neutropenia. Frecuencia no conocida: Agranuloci-
tosis, anemia hemolitica, prolongacién del tiempo
de sangrado y del tiempo de protrombina.
«Trastornos del sistema inmunolégico: Frecuen-
cia no conocida: Angioedema, anafilaxia.
<Trastornos psiquiatricos: Poco frecuentes:
Ansiedad, nerviosismo, confusion, somnolencia,
depresion, insomnio. Raras: Delirio.

<Trastornos  vasculares: Poco frecuentes:
Hipertension, hipotension. Frecuencia no
conocida: Edema periférico.

«Trastornos respiratorios, toracicos y mediastini-
cos: Poco frecuentes: Disnea, epistaxis. Frecuencia
no conocida: Embolismo pulmonar, faringitis,
asma, tos, edema pulmonar.

«Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Dolor
abdominal, nauseas, vomitos, diarrea. Poco
frecuentes: Dispepsia, estrefiimiento, hemorragia
gastrointestinal, melena. Frecuencia no conocida:
Colitis pseudomembranosa, anorexia, flatulencia.
<Trastornos hepatobiliares: Frecuentes: Aumento
de transaminasas, de fosfatasa alcalina y de
deshidrogenasa lactica. Poco frecuentes: Hiperbi-
lirrubinemia, insuficiencia hepatica.

«Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Frecuentes: Erupcion, prurito. Poco frecuentes:
Urticaria. Frecuencia no conocida: Sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica,
eritema multiforme.

- Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes:
Aumento de creatinina en sangre, aumento del
nitrégeno ureico sanguineo. Frecuencia no
conocida: Disuria, insuficiencia renal.

« Trastornos generales y alteraciones en el lugar
de administracion: Frecuentes: Reaccion en el
lugar de administracién (dolor, inflamacion,
flebitis). Frecuencia no conocida: Fiebre, diaforesis,
escalofrios, dolor de espalda.
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En el caso de presentar algun evento adverso a
medicamento, favor comunicarse con el Departa-
mento de Farmacovigilancia de ACEC soluciones
Médicas, C.A. a través de su pagina web:
https://www.acecsolucionesmedicas.com

Interacciones:

Con medicamentos, alimentos y bebidas: El
probenecid inhibe competitivamente la secrecion
tubular renal del meropenem, dando lugar a un
aumento de sus concentraciones plasmaticas y al
enlentecimiento de su excrecién renal. El merope-
nem podria reducir los niveles séricos de acido
valprdico y comprometer su eficacia terapéutica,
incrementando con ello el riesgo de convulsiones.

Interferencias con pruebas de laboratorio: Al
igual que otros betalactamicos, el meropenem
puede generar falsos positivos en el test de
Coombs y en las determinaciones de glucosa en
orina con el método basado en la reduccion de las
sales de cobre (solucién de Benedict o de Fehling
y tabletas Clinitest®). La interferencia no ocurre
con los métodos analiticos basados en la reaccion
de la glucosa-oxidasa (Clinistix®).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los
componentes de la féormula, a los derivados del
carbapenem o a otros antibidticos betalactamicos.

Sobredosis: Signos y sintomas: No se han descrito
casos de sobredosificacion de meropenem. Existe
evidencia clinica de administracion IV de 2g cada 8
horas, sin consecuencias adversas. Si llegase
ocurrir una sobredosificacién cabe esperar
manifestaciones adversas gastrointestinales como
diarrea, nduseas o vomitos y, con dosis muy
elevadas, debe considerarse la posibilidad de
convulsiones.

Tratamiento: Tratamiento sintomatico y de
soporte. El meropenem puede ser removido por
hemodialisis.

Conservar a temperatura entre 30 °C — Proteger de
laluz.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA.
USO HOSPITALARIO

Farmacéutico Patrocinante: Dra. Adriana Auge.
Fabricado por: Venus Remedies Limited, India.
Representado y distribuido por: Acec soluciones
meédicas, C.A. Republica Bolivariana de Venezuela.
RIF J-502618465
www.acecsolucionesmedicas.com

B31/MM1000/5171

acec

MERAC

MEROPENEM 1000 mg
POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE LV.

Composicion:

Cada vial contiene:
Meropenem trihidratado USP
equivalente a Meropenem anhidro...
Carbonato de sodio anhidro USP
equivalente a Sodio (Na+).

... 1000 mg

90,2 mg

Indicaciones:  Tratamiento de  infecciones
causadas por gérmenes sensibles al Meropenem.

Posologia:

- Adultos y nifios con peso > 50 Kg:

0,5-1g cada 8 horas.

En meningitis y fibrosis quistica: 2 g cada 8 horas.
- Niflos mayores de 3 meses con peso < 50 Kg

10 - 20 mg/Kg (maximo: 1g) cada 8 horas.

En meningitis y fibrosis quistica: 40 mg/Kg
(maximo: 2 g) cada 8 horas.

La duracion del tratamiento dependera del tipo y
severidad de la infeccién y debe mantenerse por el
tiempo que sea necesario hasta obtener remision
clinica completa o evidencia de erradicacién
microbioldgica.

Modo de uso:

-Administracion intravenosa directa (bolo):
1

Reconstituir el polvo de 500 mg o 1 g de Merope-
nem con agua estéril para inyeccion cantidad
suficiente para una concentracion final de 50
mg/mL y administrar en periodo no inferior a3 -5
minutos.

-Administracién intravenosa (perfusién LV.
lenta): Reconstituir el polvo de 500 mg o 1 g de
Meropenem con solucién de cloruro de sodio al
0,9% u otro vehiculo compatible cantidad suficien-
te para una concentracion final de 1a 20 mg/mLy
administrar mediante perfusién V. en 15 - 30
minutos.

Las soluciones reconstituidas para inyeccion o
perfusién intravenosa deben utilizarse inmediata-
mente después de su preparacion. El lapso de
tiempo entre el inicio de la reconstitucién y el final
de la inyeccion o la perfusién intravenosa no debe
exceder de una hora.

Dosis maxima: Adultos y nifios: 6 g/dia. El uso en
exceso 0 mas frecuente no genera beneficios
terapéuticos adicionales y, por el contrario, podria
ocasionar efectos adversos.

Dosis en poblaciones ial

P

«Insuficiencia renal

Ajustar la dosis con base al aclaramiento de
creatinina del paciente cuando ésta sea menor de
51 mL/min, como a continuacion se indica:

Aclaramiento de Posologia

creatinina (Dosis basada en un rango de
(mL/min) “unidad” de dosis 500 mg, 1g o 2g)
25-50 mL/min Tunidad de dosis cada 12 horas

10 - 25 mL/min mitad de 1 unidad de dosis cada 12 horas
<10 mL/min mitad de 1 unidad de dosis cada 24 horas

Cuando solo se dispone de la concentracion sérica
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de creatinina, las siguientes férmulas (basadas en
el sexo, peso y edad del paciente) permiten
calcular aproximadamente la tasa de depuracion
de creatinina a partir de dicho valor:

Peso (en kg) x (140 - edad)

Lo omL - =
Depuracion (575 ) en hombres = 5 e Stinina sérica (mg/dL)

Depuracion {%) en hombres = 0,85 x valor calculado para hombres

- Insuficiencia hepatica: No se requiere ajuste de
dosificacion.

- Edad avanzada (2 65 afos): No es necesario el
ajuste de la dosis, excepto en casos de insuficien-
cia renal con valores de depuracién de creatinina <
50 mL/min.

- Edad pediatrica (< 18 afos): Aunque no se ha
establecido la seguridad y eficacia del Merope-
nem en nifos menores de 3 meses y no se ha
definido un régimen éptimo de dosificacion, los
datos de farmacocinética sugieren que 20 mg/Kg
cada 8 horas podria resultar una posologia
apropiada.

Advertencias: Con el uso de betalactamicos en
general se han reportado casos graves y ocasional-
mente fatales de anafilaxia. Debido a ello, y ante la
posibilidad de una reaccién cruzada, antes de
iniciar un tratamiento con meropenem se debe
investigar cuidadosamente en el paciente la
ocurrencia previa de manifestaciones de hipersen-
sibilidad a la penicilina y sus derivados o a otros
antibidticos betalactamicos; y en caso positivo,
evitar su empleo.

El uso prolongado puede ocasionar sobrecreci-
miento de organismos resistentes o no suscepti-
bles, incluyendo hongos patégenos. Dado que se
han reportado casos graves y potencialmente
fatales de diarrea y colitis pseudomembranosa
asociados a Clostridium difficile con el uso de
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betalactamicos, se debe considerar dicha posibili-
dad ante la apariciéon repentina de diarrea intensa
y persistente con ndauseas, dolor abdominal y
fiebre durante el tratamiento con meropenem o
hasta 2 meses después de finalizado el mismo. Si
se confirma la presencia de Clostridium difficile, se
debe suspender el tratamiento (si se esta recibien-
do) y establecer las medidas clinicas apropiadas.

En tratamientos con meropenem se han reporta-
do convulsiones, en especial en pacientes con
trastornos del sistema nervioso central (lesion
cerebral o historia de convulsiones), meningitis
bacteriana o compromiso renal. Durante
tratamientos prolongados, y en especial con dosis
elevadas se debe vigilar periédicamente el
funcionamiento renal, hepatico y hematoldgico de
los pacientes. En algunos pacientes tratados con
antibidticos betalactamicos se han reportado
casos de hemorragia asociados con alteraciones
de las pruebas de coagulacion sanguinea (tiempo
de coagulacién, agregacion plaquetaria y tiempo
de protrombina). Por ello, si durante la terapia con
meropenem se presenta alguna manifestacion
hemorragica, se debe interrumpir de inmediato la
administracion e instaurar las medidas correctivas
pertinentes. Asi mismo, en pacientes que reciban
simultdneamente tratamiento anticoagulante, se
deben vigilar con frecuencia los pardmetros de
coagulaciéon. Usar con precaucion en pacientes
con disfuncién renal y/o hepdtica, historia de
hipersensibilidad a medicamentos, epilepsia o
factores que predisponen a convulsiones y en
ancianos.

Embarazo: Aunque no se ha evidenciado
teratogenicidad en los ensayos experimentales
con el meropenem, no existen estudios clinicos
adecuados que demuestren su seguridad en
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mujeres embarazadas. Por lo tanto, su empleo
durante la gestaciéon debe limitarse a situaciones
de estricta necesidad en las que el balance
beneficiofriesgo, a criterio médico, sea favorable.
No se administre durante el embarazo o cuando
se sospeche su existencia a menos que, a criterio
meédico, el balance beneficio/riesgo sea favorable.

Lactancia: Dado que no se conoce si el merope-
nem se excreta en la leche materna, su uso
durante la lactancia dependerd de la considera-
cién del balance beneficio/riesgo. No se adminis-
tre durante la lactancia, a menos que el médico lo
indique.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: No se han realizado estudios de los
efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Sin embargo, durante la conducciéon o
uso de maquinas, se debe tener en cuenta que se
ha notificado dolor de cabeza, parestesia y
convulsiones para meropenem.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su
frecuencia en:

- Muy frecuentes (21/10).

- Frecuentes (21/100, <1/10).

- Poco frecuentes (21/1000, <1/100).

- Raras (21/10.000, <1/1.000).

- Muy raras (<1/10.000).

- Frecuencia no conocida (notificadas durante uso
post-comercializacion y en datos de laboratorio).

- Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes:
Candidiasis oral y vaginal.

«Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
Frecuentes: Trombocitemia. Poco frecuentes:
Eosinofilia, trombocitopenia, leucopenia,
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