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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
Meropenem

Forma farmacéutica: Solucién inyectable. Cada frasco ampula con
polvo contiene:

Mezcla estéril para inyeccion de Meropenem:

Meropenem trihidratado

Equivalente a 500mg 1000 mg

I INDICACION TERAPEUTICA

Meropenem esta indicado para el tratamiento de las siguientes infeccio-
nes causadas por una o varias bacterias sensibles.

Adultos y nifios:

. Infecciones de vias respiratorias inferiores.

. Infecciones de las vias urinarias, incluyendo infecciones
complicadas.

. Infecciones intraabdominales.

. Infecciones ginecoldgicas, incluyendo infecciones post-
parto.

. Infecciones de la piel y de los tejidos blandos.

. Meningitis.
. Septicemia.

Tratamiento empirico incluyendo monoterapia inicial para po i
fecciones bacterianas en pacientes neutropénicos inmuno% primidoss
Infecciones polimicrobianas: Se ha demostrado que Meropehem-es e
caz en el tratamiento de las infecciones polimicrobianas debido a g
amplio espectro de actividad bactericida contra bacterias gka i
vas, gram-negativas, aerobias y anaerobias.
Meropenem intravenoso ha sido utilizado efectivamente enpa
con fibrosis quistica e infecciones crénicas del tracto respiratorio infe- &
rior, ya sea como monoterapia o en combinacién con otros agentes an-

tibacterianos. No siempre se establecio6 la erradicacion del organismo.

1. CONTRAINDICACIONES

Meropenem esta contraindicado en pacientes que han demostrado hi-
persensibilidad a cualquiera de sus componentes y en pacientes que
han tenido reacciones anafilacticas por R-lactamicos.

1. PRECAUCIONES GENERALES

Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a carbapenemos, pe-
nicilinas u otros antibioticos B-lactamicos pueden presentar hipersensi-
bilidad a Meropenem. Al igual que con todos los antibiéticos B-lactami-
cos, se han reportado raramente reacciones de hipersensibilidad (gra-
ves y en ocasiones fatales) (Véase Reacciones secundarias y adver-
sas).

Las reacciones adversas cutaneas severas (SCAR), como el sindrome
de Stevens Johnson (SJS), la necrolisis epidérmica téxica (TEN), la
reaccion farmacolégica con eosinofiia y los sintomas sistémicos
(DRESS), el eritema multiforme (EM) y la pustulosis exantematica
aguda generalizada (AGEP) se informé en pacientes que recibieron Me-
ropenem (ver Reacciones secundarias y adversas). Si aparecen signos
y sintomas sugestivos de estas reacciones, se debe retirar el Merope-
nem inmediatamente y se debe considerar un tratamiento alternativo.

Al igual que con otros antibiéticos, puede ocurrir un crecimiento exage-
rado de microorganismos no sensibles, por lo que es necesario obser-
var continuamente a cada paciente. Asi como con todos los antibi6ti-
cos, rara vez se ha reportado colitis pseudomembranosa con la admi-

nistracion de Meropenem; por lo tanto, se debe tomar en considera-
cion este diagndstico en pacientes que desarrollan diarrea en asocia-
cion al uso de Meropenem.

No se recomienda el uso concomitante de Meropenem con &cido
valproico/valproato de sodio. Meropenem puede reducir los niveles sé-
ricos de &cido valproico. En algunos pacientes pueden alcanzarse nive-
les subterapéuticos (véase Interacciones medicamentosas y de otro gé-
nero).

Uso pediéatrico: No se ha establecido la eficacia ni la tolerabilidad en
bebés menores de tres meses, por lo tanto, no se recomienda emplear
Meropenem en pacientes de esta edad.

Uso en pacientes con insuficiencia renal: Consulte las recomenda-
ciones posologicas para Meropenem.

Uso en pacientes con enfermedad hepética: Durante el tratamiento
con Meropenem, se debera monitorizar el funcionamiento hepéatico a los
pacientes con alteraciones hepéticas pre-existentes.

Podria desarrollarse una prueba de Coombs positiva directa o indirecta.

Efectos en la habilidad para conducir u operar maquinaria: No se

han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar ma-

quinaria. Sin embargo, al conducir y utilizar maquinaria, deberéa tenerse

en cuenta que se han reportado cefalea, parestesias y convulsiones con
gjeropenem.

ESTRICCIONES DURANTE EL EMBARAZO Y LA LAC-

o ragzo: No se ha evaluado la seguridad de Meropenem en el em-

= arazo’ﬁumano aunque los estudios en animales no han revelado efec-
% tos indeseables sobre el desarrollo del feto. Meropenem no debe utili-

zarse durante el embarazo a menos que el beneficio esperado justifique
el riesgo potencial para el feto.

Lactancia: Se ha reportado que Meropenem se excreta en la leche hu-
mana. Meropenem no debe utilizarse durante la lactancia materna a
menos que el beneficio esperado justifique el riesgo potencial para el
bebé.

V. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Meropenem es generalmente bien tolerado.

Los eventos adversos raramente requieren la suspension del trata-
miento. Las reacciones adversas serias son raras.

En estudios clinicos con Meropenem se identificaron las siguientes
reacciones adversas. Su frecuencia se detalla en la Tabla 1 Frecuencia
de Reacciones Adversas (datos obtenidos de fuentes de datos de estu-
dios cinicos) empleando la frecuencia de clasificacion CIOMS Il y des-
pués listados por MedDRA SOC y en el nivel preferido. La frecuencia
de aparicion de los efectos adversos se define como: muy comun (=
1/10; 2 10%), comun (= 1/100 a < 1/10; 2 1% a < 10%), poco comun (=
1/1,000, < 1/100; 2 0.1% y < 1%), rara (= 1/10,000, < 1/1,000; = 0.01%
y < 0.1%) y muy raras (< 1/10,000, < 001%).
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Tabla 1. Frecuencia de reacciones adversas (datos derivados de
fuentes de datos de estudios clinicos)

Sistema de
clasificacion de Frecuencia Reaccion
organos
Infecciones e Poco . .
. . . Candidiasis oral y vaginal.
infestaciones comun yvag
Trastornos de la Comun Trombocitopenia.
sangre y del Poco Eosinofilia, trombocitopenia,
sistema linfatico comun leucopenia, neutropenia.
Comun Cefalea.
Trastornos del Poco .
. : ., Parestesias.
sistema nervioso comun
Rara Convulsiones.
Trastornos . . - .
Comun Diarrea, vomito, nauseas.

gastrointestinales

Aumento de la alanina
aminotransferasa, aumento de
la aspartato aminotransferasa,

aumento de la fosfatasa

Comun )
Trastornos alcalina en sangre, aumento de
hepatobiliares la deshidrogenasa lactica,
aumento de la gamma
glutamiltransferasa.
Poco Aumento de la bilirrubina en
comun sangre.
Trastornos de la piel \\
y del tejido Comun Erupcion cutanea
subcutaneo \
Poco L
Trastornos ¢ Urticaria.
generales y comun
alteraciones en el Comun Inflamacion, dolor.
sitio de Poco .
administracion coman Tromboflebitis.

Las siguientes reacciones adversas fueron identificadas en estudios
clinicos post-comercializacion y por reportes espontaneos. Su
frecuencia se describe en la Tabla 2: Tasa de reporte de eventos
adversos (datos derivados de una combinacién de estudios clinicos
post-comercializacién y fuentes espontaneas) empleando la frecuencia
de clasificacion CIOMS |1l y después listados por MedDRA SOC y en el
nivel preferido. La frecuencia de aparicion de los efectos adversos se
define como: muy comun (= 1/10; 2 10%), comun (= 1/100 a < 1/10; 2
1% a < 10%), poco comun (= 1/1,000, < 1/100; 2 0.1% y < 1%), rara (=
1/10,000, < 1/1,000; = 0.01% y < 0.1%) y muy raras (< 1/10,000, <
0.01%); desconocidas (no pueden ser estimadas a partir de los datos
disponibles).

Tabla 2. Tasa de notificacién de reacciones adversas (datos deri-
vados de una combinacién de estudios clinicos post-comerciali-
zacion y fuentes espontaneas)

Trastornos de la piel
y del tejido Muy rara
subcutaneo

Necrolisis epidérmica toxica,
sindrome de Stevens-
Johnson, eritema multiforme

Reaccién al medicamento
con

eosinofilia y sintomas
Trastornos del y

Clasificacion por

6rganos y sistemas Frecuencia Reaccion
Trastornos de la Rara Agranulocitosis
sangre y del sistema
9 Iiﬁfético Muy rara Anemia hemolitica
Trastornos del M Angioedema,
uy rara

sistema inmune manifestaciones de anafilaxis

Trastornos s
Muy rara Colitis pseudomembranosa

gastrointestinales

. . Desconocida sistémicos (DRESS),
sistema inmune )
pustulosis
exantémica generalizada
aguda
VI. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GE-

NERO

Probenecid compite con Meropenem por la secrecion tubular activa, y,
por tanto, inhibe la excrecién renal, prolongando la vida media de elimi-
nacién y aumentando la concentracion plasmética de Meropenem. De-
bido a que la potencia y duracién de accién de Meropenem son adecua-
das cuando éste se administra sin Probenecid, no se recomienda la ad-
ministracién concomitante de Probenecid y Meropenem. No se ha estu-
diado el efecto potencial de Meropenem sobre la unién a las proteinas
de otros medicamentos o sobre su metabolismo; sin embargo, su unién
a las proteinas es tan baja que con base en este mecanismo no se an-
ticipan interacciones con otros compuestos.

Se ha reportado disminuciéon de los niveles sanguineos de acido
valproico al ser coadministrado con agentes carbapenémicos produ-
ciendo en aproximadamente dos dias disminucién de los niveles de
acido valproico en 60-100%. Debido a la rapida aparicion y la magnitud

inucion, la coadministracion de Meropenem en pacientes es-
gdos con &cido valproico no se considera manejable, por lo tanto,

~ debera evitarse (Véase Precauciones generales).

Meropenem se ha administrado concomitantemente con otros medica-
mentos sin interaccién adversa aparente. Sin embargo, no se han rea-
lizado estudios especificos de interacciones diferentes a Probenecid.

VIL. PRECAUCIONES EN RELACI'ON CON EFECTOS DE
CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS
Y SOBRE LA FERTILIDAD.

Los estudios en animales indican que Meropenem es bien tolerado por
el rinén. Evidencia histologica de dafio tubular renal fue observada en
ratas y perros solo con dosis mayores de 2000 mg/kg.

Meropenem es generalmente bien tolerado por el sistema nervioso cen-
tral. Solamente se vieron efectos a altas dosis (> 2000 mg/kg).

Para una dosis intravenosa la DL50 en roedores es mayor a 2000
mg/kg. En estudios con dosis repetidas (hasta por seis meses) sélo fue-
ron vistos efectos menores incluyendo un decremento pequefio en los
parédmetros de eritrocitos y un incremento en el peso del higado en pe-
rros tratados con dosis de 500 mg/kg.

No existi6 evidencia del potencial mutagénico en las cinco pruebas rea-
lizadas y no se present6 evidencia de la toxicidad reproductora y tera-
togénica en los estudios a las maximas dosis en ratas y en monos (la
dosis que no permite una reduccién en el peso corporal de las ratas F1
fue de 120 mg/kg).

No hay evidencia de un aumento en la sensibilidad a Meropenem en

animales jovenes comparados con los animales adultos. La formulacion
intravenosa fue bien tolerada en estudios con animales.
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El metabolito tnico de Meropenem ha tenido un perfil bajo similar en la
toxicidad con estudios en animales.

VIIL DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Meropenem se presenta en un polvo que debe reconstituirse para la
administracion intravenosa. Cuando se utiliza para inyeccion
intravenosa en bolo, debe reconstituirse con agua inyectable estéril (10
mL para 500 mg y 20 mL para 1 g). Cuando se utiliza para infusion
intravenosa, puede reconstituirse directamente con agua inyectable
estéril o con una solucién para infusién compatible y luego diluirse con
la misma solucion para infusiéon compatible. Meropenem no debe de
mezclarse con soluciones que contengan otros medicamentos. Puede
diluirse con cloruro de sodio al 0.9% y solucion de glucosa al 5%.

Adultos: El rango de dosis es usualmente de 1.5 a 6 g diariamente,
dividido en tres dosis.

La dosis diaria recomendada es de 500 mg a 1 g por via intravenosa
cada ocho horas dependiendo del tipo y severidad de la infeccién, la
susceptibilidad conocida o esperada del patdégeno, y la condicién del
paciente.

Excepciones:

. 1 g por via intravenosa cada ocho horas para episodios
febriles en pacientes neutropénicos.

. En la meningitis y en la fibrosis quistica, la dosis recomen-

dada es de 2 g cada ocho horas.

El tratamiento de infecciones en las que se tiene la eerteza O
sospecha de que sean provocadas por Pseudomona Aeruginosa, S
recomienda administrar una dosis de al menos 1 g cada\8 horas
adultos (dosis maxima autorizada es de 6 g al dia dividida en
se recomienda al menos una dosis de 20 mg/kg cada 8 horas €
(dosis maxima autorizada es de 120 mg/kg al dia dividida en 3 ddSis).

Se recomienda efectuar regularmente pruebas de sensibilidad al tratar
una infeccién por Pseudomona aeruginosa.

Meropenem debe ser administrado en forma de un bolo intravenoso en
un periodo aproximado de cinco minutos o por infusion intravenosa por
un periodo aproximado de 15 a 30 minutos (Véase Reconstitucion y
compatibilidad para detalles de reconstitucién). Los datos de seguridad
disponibles para sustentar la administracion de una dosis en bolo de 2
g son escasos.

Esquema de dosificacion en adultos con alteraciones del
funcionamiento renal: La dosis debe disminuirse en los pacientes
cuya depuracion de creatinina sea < 51 mL/min, segun la tabla que
aparece a continuacion:

Dept:’r:cwn Dosis (basada en dosis
creatinina unitar(i:;sd :es io:ra";? a2g Frecuencia
(mL/min)
26-50 Una dosis unitaria Cada 12 horas
10-25 Media dosis unitaria Cada 12 horas
<10 Media dosis unitaria Cada 24 horas

Meropenem es eliminado por hemodidlisis y hemofiltracion. Si fuera ne-
cesario un tratamiento continuo con Meropenem, es recomendable que
al término del procedimiento de hemodialisis se restablezca un trata-
miento efectivo con una unidad de dosis sustentada por el tipo y seve-
ridad de la infeccion.

No hay experiencia en dialisis peritoneal.
Uso en Adultos con Insuficiencia Hepatica.
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica.

Pacientes de edad avanzada: No se requiere ajustar la dosis en pa-
cientes de edad avanzada con una funcién renal normal o con una de-
puracién de creatinina mayor de 50 mL/min.

Nifios: Entre los tres meses y 12 afios de edad se recomiendan de 10
a 40 mg/kg por via intravenosa cada ocho horas segun el tipo y la gra-
vedad de la infeccion, la sensibilidad de los patdgenos y el estado del
paciente. En nifios de méas de 50 kg de peso corporal, debe utilizarse la
dosis para adultos.

Excepciones:
. Episodios febriles en pacientes neutropénicos, la dosis
debe ser 20 mg/kg cada ocho horas.
. En la meningitis y en la fibrosis quistica, la dosis recomen-
dada es de 40 mg/kg cada ocho horas.

Administracion: Meropenem debe administrarse como un bolo intra-
venoso en aproximadamente cinco minutos o por infusion intravenosa
durante aproximadamente 15 a 30 minutos utilizando las presentacio-
nes disponibles (Véase Reconstitucién y compatibilidad para detalles
de reconstitucién). Los datos de seguridad disponibles para sustentar la
administracion de una dosis en bolo de 40 mg/kg son escasos.

0 existe experiencia en nifios con insuficiencia renal.

==

Mers: 2

cion y compatibilidad: No conservar a temperaturas ma-

dngelar.
Y.

Una solucion para inyeccién en bolo se prepara disolviendo el medica-
mento Meropenem en agua para inyeccién hasta una concentracion fi-
nal de 50 mg/mL.

Una solucién para infusion es preparada disolviendo el medicamento
Meropenem tanto en solucién para infusion de cloruro de sodio 0.9% o
solucion para infusion de glucosa 5% (dextrosa) a una concentracion
final de 1 a 20 mg/mL.

Se ha demostrado que la estabilidad quimica y fisica en uso de una
solucion preparada para inyeccion en bolo es de 12 horas hasta una
temperatura hasta de 25°C o de 24 horas en condiciones de refrigera-
cién (2-8°C). Las soluciones de Meropenem reconstituidas en solucion
de glucosa 5% (dextrosa) deberan ser empleadas inmediatamente.

Las soluciones reconstituidas no deben congelarse.
Desde el punto de vista microbiolégico, a menos que el método de aper-
tura/reconstitucion/dilucion excluya el riesgo de contaminacién micro-

bioldgica, el producto debera ser empleado inmediatamente.

Si no se emplea inmediatamente, los tiempos y condiciones de conser-
vacion en uso son responsabilidad del usuario.

Si no se administra todo el producto deséchese el sobrante.
Con aguja y jeringa esterilizadas introduzca el diluyente en el frasco
ampula, agitelo y esta listo para su aplicacion, en bolo o para dilucion

en infusién.

No se administre si la solucién no es transparente si contiene particulas
en suspension o sedimentos.
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Todos los frascos &mpula son para una sola administracién. Para la re-
constitucion y administracion, debe emplearse una técnica aséptica
convencional.

IX. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFI-
CACION O INGESTA ACCIDENTAL

La sobredosificacion intencional con Meropenem es improbable; sin
embargo, podria ocurrir una sobredosis durante el tratamiento en pa-
cientes con dafio renal. La experiencia posterior a la comercializacion
indica que, si se presentan reacciones adversas después de una sobre-
dosis, éstas son consistentes con el perfil descrito en la seccién de reac-
ciones secundarias y adversas; siendo casi siempre leves en severidad
y se resuelven en cuanto se suspende o reduce la dosis. En individuos
normales se producird una rapida eliminacion renal.

La hemodidlisis permitira eliminar Meropenem y su metabolito.
X. PRESENTACION

Caja con 1 frasco &mpula con 1 g de polvo e instructivo anexo.
Caja con 10 frascos ampula con 1 g de polvo e instructivo anexo.

XI. LEYENDAS DE PROTECCION

XIl. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Fabricante del farmaco:

SUN Pharmaceutical Industries Ltd.

Industrial Area-3, Plot No.-2, 2A, Dewas, Madhya Pradesh, 455001,
India

Fabricante del medicamento:

Brooks Laboratories Limited

Unit Il, Village Manglej, Nareshwar Road, Off NH - 8, Taluka -
Karjan, Dist Vadodara, Gujarat, 391 210, India.

Representante Legal, importado, almacenado y distribuido por:
Ackerman Pharma, S.A. de C.V.

Cerrada Galeana No. 4, Colonia la Loma, C.P. 54060, Tlalnepantla de
Baz, Estado de México, México.

X1, NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA
SECRETARIA

Reg. No. 179M2021 SSA IV

Literatura exclusiva para médicos.

MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO.

Este envase no es multidosis

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de este producto puede causar resistencia bac-
teriana.

El uso de este medicamento en el embarazo queda bajo valoracién riesgo-bene-
ficio para la madre y el feto.

Reporte las sospechas de reaccioén adversa al correo:

farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
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