Ficha Tecnica Y Norstray & Nuart
Meropenem 500g

Via de Administracién:

Indicaciones Terapéuticas:

Posologia:

Interacciones Medicamentosas:

Reacciones Adversas:

Contraindicaciones:

Reconstitucion:

Dilucién:

INFORMACION GENERAL

Nombre: Meropenem.
Concentracién: 500mg.
Composicion: Cada vial para reconstituir a solucion inyectable contiene Meropenem Trihidrato equivalente a

Meropenem 500mg.

Laboratorio: Norstray & Nuart.

Forma Farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a solucion inyectable.

Vida Util: 24 meses siempre y cuando se cumplan las condiciones de almacenamiento.
Material de Envase: Vidrio tipo | con tapoén de goma de butilo halogenado y tapa de aluminio-pldstico.

Presentacion Comercial:  Frasco x 1 vial, Caja x 10 y x 50 viales.

INFORMACION FARMACOLOGICA

Intravenosa.

Meropenem estd indicado para el fratamiento de las siguientes infecciones en adultos y nifios mayores de 3 meses de edad:

Neumonia incluyendo: neumonia adquirida en la comunidad, neumonia nosocomial, infecciones broncopulmonares en fibrosis quistica, infecciones complicadas
en el tracto urinario, infecciones intra abdominales, infecciones durante y después del parto, infecciones complicadas en la piel, meningitis aguda, meningitis
bacteriana, Meropenem puede utilizarse para el control de pacientes neutropénicos con fiebre que se atribuye a unainfecciéon bacteriana.

La dosis recomendada de Meropenem es de 500mg administrados cada 8 horas para neumonig, infeccién del tracto urinario, infeccion ginecoldgica (como
endometritis) e infeccion de piel y tejidos blandos, que debe administrarse mediante infusién intravenosa.
Meropenem parainyeccion debe administrarse por infusionintravenosa a una dosis de 1g cada 8 horas para neumonia nosocomial, peritonitis y neutropenia

con infeccién y septicemia concurrentes. Y la dosis de 2g cada 8 horas para meningitis debe administrarse como infusion intravenosa o inyeccion en bolo
intravenoso.

Cuando Meropenem se utiliza con fdrmacos con potencial toxicidad renal, se debe prestar atencién a lo siguiente:

ElProbenecid compite con elMeropenem por la secrecion tubular activa y, por lo tanto, inhibe la excrecion renal de Meropenem con el efecto de aumentar
la vida media de eliminacion y las concentraciones plasmdticas de Meropenem. No se recomienda la administracién conjunta de Probenecid con Meropenem.

La coadministracién de Meropenem con dcido valproico reduce la concentracién sérica de dcido valproico aumentando potencialmente el riesgo de
convulsiones intercurrentes.

Meropenem no puede utilizarse concomitantemente con glicéridos de dcido valérico.

Meropenem no debe mezclarse con otros medicamentos.

Principales reacciones adversas: erupcion cutdnea, diarrea, heces blandas.

Cambios adversos de laboratorio: aumento de AST, GPT, ALP y eosindfilos.

Reacciones adversas graves en pacientes después de usar Meropenem: shock anafildctico, insuficiencia renal grave como insuficiencia renal aguda,
colonitis grave acompaiada de heces sanguinolentas como colitis pseudomembranosa, neumonia intersticial, sindrome PZF, convulsiones, trastornos de la
conciencia y ofros sintomas del sistema nervioso, epidermis toxica necrdlisis (sindrome de LYELL), sindrome de Stevens-Johnson, pancitopenia,
agranulocitosis, disminucion de gldbulos blancos, disfuncidon hepdtica e ictericia. También hay informes de anemia hemolitica y tromboflebitis en
medicamentos similares.

Hipersensibilidad ala sustancia activa o cualquiera de los excipientes.
Hipersensibilidad a cualquiera de los otros agentes antibacterianos carbapenémicos.

Hipersensibilidad severa (por ejemplo reaccion andfildctica o reacciéon severa en la piel) a cualquier ofro tipo de agentes antibacterianos betalactdmico
(por ejemplo penicilinas cefalosporinas).

RECONSTITUCION, DILUCION Y ADMINISTRACION

Adicionar al frasco vial 10mL de agua estéril parainyeccion y luego agitar hasta obtener una solucion traslicida.

¢ Una vezreconstituido el producto en 10mL de NaCl al 0,9% o Dextrosa al 5%, se diluye hasta 100mL con el mismo solvente con el que se realizé la reconstitucion.
¢ Parainfusionintravenosa, los viales de Meropenem también pueden reconstituirse directamente con Dextrosa y NaCl al 26% / 0.45% para infusion.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar a temperaturainferior a 30°C en su envase y empaque original.

Estabilidad: Una vez reconstituido el producto es estable asi:

El producto reconstituido con agua estéril parainyeccion a de ser administrado porinyeccidnintravenosa en bolo, es estable por 4 horas a 25°C y por 15 horas a 5°C.

El producto reconstituido con cloruro de sodio al 0.9% y dextrosa y cloruro de sodio al 25% / 0.45% respectivamente para ser administrado por perfusion intravenosa
es estable por 2 horas a 25°C y por 17 horas a 5°C.

El producto reconstituido en solucién de dextrosa al 5% debe usarse inmediatamente.

INFORMACION CORPORATIVA

CODIGO INTERNO PRESENTACIONES NO. DE REGISTRO SANITARIO INVIMA

Meropenem, 500mg, frasco x 1 vial. 2021M-0020538

NN1009 Meropenem, 500mg, caja interna x 10 viales. 2021M-0020538
Meropenem, 500mg, cajainterna x 50 viales. 2021M-0020538
ESTE MEDICAMENTO INCLUYE INSERTO
CONTACTENOS IMPORTADO POR
Email: Norstray Nuart S.A.S.
info@norstraynuart.com Tv. 93 #51-98 Bodega 73A, Parque Empresarial Puerta Del Sol,

Bogotd, Colombia.

www.norstraynuart.com Zona Franca Zofia, Manzana 7, Bod. 1,

Galapa, Colombia.
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