3bUPEH H3BEINTAJ 34 OCOBHHHUTE HA JIEK

Meponua®, npaniok 3a pacTBop 3a HHjeKnuja/undysuja, 10 x 500 mg
Mepouua®, npaniok 3a pacTsop 3a uHjekuuja/undysuja, 10x 1 g

[IpousBoguren: PharmaSwiss d.o.o.

Anpeca: ul. Batajnicki drum 5A, Beograd, Srbija
Hocuren na ongobpenue

3a MyIITAKkE BO IIPOMET: dapmacBuc 100en

Anpeca: Jlonmoncka 19/111/6, Cxomje Makenonnja
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1. UME HA JIEKOT
Mepouna®

INN:  meropenem
2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Bujana 3a i.v. unjexnuja umu nHpysuja Mepouua® 500 mg | Mepouun® 1g

AKTHBHA KOMIIOHEHTA!
meropenem trihidrat 570 mg 1140 mg
Bo 00wk Ha aHXHapHUpaH meropenem 500 mg 1000 mg

Excunnuencure ce HaBeaeHu Bo nenot 6.1.
3. PAPMAIIEBTCKHA OBJIHUK

[Ipammoxk 3a pacTBop 3a MHjeKUIuja/uHpy3Hja.
Ben o cBeTso >KONT Mpamiok.

4. KIMHUYKHU IIOJATOLN
4.1. TepaneBTCKH HHANKANMHA

Mepormuz e HHANIUPAH Kaj BO3PACcHH U Jela 3a JIEKyBambe Ha CIeTHUTe MHMEKINU MPEAN3BUKAHN O] €IHA WIIN
noBeke OaKTEepPHUU KOU CE OCETIIMBY Ha meropenem:

- TIHEBMOHHja M HO30KOMHjaJlHa THEBMOHH]a,

- MH(EKIUN Ha yPHUHAPEH TPAKT,

- UWHTpa-a0AOMUHAIHU UH(EKITUH,

- TUHEKOJOIIKH HH(EKIKH (KaKo IITO € EHIOMETPUTHC),

- MH(EKINN Ha KOXKa U TTOJIKOYKHO TKUBO,

- MEHMHTUTHC,

- CENTHKEMH]a,

- eMIIMPHUCKO Jieuewme, 3a MPEeTIocTaBeH! HHPEKIN Ha GeOpHiIHa HEYTpONeHHja Kaj BO3pacHHU, BO OOIUK Ha
MOHOTEpaIfja Wik BO KOMOMHANWja CO aHTUBUPYCHU U AaHTUMUKOTHYHH JICKOBH.
Mepouuz ce nokaxain eukaceH Kako MOHOTEpanyja Wik BO KOMOWHAILKja CO APYTH aHTUOMOTHIU BO JICUCH-E Ha
MEIIOBUTH HH(EKIHH.
WuTapBeHcku nmpuMeHeT, meropenem e(puKacHO ce KOPHCTU Kaj MalMeHTH cO IUMcTHYHa $udpo3a M XPOHUIHU
MH(EKIMN Ha JOJICH PeCTIMOPaTOpPEH TPAKT, KAKO MOHOTEpaIdja Wil BO KOMOWHANMja CO IPYTH aHTHOMOTHITH.
Epanukuuja Ha OpraHU3MOT HE € CeKOorall KOHCTaTUpaHa.
Hema ¥WCKycTBO €O TMeIWjaTpUCKH TAIMEHTH CO HEYTPONeHWja M TpHMapHa WIH CEKyHJapHa
HMYyHOAe(pHIIUEHITH]a.
4.2. lo3upame 1 HAYMH HA ynoTpeda

Jo3zupame

Boobuuaena unmpasencra 0osa 3a 603pacru

Jlo3upameTo W TPacmeTo Ha Tepamujara ce YBpIyBa Ha OCHOBAa Ha TUIOT M CEPHO3HOCTa Ha MH(eEKUUjaTta H

cocToj0ara Ha MarueHTOT.

IIpenopauana qHeBHa [103a €:

- 500 mg i.v. Ha cexou 8 yaca 3a JEeKyBambe Ha MHEBMOHHja, MHOEKIMUN Ha YPUHAPECH TPAKT, THHEKOJIOMIKH

UHDEKINH (SEHIOMETPHUTHC), MH(EKIMH Ha KOXKa M OTKOXKHO TKHBO.

- lg i.v. Ha cekom 8 dHaca 3a JIeKyBamk€ Ha HO30KOMHjaJHA TTHEBMOHHja, MEPUTOHUTHC, MPETIIOCTaBEHU
MH(EKINHU Kaj IAIHEeHTH CO HEYTPOIECHH]ja, CENITUKEMHU]a.

- Kaj Tepanuja Ha uuctuyHa Hudpo3a, ce KOpUCTAT J03M O 2 g Ha CEKOM § 4aca; HajrojeM Opoj Ha MalueHTH
KOPHCTAT /1032 Of] 2 g Ha CEKOoH 8 Jaca.

- Kaj Tepanuja Ha MEHUHTUTHC, TIpeTIOpadaHa 03a € 2 g Ha CeKou § Jaca.

- Kako u kaj apyrute aHTHOMOTHIM, CE MpemnopadyBa NMoceOHO BHHMaHME MPH MPHMEHa Ha meropenem

KaKo MOHOTEpalidja Kaj MalleHTH BO KPUTHYHA COCTOj0a KOM CTpajaar oJ [03HaTa WK CyCIIeKTHA HH(EKIHja Ha
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JOTTHUOT PECIUPATOPEH TPAKT, IPeIM3BUKaHa 011 OakTepujata Pseudomonas aeruginosa.

[Ipu nexyBame Ha WHPEKIMU NpPEeAU3BUKAaHU o OakrepujaTa Pseudomonas aeruginosa ce mpernopadyBa Ja ce
HaIpaBH TECT HA OCETIIMBOCT.
Hosuparwe kaj 6o3pacnu nayuenmu co owmemena Qyukyuja na 6yopesume

Kaj manmeHTn Kaj KOM KIMPEHCOT Ha KPEaTWHHMHOT € momaji o S51ml/muH, moTpeOHO € 1a ce MpuiIaroiu
JI03UPakETO Ha HAUUH IIPUKaXkaH Bo Talenata 1.

Taoeaa 1

Kpeatunun kiaupenc (ml/mun) |o3a (Ha ocHOBa Ha MNOEAUHEYHH | 3a4eCTEHOCT
no3u 500 mg, 1 g,2 g)

26 1050 Enna noennHedHa g03a Ha 12 gaca
10 mo25 Enna nmonoBuHa moeIMHEYHA 1034 Ha 12 gaca
<10 Enna nmonoBuHa moeIrHEYHA 1034 Ha 24 gaca

Meropenem ce ucgpia 1mo naT Ha Iujain3a; JOKOJKY € HEOMXOAHO KOHTHHYHPAHO JIEKYBamke cO JIEKOT Mepouu/,
ce mpenopavyBa NPUMEHa Ha MoeInHeYHa /103a (IpecMeTaHa Bp3 OCHOBAa Ha THUIOT M TeXHHATA Ha WH(EKIHUjaTa)
[0 3aBpPIIYBAKETO HAa XEMOAMjalM3aTa 3a Ja ce IOBpaTaT TepalucKu e(ukacHUTe KOHLEHTpalUH BO IUIa3Ma.
Hema uckycrBa 3a mpuMeHa Ha JeKoT Mepouu/ Kaj NalueHTH Ha NEpUTOHEeaIHa XEMOI1]jajIu3a.

Hosupare kaj 603pachu nayuenmu co uHcypuyuenyuja na ypu opoo
He e motpebHO 1a ce mpuaroayBa mo3arta Kaj MalueHTH co MHCY(UIIMEHIINja Ha I[PpH Ipo0 (BUAM BO JCNOT 4.4).

Jlozupare xaj nocmapu nayuernmu
He e moTpebHO ma ce mpmiaromysa Jo3aTa Kaj MOCTapH MallMeHTH cO HOpMaliHa (yHKITHja Ha OyOpe3uTe WiIu
KpeaTUHUH KiupeHc norojeM ox 50 ml/MuH.

Hosuparwe kaj nedujampucku nayueHmu

Kaj nema na Bo3pact momery 3 mecenn u 12 roamnu, mpemnopadaHa gHeBHa go3a € 10 mo 20 mg/kg tenmecHa
TeXHWHA Ha CEKOM § Yaca, BO 3aBUCHOCT Of BHJIOT M TS:KMHATa Ha MH(EKIHUjaTa, OCETIMBOCTa HA MATOTEHOT U
cocrojbOara Ha manuenToT. Kaj nema nag 50 kg TenecHa TexxnHa, ce MPUMEHYBaaT A03M 32 BO3PACHHU.

Kaj mema Ha Bo3pact ox 4 mo 18 romuHM, KOU CTpagaaT of IUcTHIHa (Gudpo3a, ce KOPUCTAT 03U OJT

25 no 40 mg/kg TenecHa TeXHHA Ha CEKOU § Yaca 3a akyTHH er3anepOaiy Ha JOTHUOT PECIIUPaTOpeH TPAKT.
[Ipenopauana no3a kaj meHuHrutuc e 40 mg/kg Ha cexou 8 yaca.

Hema uckycTBO 3a mpuMeHa Kaj Jelia co omreTeHa QyHKIja Ha 0yopesH.

Hauywnn Ha npuMena

Mepommn MoXKe J1a ce IpUMEHYBa BO B Ha HHTPaBEHCKa 00JTyC WHjEKIHja BO TEK Ha 5 MUHYTH WJIM BO BHJ Ha

WHTpaBeHCKa WH(}Y3Hja Bo TeK Ha 15 10 30 MUHYTH, KOPUCTEJKH OJrOoBapayKy OOJIUIM 32 Taa MPUMEHA.

- Mepomma koj ce MPUMEHYBa BO B Ha MHTPAaBEHCKa O0JIyC WHjeKIMja, Ce MPHUIpPEMa CO ITOMOII Ha BOja 3a
uHjekuuu (5 ml mHa 250 mg meropenem). Baka ce mobwBa KoHIeHTparuja ox mpuOmmkHOo 50 mg/ml.
[IpunpemMeHNOT pacTBOpP € MPOSUPEH U 0€300eH HiTH OJIeI0 KOMT.

- Mepouua koj ce mpuMeHyBa BO BHJ Ha HMHTPAaBEHCKAa WH(QY3HWja MOXE J1a CE NPUIPEMU CO MOMOII Ha
oarosapauka wH}py3roHa Tedroct (50 o 200 ml) (Buau Bo aenot 6.2 u 6.4).

4.3. KoHTpanHaIuKanum
Meporui € KOHTpauHIUIUPaH Kaj TMAIUeHTH CO MMO3HATa MPEOCETIIMBOCT KOH OBOj IPOU3BO/I.

4.4. IToceOHu npeaynpenyBama 1 MEPKHU HA MPETNA3JMBOCT NPU YNIOTPedaTa HA JIEKOT

[MocTojaT HeKOM KIMHUYKK U Ja00OpaTOPUCKHU JIOKA3H 3a JCTyMHa BKPCTCHA aleprucka peakifja momery apyru
KapOareHeMd W OeTa-JTaKTaMCKU aHTHOWOTHIM, NEHWIWIMHA W Tedamocnopuan. Kako u kaj cure Oeta-
JIAKTAMCKH aHTHOHOTHIIM , PETKO CE€ MPHjaBEHH pEakIMHu Ha MpeoceTauBOCT (Buam Bo aenoT 4.8). [Ipex ma ce
3all04YHE CO Tepaldja CO meropenem HEONMXOJHO € BHHMATEIHO Ja C€ WCIUTAaT MPEAXOJHU PEaKIuyd Ha
MPEOCETIIMBOCT HAa OeTa-JTaKTaMCKH aHTUOMOTHUIIM M BHUMATEITHO Jia C€ MPUMEHYBa Mepouuy Kaj MarueHTH co
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BaKBU peakmuu. J[OKOJIKy ce jaBW ajeprucka peaknuja Ha Mepomw, Tpeba ma ce MpeKuHe TepamnujaTa | aa ce
MpeB3eMaT COOJIBETHH MEPKH.

[Mpu mpumenara Ha nexkoT Mepouu Kaj MalMeHTH CO 3a00IyBamke Ha I[PHUOT P00, Tpeba BHUMATEIHO Ja CE
clemaT HUBOaTa Ha TpaHCaMWHA3a U OMITHpyOHH.

Kaxo u xaj octanatuTe aHTHOMOTHIIM, MOXeE J1a JI0j/I€ 10 PA3MHOXXYBame HAa OPTaHU3MHU KO C€ HEOCETIIMBU Ha
JIEKOT, 3aT0a C€ COBETYBa BHUMATEITHO CIIC/ICH-C Ha CEKOj TAIUCHT.

He ce npenopauyBa nmpumeHa kaj HHGEKITUN PEAU3BUKAHN O] METUIIMIINH PE3UCTEHTHU CTA(PIIOKOKH.

Kaxo u xaj ckopo cekoj aHTHOHOTHK, IIPH NMPHUMEHA Ha JISKOT MepoIu I peTKO € MpHjaByBaH MceyI0MeMOpaHO3eH
KOJIUTHC, KOj MOXKE Jia Bapupa BO TEKWHA OJ OJiar JO >KMBOTO3arpo3yBayku. 3aToa aHTUOWOTHIMTE Tpeda
BHUMATEIIHO Ja C€ MPHMEHYBaaT Kaj MAalUeHTH CO MPEAXOJHU TacTPO-MHTCCTUHAIHU MPOOJIeMH, MOCEOHO
KoJuTHC. BaxkHO € 7a ce pasriena eBeHTyallHaTa I0jaBa Ha ICEyJOMEMOpPaHO3eH KOJUTHC M BO CIIy4aj Kora
MAIMeHTHTe JOoOWBaaT AMjapea BO TEK Ha MpHMEHaTa Ha JiekoT Meporua. Mako cTyquute ykaKyBaar Jieka
TOKCHHOT KOj To mpowusBeayBa Oakrepujata Clostridium difficile e eneH on rnaBHUTE NPEIU3BUKYBAa4YHM Ha
KOJIUTHC TIPY TIpYMEHa Ha aHTHOMOTHUIH, Tpeba /1a ce pasriiefjaaT ¥ OCTAaHATUTE TTPUINHH.

Tpeba BHHMaTenHO [a ce eBalyupa HCTOBpEeMEHATa MpHMEHa Ha JIeKOT Mepomua co TOTEHIHjalTHO
He()POTOKCUYHU JICKOBU. J[03upameTo e gaaeHo BO JAenoT 4.2.

Meporua Moxe Ja TO HaMali HUBOTO Ha BaJIPOWHCKATa KHCEIMHA BO cepyMoT. Kaj HeKou maeHT Moxe aa
ce TojaBaT CyOTeparneBTCKA HUBOA.

IIpumena xaj neoujampucku nayuenmu

EdukacHocTa 1 mogHOCIMBOCTA Kaj Jena MOMIAAN OX 3 Mecel He € yTBpJEHA; 3aToa NMpUMEHaTa Ha JIEKOT
Mepouuz He ce mpenopadyBa Kaj oBHe MalueHTH. Hema nmogarony 3a mpuMeHa Kaj Jena co u3MeHeTa (pyHKLHUja
Ha LUPHUOT ApoO uiu OyOpesure.

4.5. IuTepakuuu co Ipyru JEKOBH M APYTd BUI0BH HA HHTePAKIHUH

AKTrBHaTa TyOylnapHa cekpeldja Ha MPOOEHENHJ W Mmeropenem ce oJBUBa Ha WCT HA4HH, IITO JOBEIyBa 0
MHXUOWIMja Ha pEHAJIHATa EKCKpeIrja W 3a MOCIeAuIla WMa 3TOJIEMEHO IOTyBpEeME Ha CIIMMHHANMjA M
KOHIICHTpaIlMja Ha meropenem BO Iwiazmara. Co orjen Ha Toa JieKa jauyMHaTa W TPAaCHkETO Ha JICjCTBOTO HA
meropenem JIOKOJIKY C€ PUMEHYBa 0e3 MpoOeHeH/I, coceMa € aJICKBaTHO, HICTOBpEMEHaTa ITPUMEHA Ha OBHUE JIBa
JieKa He ce mpernopavysa. [IoTeHIIMjalHOTO BIIMjaHue Ha meropenem Ha Bp3yBameTo Ha JIPYTH JIEKOBH 3a IUia3zMa
MPOTEUHNUTE WIM HUBHUOT MeTaboNM3aM He € mpoydyBaH. Meropenem ciiabo ce Bp3yBa 3a Iia3Ma MPOTCHHUTE
(oxony 2%), 3aToa HE TPEAU3BUKYBA WHTEPAKIIUU CO IPYTUTE JICKOBU KOM OM MOKEN Jia T UCTUCHE O] IUia3Ma
npoTenHUTe. Meropenem Mo)ke Ja BiMjae Ha CMallyBamke¢ Ha HMBOTO HAa BAIPOHMHCKA KucenwHa. Kaj Hekou
MAIMeHTH MOJKE J1a Ce MojaBaT cyOTepaneBTCKu e(heKTH.

Meropenem MpUMEHET UCTOBPEMEHO CO JIPYTH JICKOBH HE MPEIU3BUKYBa HecakaHU (hapMaKoJIOMKH peakiud. Ho
OCBEH MPOOCHEIH]I, HE TIOCTOjaT MOJAATOIH 32 MOTESHIIHjaJTHH HHTEPAKIIUHU CO JPYTH JICKOBH.

4.6. IlpumeHna 3a BpeMe Ha OPeMEHOCT M J0eHe

bpemernocm

Be3bennocra on mprMeHaTa Ha meropenem 3a BpeMe Ha OpEeMEHOCT Kaj Jyre He € ucnuTyBaHa. CTyauuTe Kaj
JKUBOTHHU HE TIOKaXKaJIe T0jaBa Ha HECAKaHW PEaKIUW BP3 Pa3BojoT Ha (erycoT. EnuHCTBEHA HecakaHa peakija
3abemnexaHa Kaj )KHBOTHH, BO PEIIPONYKTUBHH CTYIUH, OWJIa 3roJIeMeHA MHITHJICHITA Ha TTPEKUH HAa OPEMEHOCT Kaj
MajMyHH U Toa Tipu 13 maTu moroieMu 103 OTKOJIKY Kaj iyre. Meropenem He Tpeba /1a ce KOpPUCTH 3a BpeMe Ha
OpEMEHOCT OCBEH aKO MOTCHIMjaIHATa KOPUCT 3a MajKaTa T'o HaJIMAHYBA MOTCHIIMjaTHUOT PH3UK 3a (eTycoT. Bo
CEKOj CIIy4aj, OBOj JIeK Tpeba JAa ce MpUMEHYBa MO CTPOT HaI30p Ha JOKTOPOT.

Hoere

Meropenem BO MHOTY HUCKH KOHIICHTPAI[UM MOXKE J1a C€ ICTEKTUPA BO MJIICKOTO Kaj )KUBOTHH.

Meropenem He Tpeba Jla ce KOPUCTH 32 BpeMe Ha JIOCH¢ OCBEH JIOKOJIKY MOTEHIIMjATHATa KOPUCT 32 MajKara ro
HaJMUHYBA MMOTCHIIMjAJTHUOT PU3KK 32 IOCHYETO.

4.7. Bimjanue Ha NCUX0(U3MYKUTE CIIOCOOHOCTH 32 BpeMe Ha YNpaBYBam€ €O MOTOPHH BO3WJIA U PAKyBamb€ CO
MAaIMHHA

Hema nojarorm HO He € UCKITy4eHO Jieka Mepolu] MoKe Jia BiIrjae Ha CIIOCOOHOCTA 32 BpeMe Ha YIPaByBambe CO
MOTOPHO BO3HJIO HITH PaKyBambe CO MAIIMHH.

4.8. Hecakanu aejcTBa
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3adecTeHOCT

Meropenem TeHepalHO I00po ce
nmogHecyBa. HecakanuTte peaknuu
pETKO MOBEAyBaaT IO TMPEKHH Ha
Tepanujata. Cepro3HUTE HECaKaHU
pEeaKIiK Ce PETKH.

Yecto (21% u < 10%)

IToBpemeno (20.1% u <1 %)

Petko (20.01% u <0.1%)

He e no3uaro

Cucrem opran

Kps 1 mumopa’
Hepgen cucrem

l'acTpouHTECTHHANIEH CUCTEM

XenaToOunujapeH cucTeM

Koxa n IMOAKOXHO TKHBO

OnmTtu  mopemMeTyBama  H
MOpeMeTyBalkba Ha MECTOTO Ha
IIpUMEHa

Kps n mumda
XenaToOunujapeH cucTeM
Hepgen cuctem

KpB u mumpa

NmyH cuctem

Hepgen cuctem
lNactponnTeCcTHHANEH CUCTEM

Koxa n IMOAKO>XKHO TKHBO

Onmtn  mopemeTyBama  H
[opeMeTyBamka Ha MECTOTO Ha
nprUMeHa

MedDRA tepmun

TPOMOOITUTOTICHH]a
r1aBoOOJIKa

MayHWHA, TIOBpakame,
00JIKa BO CTOMAKOT

aujapea,

3roJIeMyBame Ha HUBOTO Ha
TpaHCaMHHA3a, aJIKaTHa
dbocdaraza, makraTt
JeXUIPOreHas’a Bo CepyMOT

WCHIL, IPYPUTYC

BOCIIaJIEHUE, OOJIKa

co3uHoUIMja,
TPOMOOITUTOTICHH]a

3roJeMyBambe
OunnpyOunH

Ha HHUBOTO Ha

KOHByJ'IBI/II/I2

JIEyKOTIeHH]ja, HEYTPOIICHH]a,
arpaHyJIONUTO3a, XEMOJIUTHYKA
aHemuja

aHruoeneM, MaHudecTanvja Ha
aHaduakca

napecTesuja
NceyA0MEMOPaHO3EH KOJIUTHUC

ypTHKapHja, MynTudopMeH
epureMm, Steven-Johnson-oB
CHUHIPOM, TOKCHYHA
enuaepMaliHa HEeKpoIn3a

TpoMOodreduTuc, opasiHa U
BarvHajgHa KaHIUIHja3a

'Kaj Hekon MampeHTH MOYXe a CE jaBaT MO3HTUBHH PE3YITATH HA AMPEKTeH Win nHaupekteH Coombs-0B TeCT;
MIPHjaBeHH C€ ¥ HAMAJICHU BPEHOCTHU HA MAapIIHjaTHO TPOMOOILIACTHHCKO BpeMe.

? Kaj KOHBYI3HH, MHIMACHIATA CE MPECMETyBa Ha OCHOBA HA H3IOKCHOCTA HA IMAIMEHTHTE HAa MH(EKIMH
pa3INIHU OJ] MCHUHTUTHC.

4.9. ITpeno3upame
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Bo Tek Ha TepanujaTta MOKe Jia J0j¢ A0 CAydajHO MMPeIo3upame, MoceOHO Kaj MalMeHTH co ociaabeHa QyHKIMja
Ha Oybopesute. OrpaHUICHOTO TTOCTMAPKETHHIITKO UCKYCTBO YKaKyBa Jieka HECAKaHUTE PEAKIIMH KOM CE jaByBaaT
M0 MPENO3Upame Ce BO CKIIAJ] CO ONMUIIAHWOT MPO(Hi Ha HecakaHu peakuuu Bo naenor 4.8. JlekyBamero Ha
MPeIo3upPameTo ¢ cuMnToMarcko. Kaj nmma co HopmanmHM (yHKIMU Joara 0 Op3a elnMMUHAIMja MPEeKy
OyOpesurte; kaj muia co ocnabena GpyHKIHja Ha OyOpe3nTe, meropenem U HETOBUTE METaOOINTH CE eTMMHUHUPAAT
CO XeMOJHjaju3a.

5. DPAPMAKOJIOHIKHA IMOJATOLIN

5.1. ®apmakoAMHAMCKH NOAATOLH

dapmakoTepaneBTCKa rpymna: Ocranaru 6eTa-TakTaMCKHA aHTHOAKTEPUCKH JIEKOBH — KapOarneHeMu

ATII kox: JOIDHO2

Meropenem e aHTUOMOTHK 3a MapeHTepaiHa IpUMeHa O]l TpylaTa Ha KapOareHeMH, KOj € PelaTUBHO OTIOPEH Ha
nejctBoto Ha xymanuoT dehidropeptidaza-1 (DHP-1) u 3apanu Toa He 6apa gogaBame Ha mHXHOUTOP HA DHP-1.
Meropenem ro u3pa3yBa CBOETO OaKTEpUIMIHO JI€JCTBO Taka INTO JeJlyBa Ha CHUHTE3aTa Ha OaKTEPUCKHOT
kietoueH sua. CHIHOTO OaKTepUIMIHO AEjCTBO HA meropenem Bp3 IIMPOK CIIEKTap Ha Ha aepoOHU M aHACpOOHH
OakTepuu MOXKe 1a ce 00jaCHH CO HETOBOTO JIECHO IPOOMBAI-E¢ HU3 KJICTOYHHOT SHJI Ha OaKkTepujara, HEroBara
BUCOKA OTIIOPHOCT Ha CUTE CEpUH OeTa-JIakTaMa3u Kako M HErOBHOT CHJIEH apUHUTET CIIpeMa NPOTEUHUTE KOU
Bp3yBaaT neHuiwianH (PBP). Munumanaute Oakrepunmanu konnentpauun (MBC) dectonmatu ce HCTH Kako
MUHHManHuTe HHXUONTOpHHU KoHUeHTpauuu (MIC). Kaj 76% ox ucniutyBanute 6akrepun, ogaoct MBC:MIC e
2 AW TIOMAJIKY.

Meropenem e cTaOuUJICH Ha TECTOBHTE 32 OCETIMBOCT U UCTHTE MOXKE Ja CE M3BEAyBaaT CO MPUMEHA HA HOPMaITHH
pyTHHCKM MeToAu. In vitro TecToBHTE MOKayBaaT [eKa meropenem jAeilyBa CHHEPTUCTUYKH CO MHOTY
aaTrOMoTHIM. [TokaxkaHo e JeKka meropenem 1uMa oCT-aHTUOMOTCKH eeKT | in Vitro u in vivo.

Ha ocHoBa Ha (hapMakOKMHETHKAaTa W KOpejanujara moMely KIMHUYKATE W MHKPOOHOJIOMIKUTE PE3YNITATH CO
30HaTa Ha MHXMOHMIMja HAa PacTOT M MHUHUMATHUTE MHXHOMTOpHH KoHUeHTpauuu (MIC) Ha wHuUIHMpaHuTe
OpraHu3MH, IPEAIOKEHA € €1HA IPyNa Ha KpUTEPUYMU Ha OCETJIIMBOCT Ha meropenem.

Tabesa 2
KATEI'OPU3ALINJA METO/l HA ITPOLHEHA
3ona w©a wuHxuOunuja Ha  Bpeanoctu MIC (mg/L)
pactoT (mm)
OceTnuBu *14 <4
Cpenuu 12 no 13 8
PesuctentHu =11 216

In vitro aHTHOAaKTEPUCKHUOT CIIEKTap HA meropenem I'M BKIy4YyBa MOBEKETO 3HAYajHHW IpaM TMO3WTHBHU U TpaM
HETraTWBHU, a6pOOHU M aHACPOOHU OAKTEPUH KOU CE HABEICHH IOJIOITY:

I'pamM no3uTHBHU aepoOoHU GaKTepHUu:

Bacillus spp., Corynebacterium diphtheriae, Enterococcus faecalis, Enterococcus liquifaciens, Enterococcus
avium, Listeria monocytogenes, Lactobacillus spp., Nocardia asteroides, Staphylococcus aureus (eHU3UINHA3A
HETaTUBHU W TO3WTHBHM), Staphylococci-coagulase-negative; Bxiyunrenno Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus capitis, Staphylococcus cohnii, Staphylococcus xylosus,
Staphylococcus warneri, Staphylococcus hominis, Staphylococcus simulans, Staphylococcus intermedius,
Staphylococcus sciuri, Staphylococcus lugdunensis, Streptococcus pneumoniae (IICHUIIWIAH OCETIMBH U
pPe3UCTEHTHH), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus equi, Streptococcus bovis,
Streptococcus mitis, Streptococcus mitior, Streptococcus milleri, Streptococcus sanguis, Streptococcus viridans,
Streptococcus salivarius, Streptococcus morbillorum, Streptococcus Group G, Streptococcus Group F,
Rhodococcus equi.
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I'pam HeraTUBHM aepoGHM OaKTepun:

Achromobacter xylosoxidans, Acinetobacter anitratus, Acinetobacter Iwoffii, Acinetobacter baumannii,
Aeromonas hydrophila, Aeromonas sorbria, Aeromonas caviae, Alcaligenes faecalis, Bordetella bronchiseptica,
Brucella melitensis, Campylobacter coli, Campylobacter jejuni, Citrobacter freundii, Citrobacter diversus,
Citrobacter koseri, Citrobacter amalonaticus, Enterobacter aerogenes, Enterobacter (Pantoea) agglomerans,
Enterobacter cloacae, Enterobacter sakazakii, Escherichia coli, Escherichia hermannii, Gardnerella vaginalis,
Haemophilus influenzae (BkimyuutenHo OeTa-TakTamMa3d IMO3UTHBHE W AMIULWINH PE3UCTEHTHH COEBH),
Haemophilus parainfluenzae, Haemophilus ducreyi, Helicobacter pylori, Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae (BKIy4HTENHO OeTa-TaKkTamMa3d TO3UTHUBHH W TCHUIWINH PE3UCTCHTHU U CHEKTUHOMUIIUH
pe3ucTeHTHU coeBu), Hafnia alvei, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella aerogenes, Klebsiella ozaenae, Klebsiella
oxytoca, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Proteus penneri, Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Providencia alcalifaciens, Pasteurella multocida,
Plesiomonas shigelloides, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas putida, Pseudomonas alcaligenes,
Burkholderia (Pseudomonas) cepacia, Pseudomonas fluorescens, Pseudomonas stutzeri, Pseudomonas
pseudomallei, Pseudomonas acidovorans, Salmonella spp. Bxiyuanrenno Salmonella enteritidis/typhi, Serratia
marcescens, Serratia liquefaciens, Serratia rubidaea, Shigella sonnei, Shigella flexneri, Shigella boydii, Shigella
dysenteriae, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica.

AHaepoOHM OaKTepHu:

Actinomyces odontolyticus, Actinomyces meyeri, Bacteroides-Prevotella-Porphyromonas spp., Bacteroides
fragilis, Bacteroides vulgatus, Bacteroides variabilis, Bacteroides pneumosintes, Bacteroides coagulans,
Bacteroides uniformis, Bacteroides distasonis, Bacteroides ovatus, Bacteroides thetaiotaomicron, Bacteroides
eggerthii, Bacteroides capsillosis, Prevotella buccalis, Prevotella corporis, Bacteroides gracilis, Prevotella
melaninogenica, Prevotella intermedia, Prevotella bivia, Prevotella splanchnicus, Prevotella oralis, Prevotella
disiens, Prevotella rumenicola, Bacteroides ureolyticus, Prevotella oris, Prevotella buccae, Prevotella denticola,
Bacteroides levii, Porphyromonas asaccharolytica, Bifidobacterium spp., Bilophila wadsworthia, Clostridium
perfringens, Clostridium bifermentans, Clostridium ramosum, Clostridium sporogenes, Clostridium cadaveris,
Clostridium sordellii, Clostridium butyricum, Clostridium clostridiiformis, Clostridium innocuum, Clostridium
subterminale, Clostridium tertium, Eubacterium lentum, Eubacterium aerofaciens, Fusobacterium mortiferum,
Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium nucleatum, Fusobacterium varium, Mobiluncus curtisii,
Mobiluncus mulieris, Peptostreptococcus anaerobius, Peptostreptococcus micros, Peptostreptococcus
saccharolyticus, Peptococcus saccharolyticus, Peptostreptococcus asaccharolyticus, Peptostreptococcus magnus,
Peptostreptococcus prevotii, Propionibacterium acnes, Propionibacterium avidum, Propionibacterium
granulosum.

[Iponajaeno e neka Stenotrophomonas maltophilia, Enterococcus faecium ¥W METHIWINH PE3UCTCHTHH
CTa(pUIIOKOKH Ce€ PE3UCTEHTHU U Ha meropenem.

5.2. ®apMaKkOKMHETHYKH OJATOLH

[Ipumenara Ha MOECAMHEYHH O3M MEropenem BO BHJI Ha WHTpaBeHCKa MH(]Yy3uja Bo Tpaewme ol 30 MUHYTH Kaj
3[paBU JIUIIA JJOBEJIA 10 MAaKCUMAJIHU KOHLIEHTpALUHU BO IU1a3Ma ox okoity 11 muxporpamu/ml kaj no3a o 1g.

Ho He moctom amconmyTHa (apMakOKWHETHYKa MPONOPLUOHATHOCT CO IMpHMEHeTaTa [03a IO Mpamlame Ha
BpenHocta Cmax u PIK. [Tokpaj Toa, 3a0enexaHo € HaMaryBame Ha KIMPEHCOT BO mia3ma ox 287 Ha 205 ml/min
Kaj mo3u ox 250 mg o 2 g.

[Ipumenara Ha ToeAMHEYHA /1032 Ha MEropenem BO BHJ Ha MHTpaBeHCKa OONyC MHjEKIMja BO Tpaewme O 5
MUHYTH Kaj 3IpaBU JIMIA, AOBEJIa A0 MaKCHMaJIHU KOHIIGHTPALlMH BO IIa3Ma oJ OKoilry 52 mukporpamu/ml kaj
no3u ox 500 mg u 112 mukporpamu/ml kaj mo3u ox 1g.

Bo TpukpatHa BKpcTeHa CTy/AMja CIIOpeIyBaHa € IpUMeHaTa Ha HHTpaBeHcKa HH(y3uja o 1g Bo Tek Ha 2, 3 U 5
MuHyTH. OBHE Tpacka Ha HH]Yy3UjaTa ToBeJe A0 MAKCUMAaJIHH KOHIEHTpaUuH Bo Iazmara of okomy 110, 91 u
94 mukporpamu/ml.

[lo mpumena Ha i.v. mo3a ox 500 mg, TIa3MaTcKWTEe HWBOA HA MeEropenem ce cMaiuie A0 BpemHocT of |
MHKporpaM/ml Win moMajuky, 6 gaca 1mo IpuMeHa.

[lo mpuMeHa Ha TOBeKEKpaTHH 103M BO MHTEpBal oX § Yaca Kaj Jula co HopMmalHa ¢yHKUHUja Ha OyOpesuTe,
HeMa aKyMyJlalija Ha meropenem M MoJyBpeMETO Ha eIMMHUHalMja U3HeCcyBa okoiy 1 Jac.

Bp3yBameTo Ha meropenem 3a IU1a3MaTCKUTE IPOTEUHHU € 0KOITy 2%.

Oxomny 70% ox mpuMeHeTaTa 03a MOXKE a ce JETeKTUpa BO ypHHATa BO HEIIPOMEHET OOJHK BO TeK Ha 12 yaca, a
moroa ngoara A0 ypUHAapHAa eKckpeuwja. KoHIeHTpanujata Ha meropenem BO ypuHata oA mpeky 10
MUKporpaMu/ml ce ofpxyBa BO TEKOT Ha 5 yaca o npumeHetarta fo3a oa 500 mg. [Ipu npumena Ha go3a ox 500
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mg Ha 8 4aca WM 1o3a ox lg Ha 6 9aca kaj imna co HOpMmanHa (yHKIMja Ha OyOpesuTe, He € 3abenexaHa
aKyMyJjiallija Ha meropenem BO IUla3MaTa WM ypUHATa. EQMHCTBEHMOT METa0OJIMT Ha meropenem e
MHUKPOOHOJIOLIKY HEAKTHBEH.

Meropenem n0o0po mpoawpa BO TJaBHHHATA Ha TEJNECHUTE TEYHOCTH W TKHBAaTa BKIYYYBajKH ja U
1epeOpoCIMHaTHATa TEYHOCT Kaj MalMeHTH CO MEHHUHTHUTHC U TOCTHTHYBa KOHIIEHTPALMU TOTOJIEMU O OHHE
KOM ce TIOTpeOHH 3a MHXMOUIMja Ha MOroJIeMUoT Opoj OakTepuu.

CrynuuTte Kaj Jera mokaxaie Aexa ¢papMakoKHHETHKaTa Ha meropenem Kaj Jena € CIMYHa Kako U Kaj BO3pacHU.
[TomyBpemMeTo Ha enMMHHAIMja Ha meropenem e okoiy 1,5 mo 2,3 waca kaj gena A0 2 TOAWIIHA BO3pacT a
(hapMaKOKMHETHKATa € JIMHeapHa npH orcer Ha 1o3u o 10 mo 40 mg/kg.

DapMaKOKHHETUYKHUTE CTYyIUH Kaj MAllMEHTH CO PeHaTHa WHCY(UIMEHIINja TIOKaXkajie JieKa IIa3Ma KIMPEHCOT Ha
meropenem e MoBp3aH CO KPeaTHHUH KIINPEHCOT.

Kaj mauuentu co omrerena OyopexHa GyHKIIHja, HEONXOHO € MIPUIaroAyBarbe Ha J03aTa.
dapMaKOKMHETUYKHUTE CTYyIUH Kaj OCTapy JIMIa MOKaXale cMalyBame Ha IUIa3Ma KIMPEHCOT Ha meropenem Koj
€ TIOBP3aH CO CMalTyBame Ha KPEaTHHUH KIIMPEHCOT MOpPaH CTapoCTa.

DapMaKOKWMHETHIKNTE CTYANH Kaj MAMeHTH CO 3a00TyBama Ha MPHUOT APOO MOKakaye AcKka 3a0oyBamaTa Ha
LPHUOT Apo0 He BIHWjaaT Ha (hapMaKOKMHETHKATa Ha meropenem.

5.3. IlpeakJMHUYKH MOAATOIH 32 0€30eITHOCTA HA JIEKOT

Crynuurte Bp3 KMBOTHH YKa)KyBaar Jieka meropenem ce Toliepupa Bo OyOpesute. Bo crynumrte Bp3 KHUBOTHH
meropenem Mokaxai HeppoTokcuueH edekT camo npu Bucoku no3u (500 mg/kg).

Bnujanue Bp3 HHC: koHBYm3uMHM Kaj cTaOpLM U MOBpakame Kaj Ky4uHiba ce 3a0esie)kaHu caMO MPH BUCOKU JIO3H
(>2000 mg/kg).

[Tpu mpumena Ha i.v. go3a LDsy BpegrocTa kaj rmogapu e nmoronema ox 2000 mg/kg. Bo cryamu co moBTOpeHa
no3za (mo 6 mecenu), 3a0enexaHu ce camo Onarn eeKTH Kako IITO ce Olaro cMallyBame Ha MapaMeTapoT
EPUTPOIIUTH U 3roJIEMyBambe Ha TeKHHATA Ha LPHHUOT P00 Kaj Kyunmba Tpetupanu co 1o3u ox 500 mg/kg.

Hema noka3m 3a MyTareH MNOTEHIMjal Ha OCHOBa Ha 5 HamnpaBeHW TECTOBH HUTY NaK WMa JOKa3HW 3a
PENpPOOYKTUBHA U TepaToreHa TOKCMYHOCT BO CTYAWH NPH NMPHMEHA Ha HajBHCOKH MOXKHHU /103U Kaj CTAOpLUU U
MajMyHH; J03aTa J0 KOja HeMalo e(eKT Ha cMalyBame Ha TeJieCHaTa TeXHHAa Ha MOTOMCTBOTO HM3HECYBaia
120mg/kg. 3abenexana e 3rojeMeHa MHIMICHIIA Ha MPEKWH Ha OpPEeMEHOCT Kaj MajMyHH BO TNpEIMMUHApHA
CTyauja co mpuMeHa Ha 1o3a ox 500 mg/kg.

Hema nmoxasum 3a 3rojieMeHa OCETIMBOCT Ha meropenem Kaj MJaJeHYMBba BO OJHOC HA BO3PAacHH >KUBOTHH.
Wutpasenckara gpopmynanuja 106po ce MoaHeCyBaia BO CTYAUU Ha )KUBOTHH.

EnunacTBeHMOT MeTabOMUT Ha meropenem MMajl CIIMYEeH PO WII BO CTYANN Kaj )KUBOTHH.

6. PAPMAIIEBCTKH ITIOJATOLIA

6.1. JIucTta HA MOMOIIHHU CYNCTAHIMHI
Hatpuym xapOonat

6.2. NukomnaTudomiimja

Mepouuz He Tpeba a ce Mella co APYTH JIEKOBU HUTY J1a My c€ I0/1aBaaT APYTrH JCKOBU.

Mepouuz € KOMIaTHOUIIEH CO CIIEAHNUBE UH(Y3MOHU TEUHOCTH:
0.9% natpuym xmopun,

5% ili 10% rnyko3a,

5% tiryko3a co 0.02% HaTpuyMm XUAPOTCH KapOOHaT,
5% tayko3a co 0.9% HaTpuyM XJI0puA

5% tayko3a co 0.225% HaTpuyM XJIOpHJ,

5% tiryko3a co 0.15% xanmym XJI0puI,

5% tiryko3a co Punrep-nmakrar

5% tayko3a co Normosol-M

1/6 N HaTpuyM nakTat

5% HaTpuyM XHAPOTEH KapOoHAT

2.5% wunu 10% manuton

6.3. Pox Ha ynotpeda

2 TOIUHHU.
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6.4. ITocedOHu mpeaynpeayBama Npu YyBame

Yysare Ha 1ekom nped omsaparse
Hema nocebHu yciioBu 3a uyBame.

Yyeare Ha niekom no pacmeaparbe

PactBopyBau YacoBu cTadnjieH Ha TeMIl. 10
25°1 2-8°11

PactBopu ( 20 go 50 mg/ml) npunpemeHnu co:

*0.9% natpuym xnopun (i.v. 6omyc ) 2 18

* BoJa 3a uHjeKkuuu ( i.v. 6omyc ) 2 12

* 5% tnyko3a (i.v. bomyc) 1 8

* 5% riyko3a co 0.9% HaTpuyM XJI0pHI 1 2

* 5% tiyko3a co 0.02% HaTpuyM XUAPOTECH KapOoHAT 1 6

* 5% tiyko3a co 0.15% xanmmym XJTOpH/T 1 6

* 5% Tiyko3a co Punrep-makrar 1 4

*5% tiryko3a co Normosol-M M 1 8

*2.5% maHuTON 2 16

* 5% HaTpUyM XHIPOTeH KapOoHaT 1 4

* 10% riayko3a 1 2

*1/6N HaTpUyM JIaKTaT 2 24

[ToxaxkaHa € (U3NIKO-XEMHCKa CTAaOMITHOCT Ha MPHUIIPEMEHUOT PacTBOp IO 2 daca JOKOJKY ce 4YyBa Ha
Temriepatypa ox 25°1] wim 1o 18 gaca TOKOJIKy ce uyBa Ha Temrepatypa ox 2-8°11.

On MuKpoOHMOJIOIIKa TJIeHA TOYKA, MPOU3BOJOT MOpa BeAHAII 1a ce ynorpeOu. Jlokoiky He ce ynmorpebu
BEJIHAIIl, BPEMETO Ha 4yBame BO TEKOT Ha ynorpedara, Kako W YCJIOBHTE Ipeja yrnorpebaTa ce OJroBOPHOCT Ha
KOPHUCHHUKOT W HOPMaJTHO He Om Tpebayo Aa € momoiro o 24 yaca Ha Temmeparypa o 2-8°1l, ocBeH ITOKONKY
pacTBapameTO € U3BPIIECHO BO KOHTPOIMPAHH U BATHIUPAHU aCCIITUYHH yCIOBH.

6.5. IIpupoaa u coapKNHA HA KOHTAKTHOTO NMAKYBame

[Iposupnu Bujanu (20 ml) ox craxo tumn 111, co 6pomoOyTHIeH rymMeH 3aTBapay.
[TakyBame: 10 Bujamm.

6.6. [ToceOHM MepKH HA MPEeTNA3JIMBOCT MPH PAKyBalbe cO OTHATHUOT MaTepHujaj Mo MPUMeHa Ha JeKOT

Bunum Bo genot 4.2 ,,J]Io3uparme 1 HAYWH Ha TIPUMEHA" TIOTOPE.

Bo Tekot Ha pacTBapameTo Tpeda 1a ce KOPUCTHU CTaHAapHa ACENTHYHA TEXHHKA.
[MpunpemeHnoT pacTBOp Tpeba Aa ce mpoTpece mpex yrnorTpeoda.

Cekoja BHjaia € 3a eIHOKpaTHA yroTpeoa.

7. COIICTBEHMK HA OJOBPEHMUE 3A ITYHITAIBE BO ITPOMET

®dapmacsuc pooen, yi. Jloamoncka 19/111/6, Cxomje Makenonuja
8. bPOJ 1 OBHOBA HA OJJOBPEHHUE 3A IYIITAKBE BO IPOMET

Merocid 500mg 15-4999/10
Merocid 1000mg 15-5000/10

9. JATYM HA HA OJOBPEHHME 3A ITYIITAKBE BO IPOMET U ITPBA OBHOBA
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10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Hoewmspu, 2009.



