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Meromax®

meropeném tri-hidratado

P6 para solugédo injetavel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

USO ADULTO
USO INTRAVENOSO
Embalagem contendo 5 frascos-ampola.

Cada frasco-ampola contém:

g LT o] oI oL g I (T T o U o Lo SRS 2280
mg
(ol T o101 (= o RS3ROSR 1 frasco-ampola

Excipiente: carbonato de sédio.

* Cada 2,28 g de meropeném tri-hidratado equivale a 2,00 g de meropeném anidro.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Meromax® (meropeném tri-hidratado), por infusio prolongada, esta indicado para o tratamento de infecges
graves ocasionadas por bactérias resistentes, sendo intrinsecamente mais potente contra Acinetobacter baumannii
e Pseudomonas aeruginosa, tais como:

- pneumonia que acomete o paciente intubado (pneumonia associada ao uso de ventiladores mecanicos)
- meningite bacteriana
- infeccéo da corrente sanguinea (sepse)

-fibrose cistica (doenca dos pulmdes que se caracteriza pelo espessamento intenso do muco, destruicdo pulmonar
e facilidade de adquirir pneumonias de repeticao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Meromax® (meropeném tri-hidratado) é um antibidtico para uso intravenoso que possui um amplo espectro de
acdo antimicrobiana, pertencente a classe dos carbapenémicos. Estéa indicado no tratamento de infeccfes graves
causadas por bactérias sensiveis a esta substancia. Combate infec¢des lesando a bactéria.

Apo6s 1 hora da administragdo, Meromax® (meropeném tri-hidratado) atinge sua maxima concentragéo para

combater infecgBes. Passado este periodo, sua concentragdo comeca a diminuir e, 1,5 h depois de administrado,
50% do medicamento ja tera sido eliminado pelos rins.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera usar Meromax® (meropeném tri-hidratado) se tiver antecedente de alergia ao produto ou
qualquer componente da formulag&o. N&o use Meromax® (meropeném tri-hidratado) se pesar menos que 50 kg.
Antes de iniciar o tratamento com Meromax® (meropeném tri-hidratado), informe seu médico se vocé teve
reacdo alérgica a qualquer outro antibiético, incluindo as penicilinas, outros carbapenémicos ou cefalosporinas.
Informe também se vocé tem problemas nos rins e se teve diarréia grave decorrente do uso de outros antibioticos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

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

ADVERTENCIAS:
Este medicamento é exclusivamente de uso intravenoso.
Uso durante a gravidez e lactagéo

A seguranca de meropeném na gravidez humana néo foi estabelecida, apesar de os estudos em animais ndo terem
demonstrado efeitos adversos no feto em desenvolvimento. Meromax® néo deve ser administrado durante a
gravidez, a menos que, a critério médico, os beneficios potenciais para a mae justifiquem os riscos potenciais
para o feto. O meropeném é detectavel em concentragcdes muito baixas no leite de animais. No entanto, ndo deve
ser administrado 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 orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Outras adverténcias
Meromax® (meropeném tri-hidratado) ndo deve ser usado em individuos com peso inferior a 50 kg.

Durante o tratamento com meropeném, seu médico devera monitorar a fungdo do figado com exames
laboratoriais se voce tiver doenca do figado.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, seu médico devera adequar a dose: vide item “Como devo usar este
medicamento?”.

- Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: ndao ha evidéncias de que meropeném
diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

PRECAUCOES:

Como acontece com outros antibiéticos, pode ocorrer supercrescimento de microrganismos ndo-sensiveis, sendo
entdo necessarias repetidas avaliacfes de cada paciente. Raramente, foi relatada a ocorréncia de colite
pseudomembranosa, um tipo de diarréia que acomete pessoas tratadas com antibioticos potentes. Desse modo, é
importante considerar o diagnostico de colite pseudomembranosa em pacientes que apresentem diarréia em
associacdo ao uso de meropeném.
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Informe seu médico se vocé estiver tomando probenecida (medicagdo para gota) ou valproato de sddio (anti-
convulsivante).

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Antibi6ticos como Meromax® (meropeném tri-hidratado) possuem atividade contra Salmonella typhi e podem
interferir com a resposta imunoldgica a vacina contra a febre tiféide.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Meromax® é um p6 para solugéo injetavel. Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Cuidados apds reconstituicdo

Recomenda-se que solucdes de Meromax® (meropeném tri-hidratado) sejam preparadas imediatamente antes do
uso, entretanto, apos preparo, a solucdo mantém estabilidade satisfatéria em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C) ou sob refrigeracéo (entre 2°C e 8°C) por 6 (seis) horas, quando reconstituido em 20 mL de um dos
seguintes diluentes: cloreto de sddio 0,9%, solucao de ringer ou solugdo de ringer com lactato.

As solugdes de Meromax® ndo devem ser congeladas.
NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes da reconstituicdo o produto apresenta-se como um pé branco, isento de particulas. Apés reconstituicdo
torna-se uma solucédo limpida, incolor a levemente amarelada isenta de particulas.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Reconstituicdo

Meromax® deve ser administrado em infusdo continua por via intravenosa dentro de um periodo de trés horas.
Antes da reconstituicdo, o frasco contendo o p6 fracionado deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre
15° C e 30° C). Deve-se reconstituir o produto em 20 mL de solucdo diluente e infundir em 100 mL de solucéo
fisiologica. Recomenda-se que as solu¢des de meropeném sejam preparadas imediatamente antes do uso.
Entretanto, as solugdes reconstituidas de meropeném mantém estabilidade satisfatéria a temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C) ou sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C) por 6 horas, de acordo com a tabela a seguir:

SOLUGAO UTILIZADA PARA RECONSTITUICAO | PERIODO DE ESTABILIDADE (em horas)

15-30°C 2-8°C

Cloreto de Sédio 0,9% 6 6
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Solucdo de Ringer 6 6

Solugdo de Ringer com Lactato 6 6

Deve-se agitar a solucgdo reconstituida antes do uso.

Meromax® (meropeném tri-hidratado) n&o deve ser misturado ou adicionado a solugdes que contenham outros
farmacos. As solucbes de meropeném ndo devem ser congeladas.

Posologia

Meromax® (meropeném tri-hidratado) deve ser administrado de 8 em 8 horas por infusio prolongada (por 3
horas) por via intravenosa (V) para o tratamento de patologias graves contra bactérias multiresistentes, como
Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Burkholderia cepacia entre outras.

Observacoes:

1. O prolongamento do tempo de eliminagdo do meropeném e de seu componente ativo é observado em pacientes
com insuficiéncia renal (comprometimento da fungéo dos rins), sendo necessario um ajuste de dose nestes
pacientes.

2. Dosagem em pacientes geriatricos: um prolongamento do tempo de eliminag&o foi observado em pacientes
idosos, que esta relacionado a diminuicdo da funcao renal. A reducédo na eliminagdo nao renal também pode
ocorrer em pacientes idosos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Meromax® é um medicamento cuja administracéo ocorre em ambiente hospitalar, assistida por profissionais de
saude habilitados. Desta forma, é improvavel que ocorra esquecimento de doses.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O meropeném é geralmente bem tolerado raramente podem ocorrer reagdes alérgicas. Ocasionalmente podem
ocorrer alteracdes no sangue. Os eventos adversos graves sdo raros e dificilmente requerem interrupgéo da
terapia. As reagdes adversas de meropeném agrupadas de acordo com a sua incidéncia sdo:

Reagdes comuns (1-10%o)
- Reacdes locais ap6s injecdo intravenosa: inflamacao local.
- Pele: manchas vermelhas pelo corpo.

- Trato gastrointestinal: diarréia; ndusea/vomito; intestino preso
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Reagdes incomuns (0,1-1%)

- Reacdes locais ap0s injecdo intravenosa: inflamagéao da veia onde foi feita a aplicacdo; inflamagéo no local de
injecdo; dor no local de injecdo; inchagoa no local de injecdo.

- Sintomas gerais: febre.

- Pele: coceira; urticéria.

- Sistema nervoso central: dor de cabeca.

- Trato ginecoldgico: inflamagéo vaginal; candidiase vaginal (corrimento).

- Trato gastrointestinal: candidiase oral (sapinho); alteracdo de exames de sangue relacionados a funcgéo do
figado.

- Trato urinario: alteracdo de exames de sangue relacionados a fungdo dos rins.

- Sangue: aumento do nimero de plaquetas (células do sangue responsaveis pela coagulagdo); aumento do
numero de eosindfilos (um tipo de glébulos brancos); diminuicéo de leucécitos; diminuicédo de neutrdfilos;
alteracdo de exames relacionados a coagulagdo; anemia.

Reagdes raras (0,01-0,1%)

- Sintomas gerais: calafrios.

- Pele: urticaria: sudorese; reacdes alérgicas graves de pele

- Imunolégico: reagdo alérgica grave; angioedema (inchaco dos olhos e 18bios); infeccdo generalizada.

- Respiratdrio: falta de oxigénio no sangue; acumulo de liquido na pleura (que recobre os pulmdes); inchago
pulmonar; embolia pulmonar (obstrucdo venosa no pulméo).

- Sistema nervoso central: agitagdo; convulsdes; tontura; desmaio; alucinacGes; formigamento; alteracdo dos
nervos periféricos.

- Trato gastrointestinal: prisdo de ventre; dor abdominal; alteragdo do paladar, obstrucdo intestinal, diarreia pela
bactéria Clostridium difficile, hemorragia em algum drgéo do trato gastrointestinal, acimulo de sangue na
cavidade abdominal sem ter tido trauma- Trato urinario: mal-funcionamento dos rins; inchago nas pernas.

- Cardiovascular: parada cardiaca; infarto do miocérdio.

- Hepatico: acimulo do pigmento chamado bilirrubina, levando a cor amarelada da pele e mucosas (ictericia);
colestase (reducdo do fluxo da bile); mau funcionamento do figado.

- Sangue: reducdo do nimero de plaquetas; alteragdes nos testes de Coombs, direto e indireto; sangramento.

Reac¢Bes muito raras (<0,01%)

- Sangue: diminuicao importante do nimero de granulécitos (tipo de glébulo branco).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui hova concentracédo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficécia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As propriedades farmacolégicas e 0 modo de usar tornam improvavel que a superdose intencional ocorra.

Superdose acidental pode ocorrer durante o tratamento, principalmente em pacientes com funcéo renal alterada.
O tratamento deve ser sintomatico. Em individuos normais, ocorrera rapida eliminacéo renal. Em pacientes com
funcéo renal alterada, a hemodialise removera o meropeném e seu metabdlito.

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
orientacdes.

MS - 1.0043.1008.

Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badard — CRF-SP: 19.258

Fabricado por: .
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo/SP

Registrado por: )

EUROFARMA LABORATORIOS SA

Av. Ver. José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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