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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACAO
P6 para solucéo injetavel 500 mg ou 1g de meropereénbalagem com 25 frascos-ampola.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola de meropeném 500 mg contém:

MEroPENEM tri-NIArAtAO™ ......cciiiiiie et e e e et e e e st e e e e st e e e s e nrreeeeeenens 570 mg
L) (o] 1= ] (= PSP UUPRRRRR g.s.p 1 frasco-ampola

* Cada 570 mg de meropeném tri-hidratado equiv&dletdmg de meropeném anidro.
**Excipiente: carbonato de sddio.

Cada frasco-ampola de meropeném 1 g contém:

paTe o] o =T aT=T o TR 1 o1 o = = To (o o URURRRR 149
o) (o] 1= ) (= PSSP g.s.p 1 frasoopola
*Cada 1,14 g de meropeném tri-hidratado equivalg dd. meropeném anidro.

**Excipiente: carbonato de sadio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O meropeném tri-hidratado é indicado para o tratanéas seguintes infeccdes em adultos e criacgasadas
por uma Unica ou multiplas bactérias sensiveisi@dvatamento empirico antes da identificagdo do
microrganismo causador:

- Infecgbes do trato respiratorio inferior;

- Infecgbes urinarias, incluindo infecgdes complas

- Infecgdes intra-abdominais;

- Infecgdes ginecoldgicas, incluindo infeccbes pago;

- Infeccdes de pele e anexos;

- Meningite (inflamacédo das membranas do cérebmeomedula espinhal);

- Septicemia (doenca sistémica causada pela profpagi microrganismos e suas toxinas através dusgn

- Tratamento empirico, incluindo monoterapia idigara infec¢cdes presumidamente bacterianas, emenpes
neutropénicos (com baixo nimero de neutrofilosammsae);

- Infecgdes polimicrobianas (causadas por variasarganismos): devido ao seu amplo espectro dédatie
bactericida contra bactérias gram-positivas e gnagativas, aerébias e anaerébias, meropeném & gfica o
tratamento de infec¢des polimicrobianas;

- Fibrose cistica: meropeném intravenoso tem siilzado eficazmente em pacientes com fibrose azst
infecgBes cronicas do trato respiratdrio inferianto como monoterapia, quanto em associagdo ctws@agentes
antibacterianos. O patdgeno ndo tem sido sempadieado nestes tratamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O meropeném é um antibiético carbapenémico parpasmteral (administrado por via injetavel).

O meropeném exerce sua acao bactericida atraviégedferéncia com a sintese da parede celular tiacte A
facilidade com que penetra nas células bacteriasas, alto nivel de estabilidade a maioria das agrin
betalactamases e sua notavel afinidade pelas t8l{ypoteinas ligantes de penicilina (PBPs), eapli@ potente
atividade bactericida de meropeném contra um aegpectro de bactérias aerobicas e anaerdbicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve utilizar este medicamento se aprsaldrgia ao meropeném ou carbonato de sodio
anidro. Antes de iniciar o tratamento cararopeném tri-hidratadanforme seu médico se vocé tem reacao
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alérgica a qualquer outro antibidtico, incluindmigéinas, outros carbapenémicos ou outros anfitnét beta-
lactamicos.

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

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

As reacfes adversas cuténeas graves (RACG), caimii@mme deStevens-Johnsof8SJ), necrdlise epidérmica
téxica (NET), reacdo ao medicamento com eosinddiintomas sistémicos (DRESS), eritema multifofiaid) e
pustulose exantematica generalizada aguda (PEGa&nfeelatadas em pacientes que receberam meropganém
hidratado. Se aparecerem sinais e sintomas sugesi@ssas reacfes, 0 médico devera ser consultagimpeném
deve ser imediatamente descontinuado.

Como acontece com outros antibioticos, pode oceupercrescimento de microrganismos ndo sensaaislo
entdo necessarias repetidas avaliagbes de cadmigaci

Raramente, foi relatada a ocorréncia de colitéafimdcdo do intestino) pseudomembranosa, assim coane com
praticamente todos os antibidticos. Desse modmp®itante considerar o diagnostico de colite (m#ado do
intestino) pseudomembranosa em pacientes que aFaseliarreia em associagcdo ao uso de meropeném tri
hidratado. Informe seu médico se vocé teve diageiae decorrente do uso de outros antibiéticos.

Foram relatados casos de crises convulsivas ducattegamento com meropeném. Esses casos ocorraasn
frequentemente em pacientes com perturbacfes do(jgh@xemplo, lesdes cerebrais ou histéria de ulsbes)
ou com meningite bacteriana e/ou comprometimenfonigio renal. Recomenda-se o ajuste da dose aemtex
com idade avancada e/ou pacientes adultos comaiguda creatinina inferior a 50 mL/min, ou menor.

Uso pediatrico: A eficacia e a tolerabilidade em neonatos comadaterior a 3 meses nédo foram estabelecidas.
Portanto, meropeném tri-hidratado ndo é recomengadouso abaixo desta faixa etaria.

Pacientes com insuficiéncia renaltnforme seu médico se vocé tem problemas nosAidsse de meropeném tri-
hidratado pode precisar ser reduzida se os ringstagrem funcionando adequadamente.

Pacientes com insuficiéncia hepaticainforme seu médico se vocé tem problemas no figadis, pacientes
portadores de alteracdes hepaticas devem ter adudwzfigado monitorada durante o tratamento corope@ém
tri-hidratado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: N&o se espera que meropeném tri-hidratado
afete a capacidade de dirigir veiculos e operarumag, mas é importante a avaliacdo do médico, fpoésn
relatados casos de dores de cabeca, parestesigwdsées durante do uso do medicamento.

Gravidez: A seguranca de meropeném tri-hidratado na gravidezana nao foi estabelecida, apesar dos estudos
em animais ndo terem demonstrado efeitos advemstetmem desenvolvimento. O meropeném tri-hidi@iadb
deve ser usado na gravidez, a menos que 0s besgifitienciais para a mae justifiquem os riscosp@es para o
feto, a critério médico.

Lactacdo: Foram relatados casos de excrecao de meropenkitenmaterno. O meropeném tri-hidratado néo deve
ser usado em mulheres que estejam amamentandopa mee o0s beneficios potenciais justifiquem @nmEatencial
para o bebé.

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

Vocé deve informar seu médico se estiver amamentamd

Informe seu médico se estiver tomando &cido valprdiois o uso concomitante com meropeném tri-tadmpode
reduzir os niveis sanguineos desta medicacgéo.

Informe seu médico se vocé estiver tomando probdsmedado se recomenda a coadministracdo de menopeRé
hidratado e probenecida.

O meropeném tri-hidratado foi administrado concantémente com muitos outros medicamentos sem ¢diesa
adversas aparentes. Entretanto, ndo foram conduestodos de interacdo com farmacos especificéis, db
estudo com a probenecida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ .3@Poteger da luz e umidade.
As solugdes reconstituidas de meropeném deventikemdas assim que possivel e ndo devem ser caael

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto antes da reconstitulg@sco-ampola contendo p6 branco a quase amesehto de
particulas estranhas.
Caracteristicas do produto ap6s reconstituiciaicgol limpida incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Cuidados de administracdo

O meropeném nédo deve ser misturado ou adicionadlmegdes que contenham outros farmacos. Recomerglzes
as solucdes de meropeném sejam preparadas imeelréaamtes do uso. Entretanto, as solucdes rettodat de
meropeném mantém poténcia satisfatdria a temparatabiente (entre 15°C e 30°C) ou sob refrigerdedte

2°C e 8°C), variando conforme a solucéo utilizadeaa reconstituicdo. Se deixar de administrar imjggéo de
meropeném, esta deve ser administrada assim qa&/glo$eralmente, ndo se deve administrar duagdep ao
mesmo tempo.

Armazenamento apés a reconstituicdo

ESTABILIDADE DE MEROPENEM APOS RECONSTITUICAO
PERIODO DE ESTABILIDADE (HORAS)
DILUENTE 15°C a 30°C 2°C a 8°C
Frascos reconstituidos com agua para injegdo, para 8 48
administracdo erbolus (50 mg/mL
InfusBes (1-20 mg/mL) preparadas com:

Cloreto de sd6dio 0,9 10 48
Soro glicosado 5' 3 18
Soro glicosado 10 2 8

Soro glicosado 5% e cloreto de sédio C 3 14
Soro glicosado 5% e cloreto de sédio C 3 18
Soro glicosado 5% e cloreto de potassio 0, 3 18
Soro glicosado 5% e bicarbonato de s6dio 0 2 18
Soro glicosado 5% em solucdo de lactato de R 3 18
Soro glicosado 5% e cloreto de sédio 0, 4 20
Soro glicosad5% em Normos«-M 3 20
Soro glicosado 2,5 e cloreto de sédio 0,45 2 24
Manitol 2,5% 4 20
Manitol 10% 3 20
Injecdo de Ringt 8 48
Injecdo de lactato de Ring 8 48
Injecdo de lactato de Ringer 1/t 8 24
Injecdo debicarbonato de sddio £ 3 16
Dextram 70 a 6% em cloreto de sddio G 4 24
Dextram 70 a 6% em cloreto de sddio 2 18

Apbs reconstituicdo, as solucbes de meropenénidndtado ndo devem ser congeladas.
Do ponto de vista microbioldgico, a ndo ser que oado de abrir, reconstituir e diluir elimine o risco de

contaminac¢do microbiolégica, o produto deve ser Uizado imediatamente. Se néo utilizado imediatameat
o tempo e condi¢des de armazenamento pds-reconstiio sao de responsabilidade do usuério.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos
A faixa de dose é de 1,5 g a 6,0 g diarios, diadidm trés administracdes.

Dose usual: 500 mg a 1 g, por administracdo iniras@ a cada 8 horas, dependendo do tipo e da gdavih
infeccdo, da sensibilidade conhecida ou espera@a patdgeno(s) e das condicbes do paciente.

Excecoes:

1) Episédios de febre em pacientes neutropéniama @@ntagem baixa de glébulos brancos no sangaejoese
deve ser de 1 g a cada 8 horas.

2) Meningite/fibrose cistica — a dose deve ser daZada 8 horas.

Quando tratar-se de infec¢des conhecidas ou saspleitserem causadas Pseudomonas aeruginggacomenda-
se doses de pelo menos 1 g a cada 8 horas patasa@utiose méaxima nédo deve ultrapassar 6 g podigididos
em 3 doses) e doses de pelo menos 20 mg/kg a datas8para criangas (a dose maxima nédo deveasdsap120
mg/kg por dia, divididos em 3 doses).

Testes regulares de suscetibilidade sdo recomesdadoatamento de infec¢des Faeudomonas aeruginasa

O meropeném tri-hidratado deve ser administradooconecdo intravenosa etwlus por aproximadamente 5
minutos ou por infusdo intravenosa de aproximadangh a 30 minutos (vide item 5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO GRAUDAR ESTE MEDICAMENTO? — Areeamento ap0s a reconstituicdo). Ha
dados limitados sobre seguranca disponiveis paiarag administragdo dmlusde 2 g.

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

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

O meropeném tri-hidratado € eliminado através deoaélise e hemofiltracdo, caso seja necessanatinaidade
do tratamento com meropeném tri-hidratado, recomaedque no final do procedimento de hemodialise o
tratamento efetivo seja reinstituido na dose ad#sbaseada no tipo e gravidade da infeccéo.

N&o existe experiéncia com dialise peritoneal.
Adultos com doenca hepaticaN&o é necessario ajuste de dose.

Idosos: Nao é necessario ajuste de dose para idosos augaduenal normal ou com valores dearancede
creatinina superiores a 50 mL/min.

Criancas: Para criancas acima de 3 meses de idade e atébd2aadose intravenosa € de 10 a 40 mg/kg a cada 8
horas, dependendo do tipo e da gravidade da irdedgdsuscetibilidade conhecida ou esperada da{éyeno(s)
e das condi¢Bes do paciente. Em criangas com ppsoiar a 50 kg, deve ser utilizada a posologia jpaultos.

Excecdes:
1) Episddios de febre em pacientes neutropénieodese deve ser de 20 mg/kg a cada 8 horas.
2) Meningite/fibrose cistica — a dose deve ser@mg/kg a cada 8 horas.

O meropeném tri-hidratado deve ser administradooconecdo intravenosa etwlus por aproximadamente 5
minutos ou por infusdo intravenosa de aproximadangh a 30 minutos (vide item 5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO GRAUDAR ESTE MEDICAMENTO? — Arpgnamento apoés a reconstituicao). Ha
dados limitados sobre seguranca disponiveis paiarag administracdo dmlusde 40 mg/kg.
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N&o ha experiéncia em criangas com funcao rereabala.

Preparo de meropeném:

Para injecao intravenosa drolus meropeném tri-hidratado deve ser reconstituid@goa estéril para injecao (10
mL para cada 500 mg), conforme tabela abaixo. EEssmstituicdo fornece uma solucdo de concentriigdlode
aproximadamente 50 mg/mL. A solucédo reconstituiliamgida, incolor a levemente amarelada.

Frasco Conteldo do diluente a ser adicionado
500 mg 10 mL
19 20 mL

Para infusdo intravenosa, os frascos-ampolas depmeém podem ser diretamente reconstituidos corfiuicho

de infusdo compativel (como listado no item 5. ONBBEMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO? — Armazenamento apés reconstitbjce posteriormente, a esta diluicdo pode ser
adicionada a outra solugéo compativel, conformesszzio.

Utilizar preferencialmente solucdes de meropenérhidratado recém-preparadas. Entretanto, as seducd
reconstituidas de meropeném tri-hidratado mant&émpi@ satisfatoria em temperatura ambienteq1380C) ou
sob refrigeracdo de @ - &C), de acordo com o item 5. ONDE, COMO E POR QUANTEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se agitar a solugéo reconstituida antes do uso

O meropeném tri-hidratado ndo deve ser misturadaditionado a solu¢des que contenham outros falsnéco
solucdes de meropeném tri-hidratado ndo devenosgetadas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O esquema de doses sera estabelecido por seu ngukicoa monitorar a administragdo adequada ndedms
determinados.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Durante o tratamento com meropeném tri-hidrataddem ocorrer as seguintes reacdes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesiq utilizam esse medicamento)trombocitemia
(aumento do ndmero de plaquetas no sangue), cef@er de cabega), diarreia, vomito, nausea, awmdss
enzimas do figado (alanina-aminotransaminase, aontn aspartato-aminotransferase), aumento datéosf
alcalina sanguinea, aumento da desidrogenased&etiguinea, rash (manchas ou papulas na petéarmacao,
e dor abdominal.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestaue utilizam esse medicamentorandidiase oral
(infeccBes por fungos na boca) e vaginal (infecp@desungos na vagina), trombocitopenia (diminuigéaimero
de plaquetas no sangue), neutropenia (diminuicdaid®ro de neutréfilos no sangue), leucopenia (diigéo dos
glébulos brancos do sangue), eosinofilia (aumentaldnero de eosindéfilos no sangue), hipocalemiaifdiicdo
dos niveis sanguineos de potassio), alucinacaoesim, convulsdes, parestesia (sensacao de dammérsdnia,
agitagdo, confuséo, nervosismo, ansiedade, inéofii@ cardiaca, parada cardiaca, taquicardia,tbiEeo, infarto
do miocardio, bradicardia, hipotenséo, sincopg@rig, asma, tosse, edema pulmonar, embolia pulremmaexia,
flatuléncia, dispepsia, obstrugdo intestinal, aumea bilirrubina sanguinea, aumento da gama-gilttamsferase,
hipocalemia (aumento dos niveis sanguineos de gi@taprurido (coceira), urticaria (coceira na petem
vermelhidéo), disuria, disfungdo renal, e incomtmié& urinaria, tromboflebites (inflamagdo venosmmdormacéo
de trombo), dor, creatinina no sangue aumentad& oo sangue aumentada.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierst@ue utilizam esse medicamentoyelirium (confuséo
mental aguda).
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Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada afirados dados disponiveis):agranulocitose (auséncia ou
namero insuficiente de glébulos brancos / grantd§aio sanguegnemia hemolitica, manifestagdes de anafilaxia
(reacdes alérgicas intensas), angioedema (inclepeld, mucosas, visceras e cérebro), colite peeerdbranosa
(inflamagao no intestino), necrodlise epidérmicaddxXdegeneracao da pele), Sindrom&&ens-Johnsdneacao
alérgica com formacéo de erupgfes cutaneas nasas)ceritema multiforme (vermelhiddo inflamatdtépele),
reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintons8nsicos [DRESS - erupcdo cutanea grave (lesdpsldy
febre, linfadenopatia (aumento dos ganglios, anldades hematoldgicas (do sangue) e envolvimento
multivisceral (diversos 6rgdos)] e pustulose exadt&a generalizada aguda (reacdo alérgica comaftfande
erupcdes cutaneas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pekn
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servigo de atendimento.

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

E improvavel que ocorra a superdose intencionahoeana superdose possa ocorrer particularmenteaeranes
com alteracdo renal. Experiéncias limitadas nacgodsercializacdo indicam que se ocorrer um efeitcersd
decorrente de superdose, este ndo sera diferestaahrritos no item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? e sera geralmente davigtade leve e solucionado com a suspensédo do
tratamento ou reducdo da dose. O tratamento sititmteve ser considerado.

Em individuos com func¢éo normal dos rins ocorrémda eliminacéo renal.
Hemodialise, se necessario, removera meropendrdteatado e seu metabdlito.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarttenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.0034
Farm. Resp. Subst: Dra. Ivanete A. Dias Assi - (G®41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aproada pela ANVISA em 29/06/2020.

Fabricado por:
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 — Sdo Paul® — S

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Y E PAPEL
é;, urofarma QY

Www.eurofarma.com.br ‘. "

0800-704-3876
euroatende@eurofarma.com.br RECICLAVEL
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Histérico de Alteracdo da Bula - meropeném tri-hidatado

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacao que altera

Dados das altera¢fes de bulas

bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expedientt aprovacac (VPIVPS) relacionadas
10459 —
12/05/2015 | 0416460/15| GENERICO — Nao Nao Nao Nao N&o aplicavel VP P¢ liofilizado para
-1 Incluséo Inicial | aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel solugéo injetavel
de Texto de 500mg ou 1g
Bula—- RDC
60/12
10452 — 4. O que devo
09/04/2018 | 0273934/18| GENERICO — Nao Nao Nao Nao saber antes de VP P¢ liofilizado para
-8 Notificagdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel usar este solucéo injetavel
Alteracao de medicamento? 500mg ou 1g
Texto de Bula — 8. Quais os
RDC 60/12 males que este
medicamento
pode me causar®
Dizeres legais
10452 - 4. O que devo VP P¢ liofilizado para
09/01/2019 | 0019684/19| GENERICO — Nao Né&o Nao Né&o saber antes de solucéo injetavel
-3 Notificagcéo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel usar este 500mg ou 1g
Alteracéo de medicamento?
Texto de Bula — 8. Quais os
RDC 60/12 males que este
medicamento
pode me causarp
18/10/2019 | 2525945/19 10452 - 4. O que devo VP Pé6 Para Solugéo
-8 GENERICO - Nao Né&o Nao Né&o saber antes de Injetavel — 500mg
Notificagcéo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel usar este ou 1g
Alteracéo de medicamento?
Texto de Bula — 8. Quais os
RDC 60/12 males que este
medicamento
pode me causarp
10452 - 4. O que devo VP Pé Para Solugéo
Né&o Nao GENERICO - Nao N&o Nao Né&o saber antes de Injetavel — 500mg
aplicavel aplicavel Notificagcéo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel usar este oulg
Alteracéo de medicamento?
Texto de Bula — 5. Onde, como §
RDC 60/12 por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo
usar este
medicamento?
8. Quais os
males que este
medicamento
pode me cause
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