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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Meronem un radniecigo nosaukumu zalém
meropenéma pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai (500 mg un 1 g)

Eiropas Zalu agentiira ir pabeigusi Meronem un radniecigo nosaukumu zalu informacijas parskatisanu.
Agentiras Cilveékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSsams saskanot informaciju
par Meronem un radniecigo nosaukumu zalu parakstiSanu Eiropas Savieniba (ES).

Parbaude tika veikta saskana ar 30. panta parskatiSanas procediiru’.

Kas ir Meronem?

Meronem ir pulveris injekciju vai infiiziju $kiduma pagatavoSanai. Tas satur aktivo vielu meropeneému.
Meronem lieto, lai arst€tu dazadas bakterialas infekcijas, tai skaitd plausu, urincelu (urina
izvadsistémas organu), védera dobuma, adas, sievie$u reproduktivas sistémas un smadzenu infekcijas.
Meronem aktiva viela meropen€ms ir antibiotika, kas pieder ,.karbapenému” grupai. Ta darbojas,
piesaistoties Tpasiem proteinu veidiem, kas atrodas uz bakteriju $iinu virsmas. Tadgjadi tiek noversta
bakteriju $iinas ietvero$o sienu sintéze, un bakterijas iet boja.

Eiropas Savieniba §Ts zales ir pieejamas ari ar tirdzniecibas nosaukumiem Optinem un Merrem.
Meronem tirgo uznémums AstraZeneca.

Kade] tika parskatita informacija par Meronem?

Meronem un radniecigo nosaukumu zales Eiropas Savieniba ir registrétas saskana ar nacionalo
procediiru principiem. Tade] dalibvalsts ir pieejama dazada informacija par $o zalu lietosanu, ko
apliecina atSkiribas zalu aprakstos, mark&uma teksta un lietoSanas instrukcijas dazadas valstis, kuras
§ts zales tirgo. Savstarp@jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa cilvékiem
paredz&to zalu jautajumos (CMD(h)) konstatgja, ka nepieciesama Meronem informacijas saskanosana.
2008. gada 1. oktobrT Eiropas Komisija nosiitija lietu CHMP, lai veiktu Meronem un radniecigo
nosaukumu z3lu registracijas apliecibu saskanosanu Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot veéra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes komiteja, CHMP secinaja, ka nepiecieSama
zalu aprakstu, mark&juma teksta un lietoSanas instrukciju saskanosana visa Eiropas Savieniba.

4.1 Terapeitiskas indikacijas

ParskatiSanas sakuma atseviskas indikacijas, pieméram, adas un adas audu infekcijas, ka art urincelu
infekcijas vai sievieSu reproduktivas sist€mas infekcijas neapstiprinaja visas dalibvalstis. Turklat ne
visas dalibvalstis registréja §Ts zales lietoSanai bérniem.

CHMP vienojas par $o zalu lietoSanu $adu slimibu arstésanai:

e pneimonija (plausu infekcija);

¢ plausu un bronhu infekcijas pacientiem ar cistisko fibrozi;
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e komplic&tas urincelu infekcijas;

¢ komplic&tas védera dobuma infekcijas;

o infekcijas, kas iegilitas dzemdibu laika vai peéc dzemdibam;

e komplic€tas adas un miksto audu infekcijas;

o akdits bakterials meningits (galvas un muguras smadzenes ietveroSo membranu iekaisums).
Komiteja piezimgja, ka vairuma indikaciju Meronem ordin€ bérniem no tris ménesu vecuma, tacu
arstiem japatur izvéles iespgja arst€t mazakus bérnus.

Meronem drikst lietot arT pacienti ar neitropénijas drudzi (drudzi, kas saistits ar zemu neitrofilu —balto
asinskermenisu veida — ITmeni), ja ir aizdomas, ka to izraisijusi bakteriala infekcija.

4.2 Devas un lieto$anas veids

Ta ka zalu ieteicama deva pieaugusajiem un b&rniem dalibvalstis atSkiras, CHMP ieteica saskanotu
devu shému:

e pneimonijas, komplic&tu urincelu infekciju, komplic€tu intra-abdominalo infekciju, dzemdibu
laika un p&c dzemdibam iegiitu infekciju, ka arT komplicétu adas un miksto audu infekciju
gadijuma ieteicama deva pieaugusajiem un b&rniem, kas sver vairak neka 50 kg, ir 500 mg vai 1 g
ik p&c astonam stundam; savukart berniem no tris ménesu vecuma Iidz 11 gadiem un tiem, kas
sver mazak par 50 kg indic€ 10 vai 20 mg/kg ik p&c astonam stundam;

o cistiskas fibrozes ar bronhu un plausu infekciju un akata bakteriala meningita gadijuma CHMP
ieteica 2 g devu ik p€c astonam stundam pieaugusajiem un bérniem, kas sver vairak neka 50 kg, un
40 mg/kg ik p&c astonam stundam b&rniem vecuma no tris ménesiem Iidz 11 gadiem, ka arT tiem,
kas sver mazak par 50 kg.

4.3. Kontrindikacijas

Parskatisanas sakuma atseviskas dalibvalstis kontrindikacijas (gadijumi, kad $1s zales nedrikst lietot)
neieklava paaugstinatu jutibu (alergiju) pret karbapenémiem, peniciliniem vai citam beta laktamu
antibiotikam un dazas dalibvalstis ieklava paaugstinatu jutibu pret paligvielam (citam So zalu
sastavdalam).

CHMP vienojas par saskanotu kontrindikaciju sarakstu. Komiteja ieteica Meronem nelietot pacientiem
ar paaugstinatu jutibu pret karbapen&ma grupas zalém vai pacientiem ar smagi izteiktu jutibu pret beta
laktama antibakterialam zalém, piem&ram, peniciliniem vai cefalosporiniem.

Citas izmainas

CHMP saskanoja zalu apraksta apakSpunktu par paSiem bridinajumiem un saglabaja bridinajumus par
konvulsijam un ietekmi uz aknam.

Komiteja saskanoja art zalu apraksta apakSpunktu par mijiedarbibu ar citam zalém. Jaunaja
formuléjuma mingts, ka, lietojot Meronem, jaizvairas lietot zales, kas satur valsproiskabi.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama $eit.

Eiropas Komisija pienéma l[emumu 2009. gada 15. oktobr.

Referents: Dr Pierre Demolis

Lidzreferents: Prof. Janos Borvendeg

ParskatiSanas sakuma datums: 2008. gada 23. oktobris

Uznp@muma atbildes sniegtas: 2009. gada 26. janvari, 2009. gada 25. maija, 2009. gada 3. jilija
Atzinuma datums: 2009. gada 23. julijs

Lappuse 2/2



http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/meronem.htm

	Kas ir Meronem?
	Kādēļ tika pārskatīta informācija par Meronem?
	Kādi ir CHMP secinājumi?

