Sp. zn. sukls67958/2025
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Meropenem AGmed 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
meropenem

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ je Vam tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Meropenem AGmed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Meropenem AGmed podan
Jak se Meropenem AGmed pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Meropenem AGmed uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A

1. Co je pripravek Meropenem AGmed a k ¢emu se pouZiva

Meropenem AGmed obsahuje 1é¢ivou latku meropenem a patii do skupiny 1é¢iv nazgvanych
karbapenemova antibiotika. Pisobi tak, Ze zabiji bakterie, které mohou zptisobit zdvazné infekce.

Meropenem AGmed se pouziva k 1é¢be nasledujicich onemocnéni u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
od 3 mésici:
o Infekce postihujici plice (zapal plic).
o Infekce plic a pradusek u pacientd s cystickou fibrézou (dédi¢né onemocnéni, pii kterém se plice a
travici systém mohou ucpavat hustym hlenem).
Komplikované infekce moCovych cest.
Komplikované infekce v oblasti bficha.
Infekce, které mtizete ziskat béhem porodu nebo po ném.
Komplikované infekce klize a mékkych tkani.
Akutni bakteridlni infekce mozku (meningitida).

Meropenem AGmed lze pouzit pii 1é¢be hore¢natého stavu pacientl s nedostatkem bilych krvinek pti
podezieni na bakterialni infekci.

Meropenem AGmed miize byt pouzit k 1é¢be bakterialni infekce krve ve spojitosti s kteroukoli infekci
uvedenou vyse.



2. Cemu musite vénovat pozornost, ne je Vam piipravek Meropenem AGmed podan
Meropenem AGmed Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(d)) na meropenem nebo na dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestlize jste alergicky(4) na jina antibiotika, jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo karbapenemy,
protoze muzete byt alergicky(4) i na meropenem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Meropenem AGmed se porad’te se svym Iékaiem, I¢karnikem nebo zdravotni
sestrou:

e jestlize mate zdravotni problémy, napf. problémy s jatry nebo ledvinami,

o jestlize jste mél(a) t€zky prijem po 1écbe jinymi antibiotiky.

Muze se u Vas objevit pozitivni test (Coombsiiv test), ktery ukazuje na ptitomnost protilatek, které mohou
nicit ¢ervené krvinky. Lékai Vam vse vysvétli.

Mohou se u Vs objevit znamky a ptiznaky zavaznych koznich reakcei (viz bod 4). Pokud k tomu dojde,
ihned se obrat’te na svého lékate nebo zdravotni sestru, aby mohli pfiznaky Iécit.

Pokud zaznamenate nevysvétlitelnou bolest svalt, citlivost nebo slabost a/nebo tmavé zbarvenou moc,
okamzité informujte svého Iékate. MiiZe to byt znamkou rozpadu svall (nazyvaného rhabdomyolyza), ktery
muze vést k problémtm s ledvinami.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym Iékafem nebo
zdravotni sestrou dfive, nez je Vam Meropenem AGmed podan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Meropenem AGmed

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Diivodem je fakt, ze Meropenem AGmed muize ovliviiovat ucinek jinych
1€k, a nékteré 1éky mohou mit vliv na Meropenem AGmed.

Zejména informujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate nektery z nasledujicich
1ék:
e Probenecid (k 1é¢bé dny).
o Kyselinu valproovou/natrium-valproat/valpromid (k 1é¢b¢ epilepsie). Meropenem AGmed nesmi byt
podavan, protoze mize snizit u¢inek natrium-valproatu.
o Léky snizujici srazlivost (pouzivané k 1é¢be nebo prevenci tvorby krevnich srazenin).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez je Vam tento piipravek podan. Je vhodnéjsi vyhnout se
podavani meropenemu béhem tehotenstvi.

Lékar rozhodne, zda Vam ma byt ptipravek Meropenem AGmed podan.

Je dulezité, abyste pfed podanim meropenemu informovala svého 1ékate, pokud kojite nebo planujete kojit.
Mala mnozstvi tohoto 1¢ku mohou prechazet do matefského mléka. Proto lékat rozhodne, zda Vam ma byt
Meropenem AGmed podan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Meropenem byl spojovan s bolesti hlavy a brnénim nebo pichanim v kiizi. Kterykoli z t€chto nezadoucich
ucinkid by mohl ovlivnit i schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Meropenem AGmed mitiZze zptsobit mimovolni pohyby svall vedouci k rychlému a nekontrolovatelnému
tresu téla (kiecim). To je obvykle doprovazeno ztratou védomi. Pokud se u Vas vyskytne tento nezadouci
ucinek, netfid’te ani neobsluhujte stroje.

Meropenem AGmed obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje pfiblizné 90 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské/jidelni soli) v jedné
davce 1,0 g. To odpovida 4,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Pokud mate sledovat piijem sodiku, informujte, prosim, svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestru.

3. Jak se pripravek Meropenem AGmed pouziva
Meropenem AGmed podava lékat nebo zdravotni sestra.

Pouziti u dospélych
e Davka zavisi na typu infekce, na tom, kde v téle se infekce nachézi a jak je infekce zdvazna. O davce,
kterou potiebujete, rozhodne 1ékaf.
e Davka pro dospélé se obvykle pohybuje mezi 500 mg (miligramy) a 2 g (gramy). Obvykle budete
dostavat davku kazdych 8 hodin. Muzete vSak dostavat davku méné ¢asto, pokud Vase ledviny
nepracuji pfili§ dobfte.

Pouziti u déti a dospivajicich
e O dévce pro déti starsi 3 mésicti a do 11 let se rozhoduje podle véku a télesné hmotnosti ditéte.
Obvykla davka se pohybuje mezi 10 mg a 40 mg piipravku Meropenem AGmed na kilogram (kg)
télesné hmotnosti ditéte. Davka se obvykle podava kazdych 8 hodin. Détem s t€lesnou hmotnosti vice
nez 50 kg se podava davka pro dospé¢lé.

Jak pouzivat Meropenem AGmed
e Meropenem AGmed Vam bude podan formou injekce/infuze do velké zily.
e Pripravek Meropenem AGmed Vam obvykle poda 1ékat nebo zdravotni sestra.
o Injekce nesmi byt miseny s roztoky, které obsahuji jiné 1éky, ani do nich pfidavany.
Injekce muze trvat pfiblizn€ 5 minut nebo 15 az 30 minut.

JestliZe je Vam podano vice piipravku Meropenem AGmed, neZ mélo
Jestlize Vam nahodou bylo podano vice pripravku, nez je predepsana davka, kontaktujte okamzité svého
l1ékare.

Jestlize Vam pripravek Meropenem AGmed nebyl podin

Jestlize Vam nebyla podana injekce, je tieba, abyste ji dostal(a) co nejdiive. Pokud se vSak jiz blizi cas
dalsi pravidelné davky, zapomenuta davka ma byt vynechana. Nasledujici davka nebude zdvojnasobena
(dv¢ injekce ve stejnou dobu), aby byla nahrazena vynechana davka.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Meropenem AGmed
Nepterusujte 1écbu pripravkem Meropenem AGmed, dokud Vam to nedoporuci 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.



Zavainé alergické reakce
Pokud mate nekteré z téchto znamek a ptiznakdl, informujte okamzité svého lékaie nebo zdravotni sestru.
Muizete potiebovat neodkladnou lékatskou pomoc. Znamky a pfiznaky alergie mohou zahrnovat nahly
nastup:
e Zavazné vyrazky, svédéni nebo koptivka na kizi.
Otok obliceje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti téla.
Dusnost, sipot nebo obtizné dychani.
Zéavazné kozni reakce, mezi které patii
o Zavazné reakce precitlivélosti zahrnujici horecku, kozni vyrazku a zmény krevnich testd
prokazujicich funkci jater (zvySené hladiny jaternich enzymi), zvySeni poctu uréitého typu
bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSené lymfatické (mizni) uzliny. Mize se jednat o znamky
reakce precitlivélosti postihujici vice organti, znamé jako ,,DRESS syndrom*.
o Zavazna Cervena Supinata vyrazka, pupinky na kizi obsahujici hnis, puchyiky nebo olupovani
ktze, coz mize byt doprovazeno vysokou horeckou a bolesti kloubi.
o Zavazné kozni vyrazky, které se mohou projevit jako nacervenalé kruhové skvrny na trupu,
Casto s centralnimi puchyiky, olupovani kuze, viedy v tustech, hrdle, nosu nebo v oblasti
pohlavnich organti a o¢i a mohou jim predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce

4

Poskozeni ¢ervenych krvinek (frekvence neni znama)
Znamky poskozeni krvinek zahrnuji:

o Dusnost v okamziku, kdy to necekate.

e Cervené nebo hn&dé zbarvena mog.

Pokud si vSimnete vySe uvedenych znamek, ihned kontaktujte 1ékare.

Rozpad svali
e Nevysvétlitelna bolest svald, citlivost nebo slabost a/nebo tmaveé zbarvena moc.
Pokud si vSimnete vySe uvedenych znamek, ihned kontaktujte 1ékare.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
Bolest bficha.
Pocit na zvraceni.
Zvraceni.
Prijem.
Bolest hlavy.
Kozni vyrazka, svédeéni ktize.
Bolest a zanét.
Zvyseni poc¢tu krevnich desticek v krvi (prokazané krevnim testem).
Zmény krevnich testd, véetné testll, které maji prokazat, jak dobte pracuji jatra.
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Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

e Zmeény krve. Zahrnuji snizeni poctu krevnich desticek (takze se mohou snadnéji tvofit modtiny), zvySeni
poctu nékterych druhti bilych krvinek, snizeni poc¢tu nékterych bilych krvinek, zvySeni mnozstvi latky
oznacované jako ,,bilirubin®. Vas 1ékar Vas cas od ¢asu miiZe poslat na vysetfeni krve.

Zmény krevnich testil, véetné testd, které maji prokazat, jak dobte pracuji ledviny.

Pocit brnéni (pichani a bodani).

Infekce dutiny Gstni a pochvy, které jsou zplisobeny plisnémi (moucnivka).

Zanét stfeva s prujmem.

Poskozeni cév v misté, kde je ptipravek Meropenem AGmed podavan.

Dalsi zmény krve. Priznaky postizeni zahrnuji ¢asté infekce, vysokou télesnou teplotu a bolest v krku.
Lékar Vam mutize obcas provést vySetteni krve.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)



e Zachvaty (kiece).
o Nahla dezorientace a zmatenost (delirium).

U jinych [éCiv stejného typu byla zaznamenana nahla bolest na hrudi, coz mtze byt znamkou potencialné
zévazné alergické reakce zvané Kounistiv syndrom. Pokud takov4 situace nastane, neprodlené to sdélte
1ékati nebo zdravotni sestte.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptfipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Meropenem AGmed uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce a injekcni
lahvic¢ce za ,,EXP*. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci:

Z chemického a fyzikalniho hlediska maji byt rekonstituované roztoky pro intraveno6zni injekci/nebo infuzi
pouzity okamzité. Casovy interval mezi zadatkem rekonstituce a koncem intravendzni injekce/nebo infuze
nema prekrocit jednu hodinu.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko
mikrobiologické kontaminace, ma byt pfipravek pouZzit okamzite.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani v prub&hu pouzivani jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Rekonstituovany roztok chraiite pied mrazem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky prostiednictvim odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak vyhodit 1éky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Meropenem AGmed obsahuje

e [écCivou latkou je meropenem.

e Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g meropenemu ve formé trihydratu meropenemu.

e Dalsi slozkou je uhli¢itan sodny.

Jak Meropenem AGmed vypada a co obsahuje toto baleni


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Meropenem AGmed je bily az svétle zluty krystalicky prasek pro injekéni/infuzni roztok v bezbarvé
sklenéné injekeni lahvicee uzaviené Sedou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
Velikost baleni 1 nebo 10 injek¢énich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

AGmed s.r.o.

Brandlova 1243/8

Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava

Ceska republika

Vyrobce:
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str., 15351, Pallini Attikis, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severni Irsko) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Meropenem AGmed
Slovenska republika: Meropenem AGmed

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 6. 2025.

Rady/lékarské znalosti

Antibiotika se pouzivaji k 1écb¢ infekci vyvolanych bakteriemi. Nejsou t¢inna proti infekcim
vyvolanym viry.

Nékdy se stane, ze bakterialni infekce nent citliva k 1é€b¢ antibiotikem. Jednim z nejcastéjsich divoda
je, Ze bakterie, ktera je pric¢inou infekce, je rezistentni k podavanému antibiotiku. Za t€chto podminek
mohou bakterie ptezivat, nebo se dokonce mnozit, i v pfitomnosti antibiotika.

Bakterie mohou ziskat rezistenci mnoha zptisoby. Peclivé pouziti antibiotik mize snizovat Sanci
bakterii, aby ziskaly rezistenci.

Pokud Vam lékar ptedepise antibiotikum, je uréeno pouze k 1é¢bé soucasné nemoci. Kdyz budete
vénovat pozornost nasledujicim raddm, napomuize to prevenci vzniku rezistence u bakterii.

1.Je velmi dulezité, abyste uzival(a) antibiotikum ve spravné davce, ve spravny €as a po spravnou
dobu. Ctéte instrukce v piibalové informaci, a pokud né¢emu nerozumite, zeptejte se svého lékate
nebo lékarnika.

2. Antibiotikum neuzivejte, pokud nebylo predepsano pro Vas. Antibiotikum se ma uzivatpouze k
1é¢be infekce, pro kterou bylo predepsano.

3.Neuzivejte antibiotika, ktera byla predepsana jinym lidem, i kdyZ maji podobnou infekci jako Vy.

4.Antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, nedavejte nikomu jinému.

5.Pokud Vam zbydou néjaké antibiotika po ukonceni 1é€by, kterou Vam predepsal 1€kat, vrat'te
prebytecny 1€k do 1ékarny ke vhodné likvidaci.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky



Podani injekce

Lék mizete podat bud’to kratkou kanylou nebo kanylou venflon, nebo portem nebo centralnim zilnim
katetrem.

Podani pripravku Meropenem AGmed kratkou kanylou nebo kanylou venflon

L.

4.

5.

Sejméte jehlu ze stiikacky a opatrng ji vyhod’te do nadoby na ostré predmety.

Otrete konec kratké kanyly nebo venflonu tamponem namocenym v alkoholu a nechte oschnout.
Oteviete uzaveér na kanyle a ptipojte injekéni stiikacku.

Pomalu stlacujte pist stiikacky tak, aby se antibiotikum aplikovalo rovnomérné po dobu asi 5
minut.

Jakmile dokoncite poddvani antibiotika a stikacka je prdzdna, vyjméte stiikacku a proplachnéte
ji podle doporuceni 1ékate nebo sestry.

Uzavfete Usti kanyly a opatrné€ vyhod'te stiikacku do nadoby na ostré predmety.

Podani pripravku Meropenem AGmed pres port nebo centralni Zilni katetr

1.

2.

Odstrafite uzavér portu nebo centralniho Zzilniho katetru, ocistéte usti linky tamponem
namocenym v alkoholu a nechte oschnout.

Nasad'te injek¢ni stiikacku a pomalu stlacujte jeji pist tak, aby bylo antibiotikum aplikovano
rovnomeérné po dobu asi 5 minut.

Jakmile skonc¢ite s podavanim antibiotika, vyndejte stiikacku a proplachnéte ji podle doporuceni
1ékate nebo sestry.

Nasad’te novy Cisty uzaver na centralni zilni katetr a opatrné vyhod'te stiikacku do nadoby na
ostré predméty.

Podani pripravku Meropenem AGmed intravenézni infuzi

Meropenem muze byt podavan intravendzni infuzi po dobu pfiblizné 15 az 30 minut. Pro intraven6zni
infuzi mohou byt injek¢ni lahvicky meropenemu piimo konstituovany s 0,9 % roztokem chloridu
sodného nebo 5 % roztokem glukodzy pro infuzi do kone¢né koncentrace 1 az 20 mg/ml.

Roztok ma byt pied pouzitim protfepan. Roztoky maji byt pied podanim vizualné zkontrolovany, zda
neobsahuji ¢astice. Ma byt pouzit pouze Ciry svétle Zluty roztok bez viditelnych ¢astic.
Injekéni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouZiti.



