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Meropenem

Polvo para solucién inyectable 1 g

COMPOSICION
Cada frasco ampolla contiene: Meropenem

Trihidrato esa—Carbenate—de=Sedie equivalente a
Meropenem base 1g.
Excipientes: Carbonato de sodio

Solvente recomendado: Agua estéril, Cloruro de
Sodio 0.9%, Dextrosa 5%.

FORMA FARMACEUTICA
Polvo Estéril para Reconstituir a Solucién Inyectable.

PRESENTACION
EL MEROPENEM de se presenta en frasco ampolla
de vidrio transparente, en caja plegadiza por 10
frascos ampolla.

CONDICION DE VENTA: Receta médica.

VIA DE ADMINISTRACION
Infusidn Intravenosa (1V)

INDICACIONES

Antibidtico alternativo para el tratamiento de
infecciones graves producidas por gérmenes
sensibles al Meropenem.

Uso exclusivo por el especialista.

Esta indicado para el tratamiento, en adultos y

niios, de las siguientes infecciones causadas por

una o varias bacterias sensibles al meropenem:
Neumonias, _incluyendo las nosocomiales.
Infecciones intraabdominales. Meningitis.
Septicemia.Tratamiento empirico _inicial en
pacientes adultos con neutropenia febril, ya sea en
monoterapia o combinado con otro
antimicrobiano segun sospecha etioldgica.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al medicamento o a sus
componentes, nifios menores de 3 meses, embarazo
y lactancia.

Bioequivalencia: Este medicamento ha

demostrado equivalencia terapéutica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En la seleccion de Meropenem para tratar a un
paciente, se debe tener en cuenta la idoneidad de
utilizar un agente antibacteriano carbapenem
basandose en factores tales como la gravedad de la
infeccidn, la prevalencia de la resistencia a otros
agentes antibacterianos adecuados y el riesgo de
seleccion de bacterias resistentes a carbapenem.

Resistencia de Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa y Acinetobacter spp:

La resistencia de Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter spp., a los penemes varia
en cada pais, se recomienda a los prescriptores
tener en cuenta la prevalencia local de la resistencia
de estas bacterias a los penemes.

Reacciones alérgicas: Como con todos los
antibidticos betalactamicos, se han comunicado
reacciones de hipersensibilidad grave vy

ocasionalmente mortales.

Los pacientes con antecedentes de hipersensibilidad
a los carbapenemes, penicilinas u otros antibiéticos
betalactamicos también pueden ser hipersensibles
al Meropenem. Antes de iniciar el tratamiento con
Meropenem, se debe realizar un cuidadoso estudio
sobre reacciones previas de hipersensibilidad a
antibidticos betalactamicos.
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Si tiene lugar una reaccidn alérgica grave, se debe
interrumpir el medicamento y tomar las medidas
adecuadas.

Se han notificado reacciones adversas cutaneas
graves (RACG), tales como sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ), necrdlisis epidérmica toxica (NET),
reacciéon a farmacos con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS), eritema multiforme (EM),
pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA)
en pacientes tratados con Meropenem. Si aparecen
signos y sintomas sugestivos de estas reacciones, el
tratamiento debe ser discontinuado
inmediatamente y se debe pautar un tratamiento

alternativo.

Colitis asociada a antibidticos: Con casi todos los
agentes antibacterianos, incluido el Meropenem, se
ha comunicado colitis asociada a antibidticos y
colitis pseudomembranosa, pudiendo oscilar en
gravedad desde leve hasta amenazante para la vida.
Por lo tanto, es importante considerar este
diagndstico en pacientes que presenten diarrea
durante o tras la administracién de Meropenem. Se
debe tener en cuenta la interrupcién del
tratamiento con Meropenem y la administracién de
un tratamiento especifico para Clostridium difficile.
No deben administrarse medicamentos que inhiban
la peristalsis.

Convulsiones: Durante el tratamiento con
carbapenemes, incluido Meropenem, se han
notificado convulsiones con poca frecuencia.

Monitorizacion de la funcion hepdtica: Debido al
riesgo de toxicidad hepdtica (disfuncién hepatica
con colestasis y citolisis), durante el tratamiento con
Meropenem debe monitorizarse estrechamente la
funcién hepatica.

Uso en pacientes con enfermedad hepdtica: durante
el tratamiento con Meropenem, se debe
monitorizar la funcién hepatica de los pacientes con
trastornos hepaticos preexistentes. No es necesario
el ajuste de dosis.

Seroconversion del test de antiglobulina directo
(prueba de Coombs): Durante el tratamiento con
Meropenem se puede desarrollar una prueba de
Coombs directa o indirecta positiva.

Uso concomitante con dcido valproico/valproato de
sodio/valpromida: No se recomienda el uso
concomitante de Meropenem y  acido

valproico/valproato de sodio/valpromida.

Meropenem contiene sodio:

Cada vial de Meropenem 1000 mg contiene
aproximadamente 4 mEq de Sodio equivalente a 90
mg, debe tomarse en cuenta para los pacientes que
tienen una dieta baja en sodio.

Cada frasco ampolla es exclusivamente para uso
unico

INTERACCIONES

No se han realizado estudios especificos de
interaccion con medicamentos, con la excepcion de
probenecid. El Probenecid compite con el
Meropenem en la secrecidn tubular activa y, por
tanto, inhibe su excrecién renal, con el consiguiente
aumento de la vida media de eliminacién vy
concentracién plasmdtica del mismo. Se requiere
precaucién si se probenecid y Meropenem se
administran conjuntamente.

No se ha estudiado el efecto potencial de
Meropenem sobre la unidn a proteinas de otros
medicamentos o el metabolismo. Sin embargo, la
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uniéon a proteinas es tan baja que no serian de
esperar interacciones con otros compuestos en base
a este mecanismo.

Se han notificado descensos en los niveles
sanguineos del acido valproico/valproato de
sodio/valpromida cuando se ha co-administrado con
agentes carbapenemes, dando lugar en unos dos
dias a una disminucién de un 60-100% en los niveles
de dicho acido. Debido al rapido inicio y al amplio
descenso, la administracién conjunta de acido
valproico/valproato de sodio/valpromida con
agentes carbapenemes no se considera adecuada, y
por tanto debe evitarse.

La administraciéon simultanea de antibidticos con
warfarina  puede aumentar sus efectos
anticoagulantes. Ha habido muchas notificaciones
de aumentos de los efectos anticoagulantes de
agentes anticoagulantes administrados oralmente,
incluyendo warfarina, en pacientes que han recibido
concomitantemente agentes antibacterianos. El
riesgo puede variar con la infeccion subyacente,
edad y estado general del paciente, de manera que
es dificil evaluar la contribucion del antibidtico al
incremento en el INR (“International Normalized
Ratio”). Se recomienda que el INR debe
monitorizarse frecuentemente, durante y justo al
terminar la co-administracidn de antibidticos con
agentes anticoagulantes orales.

Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros
medicamentos

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Fertilidad: En estudios de fertilidad, se administré
Meropenem intravenoso a ratas macho
comenzando 11 semanas antes del apareamiento y

durante el apareamiento y a ratas hembra desde 2

semanas antes del apareamiento hasta el dia 7 de
gestacion en dosis de 240, 500 y 1000 mg/kg/dia. No
hubo evidencia de alteracidn de la fertilidad en dosis
de hasta 1000 mg/kg/dia.

Embarazo: No existen datos suficientes, o son
limitados, sobre la utilizacion de Meropenem en
mujeres embarazadas.

No se observaron malformaciones o toxicidad fetal
en ratas prefiadas y monos Cynomolgus a los que se
les administr6 Meropenem por via intravenosa
durante la organogénesis en dosis de hasta 2,4y 2,3
veces la dosis maxima recomendada en humanos
(MRHD) segun la comparacion del drea de superficie
corporal, respectivamente. En ratas a las que se les
administré Meropenem por via intravenosa al final
del embarazo y durante el periodo de lactancia, no
hubo efectos adversos en las crias en dosis
equivalentes a aproximadamente 3,2 veces la MRHD
segun la comparacion del drea de superficie corporal
Lactancia: Se ha notificado que pequeias
cantidades de Meropenem se excretan por la leche
humana. Meropenem no se debe utilizar durante la
lactancia, a menos que el beneficio potencial para la
madre justifique el riesgo potencial para el bebé.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION
Las siguientes tablas proporcionan
recomendaciones generales para la dosificacion.

La dosis administrada de Meropenem y la duracidn
del tratamiento deben tomar en cuenta el tipo de
infeccidn que se trata, incluyendo su severidad y la
respuesta clinica.

Cuando se traten algunos tipos de infecciones, como
las infecciones debidas a especies de bacterias
menos sensibles (p.ej.,  Enterobacteriaceae,
Pseudomonas aeruginosa o Acinetobacter spp.) o
infecciones muy graves, puede ser particularmente
apropiada una dosis de hasta 2 g tres veces al dia en
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adultos y adolescentes, y una dosis de hasta 40
mg/kg tres veces al dia en nifios.

Se necesitan consideraciones adicionales en cuanto
a la dosis cuando se traten pacientes con
insuficiencia renal (para mas informacién ver a
continuacién).
Dosis a ser
Infeccion administrada
cada 8 horas
Neumonia grave, incluyendo

neumonia adquirida en el hospital y 500mgo 1g
asociada a ventilacién
Infecciones broncopulmonares en
L 2g
fibrosis quistica
Infecciones complicadas del tracto
. 500mgo 1g
urinario
Infecciones complicadas intra-
. 500mgo 1g
abdominales
Infecciones durante y después del
500mgo 1g
parto
Infecciones complicadas de la piel y
. 500mgo 1g
tejidos blandos
Meningitis bacteriana aguda 2g
Tratamiento de pacientes con 1
g

neutropenia febril

El Meropenem generalmente se administra por
medio de infusion intravenosa que dura
aproximadamente 15 a 30 minutos.

Como alternativa, las dosis de hasta 1g pueden
administrarse por medio de inyeccién de bolo
intravenoso con una duracién de aproximadamente
5 minutos, existen datos de seguridad limitados que
respalden la administracion de una dosis de 2 g en
adultos por medio de inyeccién de bolo intravenoso.

Insuficiencia renal:
En adultos y adolescentes con aclaramiento de
creatinina inferior a 51 ml/min, la dosis debe ser

ajustada, tal y como se indica a continuacién. Los
datos para avalar la administracion de estos ajustes
de dosis para una unidad de dosis de 2 g son
limitados.

Dosis (basada en un
Aclaramiento = rango de “unidad” de
de Creatinina  dosis de 500mgo1g | Frecuencia

(mL/min) 02 g, ver tabla

anterior)
26-50 1 unidad de dosis Cada 12
horas
10-25 mitad de una unidad Cada 12
de dosis horas
<10 mitad de una unidad Cada 24
de dosis horas

Meropenem se depura por medio de hemodidlisis y
hemofiltracién. La  dosis requerida debe
administrarse después de completar el ciclo de
hemodialisis.

No existen recomendaciones de dosis establecidas
para los pacientes que reciben dialisis peritoneal.

Insuficiencia hepdtica: No se requieren ajustes de
dosis establecidas para los pacientes con
insuficiencia hepatica.

Dosis en pacientes de edad avanzada: No se
requieren ajustes de dosis en pacientes de edad
avanzada con funcion renal normal o con valores de
eliminacion de creatinina superiores a 50 mL/min.

Poblacion pedidtrica:

Nifios de 3 meses de edad: No se ha establecido la
seguridad y eficacia de Meropenem en los nifios
menores de 3 meses de edad y aun no se identifica
el régimen de dosificacidn éptimo. Sin embargo, los
limitados datos farmacocinéticas sugieren que 20
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mg/Kg cada 8 horas pueden ser un régimen
apropiado

Nifos de 3 meses a 11 afios de edad y hasta 50 kg de
peso corporal: Los regimenes de dosificacidon
recomendados se muestran en la siguiente tabla:

Dosis a ser
Infeccion administrada
cada 8 horas

Neumonia grave, incluyendo

. .- . 10020
neumonia adquirida en el hospital y
. i mg/kg
asociada a ventilacién
Infecciones broncopulmonares en
. 40 mg/kg
fibrosis quistica
Infecciones complicadas del tracto 10020
urinario mg/kg
Infecciones complicadas intra- 10020
abdominales mg/kg
Infecciones complicadas de la piel y 10020
tejidos blandos mg/kg
Meningitis bacteriana aguda 40 mg/kg
Tratamiento de pacientes con
20 mg/kg

neutropenia febril
Nifios con mas de 50 kg de peso corporal: Debe
administrarse la dosis para adultos.

No se cuenta con experiencia en niflos con
insuficiencia renal.

Forma de administracion

Meropenem generalmente se administra por medio
de infusidn intravenosa que dura aproximadamente
15 a 30 minutos. Como alternativa, las dosis de
Meropenem de hasta 20 mg/kg pueden
administrarse por medio de bolo intravenoso con
una duracion de aproximadamente 5 minutos.
Existen datos de seguridad limitados que respalden
la administracion de una dosis de 40 mg/kg en nifios
por medio de inyeccion de bolo intravenoso.

SOBREDOSIFICACION

Puede ser posible una sobredosis relativa en
pacientes con insuficiencia renal si la dosis no se
ajusta, tal como se describe en Posologia vy
administracién. La experiencia postcomercializacién
limitada indica que si se producen reacciones
adversas tras una sobredosificacién, éstas son
consecuentes con el perfil de reaccién adversa, son
generalmente leves en cuanto a gravedad vy
desaparecen con la retirada o la reduccion de la
dosis. Se deben considerar tratamientos
sintomaticos.

En individuos con funcién renal normal, se producird
una rapida eliminacion renal.

La hemodidlisis eliminard el Meropenem vy su
metabolito.

REACCIONES ADVERSAS

En una revision de 4.872 pacientes con 5.026
exposiciones a tratamiento con Meropenem, las
reacciones adversas relacionadas con el farmaco
comunicadas mas frecuentemente fueron diarrea
(2,3%), erupcidon cutanea (1,4%), nduseas/vémitos
(1,4%) e inflamacién en el lugar de la inyeccidn
(1,1%). Los acontecimientos adversos de laboratorio
relacionados con Meropenem comunicados mds
frecuentemente fueron trombocitosis (1,6%) vy
aumento de las enzimas hepaticas (1,5-4,3%).

En la siguiente tabla se recogen todas las reacciones
adversas por sistema de clasificacion de 6rganos y
frecuencia: muy frecuentes (>1/10); frecuentes
(21/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 a
<1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles). Las
reacciones adversas se enumeran en orden
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decreciente de gravedad dentro de cada intervalo

de frecuencia.

Clasificacion por
drgano y sistema
Infecciones e
infestaciones

Trastornos de la
sangre y del
sistema linfatico

Trastornos del
sistema
inmunoldgico
Trastornos
psiquiatricos

Trastornos del
sistema nervioso

Trastornos
gastrointestinale
s

Trastornos
hepatobiliares

Frecuencia

Poco
frecuentes
Frecuentes

Poco
frecuentes

Poco
frecuentes

Raras

Frecuentes
Poco
frecuentes
Raras

Frecuentes

Poco
frecuentes

Frecuentes

Poco
frecuente

Frecuentes

Reaccion Adversa

Candidiasis oral y
vaginal
Trombocitemia
Eosinofilia,
trombocitopenia,
leucopenia,
neutropenia,
agranulocitosis,
anemia hemolitica

Angioedema,
anafilaxia

Delirio
Cefalea
Parestesia

Convulsiones
Diarrea, vomitos,
nauseas, dolor
abdominal
Colitis asociada a
antibidtico
Aumento de
transaminasas,
aumento de
fosfatasa alcalina
sanguinea,
aumento de
deshidrogenasa
lactica sanguinea
Aumento de
bilirrubina
sanguinea
Erupcién cutanea,
prurito

Clasificacion por . »
Frecuencia Reaccion Adversa

organo y sistema
Necrdélisis
epidérmica téxica,

sindrome de
Poco

Stevens-Johnson,
frecuentes .

eritema

multiforme,

urticaria
Trastornos de la —
X . Reaccidén a
piel y del tejido )
i farmaco con
subcutaneo o
eosinofilia y

sintomas
No

. sistémicos,
conocida

pustulosis
exantematica
generalizada
aguda
Aumento de

Trastornos creatinina

Poco ,
renalesy sanguinea,
o frecuentes
urinarios aumento de urea
sanguinea

Trastornos Frecuentes | Inflamacién, dolor

enerales
8 y Tromboflebitis,

Poco dolor en el lugar

alteraciones en

el lugar de la

frecuentes de la inyeccién

administracion

Poblacion pedidtrica

Meropenem estd autorizado para nifios mayores de
3 meses. No hay evidencia de un mayor riesgo de
una reaccidon adversa al medicamento en nifos, en
base a los limitados datos disponibles. Todas las
notificaciones recibidas fueron consistentes con los
efectos observados en la poblacién adulta.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
mdquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin
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embargo, si se conduce o maneja maquinaria debe Para Ecuador: Distribuido en Ecuador por: PiSA
tenerse en cuenta que con el uso de Meropenem se Farmacéutica de Ecuador, S.A.
han notificado cefalea, parestesia y convulsiones

MODO DE USO Y ALMACENAMIENTO

Producto  sin  reconstituir:  Mantenga el
medicamento en condiciones normales de
almacenamiento.

Descripcidn: Polvo cristalino blanco a ligeramente
amarillo.

Después de reconstituido: Para reconstituir,
adicionar 20 mL al vial de Meropenem 1g con una
solucion compatible y agitar hasta disolver.
Apliquese inmediatamente después de reconstituir.
El producto es compatible con los siguientes
diluyentes: Agua Estéril, Soluciéon Salina 0.9% vy
dextrosa

Almacenamiento: Consérvese a temperatura no
mayor de 30°C en su envase y empaque original.

Fecha de Actualizacion: Abril de 2023

Hecho en Colombia por: FARMALOGICA, S.A.
Carrera 43 No. 20 B-07, Bogota D.C

Para Chile: Importado por PiSA Farmacéutica
de Chile, S.P.A.

Magnere N° 1540 of 1002, Providencia,
Santiago, Chile.

Mayor informaciéon en www.ispch.cl

Para Peru: Importado en Peru por: PiSA
Farmacéutica del Peru, S.A.

Calle Ricardo Angulo Ramirez No. 745, Int. 301
Urb. Corpac, San Isidro, Lima, Peru.

RUC: 20500922592
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