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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: meropeném tri-hidratado e cloreto de sédio 0,9%

APRESENTACOES

meropeném 500 mg e cloreto de sédio 0,9%: cada bolsa bicompartimentada contém meropeném tri-hidratado
equivalente a 500 mg de meropeném na forma de pé para solugdo para infusdo e 50 mL do diluente cloreto de sédio 0,9%.
Embalagem com 10 bolsas bicompartimentadas.

meropeném 1 g e cloreto de sodio 0,9%: cada bolsa bicompartimentada contém meropeném tri-hidratado equivalente a 1
g de meropeném na forma de po para solucdo para infusdo e 50 mL do diluente cloreto de sédio 0,9%. Embalagem com 10

bolsas bicompartimentadas.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

meropeném 500 mg e cloreto de sodio 0,9%: cada bolsa bicompartimentada contém 570 mg de meropeném tri-hidratado
equivalente a 500 mg de meropeném e 50 mL do diluente cloreto de sodio 0,9%

meropeném 1 g e cloreto de sodio 0,9%: cada bolsa bicompartimentada contém 1140 mg de meropeném tri-hidratado

equivalente a 1 g de meropeném e 50 mL do diluente cloreto de s6dio 0,9%.
Excipiente do pd para solugdo para infuséo: carbonato de sddio.

A bolsa é um recipiente flexivel de compartimento duplo. A camada de contato com o produto (diluente e medicamento) é
uma mistura de borracha termoplastica e um copolimero de etileno-polipropileno que néo contém plastificantes. A bolsa é
isenta de latex de borracha natural, PVC ou Di(2-etilhexil) ftalato (DEHP).

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Meropeném tri-hidratado é indicado para o tratamento das seguintes infecces em adultos e criangas, causadas por uma

Unica ou multiplas bactérias suscetiveis e como tratamento empirico antes da identificacdo do microrganismo causador:

- InfeccBes do trato respiratorio inferior;

- InfeccBes urinarias, incluindo infecgdes complicadas;

- InfeccBes intra-abdominais;

- InfeccBes ginecolégicas, incluindo infecgdes pos-parto;
- InfeccBes de pele e anexos;

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



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

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

- InfeccBes polimicrobianas (causadas por varios microrganismos): devido ao seu amplo espectro de atividade bactericida
contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, aerébicas e anaerobicas, meropeném ¢ eficaz para o tratamento de
infeccBes polimicrobianas;

- Fibrose cistica: meropeném intravenoso tem sido utilizado eficazmente em pacientes com fibrose cistica e infeccdes
crbnicas do trato respiratorio inferior, tanto como monoterapia, quanto em associacdo com outros agentes antibacterianos.

O pat6geno 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 beta-lactamases e sua grande
afinidade pelas multiplas Proteinas Ligantes de Penicilina (PBPs) explicam a potente atividade bactericida de meropeném

contra um amplo espectro de bactérias aer6bicas e anaerdbicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar meropeném tri-hidratado se apresentar alergia ao produto. Antes de iniciar o tratamento com
meropeném tri-hidratado, informe seu médico se vocé tem reacdo alérgica a qualquer outro antibiotico, incluindo

penicilinas, outros carbapenémicos ou outros antibiéticos beta-lactamicos.

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

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

Como acontece com outros antibioticos, pode ocorrer supercrescimento de microrganismos nao-suscetiveis, sendo entdo
necessarias repetidas avaliac@es de cada paciente.

Raramente, foi relatada a ocorréncia de colite (inflamacdo do intestino) pseudomembranosa, assim como ocorre com
praticamente todos os antibidticos. Desse modo, é importante considerar o diagnostico de colite (inflamacéo do intestino)
pseudomembranosa em pacientes que apresentem diarreia em associagdo ao uso de meropeném tri-hidratado. Informe
seu médico se vocé teve diarreia grave decorrente do uso de outros antibidticos.

Foram relatados casos de crises convulsivas durante o tratamento com meropeném. Esses casos ocorreram mais
frequentemente em pacientes com perturbagdes do SNC (por exemplo, lesGes 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 de 50 mL/min, ou menor.

Uso pediatrico: a eficécia e a tolerabilidade em neonatos com idade inferior a 3 meses ndo foram estabelecidas. Portanto,

meropeném tri-hidratado ndo é recomendado para uso abaixo desta faixa etéria.



Pacientes com insuficiéncia renal: informe seu médico se vocé tem problemas nos rins. A dose de meropeném tri-

hidratado pode precisar ser reduzida se os rins ndo estiverem funcionando adequadamente.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: informe seu médico se vocé tem problemas no figado, pois pacientes portadores de

alteragdes hepaticas devem ter a funcéo do figado monitorada durante o tratamento com meropeném tri-hidratado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: nao se espera que meropeném tri-hidratado 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 o uso do medicamento.

Gravidez: a seguranca de meropeném tri-hidratado na gravidez humana nao foi estabelecida, apesar dos estudos em
animais ndo terem demonstrado efeitos adversos no feto em desenvolvimento. Meropeném tri-hidratado ndo deve ser
usado na gravidez, a menos que o0s 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 tri-hidratado 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 tri-hidratado pode

reduzir os niveis sanguineos desta medicag&o.

Informe seu médico se vocé estiver tomando probenecida. Ndo se recomenda a administracdo ao mesmo tempo de

meropeném tri-hidratado e probenecida.

Meropeném tri-hidratado foi administrado concomitantemente com muitos outros medicamentos sem interacGes
adversas aparentes. Entretanto, ndo foram conduzidos estudos de interagdo com farmacos especificos, além do estudo com

a probenecida.

Conteldo de sddio

Solugdes contendo fons de sédio devem ser usadas com cuidado em pacientes onde a administragdo de sédio pode ser
prejudicial.

Cada 500 mg de meropeném em 50 mL de cloreto de sédio fornece 245,1 mg (10,7 mEq) de sodio e cada 1 grama de
meropeném em 50 mL de cloreto de sodio fornece 290,2 mg (12,6 mEq) de sédio. Evitar o uso de meropenem tri-hidratado
e cloreto de sddio em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, pacientes idosos e pacientes com ingestdo restrita
de sodio. Nas doses usuais recomendadas de 500 mg ou 1000 mg a cada 8 horas, os pacientes recebem entre 735 mg/dia e
870 mg/dia (32 mEq e 38 mEq) de sddio, respectivamente.

Devido & alta carga de sodio, informar seu médico em caso de sintomas de dificuldade para respirar, inchaco ou aumento

de peso.



A osmolalidade da solucdo reconstituida de meropenem tri-hidratado e cloreto de s6dio é de aproximadamente 356

mOsmol/kg para a dose de 500 mg e aproximadamente 417 mOsmol/kg para a dose de 1 grama.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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 tri-hidratado deve ser conservado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nao

congelar.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o 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 fisicas e organolépticas:

Aparéncia do pé: p6 branco a amarelo claro.

Caracteristicas da solugéo apés reconstituicédo/dilui¢do: solucédo incolor a amarelo claro.

Estabilidade apos reconstituicdo com cloreto de sddio 0,9%, manter em temperaturas até 25°C por até 3 horas ou
por 15 horas no refrigerador (2°C a 8°C). O produto ndo deve ser misturado ou adicionado a solu¢Bes que contenham

outros farmacos. Solucdes de meropeném tri-hidratado ndo devem ser congeladas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

ATENCAO: meropeném em bolsa bicompartimentada é desenhado para disponibilizar uma dose de 500 mg ou 1 g de
meropeném e sO deve ser utilizado para pacientes que necessitam de uma dose completa de 500 mg ou 1 g e ndo fragdes da
dose.

Adultos
A faixa de dosagem é de 1,5 g a 6 g diarios, divididos em trés administracGes.

Dose usual: 500 mg a 1 g, por administracdo intravenosa a cada 8 horas, dependendo do tipo e da gravidade da infeccdo,

da suscetibilidade conhecida ou esperada do(s) patégeno(s) e das condi¢des do paciente.

Excecoes:
1) Episddios de febre em pacientes neutropénicos (com contagem baixa de glébulos 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 infecgcbes 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 criancas (a dose maxima aprovada é de 120 mg/kg por dia, divididos

em 3 doses).



Testes regulares de suscetibilidade sdo recomendados no tratamento de infec¢des por Pseudomonas aeruginosa.

Meropeném tri-hidratado em bolsa bicompartimentada deve ser administrado por infusdo intravenosa por
aproximadamente 15 a 30 minutos.

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

esquematizado abaixo:

CLEARANCE DE DOSE (baseada na faixa de
CREATININA unidade de dose de 500 mga2g FREQUENCIA
(mL/min) a cada 8 horas)
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

Se a dose para paciente com funcéo renal alterada for menor que a dose completa de uma bolsa (500 mg ou 1 g) deve-se
utilizar outra apresentacdo de meropeném, para evitar o risco de superdose.

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

Né&o existe experiéncia com dialise peritoneal.

Adultos com insuficiéncia hepatica

N&o é necessario ajuste de dose.

ldosos
N&o é necessario ajuste de dose para idosos com funcédo renal normal ou com valores de clearance de creatinina superiores
a 50 mL/min.

Criancas

Para evitar superdose acidental, o meropeném em bolsa bicompartimentada ndo deve ser usado em pacientes pediatricos
que necessitam de doses menores do que o contetido de uma bolsa.

Para criancas 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 infeccdo, da suscetibilidade conhecida ou esperada do(s) patégeno(s) e das condicbes do

paciente. Em criancas com peso superior a 50 kg, deve ser utilizada a posologia para adultos.

Excecoes:
1) Episadios 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.



Meropeném tri-hidratado em bolsa bicompartimentada deve ser administrado por infusdo intravenosa por
aproximadamente 15 a 30 minutos.

Né&o héa experiéncia em criangas com funcao renal alterada.

Modo de Usar

InstrucBes importantes de administracao

- Néo utilizar o produto em conexdes em série. Tal uso pode resultar em embolia gasosa devido ao ar residual aspirado do
recipiente primario antes da administracdo da solucdo do recipiente secundario estar completa. Se a administracdo for
controlada por um dispositivo de bombeamento, deve ser tomado cuidado para interromper o bombeamento antes que o
contelido da bolsa finalize ou pode ocorrer embolia gasosa.

- N&o introduzir aditivos na bolsa.

A solucdo reconstituida é apenas para uso intravenoso.
Deve-se sempre inspecionar visualmente os produtos antes da administracdo, descartando-os se contiverem particulas.
Somente utilizar se a solucéo estiver limpida e a bolsa intacta.

Bolsa bicompartimentada

- Para evitar o rompimento acidental da vedacdo entre o diluente e 0 p6, manter a bolsa bicompartimentada na posicdo
dobrada até que a reconstituicdo seja necessaria.

- Se for necessério etiquetar a bolsa (ex.: etiqueta com identificacdo do paciente), aplicar a etiqueta sobre a face de
aluminio. Ndo colar etiquetas na pelicula aluminizada que estd sobre o compartimento que contém o pdé do produto.
Manipule a bolsa com cuidado para evitar o rompimento acidental da vedag&o entre o diluente e o po.

: - Destacar a aba lateral e desdobrar a bolsa bicompartimentada.
Figura 1

- Inspecionar visualmente o compartimento do diluente para a presenca de
particulas.

g
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Aba lateral

- Retirar a pelicula aluminizada que cobre o compartimento que contém o p6 do produto, puxando a aba da pelicula conforme

ilustracdes abaixo:

Figura 2 Alga para pendurar

Compartimento
de diluente
—_—

PUXE AQUI
Compartimento de medicamento (meropeném tri-hidratado)
Descarte o produto se essa pelicula estiver danificada. Retirar a

pelicula apenas no momento do uso. Realizar inspegio visual do pd
Compartimento :J
A

Aba da pelicula
. ———

antes da reconstituigcio. Consultar a bula para as instrugdes completas

de produto \= para reconstituicio e administracio.
Ponto de conexgdo
L~ com equipo




Figura 3 Figura 4

E seguir as seguintes recomendacdes:

- Descarte o produto se essa pelicula aluminizada estiver danificada. Retirar a pelicula apenas no momento do uso. Realizar
inspecdo visual do p6 antes da reconstituicdo.

- Proteger da luz ap6s a remocéo da pelicula aluminizada.

Nota: Se a pelicula for removida, a bolsa deve ser dobrada novamente e a aba lateral presa até 0 momento do uso.
Neste caso, 0 produto deve ser usado dentro de 7 dias se armazenado em temperatura ambiente, mas nédo além do

prazo de validade indicado na embalagem.

Reconstituicdo (ativacdo)

Figura 5 - Desdobrar a bolsa mantendo o ponto de conexddo com o0 equipo

apontado para baixo.

- Comecando na extremidade superior da bolsa, onde se localiza a alca
para pendurar, dobre a bolsa logo abaixo do menisco do diluente, retendo
todo o ar acima da dobra. Aperte o compartimento do diluente dobrado

até que a vedacdo entre o diluente e 0 p6 se rompa, liberando o diluente

para o compartimento do pé do medicamento.

\3\
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- Agitar a mistura até que o p6 esteja completamente dissolvido.

Ap0s reconstituicdo, o produto deve ser utilizado dentro de 3 horas se armazenado em temperatura até 25°C ou 15 horas

se armazenado sob refrigeracéo (2°C a 8°C).



Ndo utilizar imediatamente ap6s armazenamento sob refrigeracdo, permitir que o produto atinja a temperatura ambiente antes do
uso pelo paciente.

Administracao

Figura 7 - Inspecionar visualmente a solugdo reconstituida para a presenca de

material particulado

- Manter o ponto de conexdo com o equipo apontado para baixo.
- Comegando na extremidade superior da bolsa, onde se localiza a alca

para pendurar, dobre a bolsa logo abaixo do menisco da solugdo, retendo

Q) todo o ar acima da dobra. Aperte a bolsa dobrada até que a vedagdo entre a

3 solucdo e o ponto de conexdo com o equipo se rompa, liberando a solugédo

para o ponto de conexao com o equipo.

M

Figura 8 - Antes de conectar o equipo de infusdo, verificar se ha vazamento
apertando a bolsa firmemente. Se houver vazamento, descartar a bolsa e a
solucéo, uma vez que a esterilidade pode estar comprometida.

- Utilizando técnica asséptica, retire o lacre do ponto de conexao com o
equipo e conecte equipo de infusdo estéril.

- Administrar por infusdo intravenosa por aproximadamente 15 a 30

minutos.

Ponto de conexdo com o equipo

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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 serd estabelecido por seu médico, que ira monitorar a administracdo adequada nos periodos
determinados.

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

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

Durante o tratamento com meropeném tri-hidratado podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitemia (aumento do
namero de plaquetas no sangue), cefaleia (dor de cabeca), diarreia, vémito, nausea, aumento das enzimas do figado
(alanina-aminotransaminase, aumento da aspartato-aminotransferase), aumento da fosfatase alcalina sanguinea, aumento

da desidrogenase lactica sanguinea, rash (manchas ou papulas na pele), inflamacéao e 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 (infecgdes por fungos na vagina), trombocitopenia (diminui¢do do nimero de plaquetas no

sangue), neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilos no sangue), leucopenia (diminuicdo dos glébulos brancos do



sangue), eosinofilia (aumento do nimero de eosindfilos no sangue), hipocalemia (diminuicdo dos niveis sanguineos de
potassio), alucinagdo, depressdo, convulsdes, parestesia (sensacdo de dorméncia), insonia, agitacdo, confusao,
nervosismo, ansiedade, insuficiéncia cardiaca, parada cardiaca, taquicardia, hipertenséo, infarto do miocardio, bradicardia,
hipotensdo, sincope, dispneia, asma, tosse, edema pulmonar, embolia pulmonar, anorexia, flatuléncia, dispepsia, obstrugédo
intestinal, aumento da bilirrubina sanguinea, aumento da gama-glutamiltransferase, prurido (coceira), urticaria (coceira na
pele com vermelhidao), disuria, disfuncdo renal, e incontinéncia urinaria, tromboflebites (inflamagdo venosa com

formac&o 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 nimero
insuficiente de gldbulos brancos/granulécitos no sangue), anemia hemolitica, manifestacdes de anafilaxia (reagGes alérgicas
intensas), angioedema (inchaco da pele, mucosas, visceras e cérebro), colite pseudomembranosa (inflamagdo no intestino),
necrolise epidérmica toxica (degeneracdo da pele), Sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica com formacdo de erupcGes
cutaneas nas mucosas), eritema multiforme (vermelhiddo inflamatdria da pele), reacdo ao medicamento com eosinofilia e
sintomas sistémicos [DRESS - erupcdo cutanea grave (lesdes de pele), febre, linfadenopatia (aumento dos ganglios,
anormalidades hematoldgicas (do sangue) e envolvimento multivisceral (diversos érgdos))] e pustulose exantematica

generalizada aguda (reacao alérgica com formacao de erupgdes cutaneas).

Descrigéo das reacdes adversas selecionadas
A sindrome de Kounis (sindrome coronariana aguda associada a uma reacgdo alérgica) foi relatada com outros antibidticos

beta-lactamicos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 pés-comercializacdo indicam que se ocorrer um efeito adverso decorrente de
superdose, este ndo sera diferente dos descritos no item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?” e sera geralmente de gravidade leve e solucionado com a suspenséo do tratamento ou redugéo da dose. O

tratamento sintomatico deve ser considerado.

Em individuos com funcdo normal dos rins ocorrera rapida eliminagdo renal.

Hemodialise removera meropeném tri-hidratado 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.
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Rod. Professor Zeferino Vaz, SP — 332, Km 135 — Cosmopolis — SP
CNPJ: 05.439.635/0001-03

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

1B130923

SAC'

SERVICO DE ATENDIMENTO AD CLIENTE

0800-7015456

E-MAIL: SAC@ABLBRASIL.COM.BR
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Anexo B
Histdrico de alteragdo da Bula

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula VersBes | ApresentacGes
expediente Expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10452 - Pé para solugdo
GENERICO - N0 NEo NEo Quais os males que este para infusdo
Notificagdo de Iy N&o Aplicavel . . .. medicamento pode me VP 500mgelg+
4 Aplicavel Aplicavel Aplicavel ~
Alteracdo de causar? 50 mL solugdo
Texto de Bula diluente
11061 - RDC
73/2016 -
GENERICO
- Incluséo de
novo tipo de
embalagem
primaria do
medicamento
10452 - 1740336/21-7 11040 - RDC P6 para solucéo
- 73/2016 - s
GENERICO - GENERICO para infusdo
14/09/2023 | 0976957/23-0 Notificagdo de 06/05/2021 | 1740934/21-9 | ° Inclusio de 20/03/2023 Submissdo inicial. VP 500mgelg+
Alteracdo de local de 50 mL solugdo
Texto de Bula 1740979/21-9 diluente

fabricacédo de
medicamento
estéril

11085 - RDC
73/2016 -
GENERICO
- Mudanga
relacionada
ao diluente
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meropeném tri-hidratado
”Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999”

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: meropeném tri-hidratado

APRESENTACOES

meropeném 500 mg: cada frasco-ampola contém meropeném tri-hidratado equivalente a 500 mg de meropeném na forma de p6
para solucéo injetavel. Embalagem com 10 frascos-ampola (sem diluente).

meropeném 1 g: cada frasco-ampola contém meropeném tri-hidratado equivalente a 1 g de meropeném na forma de p6 para
solugdo injetavel. Embalagem com 10 frascos-ampola (sem diluente).

meropeném 500 mg (Sistema Fechado de Infuséo): cada frasco-ampola contém meropeném tri-hidratado equivalente a 500 mg
de meropeném na forma de pé para solucéo injetavel. Embalagem com 10 frascos-ampola acompanhados de 10 bolsas de diluente
contendo 100 mL de solucéo de cloreto de sddio 0,9%.

meropeném 1 g (Sistema Fechado de Infusdo): cada frasco-ampola contém meropeném tri-hidratado equivalente a 1 g de
meropeném na forma de pé para solugdo injetavel. Embalagem com 10 frascos-ampola acompanhados de 10 bolsas de diluente
contendo 100 mL de solucéo de cloreto de sddio 0,9%.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

meropeném 500 mg: cada frasco-ampola contém 570 mg de meropeném tri-hidratado equivalente a 500 mg de meropeném.
meropeném 1 g: cada frasco-ampola contém 1140 mg de meropeném tri-hidratado equivalente a 1 g de meropeném.
Excipiente: carbonato de sodio

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Meropeném tri-hidratado é indicado para o tratamento das seguintes infeccGes em adultos e criancas, causadas por uma unica
ou multiplas bactérias suscetiveis e como tratamento empirico antes da identificacdo do microrganismo causador:

- Infecgdes do trato respiratorio inferior;

- Infecgdes urinarias, incluindo infecgGes complicadas;

- Infecgdes intra-abdominais;

- Infecgdes ginecoldgicas, incluindo infecgdes pos-parto;

- Infeccdes de pele e anexos;

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

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

- Tratamento empirico, incluindo monoterapia inicial para infeccdes presumidamente bacterianas, em pacientes neutropénicos
(com baixo nimero de neutr6filos no sangue);

- InfeccBes polimicrobianas (causadas por varios microrganismos): devido ao seu amplo espectro de atividade bactericida contra
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, aer6bicas e anaerébicas, meropeném ¢ eficaz para o tratamento de infeccBes
polimicrobianas;

- Fibrose cistica: meropeném intravenoso tem sido utilizado eficazmente em pacientes com fibrose cistica e infec¢fes 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 beta-lactamases e sua grande afinidade
pelas multiplas Proteinas Ligantes de Penicilina (PBPs) explicam a potente atividade bactericida de meropeném contra um amplo
espectro de bactérias aerdbicas e anaerdbicas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar meropeném tri-hidratado se apresentar alergia ao produto. Antes de iniciar o tratamento com
meropeném tri-hidratado, informe seu médico se vocé tem reacdo alérgica a qualquer outro antibiético, incluindo penicilinas,
outros carbapenémicos ou outros antibiéticos beta-lactamicos.

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

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

Como acontece com outros antibi6ticos, pode ocorrer supercrescimento de microrganismos nao-suscetiveis, sendo entéo
necessarias repetidas avaliagdes de cada paciente.

Raramente, foi relatada a ocorréncia de colite (inflamacdo do intestino) pseudomembranosa, assim como ocorre com praticamente
todos os antibidticos. Desse modo, é importante considerar o diagndstico de colite (inflamag&o do intestino) pseudomembranosa
em pacientes que apresentem diarreia em associa¢do ao uso de meropeném tri-hidratado. 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 perturbacdes do SNC (por exemplo, lesdes cerebrais ou histéria de convulsdes) ou com meningite bacteriana
e/ou comprometimento da funcéo renal. Recomenda-se 0 ajuste da dose em pacientes com idade avangada e/ou pacientes adultos
com depuracéo da creatinina de 50 mL/min, ou menor.

Uso pediatrico: a eficacia e a tolerabilidade em neonatos com idade inferior a 3 meses ndo foram estabelecidas. Portanto,
meropeném tri-hidratado ndo é recomendado para uso abaixo desta faixa etaria.

Pacientes com insuficiéncia renal: informe seu médico se vocé tem problemas nos rins. A dose de meropeném tri-hidratado
pode precisar ser reduzida se os rins ndo estiverem funcionando adequadamente.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: informe seu médico se vocé tem problemas no figado, pois pacientes portadores de
alteracGes hepaticas devem ter a funcéo do figado monitorada durante o tratamento com meropeném tri-hidratado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: ndo se espera que meropeném tri-hidratado afete a
capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas, mas é importante a avaliacdo do médico, pois foram relatados casos de dores de
cabeca, parestesia e convulsdes durante o uso do medicamento.

Gravidez: a seguranca de meropeném tri-hidratado na gravidez humana ndo foi estabelecida, apesar dos estudos em animais
ndo terem demonstrado efeitos adversos no feto em desenvolvimento. Meropeném tri-hidratado 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 tri-hidratado ndo deve ser usado em
mulheres que estejam amamentando, a menos que 0s 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 &cido valproico, pois 0 uso concomitante com meropeném tri-hidratado pode reduzir os
niveis sanguineos desta medicagéao.

Informe seu médico se vocé estiver tomando probenecida. N&o se recomenda a administragdo a0 mesmo tempo de meropeném
tri-hidratado e probenecida.

Meropeném tri-hidratado foi administrado concomitantemente com muitos outros medicamentos sem interacbes 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 esta 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 tri-hidratado deve ser conservado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Néao
congelar.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe 0 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 fisicas e organolépticas:

Aparéncia do pd: po6 branco a quase branco.

Caracteristicas da solugdo apds reconstituicdo/diluicdo: solugdo incolor a amarelo claro.

Estabilidade: ap6s reconstituicdo com dgua para injetaveis, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 2 horas ou no
refrigerador (2°C a 8°C) por até 12 horas. Apds diluicdo com cloreto de sédio 0,9%, manter em temperatura ambiente (15°C a
30°C) por até 4 horas ou por 24 horas no refrigerador (2°C a 8°C). Solugdes diluidas com glicose 5% devem ser utilizadas
imediatamente (vide item “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

O produto ndo deve ser misturado ou adicionado a solugdes que contenham outros farmacos. SolugGes de meropeném tri-
hidratado ndo devem ser congeladas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Adultos

A faixa de dosagem é de 1,5 g a 6 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
suscetibilidade conhecida ou esperada do(s) patégeno(s) e das condi¢des do paciente.

Excecoes:

1) Episodios de febre em pacientes neutropénicos (com contagem baixa de glébulos brancos no sangue) — a dose deve serde 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 infeccBes 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 € 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 maxima aprovada é de 120 mg/kg por dia, divididos em 3 doses).

Testes regulares de suscetibilidade sdo recomendados no tratamento de infec¢fes por Pseudomonas aeruginosa.

Meropeném tri-hidratado deve ser administrado como injecao intravenosa direta por aproximadamente 5 minutos ou por infusdo
intravenosa por aproximadamente 15 a 30 minutos. Ha dados limitados sobre segurancga disponiveis para apoiar a administracao
intravenosa direta de 2 g.

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

e P e e | recuenon
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




Meropeném tri-hidratado é eliminado através da hemodialise e hemofiltragdo, caso seja necessaria a continuidade do tratamento
com meropeném tri-hidratado, recomenda-se que no final do procedimento de hemodialise o tratamento efetivo seja reinstituido
na dosagem adequada baseada no tipo e gravidade da infeccéo.

Né&o existe experiéncia com dialise peritoneal.

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

ldosos
N&o é necessario ajuste de dose para idosos com fungdo 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) patdgeno(s) e das condi¢des do paciente. Em criangas
com peso superior a 50 kg, deve ser utilizada a posologia para adultos.

Excecoes:
1) Episodios 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.

Meropeném tri-hidratado deve ser administrado como inje¢do intravenosa direta por aproximadamente 5 minutos ou por infusao
intravenosa de aproximadamente 15 a 30 minutos. H& dados limitados sobre seguranca disponiveis para apoiar a administracdo
intravenosa direta de 40 mg/kg para criangas.

N&o hé experiéncia em criangas com funcéo renal alterada.
Modo de Usar

MEROPENEM 500 mg - VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicéo

Diluente: agua para injetaveis. Volume: 10 mL.

Agitar bem o frasco para a completa dissolucdo do produto. A concentragdo da solugdo final é de aproximadamente 50 mg/mL.
Aparéncia da solugdo reconstituida: incolor a amarelo claro.

Estabilidade apés reconstituigéo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 12 horas

Tempo de administracdo: aproximadamente 5 minutos.

MEROPENEM 500 mg - INFUSAO INTRAVENOSA
Reconstituicéo

Diluente: agua para injetaveis. Volume: 10 mL.

Agitar bem o frasco para completa dissolucdo do produto.
Aparéncia da solucao reconstituida: incolor a amarelo claro.
Estabilidade apés reconstituigéo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 12 horas

Diluicéo

Diluentes: cloreto de sédio 0,9% ou glicose 5%. Volume: 100 mL.
Aparéncia da solucdo diluida: incolor a amarelo claro.
Estabilidade ap6s diluicdo com cloreto de sédio 0,9%:
Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 4 horas



Refrigeracdo (2°C a 8°C): 24 horas
Estabilidade apos diluigdo com glicose 5%: uso imediato.

Tempo de Infuséo: aproximadamente 15 a 30 minutos.

MEROPENEM 500 mg — INFUSAO INTRAVENOSA (Sistema Fechado)
O frasco de meropeném 500 mg deve ser acoplado ao sistema fechado de infusdo conforme ilustracfes abaixo.

Obs.: devem ser observados cuidados usuais para evitar contamina¢do na montagem do sistema fechado ilustrado a seguir.

REVOO1

/

Abra o invo6lucro que recobre a
bolsa estéril, rasgando no
picote existente. Antes de
utiliza-la aperte para verificar
se ha vazamento. Se houver, a
bolsa deve ser descartada.

Retire a tampa, rompendo o
lacre para liberar o perfurador
plastico da bolsa.

Rompa o cone do perfurador
plastico para permitir a
passagem do diluente para o
frasco do produto.

Rompa a borboleta através de
movimento giratorio.

Retire o flip-off do frasco. Faga
assepsia da rolha com alcool
70%.

Pressione o perfurador da bolsa
no frasco.

Faga movimento de pressido
com a bolsa nas posi¢des Ae B
at¢ que todo o produto se
dissolva e retorne a bolsa de
diluente.

Instale o equipo para infusdo
intravenosa.



ATENCAO: o frasco deve ser mantido acoplado a bolsa. Isso garante o fechamento do circuito de infusdo e o prdprio
frasco é o indicador do produto que esta sendo administrado.

Reconstituicdo/diluicdo (realizadas simultaneamente)
Diluente: cloreto de sédio 0,9%. Volume: 100 mL.
Aparéncia da soluc¢do diluida: incolor a amarelo claro.
Estabilidade ap6s diluicdo com cloreto de sodio 0,9%:
Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 4 horas
Refrigeracéo (2°C a 8°C): 24 horas

Tempo de Infuséo: aproximadamente 15 a 30 minutos.

MEROPENEM 1 g - VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicéo

Diluente: agua para injetaveis. Volume: 20 mL.

Agitar bem o frasco para a completa dissolucéo do produto. A concentracdo da solucdo final é de aproximadamente 50 mg/mL.
Aparéncia da solugdo reconstituida: incolor a amarelo claro.

Estabilidade apds reconstituigéo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas

Refrigeracéo (2°C a 8°C): 12 horas

Tempo de administracdo: aproximadamente 5 minutos.

MEROPENEM 1 g - INFUSAO INTRAVENOSA
Reconstituicéo

Diluente: 4gua para injetaveis. Volume: 20 mL.

Agitar bem o frasco para a completa dissolucéo do produto.
Aparéncia da solucdo reconstituida: incolor a amarelo claro.
Estabilidade apds reconstituicéo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 12 horas

Diluicéo

Diluentes: cloreto de s6dio 0,9% ou glicose 5%. Volume: 100 mL.
Aparéncia da solucao diluida: incolor a amarelo claro.
Estabilidade apds diluicdo com cloreto de sédio 0,9%0:
Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 4 horas

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 24 horas

Estabilidade apds diluicdo com glicose 5%: uso imediato.

Tempo de Infusdo: aproximadamente 15 a 30 minutos.

MEROPENEM 1 g - INFUSAO INTRAVENOSA (Sistema Fechado)
O frasco de meropeném 1 g deve ser acoplado ao sistema fechado de infusdo conforme ilustragdes acima.

Reconstituicdo/diluicao (realizadas simultaneamente)
Diluente: cloreto de sodio 0,9%. Volume: 100 mL.
Aparéncia da solucao diluida: incolor a amarelo claro.
Estabilidade apds diluicdo com cloreto de sédio 0,9%:
Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 4 horas
Refrigeracdo (2°C a 8°C): 24 horas

Tempo de Infusdo: aproximadamente 15 a 30 minutos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao 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 ird monitorar a administracdo adequada nos periodos determinados.
Em caso de duvidas, 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 tri-hidratado podem ocorrer as seguintes reagdes 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, nausea, aumento das enzimas do figado (alanina-
aminotransaminase, aumento da aspartato-aminotransferase), aumento da fosfatase alcalina sanguinea, aumento da desidrogenase
lactica sanguinea, rash (manchas ou papulas na pele), inflamacéo e dor abdominal.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidiase oral (infeccdes por
fungos na boca) e vaginal (infecgBes por fungos na vagina), trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue),
neutropenia (diminuicdo do nimero de neutrdfilos 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, convulsbes, parestesia (sensacdo de dorméncia), insdnia, agitagdo, confusdo, nervosismo, ansiedade,
insuficiéncia cardiaca, parada cardiaca, taquicardia, hipertensao, infarto do miocérdio, bradicardia, hipotensao, 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,
disfuncdo renal, e incontinéncia urindria, tromboflebites (inflamagéo venosa com formacédo 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 nimero
insuficiente de glébulos brancos/granuldcitos no sangue), anemia hemolitica, manifestacGes de anafilaxia (reacfes alérgicas
intensas), angioedema (inchaco da pele, mucosas, visceras e cérebro), colite pseudomembranosa (inflamag&o no intestino),
necrolise epidérmica toxica (degeneracdo da pele), Sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica com formacgdo de erupcGes
cutdneas nas mucosas), eritema multiforme (vermelhid&o inflamatéria da pele), reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas
sisttmicos [DRESS - erupcdo cutdnea grave (lesdes de pele), febre, linfadenopatia (aumento dos ganglios, anormalidades
hematoldgicas (do sangue) e envolvimento multivisceral (diversos érgaos))] e pustulose exantematica generalizada aguda (reacéo
alérgica com formacao de erupgdes cutaneas).

Descricao das reacdes adversas selecionadas
A sindrome de Kounis (sindrome coronariana aguda associada a uma reacédo alérgica) foi relatada com outros antibi6ticos beta-
lactamicos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 improvavel que ocorra a superdose intencional, embora a superdose possa ocorrer particularmente em pacientes com alteragio
renal. Experiéncias limitadas na poés-comercializacdo indicam que se ocorrer um efeito adverso decorrente de superdose, este ndo
sera diferente dos descritos no item “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 funcdo normal dos rins ocorrera rapida eliminagdo renal.
Hemodialise removera meropeném tri-hidratado e seu metabolito.

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 orientaces.
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Anexo B
Histdrico de alteragdo da Bula

Dados da Submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. do Assunto Data de ltens de Bula VersGes Apresentacdes
expediente Expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10452 -
GENERICO - N0 Nio N0 Quais os males que este P6 pra solucéo
Notificacdo de . N&o Aplicavel .. .y medicamento pode me VP injetavel 500 mg
: Aplicavel Aplicavel Aplicével
Alteracdo de causar? e lg.
Texto de Bula
10452 -
GENERICO - N0 N0 N0 Pé pra solucéo
23/04/2021 | 1558946/21-3 Notificacdo de iy Néo Aplicavel iy .y N/A VP injetavel 500 mg
4 Aplicavel Aplicavel Aplicéavel
Alteracdo de elg.
Texto de Bula
0 e e st e
GENERICO ~ Né&o Né&o Né&o medicamento?”; “Como PG pra solucao
04/09/2020 | 3000119/20-6 Notificacdo de . Néo Aplicavel . . o VP injetavel 500 mg
4 Aplicavel Aplicavel | Aplicavel devo usar este
Alteracdo de . elg.
medicamento?”;
Texto de Bula s -
Dizeres Legais”.
0 e o st anes
GENERICO - Néo Nao Néo medicamento?”’; “Quais PO pra solugdo
07/10/2019 | 2365156/19-3 Notificacdo de . N&o Aplicéavel . . . VP injetavel 500 mg
4 Aplicavel Aplicavel Aplicavel 0s males que este
Alteracédo de . e lg.
medicamento pode me
Texto de Bula »
causar?
10452 - LAt o oo
GENERICO - Nio N0 g Lar darpes'fe P4 para solucéo
23/07/2019 | 0666165/19-3 Notificagdo de 23/07/2019 | 0666165/19-3 .y . 9 - o VP injetavel 500 mg
Aplicavel Aplicavel | medicamento?”; “Como

Alteracdo de
Texto de Bula

devo usar este
medicamento?”

elg.




Dados da Submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula VersGes Apresentacdes
expediente Expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10452 -
GENERICO - N0 NEo N Pé para solucdo
01/04/2019 | 0292052/19-2 Notificacdo de Iy N&o Aplicavel Iy Y Dizeres Legais VP injetdvel 500 mg
4 Aplicavel Aplicavel Aplicavel
Alteragdo de elg.
Texto de Bula
Qe s
GENERICO ~ Né&o Né&o Né&o medicamento?; Quais 0s P6 para solugao
25/02/2019 | 0175890/19-0 Notificacdo de iy Néo Aplicavel iy .y " VP injetavel 500 mg
4 Aplicavel Aplicavel Aplicavel males que este
Alteragdo de . elg.
medicamento pode me
Texto de Bula
causar?
11040 - RDC .
10452 - aber anies de war ete
GENERICO — GlENIER"lC(? - medicamento?; Quais 0s P6 para solugdo
02/04/2018 | 0251585/18-7 | Notificacdo de | 15/09/2017 | 1964989/17-4 | "F'%% | 05/03/2018 males que este VP injetavel 500 mg
Alteracao de fabricagéo de medicamento pod elg
) pode me
Texto de Bula medicamento . .
estéril causar? e Dizeres Legais
10452 -
GENERICO — P6 para solugéo
12/05/2016 | 1730787/16-2 | \otificacdo de NEO 1 Nao Aplicavel |, N Néo Como devo usar este VP | injetavel 500 mg
Alteracdo de Aplicavel Aplicavel Aplicavel medicamento? el
Texto de Bula - g-
RDC 60/12
Apresentacoes;
Conposio; Qude
GENERICO - : . , x
Notificagio de N o Nio N medicamento?; Como Po para solugdo
10/03/2016 | 1347044/16-2 4 Ny Né&o Aplicével . L, devo usar este VP injetavel 500 mg
Alteracdo de Aplicavel Aplicavel Aplicavel

Texto de Bula -
RDC 60/12

medicamento?; Quais 0s
males que este
medicamento pode me
causar? e Dizeres Legais.

elg

10




Dados da Submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula VersGes Apresentacdes
expediente Expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10452 -
GENERICO - Apresentacdes; Onde, , x
Notificacdo de Né&o . Néo N&o COMmo e por quanto .P(.) para solugéo
05/08/2014 | 0636162/14-5 4 . Né&o Aplicavel Ny - VP injetavel 500 mg
Alteracdo de Aplicavel Aplicavel Aplicavel | tempo posso guardar este
. elg.
Texto de Bula - medicamento?
RDC 60/12
Atualizacdo de texto
de bula conforme bula
10459 - padrdo publicada no
GENERICO - N0 NEo N0 bulério. Pé para solugdo
08/11/2013 | 0944437/13-8 | Incluséo Inicial de licavel N&o Aplicavel licavel licavel VP injetavel 500 mg
Texto de Bula — Aplicave Aplicave Aplicave

RDC 60/12

Submissao eletronica
para disponibilizacdo do
texto de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.

elg.

11
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