ANNESS I

LISTA TA' L-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA, QAWWA TAL-PRODOTT
MEDICINALI, MNEJN JINGHATA, L-APPLIKANT, ID-DETENTUR TA" L-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru |Detentur ta’ I- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Kon¢entrat)
tqeghid fis-suq
L-Awstrija AstraZeneca Osterreich Optinem i.v. 500 mg - {500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20ml
GmbH, Trockenstechampullen soluzzjoni ghall-
Schwarzenbergplatz 7 injezzjoni jew
A-1037 Wien infuzjoni
L-Awstrija
L-Awstrija AstraZeneca Osterreich Optinem i.v. 1 g - lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30ml
GmbH, Trockenstechampullen soluzzjoni ghall-
Schwarzenbergplatz 7 injezzjoni jew
A-1037 Wien infuzjoni
L-Awstrija
II-Belgju NV AstraZeneca SA Meronem IV 500mg  |500 mg  |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Egide Van Ophemstraat 110 soluzzjoni ghall-
1180 Brussel injezzjoni jew
I1-Belgju infuzjoni
I1-Belgju NV AstraZeneca SA Meronem IV 1g lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/30 ml
Egide Van Ophemstraat 110 soluzzjoni ghall-
1180 Brussel injezzjoni jew
II-Belgju infuzjoni
[1-Bulgarija AstraZeneca UK Limited Meronem 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
600 Capability Green soluzzjoni ghall-
Luton injezzjoni jew
Bedfordshire LU1 3LU infuzjoni
Ir-Renju Unit
[1-Bulgarija AstraZeneca UK Limited Meronem lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/30 ml
600 Capability Green soluzzjoni ghall-
Luton injezzjoni jew
Bedfordshire LU1 3LU infuzjoni

Ir-Renju Unit




Stat Membru |Detentur ta’ I- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
Cipru AstraZeneca UK Ltd. MERONEM 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
Cipru AstraZeneca UK Ltd. MERONEM lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/30 ml
Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
Ir-Repubblika  |AstraZeneca UK Ltd. MERONEM 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Ceka Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni
Cheshire SK10 2NA
Ir-Renju Unit
Ir-Repubblika  |AstraZeneca UK Ltd. MERONEM lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
Ceka Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni
Cheshire SK10 2NA
Ir-Renju Unit
Id-Danimarka |AstraZeneca A/S MERONEM 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Roskildevej 22 soluzzjoni ghall-
2620 Albertslund injezzjoni jew
Id-Danimarka infuzjoni
Id-Danimarka  |AstraZeneca A/S MERONEM lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
Roskildevej 22 soluzzjoni ghall-
2620 Albertslund injezzjoni jew
Id-Danimarka infuzjoni




Stat Membru |Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
L-Estonja AstraZeneca UK Limited Meronem 500mg Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/10 ml
15 Stanhope Gate soluzzjoni ghall-
London WLK 1LN injezzjoni jew
Ir-Renju Unit infuzjoni
L-Estonja AstraZeneca UK Limited Meronem lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/20 ml
15 Stanhope Gate soluzzjoni ghall-
London WLK 1LN injezzjoni jew
Ir-Renju Unit infuzjoni
[1-Finlandja AstraZeneca Oy Meronem 500mg 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Luomanportti 3 soluzzjoni ghall-
F1-02200 Espoo injezzjoni jew
[l-Finlandja infuzjoni
II-Finlandja AstraZeneca Oy Meronem 1g lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
Luomanportti 3 soluzzjoni ghall-
F1-02200 Espoo injezzjoni jew
[l-Finlandja infuzjoni
Franza AstraZeneca MERONEM 500mg  |500mg Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
1, Place Renault poudre pour solution soluzzjoni ghall-
92844 RUEIL- injectable IV injezzjoni jew
MALMAISON Cédex infuzjoni
Franza
Franza AstraZeneca MERONEM 1g poudre|lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
1, Place Renault pour solution soluzzjoni ghall-
92844 RUEIL- injectable IV injezzjoni jew
MALMAISON Cédex infuzjoni
Franza




Stat Membru |Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
11-Germanja AstraZeneca GmbH Meronem 500 mg 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/10 ml
Tinsdaler Weg 183 soluzzjoni ghall- 5 mg/ ml
22880 Wedel injezzjoni jew
Postal 22876 Wedel infuzjoni
11-Germanja
11-Germanja AstraZeneca GmbH Meronem 1000 mg lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/20 ml
Tinsdaler Weg 183 soluzzjoni ghall- 5 mg/ ml
22880 Wedel injezzjoni jew
Postal 22876 Wedel infuzjoni
11-Germanja
[1-Grecja CANA Pharmaceutical Meronem 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Laboratories Societe soluzzjoni ghall-
Anonyme injezzjoni jew
446 Irakliou Ave. infuzjoni
GR-141 22 Iraklion Attikis,
11-Gre¢ja
[I-Grecja CANA Pharmaceutical Meronem lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/30 ml
Laboratories Societe soluzzjoni ghall-
Anonyme injezzjoni jew
446 Irakliou Ave infuzjoni
GR-141 22 Iraklion Attikis,
11-Gre¢ja
L-Ungerija AstraZeneca Kft.- Hungary |Meronem 500mg 500mg  |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
H-2045 Torokbalint intravenas injekcio soluzzjoni ghall-
Park u. 3. injezzjoni jew
L-Ungerija infuzjoni
L-Ungerija AstraZeneca Kft. - Hungary |Meronem 1g 1g Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
H-2045 Torokbalint intravenas injekcio soluzzjoni ghall-
Park u. 3. injezzjoni jew
L-Ungerija infuzjoni




Stat Membru |Detentur ta’ I- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
L-Islanda AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500 mg 500mg Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Alderley Park stungulyfs-/ soluzzjoni ghall-
Macclesfield innrennslisstofn, lausn. injezzjoni jew
Cheshire SK10 4TF infuzjoni
Ir-Renju Unit
L-Islanda AstraZeneca UK Ltd. Meronem 1 g lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
Alderley Park stungulyfs- soluzzjoni ghall-
Macclesfield /innrennslisstofn, injezzjoni jew
Cheshire SK10 4TF lausn. infuzjoni
Ir-Renju Unit
L-Irlanda AstraZeneca UK Limited Meronem IV 0.5 g 0.5g Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
600 Capability Green powder for solution for soluzzjoni ghall-
Luton injection or infusion. injezzjoni jew
Bedfordshire LU1 3LU infuzjoni
Ir-Renju Unit
L-Irlanda AstraZeneca UK Limited Meronem IV 1 g g Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/30 ml
600 Capability Green powder for solution for soluzzjoni ghall-
Luton injection or infusion. injezzjoni jew
Bedfordshire LU1 3LU infuzjoni
Ir-Renju Unit
L-Italja AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg
Palazzo Volta polvere per soluzione soluzzjoni ghall-
Via Francesco Sforza iniettabile per uso injezzjoni jew
20080 Basiglio (Milano) endovenoso infuzjoni
L-Italja
L-Italja AstraZeneca S.p.A. MERREM 1000 mg |1 g Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g
Palazzo Volta polvere per soluzione soluzzjoni ghall-
Via Francesco Sforza iniettabile per uso injezzjoni jew
20080 Basiglio (Milano) endovenoso infuzjoni

L-Italja




Stat Membru |Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut

EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq

L-Italja AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/2 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per soluzzjoni ghall- (mhux fuq is-suq)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile injezzjoni jew
20080 Basiglio (Milano) per uso intramuscolare infuzjoni
L-Italja

L-Italja AstraZeneca S.p.A. MERREM 250 mg 250 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {250 mg/5 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per soluzzjoni ghall- (mhux fuq is-suq)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile injezzjoni jew
20080 Basiglio (Milano) per uso endovenoso infuzjoni
L-Italja

L-Italja AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini [500 mg/10 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per soluzzjoni ghall- (mhux fuq is-suq)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile injezzjoni jew
20080 Basiglio (Milano) per uso endovenoso infuzjoni
L-Italja

L-Italja AstraZeneca S.p.A. MERREM 1000 mg (1 g Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/20 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per soluzzjoni ghall- (mhux fuq is-suq)
Via Francesco Sforza soluzione iniettabile injezzjoni jew
20080 Basiglio (Milano) per uso endovenoso infuzjoni
L-Italja

L-Italja AstraZeneca S.p.A. MERREM 250 mg 250 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {250 mg/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per soluzzjoni ghall- (mhux fuq is-suq)
Via Francesco Sforza soluzione per infusione injezzjoni jew
20080 Basiglio (Milano) infuzjoni
L-Italja

L-Italja AstraZeneca S.p.A. MERREM 500 mg 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per soluzzjoni ghall- (mhux fuq is-suq)
Via Francesco Sforza soluzione per infusione injezzjoni jew
20080 Basiglio (Milano) infuzjoni

L-Italja




Stat Membru |Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
L-Italja AstraZeneca S.p.A. MERREM 1000mg |1 g Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1 g/100 ml
Palazzo Volta polvere e solvente per soluzzjoni ghall- (not marketed)
Via Francesco Sforza soluzione per infusione injezzjoni jew
20080 Basiglio (Milano) infuzjoni
L-Italja
II-Latvja AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500mg 500mg Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
Il-Latvja AstraZeneca UK Ltd. Meronem 1g lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
[I-Litwanja AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/10 ml
Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclestfield injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
[I-Litwanja AstraZeneca UK Ltd. Meronem 1V lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/20 ml
Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
[I-Lussemburgu [NV AstraZeneca SA Meronem IV 500mg  |500mg Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Egide Van Ophemstraat 110 soluzzjoni ghall-
1180 Brussel, injezzjoni jew
[I-Belgju infuzjoni




Stat Membru |Detentur ta’ I- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
[I-Lussemburgu [NV AstraZeneca SA Meronem IV 1g 1g Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/30 ml
Egide Van Ophemstraat 110 soluzzjoni ghall-
1180 Brussel, injezzjoni jew
II-Belgju infuzjoni
Malta AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV 0.5 g 0.5g Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 |powder for solution for soluzzjoni ghall-
Macclesfield injection or infusion. injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
Malta AstraZeneca UK Ltd. Meronem IV 1 g lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/30 ml
Silk Road Business Park 1  [powder for solution for soluzzjoni ghall-
Macclesfield injection or infusion. injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
L-Olanda AstraZeneca BV Meronem 1i.v. 250 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini |Fil-process sabiex
Louis Pasteurlaan 5 soluzzjoni ghall- tigi kkancellata
2719 EE, Zoetermeer, injezzjoni jew
L-Olanda infuzjoni
L-Olanda AstraZeneca BV Meronem i.v. 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Louis Pasteurlaan 5 soluzzjoni ghall-
2719 EE, Zoetermeer, injezzjoni jew
L-Olanda infuzjoni
L-Olanda AstraZeneca BV Meronem 1i.v. lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
Louis Pasteurlaan 5 soluzzjoni ghall-
2719 EE, Zoetermeer, injezzjoni jew
L-Olanda infuzjoni




Stat Membru |Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
In-Norvegja AstraZeneca AS Meronem 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Hoffsveien 70 soluzzjoni ghall-
B/Postboks 200 injezzjoni jew
Vinderen infuzjoni
0319 OSLO
In-Norvegja
In-Norvegja AstraZeneca AS Meronem lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/30 ml
Hoffsveien 70 soluzzjoni ghall-
B/Postboks 200 injezzjoni jew
Vinderen infuzjoni
0319 OSLO
In-Norvegja
[I-Polonja AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
[I-Polonja AstraZeneca UK Ltd. Meronem lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
[1-Portugall AstraZeneca Produtos Meronem 500mg Trab ghal Uzu ghal gol- 500 mg/2 ml
Farmacéuticos, Lda. soluzzjoni ghall-  |muskoli (mhux fis-suq)
Rua Humberto Madeira, injezzjoni

n.° 7, Valejas
2745-663 Barcarena, I1-
Portugall
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Stat Membru |Detentur ta’ I- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
[I-Portugall AstraZeneca Produtos Meronem 500mg Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Farmacéuticos, Lda. soluzzjoni ghall-
Rua Humberto Madeira, infuzjoni
n.° 7, Valejas
2745-663 Barcarena, I1-
Portugall
[1-Portugall AstraZeneca Produtos Meronem lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
Farmacéuticos, Lda. soluzzjoni ghall-
Rua Humberto Madeira, injezzjoni jew
n.° 7, Valejas infuzjoni
2745-663 Barcarena, I1-
Portugall
Ir-Rumanija AstraZeneca UK Limited Meronem i.v. 500 mg (500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
600 Capability Green soluzzjoni ghall-
Luton injezzjoni jew
Bedfordshire LU1 3LU infuzjoni
United Kingdom
Ir-Rumanija AstraZeneca UK Limited Meronem i.v. 1g lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
600 Capability Green soluzzjoni ghall-
Luton injezzjoni jew
Bedfordshire LU1 3LU infuzjoni
Ir-Renju Unit
Is-Slovakkja AstraZeneca UK Ltd. Meronem 500mg i.v. |500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Silk Road Business Park 1 soluzzjoni ghall-
Macclesfield injezzjoni jew
Cheshire SK10 2NA infuzjoni
Ir-Renju Unit
Is-Slovenja AstraZeneca UK Limited Meronem 500mg 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {50 mg/ ml
15 Stanhope Gate prasek za raztopino za soluzzjoni ghall-
London WLK 1LN injiciranje ali injezzjoni jew
Ir-Renju Unit infundiranje infuzjoni
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Stat Membru |Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
Is-Slovenja AstraZeneca UK Limited Meronem 1g prasek za |1 g Trab ghal Uzu ghal gol-vini |50 mg/ ml
15 Stanhope Gate raztopino za injiciranje soluzzjoni ghall-
London WLK 1LN ali infundiranje injezzjoni jew
Ir-Renju Unit infuzjoni
Spanja AstraZeneca Farmacéutica  |Meronem 1.V., 500 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
Spain, S.A. soluzzjoni ghall-
C/ Serrano Galvache injezzjoni jew
56 Edificio Roble infuzjoni
28033 Madrid
Spanja
Spanja AstraZeneca Farmacéutica  |Meronem 1.V., 1000 (1 g Trab ghal Uzu ghal gol-vini [1g/30 ml
Spain, S.A. soluzzjoni ghall-
C/ Serrano Galvache injezzjoni jew
56 Edificio Roble infuzjoni
28033 Madrid
Spanja
L-Isvezja AstraZeneca AB Meronem 500 mg |Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/10 ml
S-15185 Sodertilje soluzzjoni ghall- ghall-injezzjoni jew
L-Isvezja injezzjoni jew konc¢entrazzjoni
infuzjoni varjabbli ghall-
infuzjoni
L-Isvezja AstraZeneca AB Meronem lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1 g/20 ml
S-15185 Sodertilje soluzzjoni ghall- ghall-injezzjoni jew
L-Isvezja injezzjoni jew konc¢entrazzjoni
infuzjoni varjabbli ghall-
infuzjoni
Ir-Renju Unit  |AstraZeneca UK Limited Meronem IV 500mg  |500mg Trab ghal Uzu ghal gol-vini {500 mg/20 ml
600 Capability Green soluzzjoni ghall-
Luton injezzjoni jew
Bedfordshire LU1 3LU infuzjoni

Ir-Renju Unit
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Stat Membru |Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnjen jinghata | Il-Kontenut
EU/EEA Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (Kon¢entrat)
tqeghid fis-suq
Ir-Renju Unit  |AstraZeneca UK Limited Meronem IV 1g lg Trab ghal Uzu ghal gol-vini |1g/30 ml
600 Capability Green soluzzjoni ghall-
Luton injezzjoni jew
Bedfordshire LU1 3LU infuzjoni
Ir-Renju Unit
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ANNESS II
KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHAL EMENDI TAS-SOMMARJU

TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
IPPREZENTATI MILL-EMEA
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KONKLUZJONLJIET XJENTIFICI

SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ MERONEM U
ISMIJIET ASSOCJATI (ARA ANNESS I)

Meropenem huwa membru tal-familja ta’ antibatteri¢i beta-lactams u jappartjeni ghall-klassi ta’
carbapenems u huwa spettru wiesgha ta’ attivita antibatterika in vitro kontra patogeni ajrobici u
anajrobi¢i Gram pozittivi u Gram negattivi, inkluz extended-spectrum beta-lactamase (ESBL) u
Enterobacteriaceae AMpC kromosomali li jipproducu l-beta-lactamase. Jinibixxi s-sintezi ta’ hajt
batteriku bhal antibijoti¢i beta-lactam ohrajn, izda huwa rezistenti ghad-degradazzjoni minn beta-
lactamases jew cephalosporinases.

Is-CHMP innota li I-ambitu ta’ din il-pro¢edura ta’ armonizzazzjoni tal-SPC ikopri zewg qawwiet
(500 mg u 1 g) tal-ghamla farmacewtika IV unika.

Is-CHMP evalwa ghadd ta’ ogsma li ma kienx hemm gbil fughom fit-taghrif dwar il-prodott ghal
meropenem u giet adottata l-Informazzjoni riveduta dwar il-Prodott (PI). L-ogsma ewlenin ghall-
armonizzazzjoni kienu kif gej.

- Kwistjonijiet ta” kwalita

II-MAH issottometta armonizzazzjoni tal-Modulu 3. Is-sustanza attiva meropenem trihydrate hija
mmanifatturata minn zewg manifatturi. Dainippon Sumitomo Pharma Co. Ltd. (Oita, Gappun), kien 1-
originatur u ACS Dobfar SpA (Milan / Italja) huwa manifattur alternattiv kemm tal-HECA intermedju,
kif ukoll tal-meropenem trihydrate sterili pur. Il-manifattur tal-ahhar huwa approvat ukoll fil-parti 1-
kbira tal-Istati Membri u ghalhekk jissemma’ wkoll fid-dokumentazzjoni armonizzata.

L-informazzjoni pprezentata tirrifletti dik approvata fil-prezent ghal Dainippon Sumitomo Pharma u
ghal ACS Dobfar SpA, u tinkludi informazzjoni addizzjonali u l-bidliet li saru sal-lum.

L-informazzjoni sottomessa fil-modulu tal-Kwalita 1i jikkonc¢erna I-istabilita tal-prodotti hija
maghmula bid-dejta kummer¢jali I-aktar recenti li tappoggja z-zmien kemm idum tajjeb fuq l-ixkaffa
ta’ 4 snin meta l-prodotti jinhaznu f’temperaturi li m’humiex oghla minn 30 °C.

Xi sezzjonijiet tal-SPC li jirrigwardaw l-aspetti tal-kwalita tad-dossier, b’mod partikolari s-sezzjonijiet
6.3 u 6.4 wkoll gew armonizzati. I-MAH accetta li jissottometti dejta ulterjuri fil-limitu ta’ Zmien
specifikat fl-ittra ta’ impenn tieghu datata t-23 ta’ Lulju 2009.

- Kwistjonijiet ta’ sigurta u effikacja

Sezzjoni 4.1 — Indikazzjonijiet Terapewtici

Pnewmonja, inkluz pnewmonja li tittieched mill-komunita u pnewmonja nosokomjali

Il-programm kliniku sottomess fiz-zmien tal-applikazzjoni originali tal-MAA iddeskriva 6 studji
klini¢i f'madwar 1200 pazjent, li minnhom madwar 650 kienu kkurati b’meropenem. Dawn l-istudji
irreklutaw pazjenti b’LRTI, li kien xieraq dak iz-zmien. [I-MAH ipprovda harsa generali tal-patogeni
rilevanti ghal LRTI, inkluz dejta fil-qosor tal-MIC ghall-patogeni komuni izolati ta’ LRTI.

Ghalkemm huwa rikonoxxut 1i mhux il-pazjenti kollha bi pnewmonja li tittieched mill-komunita (CAP)
jehtiegu kura b’carbapenem il-MAH argumenta li mhix mehtiega restrizzjoni tal-indikazzjoni ghal
kazijiet severi biss minhabba li s-severita hija diga implikata bil-mod ta’ kif jinghata I-prodott u
b’aspetti ohrajn tat-tikkettar. Wara li kkunsidra l-informazzjoni kollha, is-CHMP ikkunsidra li ma
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kienx hemm htiega obbligatorja li -CAP tkun kwalifikata ghaliex mhuwiex mistenni li tabib jirrikorri
ghall-uzu ta’ sustanza li tinghata minn gol-vini ghall-kura ta’ CAP hafifa.

Ghall-kuntrarju, meta wiehed jikkunsidra l-patogeni mahsuba u s-severita potenzjali ta’ dawn -
infezzjonijiet, l-istudji klini¢i recenti, il-prattika klinika, il-kuntest mikrobijologiku attwali, il-gwidi
internazzjonali u nazzjonali, u meta wiehed jikkunsidra I-uzu tajjeb ta’ antibijoti¢i, meropenem jista’
jitgies bhala kura antibatterika adatta ghall-pnewmonja li tittiched fl-isptarijiet (HAP). Ghalkemm il-
batterjologija tal-pnewmonja nosokomjali u tal-pnewmonja assoc¢jata mal-ventilaturi (VAP) hija simili,
is-severita tal-kundizzjoni generali tal-pazjenti u r-rizultat tat-trattament huma differenti bizzejjed
sabiex wiehed jikkunsidra li 1-effikac¢ja fil-VAP ma tkunx tista’ tigi estrapolata mill-effikacja fil-
pnewmonja nosokomjali. Barra minn hekk, meropenem ma giex ivvalutat formalment fi prova klinika
ghal VAP. Ghalhekk, is-CHMP accetta li s-severita tal-kundizzjoni generali tal-pazjenti u r-rizultat tat-
trattament huma differenti bizzejjed biex ma ssirx estrapolazzjoni tal-effikacja fil-VAP mill-effikacja
fl-HAP.

Finalment, is-CHMP qabel mal-indikazzjoni li gejja:
Pnewmonja, inkluz pnewmonja li tittiehed mill-komunita u pnewmonja nosokomjali

Ghandu jkun innotat ukoll li I-kunsiderazzjonijiet ghall-pnewmonja huma l-istess ghall-adulti u ghat-
tfal. Rigward il-popolazzjoni pedjatrika, is-CHMP jagbel mal-MAH li jissemma’ “3 xhur” bhala I-
limitu l-aktar baxx ta’ eta izda jikkunsidra li ghandha tinzamm l-opzjoni li jkunu kkurati tfal taht it-3
xhur inkluzi trabi tat-twelid.

Infezzjonijiet bronko-pulmonari fil-fibrozi ¢istika (CF)

[l-programm kliniku sottomess fiz-zmien tal-applikazzjoni originali tal-MAA iddeskriva studju kliniku
wiehed £°40 pazjent, li 27 minnhom kienu kkurati b’meropenem. Id-dejta minn dan l-istudju u minn
iehor, ta’ 122 pazjent (li 70 minnhom ir¢evew meropenem flimkien ma’ tobramycin), li sar mill-ewwel
registrazzjoni juru li meropenem huwa effikaci fil-kura ta’ LRTI f’pazjenti b’CF, u jixbah fl-effikac¢ja
lil ceftazidime wahdu jew flimkien ma’ tobramycin. Giet ipprezentata wkoll dejta fil-qosor tal-MIC
ghall-patogeni komuni tal-pulmun f’pazjenti b’CF izolati minn zewg studji.

Dejta recenti ta’ suxxettibilita ghal izolati Ewropej minn diversi programmi ta’ sorveljanza u fid-dawl
ta’ dejta klinika, AstraZeneca jipproponi li P. aeruginosa u Burkholderia cepacia jkunu elenkati taht 1-
ispeci li jistghu jkunu rezistenti ghal meropenem. Ghalkemm medi¢ini ohrajn ghandhom attivita
kontra P. aeruginosa, 1-ispe¢jalisti jippreferu li jkollhom ghazla ta’ sustanzi sabiex jeghlbu
kwistjonijiet ta’ tnaqqis temporanju fis-suxxettibilita (jigifieri ciklar antibijotiku), allergiji u
intolleranzi ohrajn. Il-parti 1-kbira tal-ispecjalisti jirrakkomandaw l-uzu ta’ kombinazzjoni ta’
antibijotici biex jikkuraw pazjenti b’CF, inkluz kombinazzjonijiet moghtija minn gol-vini, oralment,
jew permezz tal-inalazzjoni. [I-MAH iddiskuta I-evidenza ta’ benefi¢¢ju b’Meronem mehuda minn
provi, dejta ta’ pazjenti msemmija/uzu b’kompassjoni nazzjonali u internazzjonali u studji
komparattivi. Gew diskussi wkoll terapiji alternattivi. It-titjib fil-funzjoni tal-pulmuni wara tahrix
pulmonari akut fis-CF huwa importanti ghall-kwalita ta’ hajja u s-sopravvivenza tal-pazjent minhabba
li I-funzjoni tal-pulmun hija l-aqwa bassar tal-mortalita. Ghaldagstant, it-titjib fil-funzjoni tal-pulmun
huwa I-benefi¢cju ewlieni li ghandu jittiehed mill-kura b’meropenem. Dejta ta’ provi klini¢i biex issir
evalwazzjoni soda ta’ benefi¢¢ju hija skarsa fis-CF, izda I-MAH iddiskuta zewg studji recenti li
evalwaw meropenem flimkien ma’ tobramycin, li wiehed minnhom jibga’ wahda mill-akbar provi li
saru f”CF. Titjib fil-funzjoni tal-pulmun huwa wkoll evidenti minn pazjenti b’CF ikkurati
b’meropenem minn zewg programmi ta’ uzu kompassjonali diskussi mill-MAH.

Giet diskussa wkoll is-sigurta ta> Meronem fis-CF li harget mill-provi, mid-dejta ta’ pazjenti
msemmija/uzu b’kompassjoni nazzjonali u internazzjonali u minn studji komparattivi bejn meropenem
u tobramycin jew ceftazidim. [I-MAH fittex ukoll fid-database tas-sigurta tal-pazjent ghal kazijiet
b’passat mediku ta’ CF. Total ta’ 484 avveniment gew identifikati £°273 kaz, li ngabru fil-qosor u gew
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diskussi mill-MAH. II-MAH ma r¢ieva l-ebda rapport ta’ avvenimenti avversi asso¢jati ma’
meropenem inalat jew nebulizzat. Abbazi tad-dejta diskussa, il-MAH ikkonkluda li 1-profil ta’ sigurta
rrappurtat fil-popolazzjoni ta’ pazjenti b’CF huwa simili ghal dak irrappurtat globalment u li
meropenem huwa ttollerat sew. Ir-riskji I-aktar komuni huma nawsja u bidliet fit-testijiet tal-funzjoni
tal-fwied u dawn is-sejbiet kienu reversibbli meta wiehed iwaqqaf il-kura.

Is-CHMP ikkunsidra li 1-argumenti tal-MAH huma sodisfacenti, u qabel li t-tismija specifika ta’
fibrozi c¢istika fis-sezzjoni tal-indikazzjoni ghandha titpogga ezatt taht l-infezzjonijiet tal-apparat
respiratorju t’isfel:

Infezzjonijiet bronko-pulmonari fil-fibroZi éistika

Rigward il-popolazzjoni pedjatrika, is-CHMP qabel mal-MAH li jissemma’ “3 xhur” bhala I-limitu I-
aktar baxx ta’ eta izda jikkunsidra li ghandha tinzamm 1-opzjoni li jkunu kkurati tfal taht it-3 xhur
inkluzi trabi tat-twelid.

Infezzjonijiet ikkumplikati tal-apparat urinarju (complicated urinary tract infections - cUTI)
S’issa, saru 7 studji sponsorjati minn AstraZeneca (AZ) fil-UTIs. Dawn l-istudji kollha (1 ¢entrali u 6
ta’ appogg) gew sottomessi qabel fil-MAA originali. Ghall-istudji tal-AZ, 1-UTI ikkumplikata kienet
assoc¢jata ma’ anormalitajiet strutturali u/jew funzjonali bhal ipertrofija prostatika, idronefrozi,
buzzieqa tal-awrina newrogenika, vesicoureteric reflux, restrizzjoni, gebla, tumur, UTI ta’ fuq jew
prolass, katiter urinarju fil-buzzieqa tal-awrina, jew dijanjostika urologika konkomittanti jew intervent
kirurgiku. Id-dejta fil-qosor tal-MIC kienet inkluza wkoll.

L-adegwatezza ta’ carbapenems inkluz meropenem fil-UTI hija appoggjata mill-istud;ji klini¢i u mill-
esperjenza klinika. I1-gwida klinika tirrakkomanda penems fis-cUTI minghajr distinzjoni ta’ medic¢ini
fir-rigward tal-effikacja u s-sigurta. B’konsegwenza ta’ dan, meta wiehed jikkunsidra 1-gharfien tal-
klassi farmakologika ta’ -penems, il-kuntest mikrobijologiku attwali, il-prattika klinika u r-
rakkomandazzjonijiet klini¢i, il-htiega medika ta’ penems f’¢erti sitwazzjonijiet, u meta wiehed
jikkunsidra li meropenem ghandu jintuza biss f’infezzjonijiet batterici severi issuspettati li huma
dovuti jew tabilhaqq dovuti ghal patogeni rezistenti ghal beta-lactams ohrajn u suxxettibbli ghal
meropenem, is-CHMP ikkunsidra 1i I-formolazzjoni tal-kliem 1i gej dwar meropenem tal-indikazzjoni
terapewtika tal-SPC kienet a¢c¢ettabbli:

Infezzjonijiet ikkumplikati tal-apparat urinarju

Ghandu jkun innotat ukoll li I-kunsiderazzjonijiet ghal cUTI huma l-istess ghall-adulti u ghat-tfal.
Rigward il-popolazzjoni pedjatrika, is-CHMP jagbel mal-MAH li jissemma’ “3 xhur” bhala I-limitu 1-
aktar baxx ta’ eta izda jikkunsidra li ghandha tinzamm 1-opzjoni li jkunu kkurati tfal taht it-3 xhur
inkluzi trabi tat-twelid.

Infezzjonijiet intra-addominali kkumplikati

[l-programm kliniku sottomess fiz-zmien tal-applikazzjoni originali tal-MAA iddeskriva 5 studji
klini¢i f'madwar 1150 pazjent b’IAl li madwar 580 minnhom kienu kkurati b’meropenem. Mill-
applikazzjoni originali tal-MAA, saru 5 studji klini¢i ohrajn f"madwar 650 pazjent (id-dejta rigward 1-
ghadd ta’ pazjenti kkurati b’meropenem mhix disponibbli). [I-MAH elenka wkoll il-patogeni rilevanti
ghal TAI inkluz dejta fil-qosor tal-MIC ghall-patogeni komuni tal-IAI izolati mill-istudji klini¢i.

Is-CHMP innota li l-indikazzjoni proposta " IAls ikkumplikati hija konformi mad-dokumentazzjoni
klinika u mal-esperjenza klinika miksuba f’dan il-qasam. Meropenem jissemma’ bhala medic¢ina
rrakkomandata f’linji gwida terapewtici u l-indikazzjoni “Infezzjonijiet intra-addominali kkumplikati”
hija approvata fid-29 pajjiz Ewropew kollha. B’konsegwenza ta’ dan, is-CHMP qabel i 1-
formolazzjoni tal-kliem tal-indikazzjoni terapewtika ikun xieraq kif gej:
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Infezzjonijiet intra-addominali kkumplikati

Il-kunsiderazzjonijiet ghal IAI huma l-istess, kemm ghall-adulti kif ukoll ghat-tfal. Rigward il-
popolazzjoni pedjatrika, is-CHMP jagbel mal-MAH i jissemma’ “3 xhur” bhala 1-limitu l-aktar baxx
ta’ eta izda jikkunsidra li ghandha tinzamm l-opzjoni li jkunu kkurati tfal taht it-3 xhur inkluzi trabi
tat-twelid.

Infezzjonijiet waqt u wara l-hlas

[l-programm kliniku sottomess fiz-zmien tal-applikazzjoni originali tal-MAA iddeskriva studju kliniku
wiehed f"'madwar 500 pazjent b’infezzjonijiet ostetri¢i u ginekologic¢i, li minnhom madwar 250 gew
ikkurati b’meropenem. Id-dejta minn dan l-istudju wriet 1i meropenem kien effikaci hafna fil-kura ta’
infezzjonijiet ginekologici batteri¢i. L-effikacja klinika u batterjologika ta’ meropenem bhala
monoterapija kienet simili ghat-trattament ikkombinat ta’ clindamycin flimkien ma’ gentamicin. Giet
ipprezentata d-dejta fil-qosor tal-MIC ghall-patogeni ginekologi¢i komuni izolati mill-istudju kliniku
pprezentat fil-MAA originali.

Is-CHMP ikkunsidra li jkun artifi¢jali 1i ssir enfazi fuq ¢erti infezzjonijiet sub-ginekologi¢i minhabba
li I-livell ta’ turija kien globalment limitat ghal infezzjonijiet ginekologici u b’mod specjali meta
wiehed jezamina bir-reqqa sub-indikazzjonijiet specifi¢i bhal epizjotomija, endometrite. Ghaldagstant,
is-CHMP qies li jkun aktar xieraq li dawn is-sub-indikazzjonijiet jingabru taht termini generali u
ghalhekk gabel mal-indikazzjoni li gejja:

Infezzjonijiet waqt u wara I-hlas

Gie innotat li din l-indikazzjoni kienet iddikjarata ghall-adulti u ghat-tfal, izda -MAH ma ppropona -
ebda rakkomandazzjoni ta’ posologija pedjatrika, madankollu, dan huwa ac¢cettat minhabba -
infezzjonijiet ginekologici allegati.

Infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tal-istruttura tal-gilda (complicated skin and skin structure
infections - ¢SSSI)

[l-programm kliniku sottomess fiz-zmien tal-applikazzjoni originali tal-MAA iddeskriva 6 studji
klini¢i " madwar 950 pazjent b’SSSIs, li madwar 470 minnhom kienu kkurati b’meropenem. Mill-
applikazzjoni originali tal-MAA, saru 2 studji klini¢i ohrajn f"'madwar 1050 pazjent, li minnhom 520
pazjent ircevew meropenem.

Is-CHMP ikkunsidra li d-dokumentazzjoni klinika sottomessa mill-MAH ma kinitx tikkontribwixxi
hafna ghall-valutazzjoni minhabba li l-istudji jinkludu tahlita wiesgha ta’ infezzjonijiet fil-gilda
minghajr dokumentazzjoni robusta dwar ¢ellulite severa, li mhix kompletament rilevanti meta wiehed
jikkunsidra l-interess ta’ penems. Madankollu, l-interess fl-uzu ta’ carbapenems inkluz meropenem
f>cSSSI issa huwa appoggjat mill-esperjenza klinika. B’konsegwenza ta’ dan, meta wiehed jikkunsidra
l-attivita mikrobijologika ta’ -penems, il-kuntest mikrobijologiku attwali, il-prattika klinika, il-htiega
medika ta’ penems f’¢certi sitwazzjonijiet, u 1-fatt li meropenem huwa mahsub biss f’infezzjonijiet
batterici severi suspettati li huma dovuti jew tabilhaqq dovuti ghal patogeni rezistenti ghal beta-
lactams ohrajn u suxxettibbli ghal meropenem, is-CHMP ikkunsidra li l-indikazzjoni li gejja hija
accettabbli:

Infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tas-tessut tal-gilda
Kien innutat li I-kunsiderazzjonijiet ghal cSSSI huma l-istess ghall-adulti u ghat-tfal. Rigward il-
popolazzjoni pedjatrika, is-CHMP jagbel mal-MAH li jissemma’ “3 xhur” bhala I-limitu 1-aktar baxx

ta’ eta izda jikkunsidra li ghandha tinzamm I-opzjoni li jkunu kkurati tfal taht it-3 xhur inkluzi trabi
tat-twelid.
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Meningite batterika akuta

I[l-programm kliniku sottomess fiz-zmien tal-applikazzjoni originali tal-MAA iddeskriva 4 studji
klini¢i f’'madwar 220 pazjent b’infezzjonijiet tal-meningite, li minnhom madwar 120 kienu kkurati
b’meropenem. Id-dejta minn dawn l-istudji wriet 1i meropenem kien effika¢i fil-kura ta’ meningite
batterika, u simili fl-effikacja ghal cefotaxime/ceftriaxone. Id-dejta fil-qosor tal-MIC ghall-patogeni
komuni tal-meningite izolati mill-istudji klini¢i kienet ipprezentata fil-MAA originali.

L-istudji 35911L/0065 u 35911L/0022 kienu jinkludu pazjenti pedjatrici biss izda I-istudji
35911L/0020 u 35911L/0021 kienu jinkludu kemm pazjenti pedjatri¢i kif ukoll adulti. L-adegwatezza
ta’ meropenem fit-trattament ta’ meningite batterika akuta fl-adulti hija bbazata fuq l-evalwazzjoni fl-
adulti msemmija hawn fuq, flimkien ma’ estrapolazzjoni tal-effika¢ja mill-grupp aktar kbir ta’ tfal bil-
meningite vvalutata wkoll. Din I-estrapolazzjoni hija kkunsidrata valida ghaliex il-patofizjologija tal-
meningite u l-etjologija batterika taghha huma essenzjalment l-istess fl-adulti u fit-tfal, b’gharfien tar-
relazzjoni tad-doza bejn l-adulti u t-tfal (40 mg/kg fit-tfal hija ekwivalenti ghal 2 g doza ta’ unita fl-
adulti).

Madankollu, minkejja d-dejta klinika mhux adegwata pprovduta, I-interess kliniku ta’ din il-medi¢ina
m’ghandux jigi injorat, b’mod specjali f’razez rezistenti Gram negattivi li jipproducu extended
spectrum beta-lactamase. L-uzu ta’ meropenem fil-meningite issa huwa kkunsidrat bhala appoggjat
mill-esperjenza klinika u rikonoxxut fil-linji gwida terapewtici. B’konsegwenza ta’ dan, meta wiehed
jikkunsidra l-attivita mikrobijologika ta’ meropenem, il-kuntest mikrobijologiku attwali, il-prattika
klinika, il-htiega medika ta’ penems f’¢erti sitwazzjonijiet, u I-fatt li meropenem huwa mahsub biss
ghal infezzjonijiet batteri¢i severi suspettati i huma dovuti jew tabilhaqq dovuti ghal patogeni
rezistenti ghal beta-lactams ohrajn u suxxettibbli ghal meropenem, is-CHMP ikkunsidra li I-
indikazzjoni “meningite batterika akuta” hija accettabbli.

Rigward il-popolazzjoni pedjatrika, is-CHMP qabel mal-MAH li jissemma’ “3 xhur” bhala l-limitu 1-
aktar baxx ta’ eta izda jikkunsidra li ghandha tinzamm I-opzjoni li jkunu kkurati tfal taht it-3 xhur
inkluzi trabi tat-twelid. [s-CHMP ikkunsidra li ghalkemm il-livell ta’ turija kien limitat aktar fl-adulti
milli fit-tfal, meropenem huwa opzjoni adegwata ghat-trattament ta’ kazijiet ta’ adulti b’meningite
akuta.

Ghalhekk, is-CHMP qabel mal-kliem 1i gej:
Meningite batterika akuta
Il-kura ta’ pazjenti newtropenici bid-deni

[l-programm kliniku sottomess fiz-zmien tal-applikazzjoni originali tal-MAA iddeskriva 2 studji
klini¢i f’'madwar 470 pazjent, 1i minnhom madwar 230 kienu kkurati b’meropenem.

Is-CHMP innota li l-indikazzjoni ta’ newtropenja fil-prezent hija approvata fil-parti I-kbira tal-Istati
Membri. L-interess fl-uzu ta’ meropenem bhala kura empirika ghal newtropenja bid-deni huwa
appoggjat mill-esperjenza klinika u huwa rikonoxxut fil-linji gwida terapewti¢i. B’konsegwenza ta’
dan, meta wiehed jikkunsidra I-batterji nvoluti f’din is-sitwazzjoni, il-kuntest mikrobijologiku attwali,
il-prattika klinika, il-htiega medika ta’ penems f’¢erti sitwazzjonijiet, u l-fatt li meropenem huwa
mahsub biss ghal infezzjonijiet batterici severi suspettati i huma dovuti jew tabilhaqq dovuti ghal
patogeni rezistenti ghal beta-lactams ohrajn u suxxettibbli ghal meropenem, is-CHMP ikkunsidra li 1-
indikazzjoni ghall-kura ta’ newtropenja bid-deni tista’ tigi acCettata.

Kien innutat li I-kunsiderazzjonijiet huma l-istess ghall-adulti u ghat-tfal. Rigward il-popolazzjoni

pedjatrika, is-CHMP jagbel mal-MAH li jissemma’ “3 xhur” bhala I-limitu l-aktar baxx ta’ eta izda
jikkunsidra li ghandha tinzamm 1-opzjoni li jkunu kkurati tfal taht it-3 xhur inkluzi trabi tat-twelid.
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Is-CHMP gabel dwar l-indikazzjoni armonizzata li gejja:

Meronem jista’ jintuZa fil-gestjoni ta’ pazjenti newtropenici bid-deni li huwa ssuspettat li huwa
dovut ghal infezzjoni batterika

Minn perspettiva kunc¢ettwali, il-kombinazzjoni ta’ antibatteri¢i minn klassijiet differenti tista’ tkopri
patogeni mhux issuspettati, ittejjeb il-kopertura ghal patogeni rezistenti ghall-antibijoti¢i bhal P.
aeruginosa, tipprevjeni jew tnaqqas ir-rezistenza antibijotika u tikseb rizultati klini¢i u batterjologici
agwa. Din tista’ tghin ukoll biex tnaqqas ir-rezistenza permezz tat-tnaqqis tat-trazmissjoni orizzontali
ta’ infezzjonijiet li ma jkunux gew ikkurati sew minhabba patogeni rezistenti ghall-antibijoti¢i. Id-
decizjoni li jintuza meropenem bhala parti minn regim ikkombinat ghandha ssir mill-professjonisti tal-
kura tas-sahha li jikkunsidraw il-karatteristi¢i individwali tal-pazjenti, l-infezzjoni li qieghda tigi
kkurata, il-flora batterika lokali predominati u I-profili taghhom ta’ suxxettibilita ghall-antibijoti¢i.

[l-profil ta’ sigurta huwa bbazat 1-aktar fuq provi klini¢i ta’ monoterapija u I-ghadd ta’ rapporti ta’
wara t-tqeghid fis-suq rigward avvenimenti avversi f’pazjenti li kienu qeghdin jir¢ievu terapija doppja
huwa zghir, ghalhekk mhux possibbli li wiehed jestrapola minn dawn.

Is-CHMP ikkunsidra li ma kienx hemm htiega obbligatorja ghal dikjarazzjoni specifika dwar strategiji
ta’ kombinazzjoni fI-SPC minhabba li l-prattika klinika hija ggwidata minn gwida uffi¢jali, kif
imsemmi fis-sezzjoni 4.1 tal-SPC:

Ghandha tigi kkunsidrata I-gwida ufficjali dwar l-uiu xieraq ta’ sustanzi antibatterici.
Sezzjoni 4.2 - Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Fis-sommarju, is-CHMP armonizza l-pozologija, kemm ghall-adulti kif ukoll ghall-adolexxenti, u tfal
b’piz tal-gisem ta’ aktar minn 50 kg ta’ 500 mg jew 1 g (li tinghata kull 8 sighat) u ghal tfal minn 3
xhur (u izghar) sa’ 11-il sena u b’piz tal-gisem sa’ 50 kg doza ta’ 10 jew 20 mg/kg (li tinghata kull 8
sighat) ghall-indikazzjonijiet li gejjin:

= Pnewmonja, inkluz pnewmonja li tittieched mill-komunita u pnewmonja nosokomjali

= Infezzjonijiet ikkumplikati tal-apparat urinarju

= Infezzjonijiet intra-addominali kkumplikati

= Infezzjonijiet waqt u wara I-hlas (ghall-adulti biss)

= Infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tas-tessut tal-gilda

Ghall-indikazzjonijiet ta” hawn fuq, is-CHMP, wara li kkunsidra I-profil ta’ sigurta tal-medicina, kien
tal-opinjoni li m’ghandhiex tinghata doza ta’ aktar minn 1g bolus minn gol-vini fl-adulti u 20 mg/kg
bolus minn gol-vini fit-tfal. Is-CHMP qabel i tizdied id-dikjarazzjoni li gejja fis-sezzjoni 4.2 tal-SPC:

Dejta ta’ sigurta limitata hija disponibbli sabiex tappoggja il-bolus ta’ 2 g minn gol-vini jew il-bolus
pedjatriku korrispondenti ta’ 40 mg/kg

Ghall-infezzjonijiet bronko-pulmonari fil-fibrozi ¢istika, is-CHMP gabel mal-proposta tal-MAH ghal
regim ta’ dozar li jinkludi 1-pozologija 2g/8 sighat fl-adulti u fl-adolexxenti u tfal b’piz tal-gisem ta’
aktar minn 50 kg, u 40 mg/kg q8sighat fi tfal minn 3 xhur (u izghar) sa 11-il sena u b’piz tal-gisem sa
50 kg, minhabba li dozi oghla huma mehtiega b’mod spe¢jali fil-kura ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn
Acinetobacter jew P. aeruginosa. Ghandhom ikunu evitati dozi aktar baxxi ghall-kura ta’
infezzjonijiet bhal dawn minhabba r-riskju ta’ kon¢entrazzjonijiet baxxi aktar minn dawk 1i huma I-
ahjar.

Ghall-indikazzjoni meningite batterika akuta, is-CHMP gabel mal-proposta tal-MAH rigward regim

ta’ dozar li jinkludi esklussivament dozi oghla ta’ 2 g 1i ghandhom jinghataw kull 8 sighat kemm
ghall-adulti u ghall-adolexxenti, u tfal b’piz tal-gisem ta’ aktar minn 50 kg. Ghal tfal minn 3 xhur (u
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izghar) sa 11-il sena u b’piz tal-gisem sa 50 kg kien hemm gbil fuq doza ta’ 40 mg/kg li tinghata kull 8
sighat.

Ghall-indikazzjonijiet kollha ma nhassitx il-htiega ta’ aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment
epatiku u fl-anzjani b’funzjoni renali normali jew b’valuri ta’ tnehhija tal-kreatinina oghla minn

50 ml/min, ghall-indikazzjonijiet kollha. Rigward il-pozologija fl-anzjani, is-CHMP ikkunsidra li I-fatt
li wiehed ikollu aktar minn 65 sena mhux problema per se ghall-ghoti tal-medicina, sakemm l-istejtus
kliniku u l-funzjoni renali tal-pazjent ma jinbidlux b’mod sinjifikanti.

Rigward l-iskeda ta’ dozar ghall-adulti b’indeboliment tal-funzjoni renali, i-MAH iddikjara 1i ma
gewx studjati aggustamenti tad-doza tal-oghla limitu minn 1 g ghal 2 g izda huma uzati sew fil-
prattika klinika.

Ir-rakkomandazzjoni tal-MAH ghall-ghotja ta’ bejn 15 sa 30 minuta hija bbazata fuq
rakkomandazzjonijiet ta’ dozi wzati fl-istudji tal-effikacja li saru bhala appogg ghar-registrazzjoni ta’
meropenem.

Sezzjoni 4.3 - Kontra-indikazzjonijiet

Is-CHMP gabel mal-informazzjoni li gejja mizjuda mill-MAH fis-sezzjoni 4.3 tal-SPC dwar is-
sensittivita eccessiva ghal kwalunkwe sustanza antibatterika carbapenem ohra u sensittivita ec¢essiva
severa (ez. reazzjoni anafilattika, reazzjoni severa fil-gilda) ghal kwalunkwe tip ichor ta’ sustanza
antibatterika beta-lactam (ez penicillini jew cephalosporins).

Sensittivita eccessiva ghal kwalunkwe sustanza antibatterika carbapenem ohra.
Sensittivita eccessiva severa (eZ. reazzjoni anafilattika, reazzjoni severa fil-gilda) ghal kwalunkwe
tip iehor ta’ sustanza antibatterika beta-lactam (ez penicillini jew cephalosporins).

Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-CHMP innota li l-profil ta’ sigurta ta’ meropenem huwa maghruf sew u li s-sensittivita eccessiva
nkluz reazzjonijiet serji hija kkunsidrata tipika ghall-klassi tal-carbapenem. Meta wiehed iqis dan, is-
Sezzjoni 4.4 giet riveduta b’emendi ghall-paragrafi dwar is-sensittivita ecéessiva u s-sistema gastro-
intestinali.

Is-CHMP ippropona li jzomm l-informazzjoni dwar il-konvulsjonijiet u reazzjonijiet epati¢i minhabba
li dikjarazzjoni bhal din tiggustifika l-enfasi ta’ dawk li jippreskrivu fuq il-htiega ghal uzu kawt ta’
meropenem, meta wiehed jikkunsidra z-zewg avvenimenti avversi.

Is-CHMP ikkunsidra li 1-informazzjoni li ssottometta -MAH ma kinitx bizzejjed u mhux konvinéenti
bizzejjed biex tippermetti t-tnehhija tal-monitoragg tal-kura minhabba tossicita epatika.

Sezzjoni 4.5 - Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li
jistghu jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

Is-CHMP ikkunsidra li I-ghoti fl-istess hin ta’ probenecid u meropenem mhux mistenni li jkollu
konsegwenzi klini¢i, minhabba z-zieda limitata. [s~-CHMP qabel li 1-a¢idu valprojku ghandu jkun
evitat waqt il-kura b’Meronem. Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-interazzjoni potenzjali mal-
antikoagulanti, is-CHMP jibqa’ tal-opinjoni li l-effetti ta’ antikoagulanti orali jistghu jizdiedu meta
jintuzaw fl-istess hin mal-antibijoti¢i.

Sezzjoni 4.6 - Tqala u treddigh
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Is-CHMP gabel mal-kliem armonizzat aggornat propost ghas-sezzjonijiet Tqala u Treddigh fis-
sezzjoni 4.6, i kien konformi mal-’Linja gwida dwar il-valutazzjoni tar-riskju ta’ prodotti medicinali
fuq ir-riproduzzjoni tal-bniedem u t-treddigh (EMEA/CHMP/203927/2005, Lulju 2008)’

Sezzjoni 4.7 - Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

M’hemmx dejta disponibbli, izda mhux mistenni li Meronem ikollu effett fuq il-hila biex issuq jew
thaddem magni.
Is-CHMP gabel mad-dikjarazzjoni proposta mill-MAH.

Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtieqa

Is-CHMP innota li d-dejta minn studji jew revizjonijiet li pprovda I-MAH irrappurtaw xi kazijiet ta’
konvulsjonijiet b’meropenem. Ghaldagstant, minhabba li din ir-reazzjoni titqies rilevanti ghall-klassi
ta’ carbapenem u minhabba li ssemma’ xi kliem fis-Sezzjoni 4.4 tal-SPC dwar carbapenems ohrajn, is-
CHMP qabel fuq id-dikjarazzjoni li gejja fis-Sezzjoni 4.4 tal-SPC ta’ Meronem:

Gew irrappurtati xi kazijiet ta’ accéessjonijiet waqt il-kura b’carbapenems, inklui meropenem (ara s-
sezzjoni 4.8).

Ghaldagstant, is-CHMP qabel li z-zewg ADRs “zieda tal-kreatinina fid-demm” u “zieda tal-urea fid-
demm” ghandhom jigu nkluzi fl-SPC armonizzat ghal Meronem bhala ‘ADRs mhux komuni’.

Sezzjoni 4.9 — Doza eécessiva

Is-CHMP qabel li t-tehid ta’ doza eccessiva intenzjonata ta’ Meronem hija improbabbli, ghalkemm
jista’ jsehh tehid ta’ doza ec¢essiva mhux intenzjonat, b’mod partikolari f’pazjenti b’indeboliment
renali. F’individwi b’funzjoni renali normali, issehh eliminazzjoni renali rapida. L-emodijalizi tnehhi
Meronem u l-metabolit tieghu.

Sezzjoni 5.1 - Taghrif farmakodinamiku

Is-CHMP innota li 1-pajjizi tal-UE nfushom ma jikkunsidrawx 1i huma mehtiega breakpoints tal-CLSI
minbarra 1-breakpoints tal-EUCAST. Ghaldagstant, is-CHMP ikkunsidra b’mod unanimu li m’hemmzx
lok ghal CLSI malli I-breakpoints tal-EUCAST ikunu disponibbli. B’konsegwenza ta’ dan il-paragrafu
dwar is-CLSI thassar u giet specifikata biss l-informazzjoni EUCAST ghal dan I-SPC armonizzat tal-
UE.

Saru revizjonijiet ukoll fit-tabella tal-ispettru antibatteriku.

Fl-ahhar nett, [-“Ispeci li ghalihom ir-rezistenza miksuba tista’ tkun problema” u I-“Organizmi
rezistenti b’mod inerenti ” gew riveduti.

Sezzjoni 5.2 - Taghrif farmakokinetiku

Is-CHMP innota l-proposta tal-MAH ghal din is-sezzjoni, u kkunsidraha accettabbli. B’mod
partikolari kienet apprezzata s-sub-sezzjoni specifika ghat-trabi tat-twelid. [s-CHMP adotta kliem
armonizzat ghal din is-sezzjoni.

Sezzjoni 5.3 - Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Is-CHMP ikkunsidra li meropenem ghandu tossicita akuta relattivament baxxa, anki jekk dehru effetti
fuq il-kliewi fil-grieden b’2200 mg/kg, fil-klieb b’2000 mg/kg u fix-xadini b’500 mg/kg. Is-CHMP
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gabel mal-bidliet addizzjonali f*din is-sezzjoni tal-SPC, li jsemmu l-effetti fuq il-kliewi fil-grieden, fil-
klieb u fix-xadini.

Zdiedu wkoll bidliet addizzjonali li jsemmu I-effetti fuq is-CNS fl-annimali gerriema fis-sezzjoni 5.3
tal-SPC.

Sezzjoni 6.1 - Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Abbazi tad-dejta sottomessa dwar il-Kwalita, is-CHMP qabel li 1-karbonat tas-sodju anidru huwa -
unika sustanza mhux attiva fil-prodott. Zdiedet sabiex tghin fit-tahlil tal-massa tal-medi¢ina billi
jizdied il-pH tas-soluzzjoni oghla mill-valur pKa tal-grupp carboxyl ta’ meropenem.

Sezzjoni 6.2 - Inkompatibilitajiet

Abbazi tad-dejta sottomessa dwar il-Kwalita, is-CHMP qabel li dan il-prodott medic¢inali m’ghandux
jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni 6.6.

Sezzjoni 6.3 - Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Id-dejta sottomessa fil-modulu tal-Kwalita rigward I-istabilita tal-prodotti thejjiet bid-dejta
kummer¢jali 1-aktar recenti li tappoggja zmien kemm idum tajjeb il-prodott ta’ 4 snin meta l-prodotti
jinhaznu f’temperaturi mhux oghla minn 30 °C. Is-CHMP qabel li ghandu jkun hemm “uzu immedjat”
ta’ soluzzjonijiet rikostitwiti, b’mod spec¢jali minhabba li ssehh degradazzjoni rapida hafna tal-
Glukozju 5%. Ghalhekk, is-sezzjoni 6.3 tal- SPC tiddikjara li soluzzjonijiet rikostitwiti ghandhom
jintuzaw fi zmien siegha (din tkopri t-thejjija tas-soluzzjoni rikostitwita u t-tul ta’ Zmien tat-titqiba
minn gol-vini jew l-infuzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita).

Sezzjoni 6.4- Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Abbazi tad-dejta sottomessa dwar il-Kwalita, is-CHMP, ikkonkluda li l1-prodott m’ghandux jinhazen

f’temperaturi oghla minn 30°C u li s-soluzzjoni rikostitwita m’ghandhiex tkun iffrizata.

Sezzjoni 6.5 - In-natura u lI-kontenut tal-kontenitur

Abbazi tad-dejta sottomessa dwar il-Kwalita, is-CHMP irreveda l-kliem f’din is-sezzjoni u ddikjara li
l-prodott medicinali jigi f*daqsijiet ta’ pakkett ta’ kunjett wiehed jew ta’ 10 kunjetti u i mhux id-
dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jigu kkummercjalizzati.

Sezzjoni 6.6 - Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti mediéinali u immaniggar iehor
Abbazi tad-dejta sottomessa dwar il-Kwalita, is-CHMP, ikkonkluda li meropenem ghall-uzu ta’
injezzjoni bolus minn gol-vini ghandu jkun ikkostitwit b’ilma sterili ghall-injezzjoni u li ghal infuzjoni

minn gol-vini, il-kunjetti ta’ meropenem jistghu jigu kkostitwiti direttament b’0.9 % sodium chloride
jew b’5 % soluzzjonijiet ta’ glukozju ghall-infuzjoni.

RAGUNIJIET GHALL-EMENDI TAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT, TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF

Billi
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- l-ambitu tar-referenza kien l-armonizzazzjoni tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodotti, tikketta u
1-fuljett ta’ taghrif.

- is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodotti, tikketta u I-fuljett ta’ taghrif proposti mid-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq gew ivvalutati abbazi tad-dokumentazzjoni sottomessa u d-
diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,

Is-CHMP irrakkomanda l-emendar tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq li ghalihom is-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodotti, tikketta u 1-fuljett ta’ taghrif huma stabbiliti fl-Anness III ghal
Meronem u ismijiet assocjati (ara Anness I). [lI-kundizzjonijiet tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq huma mnizzla fl-Anness V.
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ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF

Nota: Din I-SPC (sommarju tal-karatteristici tal-prodott), tikketta u fuljett ta’ taghrif
hija il-verzjoni valida sal-hin tad-decizjoni tal-kummissjoni.

Wara id-deé¢izjoni tal-kummissjoni I-Awtoritajiet Kompetenti ta-Membri Stati, flimkien mal-
Membru Stat ta’ Referenza, jaggornaw l-informazzjoni dwar il-prodott kif mehtieg. Ghalhekk
din I-SPC, tikketta u fuljett ta’ taghrif mhux necessarjament jirraprezentaw il-materjal stampat
kurrenti
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Meronem u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 500 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
Meronem u ismijiet assocjati (ara Anness 1) 1 g trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

[Ara Anness I — Ghandu jigi mitmum fuq bazi nazzjonali]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Meronem u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 500 mg
Kull kunjett fih meropenem trihydrate ekwivalenti ghal 500 mg meropenem anidrat.

Meronem u ismijiet assocjati (ara Anness I) 1 g
Kull kunjett fih meropenem trihydrate, ekwivalenti ghal 1.0 g meropenem anidrat.

Sustanzi mhux attivi:

Kull kunjett ta’ 500mg fih 104mg sodium carbonate li jsarraf bejn wiched u iehor ghal 2.0mEq ta’
sodium (bejn wiehed u iehor 45mg)

Kull kunjett ta’ 1g fih 208mg sodium carbonate li jsarraf bejn wiehed u iehor ghal 4.0mEq ta’ sodium
(bejn wiehed u iehor 90mg)

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni.

Trab abjad sa isfar car.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Meronem huwa indikat ghall-kura ta’ dawn l-infezzjonijiet li gejjin f’adulti u tfal il-fuq minn tlett xhur
(ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1)

Pnewmonja inkluza pnewmonja li tittiehed mill-komunita u dik li tittieched mill-isptar.
Infezzjonijiet bronko-pulmonar;ji f’fibrozi b’c¢esti

Infezzjonijiet tal-passagg ta’ 1-awrina ikkumplikati

Infezzjonijiet intra-addominali ikkumplikati

Infezzjonijiet waqt u wara I-hlas

Infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessuti rotob ikkumplikati

Meningite tal-batteri akuta

Meronem jista jintuza ghall- immaniggjar ta’ pazjenti b’newtropenja bid-deni li hija suspettata
minhabba xi infezzjoni bil-batteri.

Ghandu jigi ikkunsidrat il-gwida uffi¢jali dwar I-uzu xieraq ta’ sustanzi kontra I-batteri.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-tabelli hawn taht jipprovdu rakkomandazzjonijiet generali dwar id-dozagg
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Id-doza ta’ meropenem li tinghata u t-tul tat-trattament jiddependi fuq it-tip ta’ infezzjoni, il-qawwa
tal-marda, u r-rispons kliniku tal-pazjent

Doza sa 2 g tlett darbiet kuljum fl-adulti u l-adolexxenti u doza sa 40 mg/kg tlett darbiet kuljum fit-
tfal hija meqjusa bhala necessarja sabiex tikkura xi tipi ta’ infezzjonijiet, bhal infezzjonijiet li jittiechdu

mill-isptar minhabba Pseudomonas aeruginosa jew Acinetobacter spp.

Aktar attenzjoni fid-dozagg hija mehtiega meta jigu kkurati pazjenti b’insuffi¢jenza renali (ara aktar 1-
isfel)

Adulti u adolexxenti

Infezzjoni Doza li ghandha
tinghata kull 8
sighat

Pnewmonja inkluzi pnewmonja li tittiehed mill- 500mgjew 1 g

komunita u dik Ii tittiehed mill-isptar

Infezzjonijiet bronko-pulmonarji ' fibrozi b’cesti 2g

Infezzjonijiet tal-passagg ta’ l-awrina ikkumplikati 500 mgjew 1 g

Infezzjonijiet intra-addominali ikkumplikati 500mgjew 1 g
Infezzjonijiet ta’ waqt u wara 1-hlas 500 mgjew 1 g
Infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessuti rotob 500 mgjew 1 g
ikkumplikati

Meningite tal-batteri akuta 2g

Kura ewlenija ghall-pazjenti b’newtropenja febrili lg

Meropenem ghandu jinghata bhala infuzjoni ghal gol-vina fuq madwar 15 sa 30 minuta (ara sezzjoni
6.2,6.3u6.6).

Alternattivament, dozi sa 1 g jistghu jinghataw bhala injezzjoni bolus ghal gol-vina fuq madwar 5
minuti. Hemm dejta limitata disponibbli fuq is-sigurta i s-sostni li tinghata doza ta’ 2 g fl-adulti bhala
injezzjoni bolus ghal gol-vina.

Indeboliment renali

Id-doza ghandha tigi mnaqqgsa fl-adulti bit-tnehhija tal-krejatinina anqas minn 51ml/min, kif imnizzel
hawn taht. Hemm dejta limitata sabiex issostni l-applikazzjoni ta’ dan l-aggustar ta’ dozi ghal doza
shihata’ 2 g.

Tnehhija tal- Doza (ibbazata fuq il-medda ta’ doza Frekwenza
krejatinina (ml/min)  ‘shiha’ ta’ 500 mg jew 1 g jew 2 g, ara t-
tabella ta’ fuq)

26-50 doza wahda shieha kull 12-il siegha
10-25 nofs doza shieha kull 12-il siegha
<10 nofs doza shicha kull 24 siegha

Meropenem jitnehha bl-emodijalizi u 1-emofiltrazzjoi. Id-doza mehtiega ghandha tinghata wara li
tintemm il-pro¢edura bl-emodijalizi.

M’hemmzx rakkomandazzjonijiet dwar doza stabbiliti ghall-pazjenti li ged jir¢ievu dijalizi tal-
peritonew.

Indeboliment epatiku
M’hemmzx bzonn ta’ tibdil fid-dozagg f’pazjenti b’ineboliment epatiku (ara sezzjoni 4.4)

28



Dozagg f’pazjenti Anzanji
_M’hemmzx bzonn ta’ tibdil fid-dozagg ghall-anzjani b’funzjoni renali normali jew valuri tat-tnehhijja
tal-krejatinina ‘1 fuq minn 50 ml/min.

Popolazzjoni Pedjatrika

Trabi u tfal taht it-3 xhur

Is-sigurta u l-effikacja ta’ meropenem fit-trabi u t-tfal ta’ taht it-3 xhur ma gietx stabbilita u d-dozagg
ottimali ma kienx identifikat. Madanakollu dejta farmakokinetika limitata tissuggerixxi li 20 mg/kg
kull 8 sighat huwa dozagg approprjat (ara sezzjoni 5.2)

Tfal u trabi minn 3 xhur sa 11-il sena u sa 50 kg piz tal-gisem
1d-dozaggi rakkomandati huma mughrija fit-tabella hawn taht:

Infezzjoni Doza li ghandha
tinghata kull 8
sighat

Pnewmonja inkluzi pnewmonja li tittiched mill- 10 jew 20 mg/kg

komunita u dik li tittiehed mill-isptar

Infezzjonijiet bronko-pulmonarji ' fibrozi b’cesti 40 mg/kg

Infezzjonijiet tal-passagg ta’ 1-awrina ikkumplikati 10 jew 20 mg/kg

Infezzjonijiet intra-addominali ikkumplikati 10 jew 20 mg/kg

Infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessuti rotob ikkumplikati 10 jew 20 mg/kg

Meningite tal-batteri akuta 40 mg/kg

Kura ewlenija ghall-pazjenti b’newtropenja febrili 20 mg/kg

Tfal li jiznu 'l fug minn 50kg
Ghandha tintuza d-doza ta’ I-adulti.

M’hemmx esperjenza bi tfal 1i jkollhom indeboliment renali.

Meropenem ghandu jinghata permezz ta’ infuzjoni ghal gol-vina fuq madwar 15 sa 30 minuta (ara
sezzjoni 6.2, 6.3 u 6.6). Alternattivament, dozi ta’ meropenem sa 20 mg/kg jistghu jinghataw bhala
bolus gol-vina fuq madwar 5 minuti.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Sensittivita’ eccessiva ghal antibijoti¢i ohra ta’ carbapenem.

Sensittivita’ eccessiva qawwija (ez. reazzjoni anafillattika, reazzjoni qawwija tal-gilda) ghal kul tip
ta’antibijoti¢i betalactam (ez penicillina jew cephalosporins).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-selezzjoni ta’ meropenem sabiex tikkura pazjent individwali ghandha tqis 1-uzu ta’ antibijotiku
carbapenem ibbazat fuq fatturi bhal qawwa tal-infezzjoni, il-prevalenza ta’ resistenza ghal antibijotici
ohra addattati u r-riskju tax-xelta ghal batteri rezistenti ghall-carbapenem.

Hekk kif jigri bl-antibijoti¢i beta-laktam kollha reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva serji u
okkazjonalment fatali kienu rrappurtati (ara sezzjoni 4.3 u 4.8).

Pazjenti li ghandhom passat ta’ sensittivita’ ecCessiva ghal carbapenems, penicillina jew antibijotéi
beta-laktam jistghu wkoll ikollhom sensittivita’ ec¢essiva ghal meropenem. Qabel tibda t-terapija
b’meropenem, ghandu jsir stharrig b’attenzjoni rigward reazzjonijiet ta’ sensittivita’ eccessiva li
sehhew qabel, ghal antibijotic¢i beta-laktam..
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Jekk xi reazzjoni allergika qawwija issehh, il-prodott medicinali ghandu jitwaqqaf u jittiehdu mizuri
xierqa.

Kolite u kolite psewdo-membrana assoc¢jata ma l-antibijoti¢i kienet irrapurtata bi kwazi l-antibijotici
kollha, inkluz meropenem u jista jvarja fil-qawwa minn moderat ghall-theddida ghal hajja. Ghalhekk
huwa mportanti li tkun konsidrata din id-dijanjozi f’pazjenti li tagbadhom dijarea waqt jew wara li
jinghata meropenem (ara sezzjoni 4.8). Ghandha titwaqqaf it-terapija b’meropenem u ghandha tigi
kkunsidrata li tinghata kura spe¢ifika ghall- Clostridium difficile. Prodotti medic¢inali 1i jinibixxu
peristalsi m’ghandhomx jinghataw.

Attakki tal-qamar kienu infrekwentament irrapportati waqt kura b’carbapenems, inkluz meropenem
(ara sezzjoni 4.8)

[1-funzjoni epaika ghandha tigi monitorata mill-qrib waqt il-kura b’meropenem minhabba r-riskju ta’
tossicita epatika (disfunzjoni epatika b’kolestasi u ¢itolisi) (ara sezzjoni 4.8)

Uzu f’pazjenti b’mard tal-fwied: pazjenti li jkunu ged ibatu b’mard tal-fwied minn qabel ghandu
jkollhom il-funzjoni tal-fwied monitorata wagqt il-kura b’meropenem. Ma hemmx bzonn aggustar fid-
doza (ara sezzjoni 4.2)

Test ta’ Coombs pozittiv dirett jew indirett jista’ jizviluppa waqt kura b’meropenem.

L-uzu flimkien ta’ meropenem ma valproic acid/sodium valproate mhux rakkomandat (ara sezzjoni
4.5)

Meropenem fih sodium.

Meronem 500 mg. Dan il-prodott medic¢inali fih bejn wiehed u iehor 2.0 mEq ta’ sodium ghal kull
doza ta’ 500mg, dan ghandu jitqies f’pazjenti li jkunu fuq dieta kontrollata mis-sodium.

Meronem 1 g: Dan il-prodott medic¢inali fih bejn wiehed u iehor 4.0 mEq ta’ sodium ghal kull doza ta’
1 g, dan ghandu jitqies f’pazjenti li jkunu fuq dieta kontrollata mis-sodium

4.5 Interazzjonijiet ma prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjonijiet

Ma sarux studji dwar interazzjonijiet ma prodotti medicinali specifici hlief dak ta’ probenecid.
Probenecid jikkompeti ma’ meropenem ghas-sekkrezzjoni attiva mit-tubi irqaq u ghalhekk iwaqqaf 1-
eskressjoni renali ta’ meropenem bir-rizultat li I-half-life u I-kon¢entrazzjoni fil-plazma ta’
meropenem jizdiedu. Tinhtieg kawtela jekk probenecid jinghata ma merpenem.

L-effett li jista’ jkollu meropenem fuq it-twahhil mal-proteini ta’ medi¢ini ohra ma giex studjat.
Madankollu, it-twahhil mal-proteini huwa tant baxx illi interazzjonijiet ma’ sustanzi ohra fuq bazi ta’
dan il-mekkanizmu m’humiex mistennija.

Tnaqqis tal-livelli fid-demm ta’ valproic acid kienu rrapportati meta inghata ma sustanzi ta’
carbapenem lir-rizulta fi tnaqqis ta’ 60-100% fil-livelli ta’ valproic acid fi Zzmien jumejn. Minhabba I-
bidu qalil u l-ammont ta’ tnaqqis, li jinghata valproic acid ma sustanzi ta’ carbapenem, mhux
ikkunsidrat addattat u ghalhekk ghandu jigi evitat (ara sezzjoni 4.4).

Sustanzi orali kontra il-koagulazzjoni tad-demm

Meta jinghataw antibijoti¢i flimkien ma warfarina jistghu jzidu l-effetti ta’ kontra l-koagulazzjoni tad-
demm tieghu. Kien hemm hafna rapporti ta’ zidiet fl-effetti ta’ kontra il-koagulazzjoni tad-demm ta’
sustanzi li jinghataw mill-halq, kontra il-koagulazzjoni tad-demm, inkluz warfarina, f’pazjenti li qed
jir¢ievu wkoll sustanzi ta’ kontra l-batteri. Ir-riskju jista jvarja skond l-infezzjoni, eta’ u stat generali
tal-pazjent u ghalhekk il-kontribut ta’ I-antibijotiku ghaz-zieda fl-INR (Proporzjon Normalizzat
Internazzjonali) difficli sabiex jigi stmat. Huwa rakkomandat 1i I-INR ikun moniterat frekwentament
wagqt u ftit wara li jinghataw l-antibijoti¢i ma sustanza orali kontra il-koagulazzjoni fid-demm.

30



4.6 Tqala u treddigh

Tgala

Ma hemm l-ebda jew ammont limitat ta’ dejta dwar l-uzu ta’ meropenem f’nisa tqal.

Studju fl-annimali ma indikawx, b’mod dirett jew indirett, effetti hziena fir-rigward ta’ tossicita
ripproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Bhala mizura ta’ prekawzjoni , ghandu jigi evitat l-uzu ta’ meropenem waqt it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk meropenem johrogx fil-halib tal-mara. Meropenem jinsab f’konc¢entrazzjonijiet
baxxi hafna fil-halib tas-sider tal-annimali. Ghandha tittiched decizjoni jekk jitwaqqafx it-treddigh jew
titwaqqafx/ ma tinghatax it-terapija b’meropenem meta tikkonsidra il-benefi¢¢ju tat-terapija ghall-
mara

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma saru ebda studji fuq l-effett u I-hila biex issuq jew thaddem magni
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Wara li gew ikkunsidrati 4,872 pazjent b’5,026 esponiment ghall-kura b’meropenem, reazzjonijiet
avversi, relatati ma meropenem, li l-aktar gew rapportati kienu dijarea (2.3%), raxx (1.4%),
dardir/rimettar (1.4%) u infjammazzjoni fil-post tal-injezzjoni (1.1%). L-aktar avvenimenti avversi
komuni relatati mal-laboratorju li kienu rapportati b’meropenem kienu trombo-¢itozi (1.6%) u zieda fl-
enzimi epatici (1.5-4.3%)

Reazzjonijiet avversi elenkati fit-tabella bi frekwenza “mhux maghrufa” ma dehrux f1-2,367 pazjent li
kienu inkluzi fl-istudji klinici ta’ qabel l-awtorizazzjoni b’meropenem gol-vina u gol-muskolu izda
kienu rapportati fil-perijodu ta’ wara tqeghid fis-suq.

Fit-tabella ta’ taht ir-reazzjonijiet avversi kollha huma elenkati skont il-klassi ta’ I-organu tas-sistema
u I-frekwenza: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100);
rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (< 1/10,000) u mhux maghruf ( ma’ jistax jigi stmat minn dejta
disponibbli

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skond is-serjeta taghhom, bl-
aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

Tabella 1
Klassi ta’ L-Organu tas- Frekwenza Kaz
Sistema
Infezzjonijiet u Mhux komuni Kandidijazi tal-Halq u tal-
Infestazzjonijiet Vagina
Disturbi tad-demm u tas- Komuni trombocitemija
sistema limfatika Mhux komuni esinofilja, trombocitopenja,
lewkopenja, newtropenja
Mhux maghruf agranulo¢itozi, anemija
imolitika
Disturbi fis-sistema immuni Mhux maghruf angjoedema, sinjali ta’
anafilassi (ara sezzjoni 4.3 u
4.4)
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni ugigh ta’ ras
Mhux komuni paraesteziji
Rari konvulzjonijiet (ara sezzjoni
4.4)
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Klassi ta’ L-Organu tas- Frekwenza Kaz
Sistema
Disturbi gastro-intestinali Komuni dijarea, rimettar, dardir u ugigh
fl-addome
Mhux maghruf Kolite asso¢jata mal-
antibijotiku (ara sezzjoni 4.4)
Disturbi fil-fwied u fil-marrara Komuni Zieda fit-transaminasi, zieda

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti
ta’ taht il-gilda

Disturbi fil-kliewi ufis-sistema
urinarja

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

4.9 Doza eccéessiva

Mhux komuni

Komuni

Mhux komuni
Mhux maghruf

Mhux komuni

Komuni

Mhux komuni
Mhux maghruf

tal-alkaline phosphatase fid-
demm, Zieda ta’ lactate
dehydrogenase fid-demm

Zieda ta’ bilirubin fid-demm
raxx, hakk

urtikarja

nekrolizi tossika tal-gilda
sindrome ta’ Stevens-Johnson
eritema multiforme

Zieda ta’ krejatinina fid-demm,
zieda ta’ ureja fid-demm
infjammazzjoni, ugigh

tromboflebite
Ugigh fil-post tal-injezzjoni

Doza ecéessiva relattiva tista’ ssehh l-aktar f’pazjenti li jkollhom indeboliment renali jekk id-doza ma
tkunx aggustata kif deskritta f*sezzjoni 4.2. Esperjenza limitata ta’ wara t-tqeghid fis-suq tindika 1i
reazzjonijiet avversi li jsehhu wara doza e¢¢essiva, huma konsisitenti mal-profil tar-reazzjonijiet
avversi deskritti f’sezzjoni 4.8, ikunu b’mod generali hfief u jghaddu meta titwaqqaf jew titnaqqas id-
doza. Ghandhom jitqiesu kuri ghas-sintomi.

F’pazjenti li jkollhom funzjoni renali normali, eliminazzjoni renali ssehh malajr.

L-emodijalizi tnehhi meropenem u l-metabolu tieghu.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: antibatteri¢i ghall-uzu sistemiku, carbapenems, Kodi¢i ATC:

JO1DHO2

Kif jahdem

Meropenem jezercita l-attivita batteri¢ida billi jinibixxi s-sintezi tas-cell wall ta’ batteri Gram-pozittivi
u Gram-negattivi billi jehel mal-miri tal-proteini li jehlu mal-peni¢illina (PBPs).

Relazzjoni farmakokinetika/ Farmakodinamika (PK/PD)




Bhall-antibijoti¢i beta laktam ohra, il-hin meta meropenem jaqbez il-kon¢entrazzjonijiet MIC
(T>MIC) intwera li jikkorrelata 1-ahjar ma’ I-effikacja. F’mudelli ta’ qabel I-uzu kliniku meropenem
wera attivita meta I-kon¢entrazzjonijiet fil-plasma qabzu I-MIC tal-organizmi infettivi ghal madwar
40% tal-intervall fid-dozagg. Din il-mira ma gietx stabbilita klinikament.

Mekkanizmu ta’ Rezistenza

Rezistenza tal-batteri ghall-meropenem tista tirrizulta minn (1) tnaqgqis fil-permjabilita tal-membrana
ta’ barra ta’ batteri Gram-negattivi (minhabba tnaqqis fil-produzzjoni ta’ porins) (2) tnaqqis fl-affinita
ghal PBP’s li huma mmirati (3) zieda fl-espressjoni ta’ komponenti li jghamlu parti mill-pompi li
jimbuttawh 1 barra, u (4) produzzjoni ta’ beta-lactamases li jkissru l-carbapenems.

Numru ta’ infezzjonijiet lokalizzati minhabba batteri rezistenti ghall-carbapenem kienu rrappurtati fl-
Unjoni Eropeja.

M’hemmzx cross-resistance ibbazata fuq il-mira bejn meropenem u klassijiet ohra ta’ sustanzi bhal
quinolones, aminoglycosides, macrolides u tetracyclines. Madankollu, batteri jistghu juru rezistenza
ghal aktar minn klassi wahda ta’ sustanzi kontra I-batteri meta I-mekkanizmu involut ikun jinkludi,

nuqqas ta’ permjabilita u/jew il-pompa(i) li timbuttahom (jimbuttawhom) ’l barra.

Punti ghal-fini

Il-punti ta’ fini klini¢i ghat-testijiet ta’ 1-MIC skond il-Kumitat Ewropew ghat-Testijiet ta’
Suxxettibilita ghas-sustanzi Kontra I-mikrobi (EUCAST) ged jintwerew hawn taht.

Punti ta’ fini klinic¢i ta’ I-MIC ghal meropenem skond EUCAST (2009-06-05, v 3.1)

Organizmu Suxxettibli (S) Rezistenti (R)
(mg/l) (mg/l)
Enterobacteriaceae <2 >8
Pseudomonas <2 >8
Acinetobacter <2 > 8
Streptococcus gruppi A, B, C, G <2 >2
Streptococcus pneumoniae <2 >2
Streptokokki ohrajn 2 2
Enterococcus -- -
Staphylococcus® nota 3 nota 3
Haemophilus influenzae' w Moraxella catarrhalis <2 >2
Neisseria meningitidis™* <0.25 >0.25
Anerobi¢i Gram-pozittivi <2 > 8
Anerobi¢i Gram-negattivi <2 >8
Punti ta’ fini mhux relatati ma’ l-ispeci’ <2 > 8

" Punti ta’ fini ta’ Meropenem ghal Streptococcus pneumoniae u Haemophilus influenzae f meningite
huma 0.25/1 mg/1

? Razzez b’valuri MIC °1 fuq il-punt ta’ fini S/I huma rari u ghadhom ma gewx irrappurtati. L-
identifikazzjoni u t-testijiet ghas-suxxettibilita fuq kwalunkwe izolat bhal dan ghandu jigi ripetut u
jekk ir-rizultat jigi konfermat 1-izolat ghandu jintbat f’laboratorju ta’ referenza. Sakemm ma jkunx
hemm evidenza dwar ir-rispons kliniku ghall-konferma ta’ izolati b’valuri ta’ MIC ’l fuq mill-punti ta’
fini ta’ rezistenza kurrenti (italics) ghandhom jigu rrappurtati bhala rezistenti.

3 Is-suxxettibilita ta’ stafilokokki ghal meropenem hija mfassla fuq is-suxxettibilita ghal methicillin.

*1l-punti ta’ fini ta’ meropenem f*Neisseria meningitidis jirreferu ghall-meningite biss.

> Punti ta’ fini li mhumiex relatati ma’ l-ispe¢i kienu determinati mid-dejta ta’ PK/PD u huma
indipendenti mid-distribuzzjoni ta’ I-MIC ghall-ispeci specifi¢i.Qeghdin biex jintuzaw ghal spec¢i li
mhux imnizzla fit-tabella u n-noti ta’ taht.

-- = Testijiet tas-suxxettibilita mhux rakkomandati peress li l-ispe¢i mhux soltu li tkun il-mira tat-terapija
bil-prodott medicinali.
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Il-prevalenza ta’ rezistenza akkwizita tista’ tvarja minn post ghall-iehor u maz-zmien ghal certi speci u
informazzjoni lokali dwar ir-rezistenza tkun mixtieqa, l-aktar waqt il-kura ta’ infezzjonijiet severi.
Hekk kif ikun mehtieg, parir ta’ esperti ghandu jittiched meta I-prevalenza lokali tkun b’tali mod li 1-
utilita tas-sustanza ghalmenu f’certi tipi ta’ infezzjonijiet tkun dubjuza.

It-tabella 1i jmiss ta’ patogeni elenkati hija mehuda minn esperjenza klinika u linji gwida terapewtici

Speci 1i jkunu suxxettibli b’mod komuni

Erobi¢i Gram-pozittivi

Enterococcus faecalis®

Staphylococcus aureus (razzez suxxettibli ghal methicillin biss) *

Staphylococcus species (razzez suxxettibli ghal methicillin biss) inkluza Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae (Grupp B)

Streptococcus milleri grapp (S. anginosus, S. constellatus, u S. intermedius)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes (Grupp A)

Erobi¢i Gram-negattivi
Citrobacter freudii
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Anerobi¢i Gram-positivi

Clostridium perfringens
Peptoniphilus asaccharolyticus
Peptostreptococcus species (inkluzi P.micros, P.anaerobius, P.magnus)

Anerobici Gram-negattivi
Bacteroides caccae
Bacteroides fragilis grupp
Prevotella bivia
Prevotella disiens

Speci li r-rezistenza akkwistata tista’ tkun problema
Erobi¢i Gram-posittivi
Enterococcus faecium$T

Erobi¢i Gram-negattivi
Acinetobacter species
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa

Organizmi li fin-natura taghhom ikunu rezistenti
Erobi¢i Gram-negattivi
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Stenotrophomonas maltophilia
Legionella species

Mikro-organizmi ohra
Chlamydophilia pneumoniae
Chlamydophilia psittaci
Coxiella burnetii
Mycoplasma pneumoniae

eqe, N

“Stafilokokki kollha li huma rezistenti ghal methicillin huma rezistenti ghal meropenem
" Rata ta’ rezistenza >50% f*wiehed jew aktar pajjizi tal- Unjoni Ewropeja

5.2 Taghrif farmakokinetiku

F’individwi b’sahhithom il-medja tal-half life fil-plazma hija madwar siegha; il-medja tal-volum ta’
distribuzzjoni hija madwar 0.25 1/kg (11-271) u I-medja tat-tnehhija hija 287 ml/min b’250 mg u taga’
ghal 205 ml/min b’2 g. Dozi ta’ 500, 1000 u 2000 mg infuzi fuq 30 minuta jaghtu medja ta’ valuri ta’
Ciax ta” madwar 23, 49 u 115 pg/ml rispettivament, li jikkorrispondu ghal valuri ta’ AUC ta’ 39.3,
62.3 u 153 pg.h/ml. Wara infuzjoni fuq 5 minuti il-vauri C,,x huma 52 u 112 pg/ml wara dozi ta’ 500
u 1000 mg rispettivament. Meta jinghataw hafna dozi kull 8 sighat lill individwi b’funzjoni renali
normali, ma jsehhx l-akkumulu ta’ meropenem.

Studju ta’ 12-il pazjent li nghataw meropenem 1000 mg kull 8 sighat wara operazzjoni ghal
infezzjonijiet intra-addominali wrew Cy,.x u half-life li setghu jitqabblu ma’ dawk ta’ individwi
normali izda b’volum ta’ distribuzzjoni akbar 27 1.

Distribuzzjoni
Il-medja tat-twahhil mal-proteini tal-plazma ta’ meropenem kien madwar 2 % u kien indipendenti

mill-koncentrazzjoni. Wara ghotja mghaggla (5 minuti jew anqas) il-farmakokinteika tkun bi-
esponenzjali izda tkun ferm anqas evidenti wara infuzjoni ta’ 30 minuta. Meropenem intwera li
jippenetra fhafna fluwidi tal-gisem u tessuti: inkluz il-pulmun, sekrezzjonijiet tal-bronki, bajl, fluwidu

Metabolizmu

Meropenem jigi metabolizzat b’idrolizi ta¢-¢irku beta-lactam 1i johloq metabolu li huwa inattiv mil-lat
mikrobijologiku. Meropenem in vitro juri tnaqqis fis-suxxettibilita ghall-idrolizi mid-
dehydropeptidase-I fil-bniedem (DHP-I) u m’hemmx bzonn li jinghata mieghu inibitur ta” DHP-I.

Eliminazzjoni

Meropenem jigi eskretat 1-aktar b’mod mhux mibdul mill-kliewi; madwar 70 % (50-75 %) tad-doza
tigi eskretata mhux mibdula fi Zzmien 12-il siegha. 28 % ohra jigi rkuprat bhala I-metabolu inattiv mill-
lat mikrobijologiku. L-eliminazzjoni fl-ippurgar tirraprezenta biss madwar 2 % tad-doza. It-tnehhija
renali 1i tkejlet u l-effett ta’ probenecid juru li meropenem jghaddi kemm minn filtrazzjoni kif ukoll
minn sekrezzjoni tubulari.

Insuffi¢jenza renali

Indeboliment renali irrizulta fl-AUC fil-plazma aktar oghli u half-life itwal ghal meropenem.Kien
hemm zidiet fI-AUC ta’ 2.4-il darba f’pazjenti b’indeboliment renali moderat (CrCL 33-74 ml/min),

5 darbiet f’indeboliment gawwi (CrCL 4-23 ml/min) u 10 darbiet f’pazjenti fuq l-emodijalizi
(CrCL<2ml/min) meta mgabbla ma’ individwi b’sahhithom (CrCL >80 ml/min). L-AUC tal-metabolu
b’¢irku miftuh 1i jkunu inattivi mill-lat mikrobijologiku kienet ukoll oghla b’mod konsiderevoli
f’pazjenti b’indeboliment renali. Tibdil fid-doza huwa rakkomandat ghall-pazjenti b’indeboliment
renali moderat u qawwi (ara sezzjoni 4.2).
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Meronem jitnehha bl-emodijalizi bit-tnehhija waqt 1-emodijalizi tkun madwar 4 darbiet oghla minn
pazjenti li ma jghaddux awrina.

Insuffi¢jenza epatika
Studju f’pazjenti b’¢irrozi alkoholika ma wera I-ebda effett tal-marda tal-fwied fuq il-farmakokinetika
ta’ meropenem wara dozi ripetuti.

Pazjenti adulti
Studji dwar il-farmakokinetika li saru f’pazjenti ma wrewx differenzi farmakokinetic¢i sinifikanti meta

mgqgabbla ma individwi b’sahhithom li kellhom finzjoni renali ekwivalenti. Mudell ta’ popolazzjoni
zviluppata minn dejta °79-11 pazjent b’infezzjoni intra-addominali jew pnewmonja, wrew li I-volum
¢entrali kien jiddependi fuq il-piz u t-tnehhija fuq it-tnehhija tal-krejatinina u 1-eta.

Pedjatrici

I1-farmakokinetika fi tfal zghar u tfal b’infezzjoni b’dozi ta’ 10, 20 u 40 mg/kg urew valuri ta’ Cp, i
jgarrbu ghal dawk fl-adulti wara dozi ta’ 500, 1000 u 2000 mg rispettivament. Tqabbil wera
farmakokinetika konsistenti bejn id-dozi u I-half-lives simili ghal dawk osservati fl-adulti f’kollha
hlief ghall-aktar individwi zghar (<6 xhur t%2 1.6 sighat). [l-medja tal-valuri tat-tnehhija ta’
meropenem kienu 5.8 ml/min/kg (6-12-il sena), 6.2 ml/min/kg (2-5 snin), 5.3 ml/min/kg (6-23 xahar)
u 4.3 ml/min/kg (2-5 xhur). Madwar 60 % tad-doza tigi eskretata fl-awrina fuq 12-il siegha bhala
meropenem bi 12 % ohra bhala l-metabolu. Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ meropenem fis-CSF tat-tfal
b’meningite huma madwar 20 % tal-livelli fil-plazma fl-istess waqt ghalkemm ikun hemm differenzi
sinifikanti bejn individwu u iehor.

[l-farmakokinetika ta’ meropenem fi trabi tat-twelid li jkollhom bzonn kura kontra l-infezzjoni
effettiva wriet tnehhija akbar fi trabi tat-twelid b’eta kronologika jew ta’ gestazzjoni b’half life globali
medju ta’ 2.9 sighat. Simulazzjoni Monte Carlo ibbazata fuq popolazzjoni ta’ mudell PK wriet li
dozagg ta’ 20 mg/kg kull 8 sighat kisbet 60 %T>MIC ghal P.aeruginosa £°95 % qabel it-termini u

91 % ta’ trabi tat-twelid li temmew it-termini kollu.

Anzjani

Studji dwar il-farmakokinetika f’individwi anzjani b’sahhithom (65-80 sena) wrew tnaqqis fit-tnehhja
mill-plazma li tikkorrelata mat-tnaqqis fit-tnehhija tal-krejatinina relatat ma’ 1-eta u tnaqgqis izghar fit-
tnehhija 1i ma ssehhx mill-kliewi. M hemmx bzonn ta’ tibdil fid-doza f’pazjenti anzjani, hlief
f’kazijiet ta’ indeboliment sever tal-kliewi (ara sezzjoni 4.2).

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Studji fl-annimali jindikaw li meropenem huwa tollerat sew mill-kilwa. Evidenza istologika ta’ hsara
fit-tubi rqaq tal-kliewi dehret biss fi grieden u klieb meta nghataw dozi ta’ 2000 mg/kg u aktar wara li
inghata darba u aktar u fix-xadini b’500mg/kg fi studju ta’ 7-tijiem.

Meropenem b’mod generali jigi tollerat sew mis-sistema nervuza centrali. Effetti dehru fi studji ta’
tossi¢ita akuta fl-annimali b’dozi li jagbzu 1000mg/kg.

[I-LDsy meta meropenem jinghata IV fl-annimali hija akbar minn 2000 mg/kg.

Fi studji b’dozi ripetuti li damu sa 6 xhur dehru biss effetti hfief inkluz tnaqqis zghir fil-parametri ta¢-
¢elluli homor fil-klieb.

Ma kienx hemm evidenza ta’ potenzjal mutageniku f’batterija ta’ test konvenzjonali u l-ebda evidenza
ta’ tossicita fuq is-sistema riproduttiva inkluz potenzjal teratogeniku fi studji fil-firien sa 750mg/kg u

fix- xadini sa 360mg/kg.

Kien hemm aktar evidenza ta’ aborti b’500 mg/kg fi studju preliminari fix-xadini.
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Ma kienx hemm evidenza ta’ zieda fis-sensittivita ghal meropenem f’annimali ta’ eta izghar meta
mqgabbla ma’ annimali adulti. [I-formulazzjoni li tinghata minn gol-vina kienet tollerata sew fi studji
bl-annimali.

L-uniku metabolu ta’ meropenem kellu profil ta’ tossicita baxxa simili fi studji fuq annimali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi
Meronem 500 mg: sodium carbonate anidrat
Meronem 1 g: sodium carbonate anidrat

6.2 Inkompatibilitajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

4 snin

Wara ir-rikostituzzjoni:

Is-soluzzjonijiet rikostitwiti ghall-injezzjoni jew infuzjoni gol vini ghandhom jintuzaw minnufih. L-
intervall fil- hin bejn il-bidu tar-rikostituzzjoni u l-ahhar tal-injezzjoni jew infuzjoni gol-vina
m’ghandix tkun aktar minn siegha.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’aktar minn 30°C.
Tifrizax is-soluzzjoni rikostitwita.

Ghall-kundizzjonijiet ta’ hazna tal-prodott medicinali dilwit, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Meronem 500 mg

674 mg trab f’kunjett ta’ 20 ml tal-hgieg Tip 1 bl-ghatu (griz ta’ gomma halobutilic b’kappa ta’ 1-
aluminium).

Meronem 1 g

1348 mg trab f’kunjett ta’ 30 ml tal-hgieg Tip 1 bl-ghatu (griz ta’ gomma halobutilic b’kappa ta’ 1-
aluminium).

Il-prodott medicinali jigi f* dagsijiet tal-pakkett ta’ 1 jew 10 kunjetti.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummerc¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Injezzjoni

Meronem li jintuza ghall-bolus permezz ta’ injezzjoni ghal gol-vina ghandu jigi rikostitwit b’ilma
sterili ghall-injezzjoni.
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Infuzjoni

Ghal infuzjoni ghal gol-vina I-kunjetti ta’ Meronem jistghu jigu rikostitiwiti direttament b’ 0.9%
sodium chloride jew 5% glucose soluzzjonijiet ghall-infuzjoni.

Kull kunjett ghandu jintuza darba biss.

Teknici asetti¢i standard ghandhom jintuzaw ghall-preparazzjoni tas-soluzzjoni u l-ghotja.
Is-soluzzjoni ghandha tithawwad qabel 1-uzu.

Kull fdal tal-prodott 1i ma jkunx intuza jew skart li jibqa wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif

jitolbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | — Ghandu jigi mitmum fuq bazi nazzjonali]

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ghandu jigi mitmum fuq bazi nazzjonali]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Ghandu jigi mitmum fuq bazi nazzjonali]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Ghandu jigi mitmum fuq bazi nazzjonali]
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TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL- PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Meronem 500mg trab ghal soluzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
Meronem 1g trab ghal soluzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
meropenem

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett fih meropenem trihydrate ekwivalenti ghal 500mg meropenem anidrat
Kull kunjett fih meropenem trihydrate ekwivalenti ghal 1.g meropenem anidrat

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sodium carbonate anidrat. Ara I-fuljett ghall-informazzjoni

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni.
1 kunjett
10 kunjetti

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal gol-vini.
Ghandu jintuza darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA’ JINTLAHAQX U MA’ JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jintlahagx u ma’ jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’aktar minn 30°C
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Wara ir-rikonstituzzjoni: Is-soluzzjonijiet rikostitwiti ghall-injezzjoni jew infuzjoni gol-vini
ghandhom jintuzaw minnufih. L-intervall fil- hin bejn il-bidu tar-rikostituzzjoni u I-ahhar tal-
injezzjoni jew infuzjoni gol-vina m’ghandix tkun aktar minn siegha.

Tifrizax is-soluzzjoni rikostitwita

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR- RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT ~-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I — Ghandu jigi mitmum fuq bazi nazzjonali]

| 12. NUMRU{I) TA’ L- AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Ghandu jigi mitmum fuq bazi nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL- LOT

Lot

| 14. KLASSIFIKA GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifkazzjoni sabiex ma jigix inkluz il-braille giet accettata
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT IMMEDJAT

TIKKETTA (KUNJETT)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Meronem 500mg trab ghal soluzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
Meronem 1g trab ghal soluzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

meropenem

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett fih meropenem trihydrate ekwivalenti ghal 500mg meropenem anidrat.

Kull kunjett fih meropenem trihydrate ekwivalenti ghal 1 g meropenem anidrat.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sodium carbonate anidrat. Ara 1-fuljett ghall-informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni.
1 kunjett
10 kunjetti

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vina.
Ghandu jintuza darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA’ JINTLAHAQX U MA’ JIDHIRX MIT-TFAL

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

[9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f”aktar minn 30°C
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Wara r-rikostituzzjoni. Uza fi Zmien siegha. Tifrizax.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR- RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT ~-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I — Ghandu jigi mitmum fuq bazi nazzjonali]

| 12. NUMRU{I) TA’ L- AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Ghandu jigi mitmum fuq bazi nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL- LOT

Lot

| 14. KLASSIFIKA GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. STRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU
Meronem 500mg, trab ghal soluzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
Meronem 1g, trab ghal soluzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
meropenem

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medic¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lill persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhall-tieghek

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Meronem u ghal xiex jintuza
Qabel ma tuza Meronem

Kif ghandek tuza Meronem

Effetti sekondarji li jista’ jkollok
Kif tahzen Meronem

Aktar taghrif

A

1. X’INHU MERONEM U GHALXIEX JINTUZA

Meronem jippartjeni lil grupp ta’ medicini li jissejhu antibijoti¢i carbapenem. Jahdem billi joqtol il-
batteri li jistghu jikkawzaw infezzjonijiet serji.

Infezzjoni li taffetwa il-pulmuni (pnewmonja)

Infezzjonijiet bronko-pulmonarji f’pazjenti li ged isofru minn fibrozi b’¢esti
Infezzjonijiet tal-passagg ta’ l-awrina ikkumplikati

Infezzjonijiet intra-addominali ikkumplikati

Infezzjonijiet li tista tagbad wagqt jew wara l-hlas

Infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessuti rotob ikkumplikati

Infezzjoni tal-batteri akuta tal-mohh (meningite)

Meronem jista jintuza ghall- immaniggjar ta’ pazjenti b’newtropenja bid-deni li hija suspettata
minhabba xi infezzjoni bil-batteri.

2. QABEL MA’ TUZA MERONEM

M’ghandekx tuza Meronem:

. Jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita’ ec¢essiva) ghall-meropenem jew sustanzi ohra ta’
meropenem (mnizzla f’sezzjoni 6 Aktar Taghrif).
. Jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita’ e¢éessiva) ghal xi antibijoti¢i ohra bhal penicillins,

cephalosporins, jew carbapenems ghax tista tkun allergiku wkoll ghal meropenem.

Oqghod attent hafna bil-Meronem

I¢cekja mat-tabib tieghek jew infermier qabel tuza Meronem:

. Jekk ghandek xi problemi ohra ta’ sahha, bhal problemi fil-fwied jew il-kliewi
. Jekk kellek dijarea gawwija wara li tichu antibijotici ohra

Tista tizviluppa test pozittiv (Coombs test) li kindika il-prezenta ta’ antibodies li jkissru i¢-celloli
homor tad-demm. It-tabib tieghek jiddiskuti dan mieghek.
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Jekk ma intix cert, jekk xi wahda minn dawn tapplika ghalik, tkellem mat-tabib jew infermier tieghek
gabel ma tuza Meronem.

Meta tuza medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jew infermier jekk ged tiehu jew hadt dan l-ahhar xi medicini
ohra anki dawk minghajr ricetta jew medicini tal-hxejjex.

Dan ghaliex Meronem jista jaffetwa I-mod kif xi medi¢ini jahdmu, u xi medicini jista jkollhom effett
fuq Meronem.

Ghid lit-tabib tieghek jew infermier jekk ged tiehu xi medic¢ina(i) minn dawn li gejjin:

. Probenecid (jintuza biex jikkura 1-gotta)
. Sodium valproate (jintuza biex jikkura l-epilessija). Meronem m’ghandux jintuza ghax jista
jnaqqas l-effett ta’ sodium valproate

Tqala u Treddigh

Huwa mportanti li tghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila jew qed tippjana sabiex tohrog tqila qabel
tircievi meropenem. Huwa preferibbli li tevita’ I-uzu ta’ meropenem waqt it-tqala. It-tabib tieghek
jiddec¢idi jekk ghandekx tuza meropenem.

Huwa mportanti li tghid lit-tabib tieghek jekk qed treddgha jew jekk int fi hsiebek treddgha qabel ma
tir¢ievi meropenem. Ammonti zghar ta’ din il-medi¢ina jistghu jghaddu fil-halib tas-sider u jista
jaffetwa t-tarbija. Ghalhekk, it-tabib tieghek jiddec¢idi jekk ghandekx tuza meropenem waqt it-
treddigh.

Stagsi lit-tabib tieghek jew infermier ghal parir qabel tichu xi medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni:
Ma saru ebda studji fuq l-effett u l-hila biex issuq jew thaddem magni

Informazzjoni importanti fuq xi sustanzi mhux attivi ta> Meronem
Meronem fih sodium

Meronem 500 mg: Dan il-prodott medi¢inali fih bejn wiehed u iehor 2.0 mEq ta’ sodium ghal kull
doza ta’ 500 mg li ghandha tkun meqjusa minn pazjenti fuq dieta kkontrollata ta’ sodju.

Meronem 1.0 g: Dan il-prodott medic¢inali fih bejn wiehed u iehor 4.0 mEq ta’ sodium ghal kull doza
ta’ 1.0 g li ghandha tkun meqjusa minn pazjenti fuq dieta kkontrollata ta’ sodju.

informa lit-tabib tieghek jew infermier.

3. KIF GHANDEK TUZA MERONEM

Adulti

. Id-doza tiddependi fuq it-tip ta’ infezzjoni li jkollok, fejn geghda I-infezzjoni fil-gisem u kemm
hi serja l-infezzjoni. It-tabib jiddec¢iedi fuq id-doza li jkollok bzonn

o Id-doza normali ghall-adulti hi bejn 500mg (milligrammi) jew 2 g (grammi). Normalment
tir¢ievi doza kull 8 sighat. Madanakollu tista’ tir¢ievi d-doza anqas frekwenti jekk il-kliewi
tieghek ma jahdmux tajjeb hafna.
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Tfal u adolexxenti

o Id-doza ghal tfal il-fuq minn 3 xuhur u sa 12 il-sena tigi dec¢iza billi tichu I-eta u l-piz tat-
tifel/tifla. Id-doza normali hi bejn 10 mg u 40 mg ta’ Meronem ghal kull kilogram (kg) illi jizen
it-tifel/tifla. Doza normalment tinghata kull 8 sighat. Tfal li jiznu aktar minn 50 kg jinghataw id-
doza ta’ l-adulti

o Meronem ser jinghatalek bhala injezzjoni jew infuzjoni gewwa vina kbira.
o It-tabib tieghek jew infermier ser jaghtuk Meronem.
. Madankollu xi pazjenti, genituri u persuni li jiechdu hsieb huma mharrga biex jaghtu Meronem

id-dar. Struzzjonijiet biex taghmel dan huma provduti f’dan il-fuljett (fis-sezzjoni msejjha
’struzzjonijiet biex taghti Meronem lilek innifsek jew xi hadd iehor id-dar’). Dejjem uza
Meronem ezatt kif qallek it-tabib tieghek. I¢¢ekkkkka mat-tabib tieghek jekk m’intix cert.

. L-injezzjoni m’ghandiex tigi mhallta jew mizjuda ma soluzzjonijiet li fihom medi¢ini ohra.

. L-injezzjoni tista tichu madwar 5 minuti jew bejn 15 u 30 minuta. It-tabib tieghek jghidek kif
taghti Meronem.

. Normalment ghandek tiehu l-injezzjonijiet fl-istess hin kuljum.

Jekk tuza Meronem aktar milli suppost
Jekk ac¢¢identalment tuza aktar mid-doza preskritta, ghamel kuntatt mat-tabib tieghek jew l-eqreb sptar
minnufih.

Jekk tinsa tiechu Meronem

Jekk titlef xi injezzjoni, ghandek tehodha mill-aktar fis possibli. Madanakollu jekk wasal il-hin ghall-
injezzjoni li jmissek, tiehux I-injezzjoni li tkun tlift.

Tiehux doza doppja (zewg injezzjonijiet fl-istess hin) biex taghmel tajjeb ghad-doza li tkun insejt.

Jekk tieqaf tuza Meronem
Tieqafx tichu Meronem qabel jghidlek it-tabib tieghek.
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew infermier.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medic¢ina ohra, Meronem jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Dawn l-effetti sekondarji jokkorru b’certu frekwenzi, li huma definiti kif gej

Komuni hafna (jaffettwa aktar minn 1 minn kull 10 1i juzawh)

Komuni (jaffettwa minn 1 sa 10 minn kull 100 li juzawh)

Mhux komuni (jaffettwa minn 1 sa 10 minn kull 1000 1i juzawh)

Rari (jaffettwa minn 1 sa 10 minn kull 10,000 li juzawh)

Rari hafna (jaffettwa anqas minn 1 minn kull 10,000 1i juzawh)

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponnibli izda hija rari jew rari hafna)

Reazzjonijiet allergic¢i qawwija

Jekk ikollok xi reazzjoni allergika qawwija, tibqax tiehu Meronem u ara tabib minnufih. Jista
jkollok bzonn trattament mediku urgenti. Is —sinjali jistghu jinkludu bidu qalil ta’:

. Raxx qawwi, hakk u horriqija fuq il-gilda

. Netha fil-wié¢, xuftejn, ilsien jew partijiet ohra tal-gisem

. Qtugh ta’ nifs, tisfir tas-sider jew problemi biex tiehu n-nifs

Hsara lic-celloli homor tad-demm (mhux maghruf)
Is-sinjali jinkludu :

. Tkun bla nifs meta ma tkunx ged tistenniha

. Awrina hamra jew kanella

Jekk tinnota xi wahda minn dawn, ara tabib minnufih
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Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Komuni

. Ugieh fl-addome (stonku)

o Dardir

o Rimettar

. Dijarea

o Ugigh ta’ ras

o Raxx u hakk fil-gilda

o Ugigh u infjammazzjoni

. Zieda fin-numru ta’ plejtlits fid-demm (muri f’test tad-demm)

o Tibdil fit-testijiet tad-demm, inkluzi testijiet li juru kemm ged jahdem sew il-fwied

Mhux komuni

o Tibdil fid-demm tieghek. Dan jinkludi tnaqqis fin-numru ta’ plejtlits (li jista jaghmlek titbengel
aktar malajr), zieda fin-numru ta’ xi ¢elloli bojod tad-demm, u tnaqqis fin-numri ta’ xi ¢elloli
ohra bojod, u zieda fl-ammont ta’ sustanza ’bilirubin’. It-tabib tieghek jista’ jehodlok testijiet
tad-demm minn zmien ghal zmien.

. Tibdil fit-testijiet tad-demm, 1i jinkludu testijiet 1i juru kemm il-kliewi gqed jahdmu sew.

. Thoss bhal tingiz u qris (pinnijiet u labar).

. Infezzjonijiet fil-halq u fil-vagina ikkawzati bil-fungu (thrush).

Rari
. Attakki tal-qamar (konvulzjonijiet).

Xi effetti sekondarji ohra bi frekwenzi mhux maghrufa

. Infjammazzjoni tal-musrana bid-dijarea.

J Vini mahsusa fejn Meronem jigi injettat.

o Tibdil iehor fid-demm. Is-sintomi jinkludu infezzjonijiet frekwenti, deni (temperatura gholja) u
grizmejn mahsusa. It-tabib tieghek jista jehodlok testijiet tad-demm minn zmien ghal Zmien.

. Bidu qalil ta’ raxx gawwi, nfafet jew tqaxxir tal-gilda. Dan jista jkun asso¢jat ma deni gholi u

ugieh fil-gogi.
Jekk xi effetti sekondarji minn dawk mnizzla jkunu serji jew jekk tinduna b’xi effeti ohrajn li mhux
imnizzlin f’dan il-fuljett, jekk jghogbok gharraf lit-tabib tieghek jew lill-infermier.
5. KIF TAHZEN MERONEM
Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Meronem wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kontenitur. Id-data ta’ skadenza tirreferi
ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’aktar minn 30°C.

Wara ir-rikostituzzjoni: Is-soluzzjonijiet rikostitwiti ghall-injezzjoni jew infuzjoni gol-vini ghandhom
jintuzaw minnufih. L-intervall fil- hin bejn il-bidu tar-rikostituzzjoni u l-ahhar tal-injezzjoni jew
infuzjoni gol-vina m’ghandix tkun aktar minn siegha.

Tifrizax is-soluzzjoni.rikostitwita.

[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill -

ispizjar dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ l-ambjent..
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6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Meronem

Kull kunjett fih meropenem trihydrate ekwivalenti ghal 500mg meropenem anidrat
Kull kunjett fih meropenem trihydrate ekwivalenti ghal 1.0 g meropenem anidrat
L-ingredjent l-iehor huwa sodium carbonate anidrat.

Id-Dehra ta> Meronem u I-kontenuti tal-pakkett:

e Meronem huwa trab abjad sa isfar car ghal soluzzjoni ghall- injezzjoni jew infuzuzjoni f’kunjett..
Dagsijiet tal-pakkett 1 jew 10 kunjetti.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq: AstraZeneca UK Ltd Silk Road Business Park
Macclesfield Cheshire SK 10 2NA Ir-Renju Unit.

Manifattur: AstraZeneca UK Ltd Silk Road Business Park Macclesfield Cheshire SK 10 2NA
Ir-Renju Unit

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri tal-EEA taht
dawn l-ismijiet:

L-AWSTRIJA: Optinem
[1-Belgju: Meronem IV
[1-Bulgarija: Meronem

Cipru: MERONEM
Ir-Rpubblika Ceka: MERONEM
Id-Danimarka: MERONEM
L-Estonja: Meronem
I1-Finlandja: Meronem
Franza: MERONEM
1I-Germanja: Meronem
[1-Gre¢ja: Meronem
L-Ungerija: Meronem
L-Islanda: Meronem
L-Irlanda: Meronem IV
L-Italja: MERREM

[l-Latvja: Meronem
[I-Litwanja: Meronem IV
[I-Lussemburgu: Meronem IV
Malta: Meronem IV
L-Olanda: Meronem i.v.
In-Norvegja: Meronem
I1-Polonja: Meronem
[1-Portugall: Meronem
Ir-Rumanija: Meronem 1i.v.
Is-Slovakkja: Meronem 500mg i.v.
Is-Slovenja: Meronem
Spanja: Meronem L.V.
L-Isvezzja: Meronem
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Ir-Renju Unit: Meronem 1V

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £

Parir/edukazzjoni medika

L-Antibijotici jintuzaw sabiex ifejqu infezzjonijiet ikkawzati mill-batteri. M’ghandhomx effett kontra
infezzjonijiet tal-virus.

Xi kultant infezzjoni ikkawzata minn batteri ma tirrispondix ghal kors ta’ antibijotiku. Wahda mir-
ragunijiet l-aktar komuni ghaliex dan isehh hija ghax il-batteri li qed jikkawzaw l-infezzjoni huma
rezistenti ghall-antibijotiku li qed jittieched. Dan ifisser li I-batteri jistghu jissoppravivu u anke’
jimmultipplikaw minkejja 1-antibijotiku.

Il-batteri jistghu jsiru rezistenti ghall-antibijoti¢i ghal hafna ragunijiet. L-uzu ta’ antibijotici
b’attenzjoni jista jghin sabiex titnqqas il-probabilita li I-batteri jsiru rezistenti ghalihom.

Meta it-tabib tieghek ippreskriva kors ta’ antibijotiku, huwa intiz sabiex jikkura il-marda li ghandek
bhalissha.

Billi taghti kaz ghal parir li jmiss tghin sabiex tipprevjeni milli jitfaccaw batteri rezistenti li jistghu
jwaqqfu l-antibijotiku milli jahdem.

1. Huwa mportanti hafna li tiehu I-atibijotiku bid-doza gusta, fil-hinijiet gusti u ghal numru ta’
granet kif suppost. Aqra l-istrzzjonijiet fuq it-tikketta u jekk ma tithimx xi haga stagsi lit-tabib
tieghek jew lil ispizjar sabiex jispjegaw.

2. M’ghandekx tiehu antibijotiku sakemm ma jinghatax specifikament lilek u ghandek tuzah biss
sabiex tikkura l-infezzjoni li ghaliha gie moghti.

3. M’ghandekx tiehu antibijotic¢i li inaghtaw lil nies ohra anke’ jekk kellhom infezzjoni li kienet
simili ghal tieghek.

4. M’ghandekx taghti antibijotic¢i li inaghtaw lilek lil nies ohra.

5. Jekk ikun baqaghlek antibijotiku wara li tkun hadt il-kors kif qallek it-tabib tieghek hu lura li
ma ntuzawx ghand l-ispizjar sabiex jintremew kif suppost.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall- profesjonisti fil- gasam mediku :

Struzzjonijiet biex taghti Meronem lilek innifsek jew lil xi hadd iehor id-dar
Xi pazjenti, genituri, jew persuni li jiechdu hsieb il-pazjent huma mharrga biex jaghtu Meronem id-dar

Avviz- Ghandek taghti din il-medic¢ina lilek innifsek jew lil xi hadd iehor id-dar, biss, wara li
tkun hadt it-tahrig minn tabib jew infermier.

o [I-medi¢ina ghandha tithallat ma likwidu iehor (id-dilwent). It-tabib tieghek jghidlel kemm
ghandek tuza dilwent.

o Uza I-medic¢ina minnufih wara li tipprepara. Tifrizzax

Kif tipprepara din il-medicina
1. Ahsel idejk u ixxutthom sew hafna. Ipprepara post nadif fejn tahdem.

2. Nehhi I-flixkun tal-Meronem mill-pakkett (kunjett). Iccekkja 1-kunjett u d-data ta’ meta jiskadi.
Ieeekkja li 1-kunjett huwa intatt u ma saritlux hsara.

3. Nehhi l-aghtu ikkolorat u naddaf it-tapp griz tal-gomma b’wajp bl-alkohol. Halli t-tapp tal-
gomma jinxef.
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4. Wahhal labbra gdida sterili ma siringa gdida sterili, minghajr ma tmiss it-truf.

5. Igbed I’ammont irrakkomandat ta’ 'ilma ghall-injezzjoni’,sterili, fis-siringa. L-ammont ta’
likwidu 1i ghandek bzonn huwa muri fit-tabella hawn taht:

Doza ta’ Meronem Ammont ta’ ‘[lma ghall-
injezzjoni’ mehtiega ghad-
diluzzjoni

500 mg (milligrammi) | 10 ml (millilitri)

1 g (gramma) 20 ml
15¢g 30 ml
2g 40 ml

Jekk jogghbok innota: Jekk id-doza ta’ Meronem moghtija lilek hija aktar minn 1g, ghandek bzonn
tuza aktar minn kunjett 1 ta” Meronem. Imbaghad tista tigbed il-likwidu fil-kunjetti gewwa siringa
wahda.

6. Dahhal il-labbra tas-siringa minn nofs tat-tapp tal-gomma griz u injetta l-ammont rakkomandat
ta’ ilma ghall-injezzjonijiet fil-kunjett jew kunjetti ta’ Meronem.

7. Nehhi il-labra mill-kunjett u hawwad il-kunjett sew ghal madwar 5 sekondi, jew sakemm it-trab
kollu jdub. Naddaf it-tapp griz tal-gomma ghal darba ohra b’wajp bl-alkohol gdida u halli it-

tapp tal-gomma jinxef.

8. Bil-planger tas-siringa mdahhal kollu fis-siringa, dahhal il-labbra lura fit-tapp il-griz tal-gomma.
Imbaghad zomm is-siringa kif ukoll il-kunjett u dawwar il-kunjett bil-maqlub.

9. Wagt li qed iz-zomm it-tarf tal-labbra fil-likwidu, igbed lura il-planger , u igbed il-likwidu kollu
mill-kunjett ghal gewwa s-siringa.

10.  Nehhi I-labbra u s-siringa minn mal-kunjett u armi il-kunjett vojt f’post xieraq.

11.  Zomm is-siringa I-fuq, bil-labbra tipponta 1-fuq. Teptep is-siringa sabiex jekk hemm xi bziezaq
fil-likwidu jitilghu fil-quécata tas-siringa.

12. Nehhi kull arja mis-siringa billi-gentilment timbotta il-planger sakemm I-arja kollha tkun telqet.
13.  Jekk ged tuza Meronem id-dar, armi I-labar jew linji tal-infuzjoni li tkun uzajt b’mod xieraq.
Jekk it-tabib tieghek jiddeciedi li jwaqqaflek il-kura, il-Meronem li ma giex uzat ghandu
jintrema b’mod xieraw.
Taghti I-injezzjoni
Tista taghti din il-medic¢ina jew minn kannula qasira jew venflon, jew minn port jew linja ¢entrali.
Taghti Meronem minn kannula gasira jew venflon

1. Nehhi I-labbra minn mas-siringa u armi 1-labbra b’attenzjoni fil-bin fejn jintremew il-labar.

2. Imsah it-tarf tal-kannula 1-qasira jew venflon b’wajp bl-alkohol u halliha tinxef. Iftah il-
kappa tal-kannula tieghek u qabbad is-siringa.

3. Imbotta Il-planger tas-siringa bil-mod, biex taghti I-antibijotiku b’mod fiss fuq 5 minuti.

4. Ladarba tkun spi¢¢ajt taghti l-antibijotiku u s-siringa tkun vojta, nehhi s-siringa u uza flaxx
kif rakkomandat mit-tabib tieghek jew infermier.
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5. Ghalaq l-aghtu tal-kannula tieghek u armi s-siringa b’attenzjoni fil-bin fejn jintremew il-
labar.

Taghti Meronem minn gewwa port jew linja ¢entrali

1. Nehhi I-kappa ta’ fuq il-port jew linja, naddaf it-tarf tal-linja b’wajp bl-alkohol u halliha
tinxef.

2. Qabbad is-siringa u imbotta il-planger fuq is-siringa bil-mod biex taghti l-antibijotiku
b’mod fiss fuq 5 minuti.

3. Ladarba tkun spiccajt taghti 1-antibijotiku, nehhi s-siringa u uza flaxx kif rakkomandat mit-
tabib tieghek jew infermier.

4. Poggi aghtu nadif fuq il-linja ¢entrali tieghek u armi s-siringa b’attenzjoni fil-bin fejn
jintremew il-labar.
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ANNESS 1V

KUNDIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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L-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza, ghandhom
jizguraw li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu ssodisfati mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq:

II-MAH jimpenja ruhu biex iwettaq ghadd ta’ processi relatati mal-kwalita relatati mas-Sustanza

Medicinali u 1-Prodott Medi¢inali u jippezenta d-dejta mnizzla fl-Ittra ta’ Impenn fiz-zmien specifikat.
Meta jkun hemm varjazzjoni fid-dejta, tigi pprezentata applikazzjoni ghal varjazzjoni lill-RMS.

54



	Sezzjoni 4.1 – Indikazzjonijiet Terapewtiċi
	Sezzjoni 6.5 - In-natura u l-kontenut tal-kontenitur
	Sezzjoni 6.6 - Prekawzjonijiet speċjali għar-rimi tal-prodotti mediċinali u immaniġġar ieħor
	Citrobacter freudii
	Bacteroides caccae
	Mikro-organiżmi oħra

	8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ
	9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIĠDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
	10. DATA TA’ META ĠIET RIVEDUTA L-KITBA

