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meropeném tri-hidratado
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Pé para solucdo injetavel

Caixas com 25 frascos-ampola contendo meropeném tri-hidratado equivalente a 500 mg ou 1 g de
meropeném.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 500 mg contém 570 mg de meropeném tri-hidratado, equivalente a 500 mg de
meropeném anidro.

Cada frasco-ampola de 1 g contém 1140 mg de meropeném tri-hidratado, equivalente a 1 g de meropeném
anidro.

(excipiente: carbonato de sodio)

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Meropeném ¢é indicado para o tratamento das seguintes infecgdes em adultos e criangas, causadas por uma
Unica ou multiplas bactérias suscetiveis e como tratamento empirico antes da identificagdo do microrganismo
causador:

- Infecgdes do trato respiratorio inferior;

- InfecgBes urindrias, incluindo infecgbes complicadas;

- Infecces intra-abdominais;

- InfecgBes ginecoldgicas, incluindo infec¢des pos-parto;

- InfeccBes de pele e anexos;

- Septicemia (doenga sistémica causada pela propagacéo de microrganismos e suas toxinas através do sangue);

- Meningite (inflamagdo das membranas do cérebro ou da medula espinhal);

- Tratamento empirico, incluindo monoterapia inicial para infec¢des presumidamente bacterianas, em pacientes
neutropénicos (com baixo nimero de neutréfilos no sangue);

- InfecgBes polimicrobianas (causadas por varios microrganismos): devido ao seu amplo espectro de atividade
bactericida contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, aerdbias e anaer6bias, meropeném é eficaz
para o tratamento de infec¢Ges polimicrobianas;

- Fibrose cistica: meropeném intravenoso tem sido utilizado eficazmente em pacientes com fibrose cistica e
infecgBes cronicas do trato respiratorio inferior, tanto como monoterapia, quanto em associagdo com outros
agentes antibacterianos. O patdgeno ndo tem sido sempre erradicado nestes tratamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O meropeném é um antibidtico carbapenémico para uso parenteral (administrado por via injetavel). O
meropeném exerce sua a¢do bactericida através da interferéncia com a sintese da parede celular bacteriana. A
facilidade com que penetra nas células bacterianas, seu alto nivel de estabilidade a maioria das serinas
betalactamases e sua grande afinidade pelas multiplas proteinas ligantes de penicilina (PBPs) explicam a
potente atividade bactericida de meropeném contra um amplo espectro de bactérias aerébicas e anaerdbicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar meropeném se apresentar alergia ao produto. Antes de iniciar o tratamento com
meropeném informe seu médico se vocé tem reacdo alérgica a qualquer outro antibidtico, incluindo
penicilinas, outros carbapenémicos ou outros antibidticos betalactamicos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As reagdes adversas cutaneas graves (RACG), como a sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrolise
epidérmica toxica (NET), reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), eritema
multiforme (EM) e pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA) foram relatadas em pacientes que
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receberam meropeném. Se aparecerem sinais e sintomas sugestivos dessas reagdes, 0 médico devera ser
consultado e meropeném deve ser imediatamente descontinuado.

Como acontece com outros antibi6ticos, pode ocorrer supercrescimento de microrganismos nao sensiveis,
sendo entdo necessarias repetidas avaliagoes de cada paciente. Raramente, foi relatada a ocorréncia de colite
(inflamagéo do intestino) pseudomembranosa, assim como ocorre com praticamente todos os antibidticos.
Desse modo, é importante considerar o diagnéstico de colite (inflamagdo do intestino) pseudomembranosa
em pacientes que apresentem diarreia em associa¢do ao uso de meropeném. Informe seu médico se vocé teve
diarreia grave decorrente do uso de outros antibiéticos.

Foram relatados casos de crises convulsivas durante o tratamento com meropeném. Esses casos ocorreram
mais frequentemente em pacientes com perturbagGes do SNC (por exemplo, lesbes cerebrais ou histéria de
convulsdes) ou com meningite bacteriana e/ou comprometimento da funcdo renal. Recomenda-se o ajuste da
dose em pacientes com idade avancada e/ou pacientes adultos com depuracdo da creatinina inferior a 50
mL/min, ou menor.

Uso pediatrico: A eficdcia e a tolerabilidade em neonatos com idade inferior a 3 meses ndo foram
estabelecidas. Portanto, meropeném ndo é recomendado para uso abaixo desta faixa etéria.

Pacientes com insuficiéncia renal: Informe seu medico se vocé tem problemas nos rins. A dose de
Meropenem pode precisar ser reduzida se os rins ndo estiverem funcionando adequadamente ver item 6.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”

Pacientes com insuficiéncia hepética: Informe seu médico se vocé tem problemas no figado, pois pacientes
portadores de alteragdes hepaticas devem ter a fungdo do figado monitorada durante o tratamento com
meropeném.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: N&o se espera que meropenem. afete a
capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas, mas € importante a avaliagdo do médico, pois foram
relatados casos de dores de cabeca, parestesia e convulsdes durante do uso do medicamento.

Gravidez: A seguranga de meropeném na gravidez humana ndo foi estabelecida, apesar dos estudos em
animais ndo terem demonstrado efeitos adversos no feto em desenvolvimento. Meropeném ndo deve ser
usado na gravidez, a menos que os beneficios potenciais para a mée justifiquem os riscos potenciais para o
feto, sendo o uso deste medicamento, na gravidez, sujeito a critério médico.

Lactacdo: Foram relatados casos de excrecdo de meropeném no leite materno. Meropeném ndo deve ser
usado em mulheres que estejam amamentando, a menos que os beneficios potenciais justifiquem o risco
potencial para o bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Vocé deve informar seu médico se estiver amamentando.

Informe seu médico se estiver tomando acido valproico, pois 0 uso concomitante com meropeném pode
reduzir os niveis sanguineos desta medicagdo. Informe seu médico se vocé estiver tomando probenecida. Ndo
se recomenda a administracdo ao mesmo tempo de meropeném e probenecida. Meropeném foi administrado
concomitantemente com muitos outros medicamentos sem interagdes adversas aparentes. Entretanto, ndo
foram conduzidos estudos de interacdo com farmacos especificos, além do estudo com a probenecida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Meropeném deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (Temp. entre 15 a
30°C). Nao congelar. A estabilidade do medicamento apds reconstitui¢do estd descrito no item 6. “COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.
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Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: po cristalino branco a ligeiramente amarelado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos
A faixa de dosagem é de 1,5 g a 6,0 g diarios, divididos em trés administracdes.

Dose usual: 500 mg a 1 g, por administracdo intravenosa a cada 8 horas, dependendo do tipo e da gravidade
da infeccdo, da sensibilidade conhecida ou esperada do(s) patdgeno(s) e das condicGes do paciente.

Excecoes:

1) Episédios de febre em pacientes neutropénicos ( com contagem baixa de globulos brancos no sangue) — a
dose deve ser de 1 g a cada 8 horas.

2) Meningite/fibrose cistica — a dose deve ser de 2 g a cada 8 horas.

Quando se tratar de infecgBes conhecidas ou suspeitas de serem causadas por Pseudomonas aeruginosa,
recomenda-se doses de pelo menos 1 g a cada 8 horas para adultos (a dose maxima aprovada é de 6 g por dia,
divididos em 3 doses) e doses de pelo menos 20 mg/kg a cada 8 horas para criangas (a dose méaxima aprovada
¢ de 120 mg/kg por dia, divididos em 3 doses). Testes regulares de suscetibilidade sdo recomendados no
tratamento de infeccBes por Pseudomonas aeruginosa. Meropeném deve ser administrado como injecdo
intravenosa em bolus por aproximadamente 5 minutos ou por infusdo intravenosa de aproximadamente 15 a
30 minutos. H& dados limitados sobre seguranca disponiveis para apoiar a administracdo de bolus de 2 g.

Adultos com insuficiéncia renal: A dose deve ser reduzida em pacientes com clearance (depuracéo) de
creatinina inferior a 51 mL/min, como esquematizado abaixo:

Clearance de creatinina Dose (baseada na faixa de
(mL/min) unidade de dose de 500 mg a Frequéncia
2,0 g a cada 8 horas)
26-50 1 unidade de dose a cada 12 horas
10-25 % unidade dose a cada 12 horas
<10 % unidade dose a cada 24 horas

Meropeném ¢é eliminado através da hemodialise e hemofiltracdo, caso seja necessario a continuidade do
tratamento com meropeném recomenda-se que no final do procedimento de hemodidlise o tratamento efetivo
seja reinstituido na dosagem adequada baseada no tipo e gravidade da infec¢do.

Nao existe experiéncia com dialise peritoneal.

Adultos com insuficiéncia hepatica: N&do é necessario ajuste de dose.

Idosos: Néo é necessario ajuste de dose para idosos com fungéo renal normal ou com valores de clearance de
creatinina superiores a 50 mL/min.

Criancas: Para criangas acima de 3 meses de idade e até 12 anos, a dose intravenosa é de 10 a 40 mg/kg a
cada 8 horas, dependendo do tipo e da gravidade da infec¢do, da suscetibilidade conhecida ou esperada do(s)
patégeno(s) e das condi¢Oes do paciente. Em criangas com peso superior a 50 kg, deve ser utilizada a
posologia para adultos.

Excecoes:
1) Episddios de febre em pacientes neutropénicos — a dose deve ser de 20 mg/kg a cada 8 horas.
2) Meningite/fibrose cistica — a dose deve ser de 40 mg/kg a cada 8 horas.
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Meropeném deve ser administrado como injecéo intravenosa em bolus por aproximadamente 5 minutos ou
por infusdo intravenosa por aproximadamente 15 a 30 minutos (ver tabela Estabilidade de meropeném
reconstituido). Ha dados limitados sobre seguranga disponiveis para apoiar a administragdo de bolus de 40
mg/kg..

Né&o ha experiéncia em criangcas com funcéo renal alterada.

Reconstitui¢éo, compatibilidade e estabilidade

Preparo de meropeném:

Para injecdo intravenosa em bolus meropeném deve ser reconstituido em agua estéril para injecdo (10 mL
para cada 500 mg), conforme tabela abaixo. Essa reconstituicdo fornece uma solucdo de concentragdo final
de aproximadamente 50 mg/mL. As solucOes reconstituidas sdo limpidas, de incolor a ligeiramente
amarelada, sem particulas em suspensdo ou depositadas em até 05 minutos.

Frasco Conteudo do diluente a ser adicionado
500 mg 10 mL
1lg 20 mL

Para infusdo intravenosa, 0s frascos-ampolas de meropeném podem ser diretamente reconstituidos com um
fluido de infusdo compativel e, posteriormente, a esta diluicdo pode ser adicionada a outra solucéo,
compativel, conforme necessario. Utilizar preferencialmente solugBes de meropeném recém- preparadas.
Entretanto, as solucgBes reconstituidas de meropeném mantém poténcia satisfatoria em temperatura ambiente
(15 a 30°C) ou sob refrigeragdo (2°C a 8°C), como estd listado na tabela “Estabilidade de meropeném
reconstituido”. Deve-se agitar a solugdo reconstituida antes do uso. Meropeném nédo deve ser misturado ou
adicionado a solugdes que contenham outros farmacos. As solugBes de meropeném ndo devem ser
congeladas.

ESTABILIDADE DE MEROPENEM RECONSTITUIDO
PERIODO DE ESTABILIDADE (HORAS)
DILUENTE 15a30°C | 2a8°C
Estabilidade apds reconstituicéo
Agua estéril para injecéo | 1 | 2
Diluigdo para infusfes (1-20 mg/mL)

Cloreto de Sodio 0,9% 1 2
Soro glicosado 5% 1 2

Nota: Os medicamentos de uso parenteral devem ser visualmente inspecionados antes da administragdo com
relagdo a materiais estranhos, e ndo devem ser utilizados se estes estiverem presentes.

Do ponto de vista microbioldgico, a ndo ser que 0 modo de abrir, reconstituir e diluir elimine o risco de
contamina¢do microbioldgica, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo utilizado
imediatamente, o tempo e condi¢des de armazenamento po6s-reconstituicdo sdo de responsabilidade do
usuario.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a depuracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O esquema de doses sera estabelecido por seu médico, que ira monitorar a administracdo adequada nos
periodos determinados.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Durante o tratamento com meropeném podem ocorrer as seguintes reacoes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitemia (aumento do nimero de plaquetas no sangue), cefaleia (dor de cabeca), diarreia,vomito,
ndusea, aumento das enzimas do figado (alanina-aminotransaminase, aumento da aspartato-
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aminotransferase), aumento da fosfatase alcalina sanguinea, aumento da desidrogenase lactica sanguinea,
rash (manchas ou papulas na pele) e inflamacéao, dor abdominal.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidiase
oral (infecgBes por fungos na boca) e vaginal (infeccbes por fungos na vagina), trombocitopenia (diminuicéo
do nimero de plaquetas no sangue), neutropenia (diminuicdo do numero de neutréfilos no sangue),
leucopenia (diminuicdo dos glébulos brancos do sangue), eosinofilia (aumento do nimero de eosinéfilos no
sangue), hipocalemia (diminuicdo dos niveis sanguineos de potassio), alucinacdo, depressdo, convulsdes,
parestesia (sensacdo de dorméncia), ins6nia, agitacdo, confusdo, nervosismo, ansiedade, insuficiéncia
cardiaca, parada cardiaca, taquicardia, hipertensdo, infarto do miocardio, bradicardia, hipotensdo, sincope,
dispneia, asma, tosse, edema pulmonar, embolia pulmonar, anorexia, flatuléncia, dispepsia, obstrucdo
intestinal, aumento da bilirrubina sanguinea, aumento da gama glutamiltransferase, prurido (coceira),
urticaria (coceira na pele com vermelhiddo), disuria, disfungéo renal, e incontinéncia urinaria, tromboflebites
(inflamacdo venosa com formagdo de trombo), dor, creatinina no sangue aumentada, ureia no sangue
aumentada.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento: delirium
(confusdo mental aguda).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis: agranulocitose
(auséncia ou nuamero insuficiente de globulos brancos/granuldcitos no sangue), anemia hemolitica,
manifestacGes de anafilaxia (reacOes alérgicas intensas), angioedema (inchago da pele, mucosas, visceras e
cerebro), colite pseudomembranosa (inflamag¢do no intestino), necrolise epidérmica toxica (degeneracdo da
pele), Sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica com formacdo de erupcgdes cutdneas nas mucosas),
eritema multiforme (vermelhiddo inflamatéria da pele), reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas
sistémicos [DRESS - erupgdo cutanea grave (leses de pele), febre, linfadenopatia (aumento dos géanglios,
anormalidades hematolégicas (do sangue) e envolvimento multivisceral (diversos 6rgdos) e pustulose
exantematica generalizada aguda (reacdo alérgica com formacao de erupcBes cutaneas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E improvéavel que ocorra a superdose intencional, embora a superdose possa ocorrer particularmente em
pacientes com alteracdo renal. Experiéncias limitadas na p6s-comercializagdo indicam que se ocorrer um
efeito adverso decorrente de superdose, este ndo sera diferente dos descritos na questdo 8 “QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?” e sera geralmente de gravidade leve e
solucionado com a suspensdo do tratamento ou reducdo da dose. O tratamento sintomatico deve ser
considerado. Em individuos com fungdo normal dos rins ocorrerd rapida eliminacdo renal. Hemodialise,
removera meropeném e seu metabdélito.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 29/06/2020.
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Histérico de Alteracdo de Bula

Meropeném genérico

Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do o . Data do N° do Data da Versoes Apresentacdes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10459 —
GENERICO - Inclusdo inicial de texto de Embalagens
07/01/2014 0237000/14-0 Incluséo Inicial NA NA NA NA bula — adequagéo ao VPIVPS com 10 e 50
de Texto de Bula medicamento de referéncia frascos-ampola
- RDC 60/12
10452 -
Notificacéo de Atualizac8o das apresentacdes Embalagens
06/11/2014 | 1001142/14-1 Alteraco de NA NA NA NA comerciais VPIVPS com 25
Texto de Bula - frascos-ampola
RDC 60/12

Bula Profissional de satde:

10452 - 9. Reagdes Adversas
GENERICO -
0a/02/2016 | 1245566/16-1 | Notificacdo de NA NA NA NA Bula Paciente: VPIVPS E”ggﬁlagsens
Alteracdo de 8. Quais males este
Texto de Bula - medicamento pode me causar? frascos-ampola
RDC 60/12
111 - Dizeres Legais
10452 —
GENERICO - I-Identificacdo do
2281624/16-1 | Notificagdo de NA NA NA NA Medicamento VP/VPS Embalagens
14/09/2016 Alteracdo de com 25
Texto de Bula - I11- Dizeres Legais frascos-ampola

RDC 60/12
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10452 —
GENERICO - Bula do Paciente: Embalagens
10/08/2017 1675514/17-6 Notificacdo de NA NA NA NA 5. Onde, como e por quanto VP com 25
Alteracédo de tempo posso guardar este frascos-ampola
Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12
Bula Profissional de saude:
10452 - > Reagoss Adversas.
GENERICO - '
Notificacéo de . Embalagens
08/05/2018 0366593/18-3 Alteracio de NA NA NA NA Bula Paciente: VP/VP com 25
T 4. O que devo saber antes de S frascos-ampola
exto de Bula - -
RDC 60/12 usar este _medlcamento?
8. Quais males este
medicamento pode me causar?
Bula Profissional de saude:
1. Indicagdes
2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas farmacologicas
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaucgdes
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
GE}\?EEQZIEO ) 8. Posologia~ e mode de usar
Notificacio de 9. Reagdes Adversas Embalagens
20/03/2019 0251466/19-4 | G d NA NA NA NA 10. Surpedose VP/VP com 25
Alteracao de S frascos-ampola

Texto de Bula -
RDC 60/12

Bula Paciente:

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
6. Como devo usar este

medicamento?

8. Quais males este
medicamento pode me causar?
9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?
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04/12/2019

3077045/19-9

10452 -
GENERICO -
Notificacéo de

Alteracdo de Texto

de Bula- RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Bula Profissional de satde:
5. Adverténcias e
Precaugdes
7.Cuidados de armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. ReagBes Adversas

Bula Paciente:
4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
Medicamento?
6. Como devo usa este
medicamento?
8. Quais males este
medicamento pode me
causar?

VP/VPS

Embalagens
com 25
frascos-ampola

27/08/2020

2893790/20-2

10452 —
GENERICO -
Notificacéo de

Alteracdo de Texto

de Bula- RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Bula Profissional de saude:
1 Indicagao
3. Caracteristicas farmacoldgicas
4. Contraindicacgdes
5. Adverténcias e precaucoes
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reag0es adversas
10. Superdose

Bula Paciente:
1. Para que este medicamento é
indicado?

2. Como este medicamento funciona?
3. Quando néo devo usar este
medicamento?

4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

8. Quais males este medicamento
pode me causar?

9. O que fazer se alguém usar uma
guantidade maior do que a indicada
deste medicamento?

VP/VPS

Embalagens
com 25
frascos-ampola
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26/02/2021

0769744/21-9

10452 -
GENERICO -

Notificagédo
de Alteragédo
de Texto de
Bula- RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Bula Profissional de salde:
9. Reacdes adversas

VPS

Embalagens
com 25
frascos-ampola

21/10/2021

NA

10452 —
GENERICO

Notificagédo
de Alteragdo
de Texto de
Bula- RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

I11- Dizeres Legais

VP/VPS

Embalagens
com 25
frascos-ampola




