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Otazky a odpovede tykajuce sa konania pre
liek Meronem a suvisiace nazvy
prasok meropenemum na injekény alebo inflizny roztok S00 mgalg

Euroépska agentura pre lieky uskutocnila prieskum lieku Meronem a stvisiacich nazvov. Vybor
agentlry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze je nevyhnutné harmonizovat’
informacie o predpisovani licku Meronem a suvisiacich nazvov v Eurépskej tnii (EU).
Preskimanie sa uskuto¢nilo v stilade s postupom odpora¢anym v ¢lanku 30",

Co je liek Meronem?

Liek Meronem je prasok, z ktorého sa pripravuje injek¢ny alebo infuzny roztok. Obsahuje G¢innu
latku meropeném.

Liek Meronem sa pouziva na lie¢bu rdéznych bakterialnych infekcii vratane infekcie pl'ic, mocovych
ciest (Struktury, ktoré prenasaju moc), vnitrobrusné infekcie, infekcie koze, zenskych reprodukénych
organov a mozgu.

Uginna latka liecku Meronem, meropeném, je antibiotikum, ktoré patri do skupiny karbapenémov.
Utinkuje tak, Ze sa viaZe na uréité typy proteinu na povrchu bakterialnych buniek. Baktérii tak zabrani
v budovani steny okolo ich buniek, ¢im ju zabija.

V EU je tento liek takisto dostupny pod obchodnymi nazvami Optinem a Merrem. Spolo¢nost’, ktora
liek Meronem uvadza na trh, je AstraZeneca.

Preco bol lieck Meronem skimany?

Liek Meronem a stvisiace nazvy st v EU povolené podl’a vnutro§tatnych postupov. To viedlo

v Clenskych Statoch k rozdielom v sposobe, akym sa tento lieck mdze pouzivat,, ako vyplyva

z rozdielov zistenych v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢eni na obale a v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov v krajinach, kde bol tento liek uvedeny na trh. Koordina¢na skupina pre
vzajomné a decentralizované postupy humannych liekov (CMD(h)) zistila, ze lieck Meronem si
vyzaduje harmonizaciu.

Dna 1. oktobra 2008 Europska komisia predlozila tito zalezitost vyboru CHMP, aby harmonizoval
povolenia na uvedenie licku Meronem a suvisiacich nazvov na trh v EU.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vzhl'adom na predloZené udaje a vedeckt diskusiu v ramci vyboru dospel vybor CHMP k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia pre pouzivatel'ov
by sa mali harmonizovat’ v celej EU.

4.1 Terapeutické indikacie

Na zaciatku konania neboli vo vsetkych clenskych Statoch schvalené niektoré z indikacii, ako napr.
infekcie koze a kozného tkaniva a infekcie mocovych ciest alebo infekcie zenskych reprodukénych

! Konanie o dovodoch odlisnych uznesent, ktoré prijali ¢lenské 3taty v sulade s &lankom 30 smernice 2001/83/ES
v platnom zneni.
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organov. Takisto nie vSetky Clenské Staty schvalili pouzivanie tohto lieku u deti.

Vybor CHMP schvalil mozné pouzitie lieku pri tychto chorobach:

e pneumonia (zépal pluc),

e bronchopulmonalne infekcie u pacientov s cystickou fibrozou,

¢ komplikované infekcie mocovych ciest,

¢ komplikované vnutrobrusné infekcie,

e infekcie ziskané pri pérode a po porode,

¢ komplikované infekcie koze a mékkého tkania,

e akutna bakterialna meningitida (zapal mozgovych membran a miechy).

Vybor poznamenal, Ze v pripade vacSiny indikacii by sa liek Meronem mal pouzivat u deti starSich
ako tri mesiace, lekari by vSak nad’alej mali mat’ moznost’ lie¢it’ mladSie deti.

Liek Meronem sa takisto moze pouzivat’ u pacientov s neutropenickou horuckou (horti¢ka spojena
s nizkymi hladinami neutrofilov, typom bielych krviniek), ktora je zrejme spdsobena bakterialnou
infekciou.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Vzhl'adom na to, Ze odporicana davka pre dospelych a deti sa v jednotlivych ¢lenskych Statoch lisila,
vybor CHMP odporucil harmonizované schémy davkovania:

e v pripade pneumonie, komplikovanych infekcii mocovych ciest, komplikovanych vnatrobrusnych
infekcii, infekcii ziskanych pri pérode a po poérode a komplikovanych infekcii koze a kozného
tkaniva by odporacana davka u dospelych a deti s hmotnost'ou vyssou ako 50 kg mala byt 500 mg
alebo 1 g kazdych osem hodin, pri¢om deti vo veku od troch mesiacov do 11 rokov
a s hmotnost'ou mensou ako 50 kg by mali dostavat’ 10 alebo 20 mg/kg kazdych osem hodin.

e v pripade bronchopulmonalnych infekcii u pacientov s cystickou fibrézou a aktitnou bakterialnou
meningitidou vybor CHMP odporucil davku 2 g kazdych osem hodin u dospelych a deti
s hmotnost'ou vyssou ako 50 kg a 40 mg/kg kazdych osem hodin u deti vo veku od troch mesiacov
do 11 rokov a u 0s6b s hmotnostou mensou ako 50 kg.

4.3 Kontraindikécie

Na zaciatku konania niektoré Clenské Staty nezaradili hypersenzitivitu (alergiu) na karbapenémy,
peniciliny alebo d’alSie beta-laktdmové antibiotika do zoznamu kontraindikacii (situacie, v ktorych sa
liek nesmie pouzivat)) a niektoré ¢lenské Staty zaclenili hypersenzitivitu na pomocné latky (d’alsie
zlozky lieku).

Vybor CHMP schvalil harmonizovany zoznam kontraindikacii. Vybor odporudil, aby sa liek Meronem
nepouzival u pacientov, ktori st hypersenzitivni na akykol'vek karbapenémovy liek, alebo u pacientov,
ktori trpia zavaznou hypersenzitivitou na akykol'vek typ beta-laktamovych antibakterialnych liekov
ako peniciliny alebo cefalosporiny.

v

DalSie zmeny

Vybor CHMP zharmonizoval ¢ast’ sihrmu charakteristickych vlastnosti lieku o osobitnych
upozorneniach a ponechal upozornenia tykajtice sa kr¢ov a hepatickych reakecii.

Vybor takisto zharmonizoval ¢ast’ SPC o interakciach s d’al§imi liekmi. V novom zneni sa uvadza, ze
pocas liecby liekom Meronem sa treba vyhybat’ lieckom obsahujucim kyselinu valproovu.

Zmenené a doplnené informécie pre lekarov a pacientov sa nachadzaju tu.
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