundam, varétu biit piemeérota shéma (skatit apakSpunktu 5.2).

Beérniem no 3 ménesu vecuma lidz 11 gadu vecumam un ar kermena masu lidz 50 kg.

Ieteicamas devas ir noraditas tabula:

Infekcija Deva, kas jaievada ik pec 8
stundam

Pneimonija, arT sadzives kontaktu cela ieglita un hospitala pneimonija 10— 20 mg/kg
Cistiska fibroze ar bronho- pulmonaru infekciju 40 mg/kg
Komplicgtas urincelu infekcijas 10— 20 mg/kg
Komplicgtas intraabdominalas infekcijas 10— 20 mg/kg
Komplicetas adas un miksto audu infekcijas 10 — 20 mg/kg
:Akﬁts bakterials meningits 40 mg/kg
Arstgjot neitropénijas pacientus ar drudzi 20 mg/kg

Beérnie ar kermena masu virs 50 kg

Tiek piem&rotas pieauguso devas.

Nav pieredzes par lietoSanu bérniem ar nieru darbibas trauc€jumiem.

Meropen€mu parasti ievada intravenozas infuzijas veida apméram 15 - 30 minasu laika (skatit
apaksSpunktus 6.2, 6.3 un 6.6). Palielinot devu Iidz 20 mg/kg, to var ievadit intravenozas bolus
injekcijas veida apméram 5 miniiSu laika. Ir maz datu par drosibu, kas apstiprinatu 40 mg/kg lielas
devas ievadiSanu b&rniem intravenozas bolus injekcijas veida.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
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Paaugstinata jutiba pret citiem karbapenému grupas pretmikrobu Iidzekliem.
Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilaktiska reakcija, smaga adas reakcija) pret
kada cita veida beta laktama pretmikrobu lidzekli (piem&ram, peniciliniem vai cefalosporiniem).

4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Piepemot lemumu ar meropenému arstét konkrétu pacientu, janem vera karbapenému grupas
pretmikrobu Iidzekla lietoSanas atbilstiba, pamatojoties uz tadiem faktoriem ka infekcijas smaguma
pakape, rezistences izplatiba pret citiem piemérotiem pretmikrobu lidzekliem un risks izvel&ties arstet
pret karbapenéniem rezistentu mikroorganismu izraisitu infekciju.

Tapat ka visu beta laktama antibiotiku lietoSanas gadijuma, zinots par smagam un reizé€m letalam
paaugstinatas jutibas reakcijam (skatit apakSpunktu 4.3 un 4.8).

Pacientiem, kam ieprieks ir bijusi paaugstinata jutiba pret karbapenémiem, peniciliniem vai beta laktama
antibiotikam, var but arT paaugstinata jutiba uz meropenému. Pirms meropenéma terapijas uzsakSanas,

laika.
Ja sakas smaga alergiska reakcija, zalu lieto$ana ir japartrauc un atbilstosi jarikojas.

Par kolttu un pseidomembranozo kolitu, kas saistits ar antibiotiku lietoSanu, zinots gandriz visu
pretmikrobu Iidzek]u, arT meropenéma, lietoSanas gadijuma, un smaguma pakape var biit no vieglas
lidz dzivibu apdraudosai. Tapec ir svarigi apsvert So diagnozi pacientiem, kuriem meropenéma
lietoSanas laika vai p&c tam rodas caureja (skatit apakSpunktu 4.8). Jaapsver meropen€ma terapijas
partraukSana un specifiskas Clostridium difficile arsteSanas nepiecieSamiba. Nedrikst lietot zales, kas
nomac peristaltiku.

Nereti arstéSanas laika ar karbapen€miem, arm meropenému, zinots par krampjiem (skatit apakSpunktu
4.8).

ArstéSanas laika ar meropenému riipigi jakontrolé aknu darbiba, jo pastav toksiskas ietekmes risks uz
aknam (aknu disfunkcija ar holestazi un citolizi) (skatit apakSpunktu 4.8).

LietoS$ana pacientiem ar aknu slimibu: pacientiem ar jau esosiem aknu darbibas trauc&jumiem
meropenéma terapijas laika javeic aknu funkciju noverosana. Devas pielagosana nav nepiecieSama
(skattt apakSpunktu 4.2).

Arstesanas laika ar meropenému, var attistities pozitivs tie3a vai netiesa Kiimbsa testa rezultats.

Nav ieteicama meropenéma un valproiskabes/natrija valproata vienlaiciga lictosana (skatit
apakspunktu 4.5).

Meronem satur natriju.

Meronem 500 mg: So zalu 500 mg deva satur apméram 2,0 mmol natrija, kas janem véra pacientiem
ar kontrol&tu natrija dictu.

Meronem 1g: So zalu 1 g deva satur apméram 4,0 mmol natrija, kas janem véra pacientiem ar
kontrol&tu natrija dictu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Iznemot probenecidu, citi specifiski zalu mijiedarbibas pétijumi nav veikti. Probenecids konkuré ar
meropenému aktiva nieru kanalinu sekrécija, tad€jadi inhib&jot meropenéma renalo ekskréciju, izraisot
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meropenéma eliminacijas pusperioda pagarinaSanos un koncentracijas paaugstinasanos plazma. Ja
probenecids tiek lietots vienlaikus ar meropen€mu, jaievero piesardziba.

Meropen€ma potenciala ietekme uz citu zalu saistiSanos ar olbaltumiem vai metabolismu nav péfita.
Tomér, nemot vera ta zemo saistisanas pakapi ar olbaltumiem, mijiedarbibai ar citiem savienojumiem ST
darbibas mehanisma dél nevajadzetu biit.

Zinots par valproiskabes [imena pazeminasanos asinis, kad ta lietota vienlaikus ar karbapeneému
grupas Iidzekliem, izraisot valproinskabes Iimena pazeminaSanos par 60 — 100 % aptuveni divas
dienas. STs straujas un izteiktas pazeminasanas dé] uzskata, ka vienlaicigu valproiskabes un
karbapenému grupas Iidzeklu lietosanu ir griiti kontrol&t, tap&c no tas biitu jaizvairas (skatit
apakSpunktu 4.4).

Peroralie antikoagulanti

Antibiotiku lietoSana vienlaikus ar varfarinu var pastiprinat ta antikoagulgjoSo iedarbibu. Sanemti
daudzi zinojumi par perorali lietotu antikoagulantu, arT varfarina, antikoagulgjosas iedarbibas
pastiprinasanos pacientiem, kuri vienlaikus sanem pretmikrobu Iidzeklus. Risks var biit dazads
atkariba no pamatinfekcijas, vecuma un pacienta visparéja veselibas stavokla, tap&c antibiotikas
iespaidu uz INR (starptautiskas normaliz&tas attiecibas) palielinaSanos ir griiti novertet. Gan
vienlaicigas antibiotikas un perorala antikoagulanta lietosanas laika, gan neilgi p&c tam v€lams biezi
kontrolet INR.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
Grutnieciba

Nav pietickamu datu par meropenéma lietoSanu griitniecibas laika. P&tfjumos ar dzivniekiem tieSu vai
netieSu kaitigu ietekmi uz augla attistibu nekonstaté (skatit apaksSpunktu 5.3).

Piesardzibas del v€lams izvairities lietot meropenému griitniecibas laika.

Zidisana

Nav zinams vai meropenéms izdalas cilvéka piena. Dzivnieku mates piena meropenéms nosakams loti
mazas koncentracijas. leverojot zidiSanas sniegto ieguvumu b&rnam un terapijas sniegto ieguvumu
sievietei, japienem lémums partraukt zidiSanu vai partraukt terapiju.

4.7 letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai novertetu ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Parskata par 4872 pacientiem ar 5026 meropenéma terapijas epizodém, ar meropenéma lietoSanu
saistitas blakusparadibas, par kuram zinots, bija caureja (2,3 %), izsitumi (1,4 %), slikta diiSa/vemsana
(1,4 %) un iekaisums injekcijas vieta (1,1 %). Ar meropenéma lietoSanu saistitas laboratoriskas
blakusparadibas, par kuram zinots, bija trombocitoze (1,6 %) un aknu enzimu [imena paaugstinasanas
(1,5 -4,3 %).

Tabula noraditas blakusparadibas, kuru sastopamiba iedalita ka “nav zinama”, netika nov&rotas 2367

pacientiem, kuri tika ieklauti pirmsregistracijas kliniskajos pétjjumos ar intravenozi un intramuskulari
ievadamu meropenému, bet par tam tika zinots p&cregistracijas perioda.
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Tabula noraditas blakusparadibas ir sakartotas péc organus sistémam un absoliita sastopamibas
biezuma: loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 Iidz <1/10), retak (= 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000
lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

1.tabula.

Organu sisteémas
klasifikacija

Sastopamibas biezums

Blakusparadibas

Infekcijas un infestacijas
Asins un limfatiskas
sistémas traucgjumi

Imiinas sist€mas traucgjumi

Nervu sistémas traucgjumi

Kunga-zarnu trakta
traucgjumi

Aknu un/ vai Zults sistémas
traucgjumi

Adas un zemadas audu
bojajumi

Nieru un urinizvades
sisteémas traucgjumi
Vispargji trauc&jumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Retak
Biezi

Retak

Nav zinami
Nav zinams
Biezi

Retak

Reti

Biezi

Nav zinams
Biezi

Retak

Biezi

Retak
Nav zinams

Retak

Biezi

Retak
Nav zinams

mutes dobuma un maksts kandidoze
trombocitemija

eozinofilija, trombocitopenija, leikopénija,
neitropénija,

agranulocitoze,

hemolitiska anémija

angioedéma, anafilakse (skatit apakSpunktus
4.3un4.4)

galvassapes

parestézijas
krampji (skatit apakspunktu 4.4)
caureja, vemsana, slikta diisa, védera sapes

antibiotiku izraisits kolits (skatit apakSpunktu
4.4)

transaminazu, bilirubina, sarmainas
fosfatazes, laktatdehidrogenazes
koncentracijas palielinasanas seruma
palielinats bilirubina daudzums asints
izsitumi, nieze

natrene

toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-
Dzonsona sindroms, Erythema multiforme.
palielinats kreatintna [imenis asinfs,
palielinats urinvielas ITmenis asinis
iekaisums, sapes

tromboflebits
sapes injekcijas vieta

4.9 Pardozésana

Pardozgsana varetu biit iespgjama pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, ja tiem nav piemerota
deva ka noradits apak$punkta 4.2. Neliela p&cregistracijas pieredze liecina, ka, ja pardozésanas
rezultata radusas blakusparadibas atbilst 4.8. apakSpunkta aprakstitajam blakusparadibam. Parasti nav
smagas un izzid [1dz ar zalu lietoSanas partraukSanu vai devas samazinaSanu. Jaapsver simptomatiska

arstéSana.

Veseliem cilvekiem notiks atra eliminacija caur nierém.

Meropen€mu un ta metabolitus var izvadit ar hemodializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli sist€émiskai lieto§anai, karbapenemi, ATK kods:
JO1DHO02

Darbibas mehanisms
Meropenéms izrada baktericidu aktivitati, nomacot baktériju $tinu sieninu sint€zi grampozitivajas un

gramnegativajas bakterijas, saistoties ar penicilinu saistos§iem protetniem (PSP).

Farmakokinétikas/ Farmakodinamikas (FK/FD) attieciba

Lidzigi citiem beta laktama antibiotiskajiem Iidzekliem ir pieradits , ka pastav korelacija starp laiku,
kad meropenéma koncentracija parsniedz MIK (T > MIK) un ta efektivitati. Prekliskajos modelos
meropen€ms uzradija aktivitati, kad koncentracija plazma parsniedza infic€josa mikroorganisma MIK
par aptuveni 40% no lietoSanas intervala. Tas nav pieradits kltniski.

Rezistences mehanisms
Baktgriju rezistence pret meropenému var rasties, ja ir: (1) samazinata gramnegativo bakteriju argjas
membranas caurlaidiba (sakara ar samazinatu porinu veidosanos), (2) samazinata afinitate pret mérka
PSP, (3) pastiprinata izpliides stknu komponentu ekspresija un (4) beta-laktamazu, kas var hidroliz&t
karbapengmus, sintéze.

Eiropas Savieniba zinots par lokalizétiem infekcijas per€kliem pret karbapen€miem rezistentu
mikroorganismu del.

Krustota rezistence uz meérka struktiru bazes nav noverota starp meropen€mu un hinolona,
aminoglikozidu, makrolidu un tetraciklina klases antibiotikam. Tomér gadijumos, kad mehanisms ir
saistits ar dazu vielu necaurlaidibu un/vai izpliides stikni (niem), mikroorganismiem var bt raksturiga
rezistence pret vairak neka vienas grupas antibakterialajiem Iidzekliem.

Robezvértibas

Turpmak ir noraditi Eiropas pretmikrobu lidzeklu jutibas testéSanas komitejas (EUCAST) MIK
test€Sanai paredzetas kliniskas robezvertibas.

EUCAST klmiskas meropenéma MIK robeZzkoncentracijas (2009-06-05, v 3.1)

Organisms Jutigie (J) Rezistentie (R)
(mg/D) (mg/D)
Enterobacteriaceae <2 >8
Pseudomonas <2 >8
Acetinobacter <2 > 8
Streptococcus groups A, B, C, G <2 >2
Streptococcus pneumoniae' <2 >2
Citi streptokoki 2 2
Enterococcus -- --
Staphylococcus® 3. piezime 3. piezime
Haemophilus influenzae' and Moraxella catarrhalis <2 >2
Neisseria meningitidis™* <0.25 >0.25
Gram-pozitivi anaerobi <2 >8
Gram-negativi anaerobi <2 > 8
Ne specifiski saistitas robezvértibas’ <2 > 8

' Streptococcus pneumoniae un Haemophilus influenzae izraisita meningita gadijuma meropengma
robezkoncentracijas ir 0,25/1 mg/1
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? Celmi, kuru MIK vértibas ir lielakas par J/VJ robezkoncentraciju, ir reti vai vél neaprakstiti. Visu
$adu izolatu identifikacija un testé$ana uz jutibu pret pretmikrobu lidzekliem ir jaatkarto, un
gadijuma, ja rezultats apstiprinas, izolats janosita uz references laboratoriju. Kameér nav iegiti
pieradijumi par apstiprinato izolatu klinisko atbildes reakciju koncentracija, kas augstaka par paslaik
speka esoso rezistenci raksturojoso MIK veértibu (slipraksta), tie jaapraksta ka rezistenti.

? Secinajumi par stafilokoku jutibu pret meropengmu ir izdariti, ievérojot jutibu pret meticilinu.

* Meropenéma robezkoncentracija Neisseria meningitidis gadijuma attiecas tikai uz meningitu.

> No sugam neatkariga robezkoncentracija ir noteikta galvenokart pec FK/FD datiem un tie nav
atkarigi no specifiskas sugas MIK. Tie paredzgti izmantoSanai attieciba uz sugam, kuram nav
noteiktas specifiskas robezkoncentracijas, bet ne sugam, kuru jutibas testé€Sana nav ieteicama.

-- = Jutibas test€Sana nav ieteicama, jo S$1s sugas ir slikts mérkis terapijai ar §Tm zaleém.

AtseviSku sugu iegiitas rezistences izplatiba var atkirties geografiski un laika gaita, tadé] ir vélama
vietgja informacija par rezistenci, 1pasi arst&jot smagas infekcijas. Gadijumos, kad vietgja rezistences
izplatiba ir tada, ka preparata lietderiba vismaz dazu veidu infekciju gadijumos ir apSaubama, pec
nepiecieSamibas ir jalidz ekspertu ieteikumi.

Patogénu saraksts tabula ir ieglits no kliniskas pieredzes un terapeitiskam vadlinijam.

Biezak jutigas sugas

Grampozitivi aerobi

Enterococcus faecalis®

Staphylococcus aureus (tikai meticilin-jutigi celmi)”

Staphylococcus species (tikai meticilin-jutigi celmi) ieskaitot Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae (B grupa)

Streptococcus milleri grupa (S. anginosus, S. constellatus, and S. intermedius)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes (A grupa)

Gramnegativie aerobi
Citrobacter freudii
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Grampozitivi anaerobi

Clostridium perfringens

Peptoniphilus asaccharolyticus

Peptostreptococcus species (including P.micros, P anaerobius, P.magnus)

Gramnegativie anaerobi
Bacteroides caccae
Bacteroides fragilis group
Prevotella bivia
Prevotella disiens

Sugas, kuram var attistities ieglita rezistence
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Grampozitivi aerobi
Enterococcus faecium*®

Gramnegativie aerobi
Acinetobacter species
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa

ledzimti rezistentie mikroorganismi
Gramnegativie aerobi

Stenotrophomonas maltophilia
Legionella species

Citi mikroorganismi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetii
Mycoplasma pneumoniae

% Sugas, kuram raksturiga dabiga vidéja jutiba
*Visi pret meticilinu rezistentie stafilokoki ir par rezistenti pret meropengmu.
* Rezistences izplatiba >50% viena vai vairakas ES valstis.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Veseliem cilvekiem vidgjais plazmas pusperiods ilgst aptuveni 1 stundu. 250 mg devas gadijuma
vidgjais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,25 kg (11 — 27 1), un vidgjais klirenss ir 287 ml/min, kas 2 g
lielas devas gadijuma samazinas 1idz 205 ml/min. 30 mintsu laika infund&tas 500, 1 000 un 2 000 mg
lielas devas rada attiecigi aptuveni 23, 49 un 115 pg/ml lielas vid€jas C,.x Vertibas, kas atbilst attiecigi
39,3, 62,3 un 153 pgeh/ml lielam AUC vertibam. Péc 5 miniites ilgas 500 un 1 000 mg lielu devu
infiizijas C,,x vertibas ir attiecigi 52 un 112 pug/ml. Pacientiem ar normalu nieru funkciju ar 8 stundu
intervalu ievadot atkartotas devas, meropenéms organisma neuzkrajas.

P&tijuma laika 12 pacientiem ar intraabdominalam infekcijam p&c operacijas ik pec 8 stundam ievadot
pa 1 000 mg meropenéma, C,,,, un pusperiods bija lidzigs tam, kads noverots veseliem cilvékiem, bet
izkliedes tilpums bija lielaks (27 1).

Izkliede

Ar plazmas proteTniem saistas videji 2 % meropen&ma un saistiba nav atkariga no koncentracijas. Pec
straujas ievades (5 mintsu laika vai straujak) farmakokingtika ir bieksponenciala, tomer péc

30 miniites ilgas infiizijas paradiba ir mazak izteikta. Ir pieradits, ka meropenéms labi ieklist dazados
organisma skidrumos un audos: tostarp ar1 plausas, bronhu izdalijumos, Zulti, cerebrospinala
Skidruma, sieviesu dzimumorganu audos, ada, fascijas, muskulos un peritonealajos eksudatos.

Metabolisms
Meropenéms metabolizgjas, hidrolizgjoties beta laktama gredzenam un veidojoties mikrobiologiski
neaktivam metabolitam. [ vitro meropenémam, salidzinot ar imipenému, raksturiga mazaka jutiba

pret cilvéka dehidropeptidazes-1 (DHP-I) hidroliz&joso iedarbibu un vienlaikus lietot DHP-I
inhibitorus nav nepiecieSams.

Eliminacija
Neizmainita meropenéma eliminacija galvenokart notiek caur nierém. 12 stundu laika neizmaintta

veida elimingjas aptuveni 70 % (50 — 75 %) devas. V&l 28 % ir izdaliti mikrobiologiski neaktiva
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metabolita forma. Ar izkarnijumiem elimingjas tikai aptuveni 2 % devas. Konstatetais nieru klirenss
un probenecida ietekme pierada, ka meropenéms ir paklauts gan filtracijai, gan tubularai sekrécijai.

Nieru darbibas traucéjumi

Pieradits, ka nieru darbibas trauc€jumu rezultata palielinas meropenéma plazmas AUC un pagarinas ta
pusperiods. Salidzinajuma ar veseliem cilvékiem (KrKL > 80 ml/min), pacientiem ar vidgji smagiem
trauc€jumiem (KrKL 33 — 74 ml/min) AUC palielinas 2,4 reizes, pacientiem ar smagiem
traucg€jumiem (KrKL 4 — 23 ml/min) — 5 reizes, bet hemodializes pacientiem (KrKL < 2 ml/min) — 10
reizes. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem ievérojami palielinas arT mikrobiologiski neaktivu
metabolitu ar atverto gredzenu AUC. Pacientiem ar vid€ji smagiem un smagiem nieru darbibas
traucgjumiem ieteicams pielagot devu (skattt apakSpunktu 4.2).

Meropen€mu var izvadit ar hemodializes palidzibu un hemodializes laika ta klirensa atrums ir
aptuveni 4 reizes lielaks neka pacientiem ar antiriju.

Aknu darbibas traucéjumi

Rezultati, kas iegiiti pétijjuma pacientiem ar alkoholisko dz€rienu lietoSanas izraisttu cirozi, pierada, ka
aknu slimibas meropen€ma farmakoking&tiku pec atkartotu devu lietosanas neietekme.

PieaugusSiem

Ar pacientiem veikto farmakokingtikas p&tfjumu rezultati nav pieradijusi nozimigas farmakoking&tikas
atSkiribas salidzinajuma ar veseliem cilvékiem ar atbilstoSu nieru darbibu. Populacijas modelis, kas
izstradats, izmantojot datus par 79 pacientiem ar intraabdominalam infekcijam vai pneimoniju, ir
pieradijis centrala tilpuma atkaribu no kermena masas un klirensa atruma atkaribu no kreatinina
klirensa un pacienta vecuma.

Beérniem

Zidainiem un bérniem ar infekcijam lietojot 10, 20 un 40 mg/kg lielas devas, farmakokingtika
nodrosina C,, vertibas, kas aptuveni atbilst tam, ko picaugusajiem novero attiecigi péc 500, 1 000 un
2 000 mg lielu devu lietosanas. Salidzinajums ir pieradijis konsekventu devu farmakokin&tiku un
pusperiodu ilgumu, kas visiem b&rniem ir lidzigs tam, kads noverots pieaugusajiem (iznemot
vismazakos bérnus — lidz 6 ménesu vecumam ty, ilgums ir 1,6 stundas). Videjas meropenéma klirensa
vertibas ir 5,8 ml/min/kg (6 — 12 gadu vecuma), 6.2 ml/min/kg (2 — 5 gadu vecuma), 5,3 ml/min/kg (6
— 23 meénesu vecuma) un 4,3 ml/min/kg (2 — 5 mé&nesu vecuma). 12 stundu laika aptuveni 60 % devas
tiek izvaditi ar urinu meropenéma forma, bet vél 12 % - metabolita forma. B&miem ar meningitu
meropenéma koncentracija CSS ir aptuveni 20 % no vienlaicigas koncentracijas plazma, tomér
dazadiem pacientiem novero nozimigas atskiribas.

Jaundzimus$o, kuriem nepiecieSama infekcijas terapija, organisma meropenéma farmakokinétikai ir
raksturigs atraks klirenss un hronologiski vecakiem jaundzimus$ajiem vai jaundzimus$ajiem péc ilgakas
griitniecibas pusperiods kopuma ilgst vidgji 2,9 stundas. Montekarlo simulacija, ko pamato populacijas
FK modelis, pierada, ka ik p&c 8 stundam lietojot 20 mg/kg lielas devas, 95 % priekslaikus dzimusu un
91 % izn&satu jaundzimuso organisma tiek sasniegti 60 % T > MIK.

Gados vecaki pacienti

Farmakokingtikas pétijumos ar veseliem gados vecakiem (60 — 85 gadus veciem) cilvékiem ir
pieradita plazmas klirensa atruma samazinasanas, kas korel€ ar kreatintna klirensa atruma
samazinasanos, kas atkariga no vecuma, ka arT mazaka ar nierém nesaistita klirensa atruma
samazinasanas. [znemot vidgji smagu un smagu nieru darbibas trauc&jumu gadijumus, gados vecakiem
pacientiem deva nav japielago (skatit apakSpunktu 4.2).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
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P&tijumi ar dzivniekiem rada, ka meropenéms neboja nieres. Pelém un suniem histologiski nieru
kanalinu bojajumu pieradijumi atklati, tikai ievadot 2000 mg/kg un vairak viena deva, pertikiem —
500 mg/kg 7 dienu p&tijuma.

Parasti meropenéms ir CNS labi panesams. Efekti tika noveroti akiitas toksicitates petijumos grauzgjiem
vienigi pie devam, kas parsniedz 1000 mg/kg.

1/v LDsy meropenéma deva grauzgjiem parsniedz 2000 mg/kg. Atkartotu devu ievadiSanas petijuma (lidz
6 menesus ilgi) suniem noveroja tikai nelielu kaitigu iedarbibu, ieskaitot eritrocitu raksturlielumu
samazinasanos.

Veiktajos testos netika konstatéta mutageniska iedarbiba. Netika iegiiti pieradijumi par reproduktivo
toksicitati, tai skaita teratog€no potencialu p&tijumos, kuros zurkam ievadija lidz 750 mg/kg un pertikiem
lidz 360 mg/kg lielas devas.

Sakotngja petijuma pertikiem, lietojot 500 mg/kg, palielinajas abortu skaits.
Pieradijumi par pastiprinatu jaunu dzivnieku jutibu pret meropenemu (salidzinajuma ar pieaugusiem

dzivniekiem) nav iegtti. PEtljumos ar dzivniekiem intravenozi ievadama zalu forma bija labi
panesama.

Meropen€ma vienigajam metabolitam pétfjumos ar dzivniekiem konstatSta tada pati zema toksiska
iedarbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Meronem 500 mg: beziidens natrija karbonats
Meronem 1 g: beztidens natrija karbonats

6.2 Nesaderiba
Zales ar citiem preparatiem (iznemot apaksSpunkta 6.6 min&tos) sajaukt nedrikst.
6.3 UzglabaSanas laiks

4 gadi

P&c pagatavosanas: intravenozai injekcijai vai infiizijai pagatavotais $kidums jalieto nekavgjoties.
Laika intervals, sakot no skiduma pagatavosanas Iidz intravenozas injekcijas vai infizijas beigam,
nedrikst parsniegt vienu stundu.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatara lidz 30°C.
Nesasaldét pagatavoto Skidumu.

6.5 Iepakojuma veids un sastavs

Meronem 500 mg:

20 ml 1.klases stikla flakons ar aizbazni (zal$ halogénbutilgumijas vacin$ ar aluminija cepuriti) satur 674
mg pulvera.

Meronem 1 g:

30 ml 1.klases stikla flakons ar aizbazni (zal§ halogénbutilgumijas vacins$ ar aluminija cepuriti) satur 1348
mg pulvera.
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Iepakojuma lielums: 1 vai 10 flakoni.
Visi iepakojumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai <un noradijumi par sagatavoSanu lieto§anai>

Injekcija

Meropengms var tikt ievadits intravenozas bolus injekcijas veida, kas pagatavota ar sterilu tideni
injekcijam.

Infuzija

Intravenozai infuzijai meropen&ma flakona saturs precizi jasagatavo ar 0,9% natrija hloridu vai 5%
glikozes skidumu inflizijam.

Flakoni paredzéti tikai vienreizgjai lietoSanai.
Meronem skidinot un lietojot, jaievero visi aseptikas noteikumi.
Skidumu pirms lietosanas sakratit.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kastite

1. ZALU NOSAUKUMS

Meronem un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 500 mg pulveris injekciju vai infuziju §kiduma
pagatavosanai

Meronem un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 g pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavoSanai

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

meropenem

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs flakons satur meropenéma trihidratu atbilstosi 500 mg beztidens meropen€ma.
Katrs flakons satur meropenéma trihidratu atbilstosi 1 g beziidens meropenéma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Beziidens natrija karbonats. Informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai.
1 flakons
10 flakoni

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietosanai.
Vienreizgjai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatara lidz 30°C.
P&c pagatavosanas: intravenozai injekcijai vai inflizijai pagatavotais $kidums jalieto nekavegjoties.
Laika intervals, sakot no Skiduma pagatavosanas Iidz intravenozas injekcijas vai infuzijas beigam,
nedrikst parsniegt vienu stundu.
Nesasaldét pagatavoto skidumu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats>

44



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

UZLIME (FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Meronem un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 500 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai
Meronem un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 g pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

meropencm

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Meropené€ma trihidrats atbilst 500 mg beziidens meropenéma.
Meropen@ma trihidrats atbilst 1 g bezidens meropenéma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Beziidens natrija karbonats. Informaciju skatit instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai.
1 flakons
10 flakoni

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai.
Vienreizgjai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatara lidz 30°C.
P&c pagatavosanas: izlietot vienas stundas laika. Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums}
<{}>
<{}>

<{}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Meronem 500 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai
Meronem 1 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai
meropenem

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

e Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam.

o  Sis ziles ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

e Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Meronem un kadam noliikam to lieto
Pirms Meronem lietoSanas

Ka lietot Meronem

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Meronem

Sikaka informacija

S N

1. KAS IR MERONEM UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Meronem pieder zalu grupai, ko sauc par karbapen€ma antibiotikam. Tas darbojas, iznicinot
baktgrijas, kuras var biit nopietnu infekciju c€lonis.
¢ Plausu infekcija (pneimonija).
Plausu un bronhu infekcijas pacientiem ar cistisko fibrozi.
Komplicetas urincelu infekcijas.
Komplicetas védera dobuma infekcijas.
Infekcijas, kas iegtitas dzemdibu laika vai péc dzemdibam.
Komplicetas adas un miksto audu infekcijas,
Aktita bakteriala smadzenu infekcija (meningits).

Meronem lieto, arst€jot neitrop€nijas pacientus ar drudzi, ja ir aizdomas par iesp&jamu bakterialu
infekciju.

2. PIRMS MERONEM LIETOSANAS

Nelietojiet Meronem
e JaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret meropenému vai kadu citu Meronem
sastavdalu (uzskaititas apaks$punkta 6. Sikaka informacija).
e Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret jebkuram citam antibiotikam, tadam ka
peniciliniem, cefalosporiniem vai karbapenémiem, Jus varat bt alergisks arT pret
meropenému.

Ipasa piesardziba, lietojot Meronem nepieciesama $ados gadijumos

Pirms zalu lieto$anas pastastiet savam arstam:
e Ja Jums ir jebkadas veselibas problémas, piemé&ram, aknu vai nieru darbibas traucgjumi.
¢ Ja Jums bijusi smaga caureja citu antibiotiku lietoSanas rezultata.

Jums var biit pozitivs Kiimbsa tests (Coombs test) noradot uz antikermenisu klatbtitni, kas var izraisit
sarkano asins §tinu sabrukumu. J@isu arsts to parrunas ar Jums.
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Jebkuru neskaidribu gadijuma pirms uzsakat lietot Meronem, konsultgjaties ar savu arstu vai
medicinas masu.

Citu zalu lietosana

Ludzu, pastastiet savam arstam, ja paslaik lictojat vai nesen lietojat kadas citas zales. Tas attiecas ar1
uz zalém, kuras esat iegadajies bez receptes un augu izcelsmes zalem.

Tas ir tapéc, ka Meronem var ietekmét citu zalu iedarbibu un citas zales var ietekm&t Meronem
iedarbibu.

It Tpasi, pastastiet savam arstam vai medicinas masai, ja Jus lietojat kadas no §Tm zalém:
e Probenecidu (lieto podagras arsteésanai).
o Natrija valproatu (lieto epilepsijas arstéSanai). Meronem neiesaka lietot, jo tas var samazinat
natrija valproata efektivitati.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ir svarigi pirms sakat lietot meropen€mu, pastastit savam arstam, ja Jums ir griitnieciba vai Jus to
planojat. Velams izvairities no meropenéma lietoSanas griitniecibas laika. Jiisu arsts izvertes, vai varat
lietot Meronem Sai laika.

Svarigi pirms meropenéma lietoSanas pastastit savam arstam, ja Jus zidat b&ru ar krati vai
gatavojaties to darit. Neliels daudzums $1 medikamenta noklist kriits piena, un tas var ietekmé&t bérnu.
JUsu arsts izvertes, vai jiis varat lietot meronem b&rna zidiSanas laika.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav veikti petijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Meronem sastavdalam
Meronem satur natriju.

Meronem 500 mg: §ts zales satur apméram 2,0 mmol natrija 500 mg deva, kas janem vera pacientiem
ar kontrol&tu natrija dictu.

Meronem 1g: §is zales satur apm&ram 4,0 mmol natrija 1 g deva, kas janem v&ra pacientiem ar
kontrolétu natrija di€tu.

Ja nepiecieSams kontrol&t natrija Itmeni Jisu organisma, liidzu, informgjiet arstu vai medicinas masu.

3. KA LIETOT MERONEM

PieauguSiem
¢ Deva ir atkariga no infekcijas veida, infekcijas vietas un, cik smaga ir infekcija. Jsu arsts
noteiks Jums nepiecieSamo devu.
e Picaugusiem deva parasti ir no 500 mg (miligramiem) Iidz 2 g (gramiem). Parasti deva tiek
ievadita ik pec 8 stundam. Tomé&r nieru darbibas traucgjumu gadijuma devu Jums var ievadit
retak.

Bérniem un pusaudZiem
e Beérniem no 3 ménesu vecuma lidz 12 gadu vecumam devas pielago atkariba no bérna vecuma
un kermena masas. Parasti deva ir no 10 mg Iidz 40 mg Meronem uz kilogramu (kg) kermena
masas. Parasti deva jaievada ik pec 8 stundam. B&rniem, kuru svars ir lielaks par 50 kg, piem&ro
pieauguso devas.
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e Meronem Jums tiks ievadits injekcijas vai infiizijas veida lielaja véna.

e Jisu arsts vai medicinas masa ievadis jums Meronem.

e Tomer dazi pacienti, vecaki un apripétaji ir apmaciti ievadit Meronem pasi majas apstak]os.
Norades ka to veikt atrodas $aja instrukcija (apakSpunkta * Instrukcija ievadot Meronem sev vai
citiem majas apstaklos” ). Vienmer lietojiet Meronem tiesi ta, ka stastijis Juisu arsts. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam.

e Jiisu injekcija nevar bt sajaukta vai pievienota Skidumiem, kas satur citas zales.

e Injekcija jaievada 5 mintiSu vai 15 — 30 mindiSu laika. J@su arsts pastastis, ka jaievada Meronem.

e JUisu injekcijas jaievada viena un taja pasa laika katru dienu.

Ja esat lietojis Meronem vairak neka noteikts
Ja nejausi Jums ievadita lielaka deva neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai tuvako
medicinas iestadi.

Ja esat aizmirsis lietot Meronem

Ja injekcija ir aizmirsta, ta jaievada pec iesp&jas atrak. Tacu, ja Jums driz jalieto nakama deva, izlaidiet
aizmirsto injekciju.

Nelietojiet dubultu devu (divas injekcijas viena laika), lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja esat partraucis lietot Meronem
Nepartrauciet Meronem lietoSanu bez arsta zinas.
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet Jisu arstam vai medicinas masai.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Meronem var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Iesp&jamo blakusparadibu biezums noradits izmantojot sekojosu iedalfjumu:
loti biezi (rodas biezak ka 1 lietotajam no 10)
biezi (rodas 1-10 lietotajiem no 10)
retak (rodas 1-10 lietotajiem no 1000)
reti (rodas 1-10 lietotajiem no 10 000)
loti reti (rodas mazak ka 1 lietotajam no 10 000)
nav zinami (biezumu nevar noteikt no pieejamiem datiem, bet tas ir reti vai loti reti).

Smagas alergiskas reakcijas
Ja Jums ir smaga alergiska reakcija, partrauciet lietot Meronem un nekavéjoties dodieties pie
arsta. Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba, ja peksni Jums paradas sadi

simptomi:

. Spécigi izsitumi, adas nieze vai natrene.

. Sejas, lipu, méles vai citu kermena dalu pietikums.
o Elpas trukums, gargsana vai elpoSanas traucgjumi.

Sarkano asins $iinu bojajumi (nav zinami)

Ietver sadus simptomus:

e  Peksnps elpas trukums.

e  Sarkans vai briins urins.

Ja konstatgjat kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties dodieties pie arsta.

Citas blakusparadibas

Biezi

. Sapes vedera.
. Slikta diisa.

. VemSana.

. Caureja.
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Galvassapes.

Izsitumi uz adas, adas nieze.

Sapes un iekaisums.

Palielinats trombocrttu skaits asinis (nosaka ar asins testu).
Izmainas asins testos, tostarp testa, kas lauj novertet aknu darbibu.

Retak

o Asins sastava izmainas, tostarp samazinats trombocitu skaits (par ko liecina zilumu
paradiSanas), palielinats vai samazinats dazadu balto asins §tinu skaits un palielinats vielas, kuru
sauc “bilirubins” daudzums. Laiku pa laikam Jiisu arsts var nozZimé&t Jums veikt asins analizes.
Izmainas asins testos, tostarp testos, kas lauj novertet nieru darbibu.
TirpSana (durstosSa sajiita).
Mutes dobuma vai maksts séniSinfekcijas.

Reti
. Krampji.

Citi iespéjamie nezinama bieZuma blakusefekti

. Zarnu iekaisums ar caureju.

. Sapigas vénas Meronem injekcijas vieta.

. Citas izmainas asins sastava. Simptomi ir biezas infekcijas, augsta temperattira un sapes rikle.
Laiku pa laikam Jusu arsts var nozimét Jums veikt asins analizes.

o Peksni spécigi izsitumi vai &iilas vai adas lobisanas. Sie simptomi var biit saistiti ar augstu

temperattiru un muskulu sapem.

Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai medicinas masai.

5. KA UZGLABAT MERONEM

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Meronem péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgejo dienu.

Uzglabat temperatira lidz 30°C.

P&c pagatavosanas: intravenozai injekcijai vai inflizijai pagatavotais skidums jalieto nekavegjoties.
Laika intervals, sakot no skiduma pagatavosanas lidz intravenozas injekcijas vai infuzijas beigam,
nedrikst parsniegt vienu stundu.

Nesasaldet pagatavoto Skidumu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Meronem satur
Katrs flakons satur meropenéma trihidratu, kas atbilst 500 mg beziidens meropen&ma.

Katrs flakons satur meropen&ma trihidratu, kas atbilst 1 g beztidens meropen€ma.
Citas sastavdalas ir beziidens natrija karbonats.
Meronem aré€jais izskats un iepakojums

e Meronem ir balts 11dz gaisi dzeltens pulveris flakonos injekciju vai infuziju pagatavosanai.
Iepakots kastites pa 1 vai 10 flakoniem.

51



Registracijas apliecibas TpaSnieks un raZotajs
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem
nosaukumiem

Austrija: Optinem

Belgija: Meronem IV
Bulgarija: Meronem

Kipra: MERONEM
Cehijas Republika: MERONEM
Danija: MERONEM
Igaunija: Meronem

Somija: Meronem

Francija: MERONEM
Vacija: Meronem

Griekija: Meronem
Ungarija: Meronem
Islande: Meronem

Irija: Meronem IV

Italija: MERREM

Latvija: Meronem

Lietuva: Meronem IV
Luksemburga: Meronem IV
Malta: Meronem IV
Niderlande: Meronem i.v.
Norvégija: Meronem
Polija: Meronem

Portugale: Meronem
Rumanija: Meronem i.v.
Slovakijas Republika: Meronem 500mg i.v.
Slovénija: Meronem
Spanija: Meronem L.V.
Zviedrija: Meronem
Lielbritanija: Meronem IV

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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Ieteikumi/ medictniska izglitoSana

Antibiotikas lieto baktgriju izraisttu infekciju arst€Sanai. Tas nav efektivas pret virusu izraisitam
infekcijam.

Dazreiz bakteriju izraisitas infekcijas neietekmé antibiotiku terapija. Viens no iemesliem ir infekciju
izraisitaju- bakteriju rezistence pret antibiotikam, ko izmanto infekcijas arstéSana. Tas nozimg, ka
baktgrijas var izdzivot un vairoties, neskatoties uz antibiotiku lietoSanu.

Baktgrijas var klut rezistentas pret antibiotikam dazadu iemeslu rezultata. Pareiza antibiotiku lietoSana
var mazinat iespg&jamo bakteriju rezistences risku.

JUsu arsta nozimetais antibiotiku kurss ir paredz&ts Jiisu pasreizgjas slimibas arstéSanai. Sekojosie
padomi palidzes Jums cinities pret bakteriju rezistenci, kas ietekmé antibiotiku darbibu.

1. Ir loti svarigi lietot pareizu antibiotiku devu, pareiza laika un noteiktu dienu skaitu. Neskaidribu
gadijuma péc lietosanas instrukcijas izlasiSanas, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

2. Jus nedrikstiet lietot antibiotikas mazak ka noziméts. Antibiotikas jalieto tikai tas infekcijas

arstésanai, kurai tas nozimeétas.

Jus nedrikstiet dot citam cilvékam Jums nozimétas antibiotikas.

4. Jus nedrikstiet lietot citam cilvékam nozimétas antibiotikas, pat tad, ja tas izrakstitas [idzigas
infekcijas slimibas arst€Sanai.

5. Neizlietotas zales p&c precizas arsta terapijas ieveérosanas, nogadajiet aptieka atbilstosai zalu
likvideSanai.

W

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem.

Instrukcija ievadot Meronem sev vai citiem majas apstaklos
Dazi pacienti, vecaki un apripéta;ji ir apmaciti ievadit Meronem pasi majas apstaklos.

Bridinajums — Jius $is zales varat ievadit tikai péc arsta vai medicinas masas apmacibas.
e Zales jaatskaida ar citu Skidumu (Skidinataju). Jusu arsts pastastis kadu skidinataju izmantot.

e levadiet zales uzreiz pec pagatavosanas. Nesasaldgjiet.

Ka pagatavot §is zales
1. Ripigi nomazgajiet un noslaukiet Jisu rokas. Sagatavojiet tiru darba virsmu.

2. Iznemiet Meronem pudeli (flakonu) no iepakojuma. Parbaudiet flakona deriguma terminu.
Parbaudiet vai flakons ir vesels un nebojats.

3. Nonemiet krasaino vacinu un notiriet zalo gumijas aizbazni ar spirta plaksniti. Atlaujiet gumijas
aizbaznim nozit.

4. Bez pieskarSanas adatai, savienojiet jaunu sterilu adatu ar jaunu sterilu §lirci.

5. [levelciet §lirc€ noradito daudzumu sterila tidens injekcijam. Tabula noradits nepiecieSamais
Skiduma daudzums:

Meronem deva Skidinasanai nepieciesamais “>Udens
injekcijam’’ daudzums

500 mg (miligrami) 10 ml (mililitri)

1 g (grams) 20 ml

1,5¢g 30 ml

2 g 40 ml
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Ieverojiet: Ja Jums izrakstita Meronem deva ir lielaka par 1 g, Jums jalieto vairak ka 1 Meronem
flakons. Pagatavoto Skidumu Jiis varat ievilkt viena §lirce.

6. Slirces adatu ieduriet za]a gumijas aizbazna centra un injicgjiet ieteicamo sterila fidens injekcijam
daudzumu Meronem flakona vai flakonos.

7. Iznemiet adatu no flakona un labi sakratiet apméram 5 sekundes Iidz viss pulveris ir izSkidis.
Notiriet zalo gumijas aizbazni ar jaunu spirta plaksniti vl vienu reizi un atlaujiet tam noZiit.

8. lespiediet §lirces virzuli pilniba §lirce, adatu ievadiet atpaka] flakona caur zalo gumijas aizbazni.
Turot §lirci kopa ar flakonu, Jums jaapgriez flakons otradi.

9. Turot adatas galu skiduma, atvelciet §lirces virzuli un ievelciet skidrumu no flakona §lirce.
10. Nonemiet adatu un §lirci no flakona, ko novietojiet drosa vieta.

11. Turiet Slirci paverstu ar adatu uz augsu. Viegli uzsitiet pa §lirci, lai izvaditu gaisa burbulus
Skiduma virspusg.

12. Nedaudz uzspiezot ar §lirces virzuli, izvadiet gaisu no §lirces.
13. Ja Jus ievadiet Meronem majas apstaklos, atbrivojieties no adatam un infliziju materialiem
atbilstosa veida. Ja Jusu arsts nolem;j partraukt Jisu arst€Sanu, atbrivojieties no neizlietota

Meronem atbilstos$a veida.

Injekcijas veik§ana
Sis zales var ievadit caur 1su kanulu vai venflonu vai caur centrala katetera atveri.

Meronem ievadiSana caur su kanulu vai venflonu
1. Nonemiet adatu no Slirces un uzmanigi izmetiet adatu sava asiem priekSmetiem paredzetaja

tvertne.

2. Notiriet 1sas kanulas vai venflona galu ar spirta salveti un laujiet noztt. Atveriet kanulas vacinu
un pievienojiet §lirci.

3. Lenam spiediet Slirces virzuli, lai vienmérigi, aptuveni 5 mintiSu laika ievaditu antibiotiku.

4. Kad esat pabeidzis antibiotikas ievadi§anu un §lirce ir tuksa, atvienojiet §lirci un izskalojiet ka
ieteicis Jusu arsts vai medicinas masa.

5. Aiztaisiet kanulas vacinu un uzmanigi izmetiet §lirci sava asiem priekSmetiem paredzetaja
tvertneé.

Meronem ievadiSana caur centrala katetera atveri
1. Nonemiet katetera vai atveres vacinu, notiriet to ar spirta salveti un laujiet noziit.

2. ievienojiet §lirci un 1énam spiediet $lirces virzuli, lai vienmerigi, aptuveni 5 mintsu laika
ievaditu antibiotiku..

4. Kad esat pabeidzis antibiotikas ievadiSanu, atvienojiet §lirci un izskalojiet ka ieteicis Jiisu arsts
vai medicinas masa.

5. Uzlieciet atpakal jaunu, tTru vacinu un uzmanigi izmetiet §lirci sava asiem priekSmetiem
paredzetaja tvertne.
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IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBU NOSACIJUMI
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Valstu kompetentajam iestadém, kuras koording atsauces dalibvalsts, ir janodroSina, ka registracijas
apliecibas 1pasnieki izpilda $adus nosacijumus:

RAI appemas veikt vairakus ar kvalitati saistitus pasakumus attieciba uz zalu vielu un zaleém, ka ari

noraditaja termina iesniegt saistibu atruna min&tos datus. Ja dati noved pie izmainam, atsauces
dalibvalstij iesniedz izmainu pieteikumu.
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