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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada bulbo contiene:

Meropenem

(eq. a 570,0 mg de meropenem
trihidratado)

Carbonato de sodio anhidro

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Meropenem esta indicado para el tratamiento, en adultos y nifios, de las siguientes

MEROPENEM Richet ® 500 mg

Polvo estéril para inyeccion e infusion IV

500 mg/bulbo

Estuche por un bulbo de vidrio incoloro.
Estuche por 25, 50 6 100 bulbos de vidrio incoloro.

ALFARMA S.A., CIUDAD DE PANAMA,
REPUBLICA DE PANAMA,

LABORATORIOS RICHET S.A., BUENOS AIRES,
ARGENTINA.

M-05-158-J01
15 de diciembre de 2005.

500,0 mg

104,0 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 25 °C.

infecciones causadas por una o varias bacterias sensibles al Meropenem:

Infecciones de las vias respiratorias neumonia incluyendo Neumonia Nosocomial.

Infecciones de las vias urinarias, incluyendo infecciones complicadas.

Infecciones intraabdominales.

Infecciones ginecoldgicas, incluyendo endometritis y enfermedad inflamatoria pélvica e

infecciones postparto.
Infecciones de piel y tejidos blandos.
Meningitis.

Septicemia.

Tratamiento empirico cuando se sospecha infecciones en pacientes adultos con neutropenia

febril, ya sea como monoterapia combinado con antivirales o antimicéticos.

Se ha demostrado que Meropenem

es eficaz en el tratamiento de

polimicrobianas, sélo o combinado con otros antimicrobianos.

infecciones



No existe experiencia en pacientes pediatricos con neutropenia o inmunodeficiencia
primitiva o secundaria.

Contraindicaciones:

Meropenem esta contraindicado en pacientes que han demostrado hipersensibilidad a la
droga.

Los pacientes con hipersensibilidad a los carbapenems, penicilinas, u otros antibiéticos
betalactamicos pueden ser también hipersensibles al Meropenem.

Precauciones:

En pacientes con enfermedad hepética deben vigilarse cuidadosamente los niveles de
transaminasas y bilirrubina durante el tratamiento con Meropenem.

Al igual que con otros antibiéticos, puede ocurrir un crecimiento exagerado de
microorganismos no sensibles por lo que es necesario observar estrechamente al paciente.

Practicamente como con todos los antibidticos se ha observado colitis pseudomembranosa,
cuya gravedad puede variar desde leve hasta fatal; por lo tanto los antibiéticos deben
prescribirse con cuidado a personas con antecedentes gastrointestinales, particularmente
colitis. Es importante considerar el diagnéstico de colitis pseudomembranosa en pacientes
gue desarrollan diarrea durante el tratamiento con un antibiético.

Aunque los estudios indican que una toxina producida por Clostridium difficile es una de las
principales causas asociada con el antibiético, también deben considerarse otras causas
posibles.

Al igual que con otros antibidticos se debe tener cuidado al usar Meropenem como
monoterapia en pacientes en estado critico con una infeccion de las vias respiratorias
inferiores confirmada o sospechada por Pseudomonas aeruginosa. Se recomienda efectuar
regularmente pruebas de sensibilidad al tratar una infeccion por Pseudomona aeruginosa.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
No se recomienda el uso de Meropenem en infecciones causadas por estafilococos
resistentes a la meticilina.

Efectos indeseables:
Son raras las reacciones adversas serias.

Durante los ensayos clinicos, se han observado las siguientes reacciones adversas:

Reacciones locales en el lugar de la inyeccion intravenosa: inflamacion, tromboflebitis, dolor
en el lugar de la inyeccion.

Reacciones cutaneas: rash, prurito, urticaria.
Reacciones gastrointestinales: dolor abdominal, nauseas, vomitos, diarrea.

Reacciones hematoldgicas: Trombocitopenia, eosinofilia, trombocitopenia, y neutropenia
reversibles. En algunos sujetos pueden aparecer resultados positivos en la prueba de
Coombs directa o indirecta. Se han informado casos de disminucion del tiempo de
tromboplastina parcial.

Funciéon hepdética: Se han sefialado aumentos reversibles de los niveles séricos de
bilirrubina, transaminasas, fosfatasa alcalina y deshidrogenasa lactica, aislados o
combinados.

Sistema nervioso central: cefalea, parestesia. Sobre los efectos para conducir vehiculos y
operar maquinaria no existe informacién al respecto, pero no se anticipa que Meropenem
pueda afectar la capacidad para conducir un vehiculo u operar maquinaria.

Otras: candidiasis oral y vaginal.

Posologiay modo de administracion:



Adultos:

Las dosis y la duracién del tratamiento deben establecerse en base al tipo y la gravedad de
la infeccion, asi como el estado del paciente.

La dosis diaria recomendada es la siguiente:

500 mg por via IV cada 8 horas en el tratamiento de la neumonia, infecciones de las vias
urinarias, infecciones ginecoldgicas como endometritis y enfermedad inflamatoria pélvica, e
infecciones de la piel y tejidos blandos.

1g por via IV cada 8 horas para el tratamiento de la neumonia nosocomial y sospecha de
infeccidn en pacientes neutropénicos y septicemia.

En la meningitis, la dosis recomendada es de 2g cada 8 horas.
Insuficiencia renal:

La dosis debe disminuirse en los pacientes cuya depuracion de creatinina sea < 51 mL/min,
segun la siguiente tabla:

Depuracion de creatinina Dosis (basada en dosis|Frecuencia de
(mL / min) unitarias de 500 mg; 1g; 29) administracién
26-50 una dosis unitaria cada 12 horas
10-25 media dosis unitaria cada 12 horas
<10 media dosis unitaria cada 24 horas

El Meropenem se elimina mediante hemodialisis. Si es necesario continuar el tratamiento
con Meropenem, se recomienda administrar la dosis unitaria (basada en el tipo y la
gravedad de la infeccion) al concluir el procedimiento de hemodialisis, a fin de restaurar
concentraciones plasmaticas que tengan eficiencia terapéutica.

No existe experiencia con el uso de Meropenem en pacientes sometidos a didlisis
peritoneal.

Insuficiencia hepatica:

No es necesario ajustar las dosis en pacientes con insuficiencia hepatica (ver
Contraindicaciones y advertencias).

Pacientes con edad avanzada:

No se requiere ajustar las dosis en pacientes con edad avanzada con funcion renal normal o
con una depuracion de creatinina > 50 mL/min.

Nifios:

En niflos de mas de 3 meses y hasta 12 afios se recomienda la dosis IV de 10 a 20 mg/kg
de peso cada 8 horas, segun el tipo y la gravedad de la infeccién, la sensibilidad de los

patégenos y el estado del paciente. En nifios de mas de 50 kg de peso corporal debe
utilizarse la dosis para adultos.

En meningitis la dosis recomendada es de 40 mg / kg cada 8 horas. No existe experiencia
en nifios con insuficiencia renal.

Uso pediatrico:



No se ha establecido la eficacia ni la tolerabilidad en bebes de menos de 3 meses; por lo
tanto no se recomienda emplear en pacientes de este grupo etario. No existe experiencia
en nifios con insuficiencia hepética o renal.

Modo de preparacion:

Para administrar por via intravenosa directa se reconstituye con 5 mL 6 10 mL de agua
estéril para inyeccién, glucosa 5% para inyeccién o cloruro de sodio 0,9%, u otros de los
diluyentes compatibles. Se administrara lentamente o por tubuladura cuando el paciente
recibe una infusién compatible, dentro de la vena, por un periodo de 3 a 5 minutos.

Para infusion intravenosa se reconstituye de la misma manera, y se agrega una cantidad
apropiada de la solucién en un frasco con solucion intravenosa compatible.

Los viales de 500 mg y 1 g pueden reconstituirse directamente con una solucién compatible;
o0 bien reconstituir el vial, y la solucién resultante agregarla a un recipiente IV y diluirla luego
con un liquido de infusién apropiado.

Meropenem Richet IV es compatible con las siguientes soluciones para infusion:
Solucién de cloruro de sodio 0,9% para infusién intravenosa.

Solucién de glucosa 5% o 10% para infusién intravenosa.

Solucién de glucosa 5% con bicarbonato 0,02% para infusién intravenosa.
Solucién de cloruro de sodio 0,9% y glucosa 5% para infusion intravenosa.
Solucién de glucosa 5% con cloruro de sodio 0,225% para infusién intravenosa.
Solucién de glucosa 5% con cloruro de potasio 0,15% para infusién intravenosa.
Solucién de manitol 2,5% y 10% para infusion intravenosa.

No debe mezclarse con soluciones que contienen otros medicamentos.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:
La administracion concomitante del Meropenem con medicamentos potencialmente
nefrotéxico debe efectuarse con precaucion.

El Probenecid compite con el Meropenem por la secrecién tubular activa y por lo tanto,
inhibe la excrecion renal, prolongando la vida media de eliminacion y aumentando la
concentracion plasmatica de Meropenem. Ya que la potencia y la duracion de accién son
adecuadas cuando este se administra sin Probenecid, no se recomienda la administracion
concomitante de Probenecid y Meropenem.

No se ha estudiado el efecto potencial de Meropenem sobre la unién a proteinas de otros
medicamentos o sobre su metabolismo; sin embargo su unién a las proteinas es tan baja,
aproximadamente 2%, que no se anticipan interacciones con otros compuestos.

Se ha administrado de manera concomitante con muchos otros medicamentos sin que se
observara una interaccion adversa aparente; sin embargo no se cuenta con informacion
especifica sobre interacciones medicamentosas potenciales.

Uso en embaraza y lactancia:
No se ha evaluado la seguridad de Meropenem en el embarazo humano. Los estudios en
animales no han revelado efectos indeseables sobre el feto en desarrollo.

Meropenem no debe utilizarse durante el embarazo a menos que el beneficio esperado
justifiqgue el riesgo potencial para el feto. De cualquier manera, debera utilizarse bajo
supervision directa del médico.

El Meropenem se detecta en muy bajas concentraciones en la leche de los animales
tratados con Meropenem no debe utilizarse durante la lactancia materna a menos que el
beneficio esperado justifique el riesgo potencial para el bebé.



Efectos en la conduccion de vehiculos / maquinarias:
No se han reportado hasta la fecha

Sobredosis:

Podria ocurrir una sobredosis accidental durante el tratamiento, particularmente en
pacientes con insuficiencia renal. El tratamiento de la sobredosis debe ser sintoméatico. En
individuos normales se producira una rapida eliminacion renal, mientras que en sujetos con
insuficiencia renal, la hemodialisis permitira eliminar el Meropenem y su metabolito.

Propiedades farmacodinamicas:

El Meropenem es un antibidtico para uso parenteral de la familia de los carbapenems,
estable a la dehidropeptidasa —1 humana.

El Meropenem ejerce su accion bactericida interfiriendo con la sintesis de la pared celular
bacteriana. La facilidad con que penetra la pared de la célula bacteriana, su alto grado de
estabilidad de la mayoria de las betalactamasas y su marcada afinidad por las proteinas
ligadoras de la penicilina (PBP), explican la potente accion bactericida del Meropenem
contra un amplio espectro de bacterias aerobias y anaerobias. Comunmente las
concentraciones bactericidas son iguales a las inhibitorias minimas.

El Meropenem es estable en las pruebas de sensibilidad, las cuales pueden llevarse a
cabo con métodos rutinarios normales.

Las pruebas in vitro demuestran que el Meropenem ejerce una accién sinérgica con diversos
antibioticos. Se ha demostrado, tanto in vivo como in vitro, que el Meropenem tiene un
efecto postantibidtico.

El espectro antibacteriano in vitro de Meropenem incluye la mayoria de las cepas
clinicamente importantes de bacterias aerobias y anaerobias tanto Gram+ como Gram-.

Se ha determinado que la Xanthomonas Maltophilia, Enterococcus Faecium y los
Estafilococcus resistentes a la penicilina son resistentes al Meropenem.

Propiedades farmacocinéticas:

En voluntarios normales una infusién intravenosa de 30 minutos de una dosis Unica de
Meropenem resulta en niveles plasméticos maximos de aproximadamente 23 pg/ mL con
una dosis de 500 mgy 49 ug/ mL con una dosis de 1 gramo.

Sin embargo, no existe una proporcionalidad farmacocinética absoluta con la dosis
administrada, en lo que respecta a Cmax y el area bajo la curva. Ademas se ha observado
una reduccion de la depuraciéon plasmatica de 287 a 205 mL / min. para dosis de 250 mg a
2 gramos.

En voluntarios normales, la inyeccién intravenosa en 5 minutos de un bolo de Meropenem
produce niveles plasmaticos maximos de aproximadamente 52 pug/ mL con dosis de 500
mg y de 112 ug/ mL con dosis de 1 gramo.

Después de una dosis intravenosa de 500 mg, los niveles plasmaticos de Meropenem
disminuyen a 1 pg/ mL o menos, 6 horas después de la administraciéon. Cuando se
administran varias dosis cada 8 horas a sujetos con funcion renal normal, no se observa
acumulacion de Meropenem.

En sujetos con funcion renal normal, la vida media de eliminacién de Meropenem es de
aproximadamente 1 hora.

El Meropenem se une a las proteinas plasmaticas en aproximadamente 2%.

Alrededor del 70% administrado por via intravenosa se recupera en 12 horas en forma de
Meropenem intacto en orina; después de ese tiempo se detecta muy poca excrecion
urinaria adicional. Con una dosis de 500 mg se mantienen concentraciones urinarias de
Meropenem superiores a 10 ug/ mL por hasta 5 horas.



En voluntarios con funcién renal normal no se observd acumulacion de Meropenem en el
plasma ni en orina con dosis de 500 mg cada 8 horas o de 1 gramo cada 6 horas.

El dnico metabolito de Meropenem no tiene actividad microbioldgica.

El Meropenem penetra bien en la mayoria de los liquidos y tejidos corporales, incluyendo el
liquido cefalorraquideo de pacientes con meningitis bacteriana y alcanza concentraciones
superiores a las que se requieren para inhibir la mayoria de las bacterias.

Los estudios realizados en nifios han demostrado que la farmacocinética de Meropenem es
basicamente similar a la observada en adultos. La vida media de eliminacion de
Meropenem fue aproximadamente 1,5 a 2,3 horas en nifios menores de 2 afios y la
farmacocinética es lineal para dosis de 10 a 40 mg /kg.

Los estudios farmacocinéticos realizados en pacientes con insuficiencia renal han
demostrado que la depuracién plasmatica del Meropenem se relaciona con la depuracién de
creatinina. Es necesario ajustar las dosis en sujetos con insuficiencia renal.

En los estudios farmacocinéticos realizados en sujetos con edad avanzada se encontré una
correlacion entre la reduccién de la depuraciéon plasmatica de Meropenem y la disminucion
de la depuracion de creatinina asociada con la edad.

Los estudios farmacocinéticos realizados en pacientes con enfermedad hepatica han
demostrado que dicha enfermedad no tiene efecto sobre la farmacocinética de Meropenem.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccién del remanente no utilizable del
producto:
No procede

Fecha de aprobacién /revision texto: 30 de junio de 2017.



