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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: MEROPENEM 0,5 g
Forma farmacéutica: Polvo estéril para inyeccion e infusion 1V
Fortaleza: 0,59

Estuche por 1, 10, 14, 25 6 50 bulbos
de vidrio incoloro.

SHANGHAI KANGNUO INTERNATIONAL TRADE CO.,
LTD, Shanghai, Republica Popular China.

CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO., LTD., Shijiazhuang,
Republica Popular China.

Numero de Registro Sanitario: M-19-001-J01

Fecha de Inscripcion: 7 de enero de 2019

Composicion:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Cada bulbo contiene:

Meropenem anhidro

(eg. a meropenem trihidratado 571,0 g) 500,0 mg

Plazo de validez: 24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Condiciones de almacenamiento: Protéjase de la humedad.

Indicaciones terapéuticas:
Se indica para el tratamiento de las siguientes infecciones en adultos y nifios mayores de 3

meses:

Neumonia severa, incluyendo neumonia nosocomial y asociada a la ventilacion.

Infecciones broncopulmonares en fibrosis quistica.

Infecciones del tracto urinario.

Infecciones intraabdominales.

Infecciones post parto.

Infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos.

Meningitis bacteriana aguda.
Tratamiento de pacientes con bacteremia que ocurre en asociaciébn con, o que se
sospeche se asocie con, cualquier infeccion mencionada anteriormente.
Puede usarse en el tratamiento de pacientes con neutropenia febril, que se sospeche sea
debido a infeccién bacteriana.
Deben considerarse la orientaciébn oficial en el uso apropiado de los agentes
antibacterianos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

Hipersensibilidad a cualquier antibiético carbapenem.



Hipersensibilidad severa (reaccion anafilactica, reaccion cutdnea severa) a cualquier tipo de
antibiético R-lactamico (penicilinas o cefalosporinas).
Advertencias especiales y precauciones de uso:
Antecedentes de hipersensibilidad a beta-lactamicos.
Embarazo: Categoria de riesgo B, Lactancia materna: No se dispone de informacion.
Deficiencia renal: se debe ajustar la dosis; en caso de deficiencia renal leve alargar el
intervalo de dosificacién cada 12 horas. En deficiencia renal moderada, usar la mitad de la
dosis usual cada 12 horas, en DR severa, usar la mitad de la dosis cada 24 h.
Deficiencia hepética: monitorear las concentraciones de transaminasa y bilirrubina.
Antecedentes de epilepsia: riesgo de convulsiones.

Efectos indeseables:

En el examen de 4 872 pacientes expuestos a 5 026 tratamientos con meropenem, las
reacciones adversas relacionadas al meropenem reportadas mas frecuentemente fueron
diarrea (2,3 %), rash (1,4 %), nausea/vémitos (1,4 %) e inflamacion en el sitio de la
inyeccion (1,1 %). Los eventos adversos mas comunmente reportados por el laboratorio
relacionados al meropenem fueron trombocitopenia (1,6 %) e incremento de las enzimas
hepaticas (de 1,5 a 4,3 %). En 2367 pacientes que fueron incluidos en estudios clinicos pre-
autorizados, no se observaron reacciones adversas de la tabla con frecuencia desconocida
con meropenem intravenoso e intramuscular, pero han sido reportados durante el periodo
de post-comercializacion.

Otros posibles efectos adversos:

Comunes (pueden afectar 1 de 10 personas):

Dolor abdominal (estdmago)

Vémitos.

Diarreas.

Dolor de cabeza.

Rash cutaneo, ictericia.

Dolor e inflamacion.

Incremento en el nimero de plaquetas.

Cambios en las pruebas de sangre, incluyendo aquellas que muestren la funcion del higado.
No comunes (puede afectar 1 de 100 personas):

Cambios sanguineos, que incluyen reduccion en el conteo de plaquetas (que puede ocurrir
hematomas facilmente), anemia, leucopenia e incremento de la bilirrubina. Su médico debe
realizar ensayos de sangre de vez en cuando.

Cambios en las pruebas de sangre, incluyendo aquellas que muestren el buen
funcionamiento de los rifiones.

Hormigueo al tacto.

Infecciones orales o vaginales causadas por hongos.

Inflamacion intestinal con diarrea.

Dolor en la vena donde el Meropenem se inyecto.

Otros cambios en la sangre. Los sintomas incluyen frecuentemente infecciones, fiebre y
dolor de garganta. Su médico debe realizar ensayos de sangre de vez en cuando.
Comienza de repente un rash severo, ampollas o pelados en la piel, lo cual puede
asociarse con fiebre alta y dolores articulares.

Raras (puede ocurrir hasta 1 en 1000 personas):

Ataques (convulsiones).

Posologiay modo de administracion:

Para administrarse la dosis de Meropenem y la duracion del tratamiento debe tomarse en
cuenta el tipo de infeccién a tratar, incluyendo su severidad y la respuesta clinica.

Una dosis de hasta de 2 g tres veces al dia en adultos y adolescentes y de hasta 40 mg/kg

tres veces al dia en nifilos puede adecuarse particularmente cuando se tratan algunos tipos



de infecciones, tales como aquellas debidas a especies de bacterias menos sensibles(ej.:
Enterobacteriaceae. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp.) o infecciones mas
severas.

Se necesitan consideraciones adicionales para dosificar a pacientes con insuficiencia
renal.

Modo de administracion:

El Meropenem debe administrarse por infusion intravenosa sobre los 15 a 30 minutos,
aproximadamente. Alternativamente, dosis de meropenem de hasta 20 mg/kg puede darse
en una inyeccion intravenosa en bolo sobre los 5 minutos aproximadamente.

Hay datos disponibles limitados de la seguridad para soportar la administracion de una dosis
de 40 mg/kg en nifios como una inyeccion intravenosa en bolo.

Modo de Preparacion:

Inyeccion:

Para usarse el Meropenem por inyeccién intravenosa en bolo debe constituirse con agua
estéril para inyeccién (5 ml por 250 mg de meropenem).

El producto debe inspeccionarse visualmente antes de la administracion para particulas
materiales, dafios en el envase o decoloracién (la soluciéon debe ser de incolora a amarillo
palido). Si se observa alguno de estos defectos, debe desecharse el producto.

Infusion:

Para infusién intravenosa de meropenem, debe reconstituirse los bulbos directamente con
soluciones para infusion de Cloruro de sodio al 0,9 % o de glucosa al 5 %.

Para dosis Unica.

Deben emplearse las técnicas asépticas estandar al preparar y administrar las soluciones.
Debe agitarse antes de usar.

Deseche cualquier producto no utilizado o material de desecho de acuerdo con los
requisitos locales.

Administrar en inyecciéon IV durante 5 min o en infusién IV de 15 a 30 min. En adultos y
niflos con peso mayor que 50 kg la dosis usual es 500 mg c/8 h, duplicar la dosis en las
neumonias nosocomiales, peritonitis, septicemia e infecciones en pacientes neutropénicos
(dosis maxima: 1,5-3 g/dia). Nifios mayores de 3 meses y con peso menor que 50 kg: 10-20
mg/kg ¢/8 h (no se debe administrar en pacientes pediatricos neutropénicos). Meningitis
bacteriana: adultos y nifios con peso mayor que 50 kg: 2 g ¢/8 h. Nifios mayores de 3 meses
y con peso menor que 50 kg: 40 mg/kg c/8 h. Exacerbaciones de las infecciones
respiratorias bajas en la fibrosis quistica: adultos: 2 g ¢/8 h. Nifios: 4-18 afios 25-40 mg/kg
c/8 h.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No se han conducido otros estudios especificos de interaccion medicamentosa excepto
con Probenecid.

Probenecid compite con Meropenem en la secrecion tubular activa y por consiguiente inhibe
la excrecion del Meropenem, con el efecto de incremento de la semivida de eliminacién y la
concentracion plasmatica del Meropenem.

El efecto potencial de Meropenem 1.V. 500 mg sobre la unién a proteinas o metabolismo de
otros farmacos no ha sido estudiado; no obstante, la unién a proteinas es tan baja que no
serian de esperar interacciones con otros compuestos en base a este mecanismo.

Este medicamento puede reducir los niveles séricos del &cido valproico cuando se co-
administra con agentes carbapenem, resultando esta disminucion del 60 al 100 % en
alrededor de dos dias. Debido a la aparicion rapida y a la extension de la disminucidn, no se
considera manejable el uso concomitante del acido valproico, valproato de sodio y
valpromida con agentes carbapenem.

Anticoagulantes orales:



La administracion simultdnea de antibiéticos con Warfarina puede aumentar su efecto
anticoagulante. Hay muchos reportes de este efecto en pacientes que reciben
anticoagulantes orales, incluyendo Warfarina, concomitantemente con antibidticos. El riesgo
puede variar con la infeccién subyacente, la edad y el estado general del paciente, de
manera que, es dificil calcular la contribucién del antibiético en el incremento en la relacién
normalizada internacional (INR).

Uso en Embarazo y lactancia:

No hay o la cantidad de datos es limitada para el uso del meropenem en embarazadas. Los
estudios en animales no indican efectos dafiinos directos e indirectos con respecto a la
toxicidad reproductiva. Como medida de precaucion, se prefiere evitar el uso de meropenem
durante el embarazo.

Lactancia:

Aungue se desconoce si se excreta en la leche materna, el Meropenem se detecta en
pequefias concentraciones en la leche materna animal. Debe decidirse descontinuar la
lactancia o abstenerse del tratamiento con Meropenem teniendo en cuenta el beneficio del
tratamiento para la mujer.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No se han realizado estudios del efecto en la habilidad de conducir y usar maquinas.
Sobredosis:

Las dosis terapéuticas son bien toleradas generalmente. Si se usa mas que la dosis prescrita
accidentalmente, contacte al médico o dirijase al hospital mas cercano.

No obstante, los efectos adversos pueden incluir reacciones adversas severas, dafios en los
glébulos rojos (no conocidos).

Es hemodializable.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: JO1DHO1 Derivados del carbapenem

Mecanismo de accion:

Meropenem ejerce su actividad bactericida por inhibicién de la sintesis en la pared celular en
bacterias Gram-positivas y Gram-negativas, a través de la union a las proteinas ligadas a la
penicilina (PBPSs).

Farmacologia (Resumen de farmacodinamia y farmacocinética):

En sujetos saludables, la semivida en el plasma es aproximadamente 1 h; el volumen de
distribucion promedio es de aproximadamente 0,25 I/kg (de 11 a 27 I) y el aclaramiento
promedio es de 287 ml/min a 250 mg, descendiendo a 205 ml/min a 2 g. Al transcurrir 30
minutos de la infusién intravenosa de una dosis simple de Meropenem en voluntarios sanos,
los valores promedios de Cmax. son aproximadamente 23 pg/ml para la dosis de 500 mg y
49 ug/ml para la dosis de 1 g y 115 pug/ml para la dosis de 2 g, Los valores de Cmax. del AUC
fueron 39,3; 62,3y 153 ug.h/ml .

A los 5 minutos de la inyeccién, los valores promedios de Cmax. son de 52 pug/ml para la
dosis de 500 mg y 112 pg/ml para la dosis de 1 g . Cuando se administran dosis mdltiples
cada 8 h, no ocurre acumulacién de meropenem en los sujetos con funcién renal normal.

Se administré6 meropenem de 1000 mg para infecciones intraabdominales, después de la
cirugia en un estudio de 12 pacientes y mostraron Cméax. y semivida comparables a la de
sujetos normales, pero volumen de distribucién mayor a 27 litros.

Distribucion:

Aproximadamente el 2 % del meropenem se liga a las proteinas plasmaticas
independientemente de la concentracion. Después de una administracion en bolo (5 min. o
menos), la farmacocinética fue bioexponencial, pero es mucho menos evidente después de
30 min. de infusion.

El Meropenem penetra bien en la mayoria de los fluidos corporales y tejidos, incluyendo
pulmén, secreciones bronquiales, bilis, fluido cerebroespinal, tejidos ginecoldgicos, piel,
musculos y exudados peritoneales.

Metabolismo:

Se metaboliza por hidrélisis de beta-lactama, generando un metabolito microbiolégicamente
inactivo. Meropenem in vitro muestra reducida susceptibilidad a la hidrélisis por



dihidropeptidasa-1 (DHP-I), comparada al imipenem y no hay requisito para co-administrar
un inhibidor DHP-I.

Eliminacion:

Primeramente se excreta sin cambios por los rifiones; aproximadamente el 70 % (de 50 a 75
%) de la dosis se excreta sin cambios dentro de 12 horas. Un 28 % mas, se recupera como
el metabolito microbiol6égicamente inactivo. La eliminacion fecal representa solo el 2 % de la
dosis aproximadamente. El aclaramiento renal medido y el efecto del probenecid muestran
que el meropenem experimenta filtracion y secrecion tubular.

Toxicologia:

Carcinogénesis: No se han realizado estudios de carcinogénesis.

Mutagénesis:

Se realizaron estudios de toxicologia genética usando prueba de mutacion inversa de la
bacteria, ensayo de Ovario de Hasterm Chino (HGPRT), prueba citogénica de cultivo de
lifocitos humanos y test de micronlcleo en ratones. No hubo evidencia de potencial
mutagénico en ninguna de estas pruebas.

Dafios de la fertilidad:

Se realizaron estudios reproductivos con meropenem en ratas a dosis hasta 1000 mg/kg/dia y
en monos cinomolgus a dosis hasta 360 mg/kg/dia (en la base de comparaciones de AUC,
aproximadamente 1,8 veces y 3,7 veces, respectivamente a la exposicion humana a la dosis
usual de 1 g cada 8 horas. No se observo toxicidad reproductiva.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Ver Farmacodinamia.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Desechar el bulbo una vez que se extraiga la dosis a utilizar.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 7 de enero de 2019.



