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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Meropenem Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Wirkstoff: Meropenem

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Meropenem Hikma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Meropenem Hikma beachten ?
Wie ist Meropenem Hikma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Meropenem Hikma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST MEROPENEM HIKMA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Meropenem Hikma gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Carbapenem-Antibiotika genannt
werden. Es wirkt, indem es Bakterien abtétet, die schwere Infektionen verursachen kdnnen.
Lungenentziindung (Pneumonie),

Infektion der Lunge und der Bronchien bei Patienten mit zystischer Fibrose,

Komplizierte Infektionen der Nieren und ableitenden Harnwege,

Komplizierte Infektionen im Bauch,

Infektionen, die man wahrend oder nach der Geburt bekommen kann,

Komplizierte Infektionen der Haut und der Weichteile,

» Akute bakterielle Infektion des Gehirns (Meningitis).

Meropenem Hikma kann zur Behandlung von neutropenischen Patienten mit Fieber angewendet werden,
das vermutlich durch eine bakterielle Infektion ausgeldst wurde.

Meropenem kann zur Behandlung einer bakteriellen Infektion des Blutes angewendet werden, die
mdglicherweise mit einer der oben genannten Infektionen in Zusammenhang steht.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MEROPENEM HIKMA BEACHTEN?

Meropenem darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Meropenem oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» wenn Sie allergisch gegen andere Antibiotika wie Penicilline, Cephalosporine oder Carbapeneme sind.
Sie sind dann maglicherweise auch allergisch gegen Meropenem.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Meropenem Hikma
anwenden:

» wenn Sie gesundheitliche Probleme, wie Leber- oder Nierenbeschwerden, haben.

» wenn Sie nach der Einnahme anderer Antibiotika schweren Durchfall (Diarrhd) hatten.

Unter Behandlung mit Meropenem kann bei Ihnen ein Test (Coombs-Test) positiv werden, der das
Vorhandensein von Antikdrpern nachweist, die rote Blutkdrperchen zerstoren konnen. lhr Arzt wird dies mit
Ihnen besprechen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der
Anwendung von Meropenem Hikma mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Anwendung von Meropenem Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist notwendig, da Meropenem Hikma die Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen kann und manche

Arzneimittel einen Einfluss auf die Wirkung von Meropenem Hikma haben kénnen.

Sagen Sie Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal vor allem, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

» Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

*  Valproinsaure/Natriumvalproat/Valpromid (zur Behandlung von Epilepsie). Meropenem Hikma sollte
dann nicht angewendet werden, da es die Wirkung von Natriumvalproat herabsetzen kann.

*  Gerinnungshemmende Arzneimittel zum Einnehmen (zur Behandlung oder Vorbeugung von
Blutgerinnseln).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es ist besser wahrend der Schwangerschaft auf die Anwendung von Meropenem zu verzichten.

Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt vor der Anwendung von Meropenem mitteilen, ob Sie stillen oder ob Sie
vorhaben zu stillen. Geringe Mengen dieses Arzneimittels konnen in die Muttermilch Ubergehen. Ihr Arzt
wird daher darlber entscheiden, ob Sie Meropenem Hikma wahrend der Stillzeit anwenden sollten.

Leberprobleme

Wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut und der Augen, juckende Haut, dunkel gefarbten Urin oder hellen
Stuhlgang bemerken, informieren Sie lhren Arzt. Dies kann ein Anzeichen fiir Leberprobleme sein, was Ihr
Arzt (iberprifen muss.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Im Zusammenhang mit der Anwendung von Meropenem wurde
Uber Kopfschmerzen, Kribbeln oder Prickeln der Haut (Ameisenlaufen) berichtet sowie tiber unwillkiirliche
Muskelbewegungen, die zu schnellen und unkontrollierbaren Kdrperzuckungen fiihren (Krampfe), die
Ublicherweise mit Bewusstlosigkeit einhergehen. Dies alles kann lhre Verkehrstiichtigkeit und Ihre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Meropenem Hikma enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt etwa 90 mg (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) in jeder
Durchstechflasche. Dies entspricht 4,5 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung. Wenn Sie die Aufnahme von Natrium kontrollieren miissen,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

3. WIE IST MEROPENEM HIKMA ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Erwachsene

» Die Dosierung ist abhangig von der Art Ihrer Infektion, dem betroffenen Kdrperteil und dem
Schweregrad der Infektion. Ihr Arzt wird die fiir Sie notwendige Dosierung festlegen.

 Die Dosierung fiir Erwachsene betragt iiblicherweise zwischen 500 mg (Milligramm) und 2 g (Gramm).
Sie erhalten diese Dosis iblicherweise alle 8 Stunden. Mdglicherweise erhalten Sie eine Dosis
weniger haufig, wenn lhre Nieren nicht gut arbeiten.

Kinder und Jugendliche
Die Dosierung fiir Kinder tiber 3 Monate und bis zu einem Alter von 12 Jahren wird anhand des Alters und

Gewichtes des Kindes ermittelt. Ublicherweise betragt die Dosis zwischen 10 mg und 40 mg Meropenem
Hikma fiir jedes Kilogramm (kg), das das Kind wiegt. Eine Dosis wird tiblicherweise alle 8 Stunden
gegeben. Kinder, die iiber 50 kg wiegen, erhalten die Erwachsenendosierung.

Wie ist Meropenem Hikma anzuwenden

e Meropenem Hikma wird Ihnen als Injektion oder Infusion in eine groe Vene gegeben.

* Normalerweise verabreicht Ihnen lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Meropenem Hikma.

» Manche Patienten, Eltern und Pfleger werden jedoch geschult, um Meropenem Hikma zu Hause
anzuwenden. Entsprechende Anwendungshinweise sind in dieser Packungsbeilage enthalten (im
Abschnitt ,Anwendungshinweise, um Meropenem Hikma zu Hause, sich selbst oder jemand anderem
zu geben"). Wenden Sie Meropenem Hikma immer genau so an, wie es Ihnen |hr Arzt erklart hat.
Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

 lhre Injektion darf nicht mit anderen L8sungen gemischt oder Lésungen hinzugegeben werden, die ein
anderes Arzneimittel enthalten.

 Die Injektion kann etwa 5 Minuten dauern oder zwischen 15 und 30 Minuten. Ihr Arzt wird Ihnen
mitteilen, wie Meropenem Hikma angewendet wird.

* Im Allgemeinen sollten Sie Ihre Injektionen jeden Tag zu denselben Zeiten erhalten.

Wenn Sie eine groRere Menge von Meropenem Hikma angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr Meropenem Hikma anwenden, als lhnen verschrieben wurde, wenden Sie
sich unverziiglich an lhren Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus.

Wenn Sie die Anwendung von Meropenem Hikma vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion ausgelassen haben, sollten Sie diese so schnell wie méglich nachholen. Sollte es
jedoch annahernd Zeit fiir Ihre nachste Injektion sein, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis (zwei Injektionen zur selben Zeit) an, um die vergessene Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Meropenem Hikma abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von Meropenem Hikma nicht, bevor es Ihnen Ihr Arzt erlaubt. Wenn Sie
weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwere allergische Reaktionen

Wenn Sie eine schwere allergische Reaktion haben, brechen Sie die Anwendung von Meropenem
Hikma sofort ab und wenden Sie sich an einen Arzt. Sie bendtigen méglicherweise dringend eine
arztliche Behandlung. Als Anzeichen kdnnen unter anderem plétzlich folgende Beschwerden auftreten:
»  Schwerer Hautausschlag, Jucken der Haut oder Nesselausschlag

« Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderer Korperteile

»  Kurzatmigkeit, pfeifende oder erschwerte Atmung

Schédigung der roten Blutkdrperchen (Haufigkeit nicht bekannt)

Anzeichen kdnnen unter anderem sein:

e Unerwartete Atemnot

* Roter oder brauner Urin

Wenn Sie eines der oben aufgefiihrten Anzeichen bemerken, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Bauchschmerzen

Ubelkeit

Erbrechen

Durchfall

Kopfschmerzen

Hautausschlag, juckende Haut

Schmerzen und Entziindungen

Erh6hte Anzahl von Blutplattchen in Ihrem Blut (nachgewiesen mit einem Bluttest)
Veranderungen bei Bluttests einschlieRlich Tests zur Uberpriifung Ihrer Leberfunktion

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Veranderungen lhres Blutes, einschlieRlich e|nerVerm|nderung der Blutplattchenzahl (dadurch

kénnen Sie schneller blaue Flecken bekommen), einer Erhdhung der Anzahl bestimmter weiler

Blutzellen, einer Abnahme der Anzahl anderer weiler Blutzellen und einer erhdhten Konzentration

einer Substanz, die ,Bilirubin“ heift. lhr Arzt wird mdglicherweise von Zeit zu Zeit Blutuntersuchungen

vornehmen. .

Verénderungen bei Bluttests einschlieRlich Tests zur Uberprifung lhrer Nierenfunktion

Kribbeln (Ameisenlaufen)

Infektionen von Mund (Soor) oder Scheide, die durch Pilze hervorgerufen werden

Entziindung des Darms mit Durchfall

Venenschmerzen an der Stelle, an der Meropenem Hikma injiziert wurde

Andere Veranderungen in lhrem Blut. Die Symptome sind unter anderem haufige Infektionen, Fieber

und Halsschmerzen. Ihr Arzt wird mdglicherweise von Zeit zu Zeit Blutuntersuchungen durchfiihren.

» Plétzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag oder Blasenbildung oder Abpellen der Haut. Dies
kann zusammen mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen auftreten.

» Verminderter Kaliumgehalt im Blut (was zu Schwéche, Muskelkrdmpfen, Kribbeln und
Herzrhythmusstérungen fihren kann).

e Leberprobleme. Gelbfarbung der Haut und der Augen, juckende Haut, dunkel gefarbter Urin oder hell
gefarbter Stuhl. Wenn Sie diese Anzeichen oder Symptome bemerken, suchen Sie sofort einen Arzt
auf.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Krampfe

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

»  Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, die mit Fieber, Hautausschlag und Verédnderungen in
Bluttests zur Uberpriifung der Leberfunktion einhergehen (erhdhte Leberenzymspiegel), und eine
Erhdhung einer Art von weilen Blutzellen (Eosinophilie) sowie vergroerte Lymphknoten. Dies kdnnen
Anzeichen fiir eine mehrere Organe betreffende Empfindlichkeitsstérung sein, bekannt als DRESS-
Syndrom.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger -Allee 3, D-53175, Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST MEROPENEM HIKMA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Injektion

Nach Herstellung der gebrauchsfertigen Ldsung:

Die gebrauchsfertigen Losungen zur intravendsen Injektion sollten sofort verwendet werden. Der Zeitraum
zwischen dem Beginn der Herstellung der gebrauchsfertigen Losung und dem Ende der intraven6sen
Injektion sollte folgendes nicht tiberschreiten:

» 3 Stunden bei Lagerung bis 25 °C;

12 Stunden bei Lagerung im Kihlischrank (2 °C - 8 °C)

Infusion

Nach Herstellung der gebrauchsfertigen Losung:

» Die gebrauchsfertigen Lésungen zur intravendsen Infusion sollten sofort verwendet werden. Der
Zeitraum zwischen dem Beginn der Herstellung der gebrauchsfertigen Losung und dem Ende der
intravendsen Infusion sollte folgendes nicht Uberschreiten: 3 Stunden bei Lagerung bis 25 °C, wenn
Meropenem in Natriumchlorid geldst ist;

» 24 Stunden bei Lagerung im Kihischrank (2 °C - 8 °C), wenn Meropenem in Natriumchlorid geldst ist;

»  Wenn Meropenem in Glucose geldst wird, sollte die Ldsung sofort verwendet werden.

Aus mikrobiologischer Sicht, sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden, es sei denn die Methode der

Offnung/Rekonstitution/Verdiinnung schlieft das Risiko einer mikrobiellen Verunreinigung aus.

Wenn das zubereitete Arzneimittel nicht sofort verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeit und

-bedingungen in der Verantwortung des Anwenders.

Die gebrauchsfertige Lésung nicht einfrieren.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Meropenem Hikma enthalt
Jede Durchstechflasche enthalt Meropenem Trihydrat entsprechend 1 g wasserfreiem Meropenem.
Der sonstige Bestandteil ist wasserfreies Natriumcarbonat.

Wie Meropenem Hikma aussieht und Inhalt der Packung

Meropenem ist ein weiles bis hellgelbes kristallines Pulver in einer Durchstechflasche aus Glas
verschlossen mit einem Gummistopfen und einer Flip Off Kappe aus Aluminium, das zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionsldsung verwendet wird.

Packungsgrofen
Die Packungen enthalten 1 oder 10 Durchstechflaschen.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Importiert, umgepackt und vertrieben von: CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Meropenem Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/ Infusionslésung
Irland: Meropenem 1g Powder for solution for injection/infusion

Deutschland: Meropenem Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/ Infusionslésung
Italien: Meropenem Hikma 1 g Polvere per soluzione iniettabile / infusione

Portugal: Meropenem Hikma 19 Pé para soluCéo injetavel/ para perfuséo

Niederlande: Meropenem Hikma 1 g Poeder voor oplossing injectie voor infusie

Vereinigtes Konigreich: Meropenem 1 g Powder for solution for injection/infusion
Spanien: Meropenem Hikma 1g Polvo para solucién inyectable y para perfusion EFG
Frankreich: Meropenem Hikma 1g Poudre pour solution injectable/pour perfusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2020.

Hinweis/medizinische Aufklarung

Antibiotika werden zur Behandlung von bakteriellen Infektionen verwendet. Sie sind gegen Virusinfekte

wirkungslos.

Manchmal hat eine Behandlung mit Antibiotika keine Wirkung auf die Bakterien, die die Infektion

verursachen. Die haufigste Ursache hierfir ist, dass die Bakterien, die die Infektion auslésen, resistent

gegen die angewendeten Antibiotika sind. Dies bedeutet, dass sie trotz des Antibiotikums Uiberleben und
sich sogar vermehren.

Die Griinde dafiir, dass Bakterien resistent werden kénnen, sind vielféltig. Der umsichtige Gebrauch von

Antibiotika kann helfen zu verhindern, dass Bakterien resistent werden.

Wenn lhnen Ihr Arzt Antibiotika verschrieben hat, sind diese nur zur Behandlung lhrer derzeitigen

Erkrankung gedacht. Die Beachtung der folgenden Hinweise kann helfen, der Entstehung von

resistenten Bakterien, gegen die Antibiotika wirkungslos sind, vorzubeugen.

1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosierung, zum richtigen Zeitpunkt
und Uber den richtigen Zeitraum anwenden. Lesen Sie die Anwendungshinweise und, wenn Sie
etwas nicht verstehen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

2. Sie sollten keine Antibiotika anwenden, auBer wenn Sie Ihnen speziell verschrieben wurden.
Wenden Sie das Antibiotikum nur zur Behandlung der Infektion, fir die es verschrieben wurde, an.

3. Sie sollten keine Antibiotika anwenden, die anderen Personen verschrieben wurden, selbst wenn
diese Infektionen haben, die der lhren &hnlich sind.

4. Sie durfen Antibiotika, die Ihnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.

5. Wenn Sie nach der von lhrem Arzt verordneten Behandlung noch Antibiotika Ubrig haben, bringen
Sie die nicht verwendeten Reste zu Ihrer Apotheke, um eine ordnungsgeméaRe Entsorgung
sicherzustellen.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Die folgenden Abschnitte enthalten praktische Informationen fiir die Herstellung und Anwendung des
Arzneimittels. Um festzustellen, ob das Arzneimittel fir einen bestimmten Patienten geeignet ist, sollte

der Arzt bzw. das medizisches Fachpersonal sich mit der Fachinformation vertraut machen. Beachten Sie
hierzu bitte Abschnitt 3 “ Wie ist Meropenem Hikma anzuwenden?” in dieser Packungsbeilage.

Anwendungshinweise, um Meropenem Hikma zu Hause, sich selbst oder jemand anderem zu
geben
Manche Patienten, Eltern und Pfleger werden geschult, um Meropenem Hikma zu Hause anzuwenden.

Warnung - Sie diirfen Meropenem nur bei sich selbst oder bei jemand anderem anwenden,

nachdem Sie von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal entsprechend geschult

worden sind.

= Das Arzneimittel muss mit einer anderen Flissigkeit (Lsungsmittel) gemischt werden. lhr Arzt wird
lhnen sagen, wie viel Lésungsmittel Sie verwenden miissen.

= Verwenden Sie die Losung sofort nach der Zubereitung. Frieren Sie die Losung nicht ein.

Wie das Arzneimittel zubereitet wird

1. Waschen Sie Ihre Hande und trocknen Sie sie gut ab. Reinigen Sie den Arbeitsbereich.

2. Nehmen Sie eine Durchstechflasche Meropenem Hikma aus der Packung. Priifen Sie die Flasche und
das Verfallsdatum. Priifen Sie, ob die Flasche unversehrt ist und nicht beschadigt wurde.

3. Nehmen Sie die farbige Kappe ab und reinigen Sie den grauen Gummistopfen mit einem
alkoholgetrankten Tuch. Lassen Sie den Gummistopfen trocknen.

4. Setzen Sie eine sterile Nadel auf eine neue sterile Spritze, ohne die Enden zu beriihren.

5. Ziehen Sie die empfohlene Menge steriles ,Wasser fiir Injektionszwecke" in die Spritze auf. Die Menge
der bendtigten Fllssigkeit ist in der unten angefiigten Tabelle aufgefiihrt:

Dosis von Meropenem Hikma zur Lésung bendtigte Menge ,Wasser fiir Injektionszwecke*
500 mg (Milligramm) 10 ml (Milliliter)

19 (Gramm) 20 ml

159 30ml

29 40 ml

Bitte beachten: Wenn die verschriebene Dosis mehr als 1 g Meropenem Hikma betragt, bendtigen

Sie mehr als 1 Durchstechflasche Meropenem Hikma. Sie kénnen dann die Flissigkeit aus den beiden

Flaschen in eine Spritze aufziehen.

6. Stechen Sie die Nadel auf der Spritze durch die Mitte des Gummistopfens und injizieren Sie die
empfohlene Menge Wasser fiir Injektionszwecke in die Durchstechflasche bzw. Durchstechflaschen
von Meropenem Hikma.

7. Ziehen Sie die Nadel aus der Flasche und schiitteln Sie die Flasche gut fiir etwa 5 Sekunden
oder solange, bis sich das gesamte Pulver aufgelost hat. Reinigen Sie den grauen Gummistopfen
nochmals mit einem neuen alkoholgetrénkten Tuch und lassen Sie den Gummistopfen trocknen.

8. Driicken Sie den Kolben in der Spritze ganz nach unten und stechen Sie dann die Nadel wieder durch
den grauen Gummistopfen. Sie miissen dann gleichzeitig sowohl die Spritze als auch die Flasche
halten und die Flasche kopfiiber drehen.

9. Achten Sie darauf, dass die Spitze der Nadel in der Flissigkeit bleibt und ziehen Sie dann den Kolben
zuriick. Ziehen Sie die gesamte Fliissigkeit aus der Flasche in die Spritze auf.

10. Ziehen Sie die Nadel mit der Spritze aus der Durchstechflasche und entsorgen Sie die leere Flasche
an einem sicheren Ort.

11. Halten Sie die Spritze aufrecht, mit der Nadel nach oben. Klopfen Sie leicht an die Spritze, so dass die
Blasen in der Flussigkeit an das obere Ende der Spritze steigen.

12. Entfernen Sie die Luft aus der Spritze, indem Sie den Kolben vorsichtig nach oben driicken, bis alle
Luft entwichen ist.

13. Wenn Sie Meropenem Hikma zu Hause anwenden, entsorgen Sie Nadel und Infusionssysteme, die
Sie benutzt haben, auf eine sachgeméafe Art und Weise. Wenn Ihr Arzt entscheidet, Ihre Behandlung
abzubrechen, entsorgen Sie alles unverbrauchte Meropenem Hikma auf eine sachgeméafe Art und
Weise.

Gabe der Injektion
Sie kdnnen dieses Arzneimittel entweder durch eine kurze Kaniile oder einen Venenverweilkatheter geben
oder durch einen Port oder einen zentralen Zugang.

Gabe von Meropenem Hikma durch eine kurze Kaniile oder Venenverweilkatheter

1. Ziehen Sie die Nadel von der Spritze und werfen Sie die Nadel sorgfaltig in Ihren Spritzenbehalter.

2. Wischen Sie das Ende der kurzen Kanlile oder des Venenverweilkatheters mit einem
alkoholgetrankten Tuch ab und lassen es trocknen. Offnen Sie die Kappe der Kantile und verbinden
Sie diese mit der Spritze.

3. Driicken Sie den Kolben langsam herunter, um das Antibiotikum gleichmaRig tiber 5 Minuten zu
geben.

4. Sobald Sie die Gabe des Antibiotikums beendet haben und die Spritze leer ist, entfernen Sie die
Spritze und spilen Sie die Kandile durch, so wie von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
empfohlen.

5. Schlielen Sie die Kappe der Kantile und entsorgen Sie die Spritze sorgféltig in lhren Spritzenbehalter.

Gabe von Meropenem Hikma iiber einen Port oder einen zentralen Zugang

1. Entfernen Sie den Verschluss des Ports oder des Zugangs, reinigen Sie das Ende des Zugangs mit
einen alkoholgetrankten Tuch und lassen es trocknen.

2. Befestigen Sie die Spritze und driicken Sie den Kolben langsam herunter, um das Antibiotikum
gleichmaRig tber 5 Minuten zu geben.

3. Sobald Sie die Gabe des Antibiotikums beendet haben und die Spritze leer ist, entfernen Sie
die Spritze und spilen Sie den Zugang durch, so wie von Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal empfohlen.

4. Setzen Sie einen neuen sauberen Verschluss auf den zentralen Zugang und entsorgen Sie die Spritze
sorgfaltig in lhren Spritzenbehalter.

Gabe von Meropenem Hikma als intravendse Infusion

Meropenem Hikma kann als intravendse Infusion tiber 15 - 30 Minuten gegeben werden. Zur intravendsen
Infusion kann der Inhalt der Meropenem Hikma Durchstechflasche direkt in 0,9% Natriumchlorid oder 5%
Glukose zu einer Endkonzentration von 1 bis 20 mg/ml rekonstituiert werden.

Die L6sung muss vor der Anwendung geschiittelt werden.

Jede Durchstechflasche ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.



