Pakendi infoleht: teave kasutajale

AGENOR, 500 mg siiste-/infusioonilahuse pulber
AGENOR, 1 g siiste-/infusioonilahuse pulber
Meropeneem

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord
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Mida on vaja teada enne AGENOR’i kasutamist
Kuidas AGENOR’i kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas AGENOR'i sdilitada
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1. Mis ravim on AGENOR ja milleks seda kasutatakse

AGENOR sisaldab toimeainet, mida nimetatakse meropeneemiks. See kuulub
karbapeneemantibiootikumideks nimetatavate ravimite rithma. Ta toimib raskeid infektsioone
pOhjustavaid baktereid hévitavalt.

Kopsude infektsioon (kopsupdletik)

Kopsude ja bronhide infektsioonid tsiistilise fibroosiga patsientidel
Kuseteede tiisistunud infektsioonid

Kohuddne tiisistunud infektsioonid

Stinnitusaegsed voi- jargsed infektsioonid

Nabha ja pehmete kudede tiisistunud infektsioonid

Aju dge bakteriaalne infektsioon (meningiit).

* XK X X X ¥ *

Meropeneemi vdib kasutada neutropeeniaga haigetel arvatavalt bakteriaalsest infektsioonist tingitud
palaviku korral.

Meropeneemi vdib kasutada vere bakteriaalsete infektsioonide raviks, mis vdivad olla seotud
iilalnimetatud infektsioonidega.

2. Mida on vaja teada enne AGENOR’I kasutamist

AGENOR’i ei tohi kasutada

- kui olete meropeneemi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui te olete allergiline (iilitundlik) teiste antibiootikumide, nt penitsilliinide, tsefalosporiinide
voi karbapeneemide suhtes, kuna te vdite sel juhul olla allergiline ka meropeneemile.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne AGENOR’i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

- kui teil on probleeme tervisega, nt neerude vdi maksaga;

- kui teil on pérast teiste antibiootikumide votmist tekkinud tugev kdhulahtisus.



Coombs’i test voib osutuda teil positiivseks, mis viitab punavereliblesid hivitada vdivate antikehade
olemasolule. Teie arst radgib sellest teiega.

Kui te pole kindel, kas mdni iilalmainitust kehtib teie puhul, pidage enne AGENOR’i votmist ndu oma
arsti vOi meditsiinidega.

Muud ravimid ja AGENOR

Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid. See on vajalik seetSttu, et AGENOR v&ib mdjutada
mdnede teiste ravimite toimet ning mdned teised ravimid vdivad mdjutada AGENOR’i toimet.

Eriti oluline on, et te iitleksite oma arstile vdi meditsiinidele, kui te vState jargmisi ravimeid:
- probenetsiid (podagra ravis kasutatav);,
- valproehape/naatriumvalproaat/valpromiid (epilepsia ehk langetdve raviks). AGENOR’i ei
tohi kasutada, kuna see voib vihendada naatriumvalproaadi toimet;
- suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse trombide ehk verehiiiivete tekkimise véltimiseks).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

AGENOR’i kasutamist raseduse ajal on soovitatav viltida. Teie arst otsustab, kas te peaksite raseduse
ajal AGENOR’i kasutama.

Kui te imetate last vdi kavatsete imetama hakata, peate enne meropeneemi vdtma hakkamist sellest
oma arstile rddkima. See ravim eritub viikeses koguses rinnapiima. Seetdttu otsustab teie arst, kas te
vdite imetamise ajal meropeneemi kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid ldbi viidud.

AGENOR sisaldab naatriumi.

AGENOR, 500 mg: sisaldab ligikaudu 2,0 milliekvivalenti naatriumi 500 mg annuse kohta, mida tuleb
arvesse votta kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

AGENOR, 1 g: sisaldab ligikaudu 4,0 milliekvivalenti naatriumi 1,0 g annuse kohta, mida tuleb
arvesse votta kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

Kui teil on seisund, mis nduab teilt naatriumi tarbimise jélgimist, palun riadkige sellest oma arstile vdi
meditsiinidele.

3. Kuidas AGENOR’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst, apteeker voi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Téiskasvanud

Annus soltub teie infektsiooni liigist, asukohast organismis ja raskusastmest. Teie arst midrab teile
dige annuse.

Tavaline annus tdiskasvanutel on 500 mg...2 g. Tavaliselt manustatakse seda teile iga 8 tunni jérel. Kui
teil on neeruprobleeme, manustatakse seda ravimit teile vihem.

Kasutamine lastel

Annus lastele vanuses iile 3 kuu kuni 12 aastat midratakse sdltuvalt lapse vanusest ja kehakaalust.
Tavaline annus on 10...40 mg AGENOR’i lapse iga kg kehakaalu kohta. Annus manustatakse talle
tavaliselt iga 8 tunni jdrel. Rohkem kui 50 kg kaaluvatele lastele manustatakse tdiskasvanu annus.

Kuidas AGENOR’i kasutatakse



AGENOR’i manustatakse teile siiste voi infusioonina veeni.
AGENOR’i manustab teile tavaliselt arst voi meditsiinidde.
Mbonedel juhtudel dpetatakse patsiente, lapsevanemaid voi hooldajaid manustama AGENOR’i
kodustes tingimustes. Juhised selleks on toodud antud infolehe 15igus nimega ,,Juhised
AGENOR’i manustamiseks iseendale voi kellelegi teisele kodustes tingimustes.” Kasutage
AGENOR’i alati tépselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arstiga.

*  Teile manustatavat siisti ei tohi segada voi lisada teistesse lahustesse, mis sisaldavad monda teist
ravimit.

*  Sustimise aeg on ligikaudu 5 minutit ja infusiooni aeg 15...30 minutit. Teie arst iitleb teile, kuidas
AGENOR’i manustada.

*  Tavaliselt saate te siistid iga pdev samadel aegadel.

Kui te kasutateAGENOR’i rohkem kui ette nihtud
Kui te saate kogemata miédratud annusest suurema annuse, pédrduge koheselt oma arsti poole v&i
lahimasse haiglasse.

Kui te unustate AGENOR’i kasutada

Kui teil jaib siist vahele, peate te selle saama niipea, kui voimalik. Kui siiski on juba peaaegu jargmise
siisti aeg, tuleb ununenud annus vahele jétta.

Arge kunagi manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmine kord vahele.

Kui te Iopetate AGENOR’i kasutamise
Arge 16petage AGENOR’i kasutamist, kuni teie arst pole teile seda 6elnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Rasked allergilised reaktsioonid
Kui teil tekib raske allergiline reaktsioon, lIopetage AGENOR’i kasutamine ja poorduge
viivitamatult arsti poole. Te vdite vajada erakorralist meditsiinilist abi. Ndhtude hulka v&ib kuuluda
dgeda algusega:

- raske l66ve, siigelus v&i ndgestdbi nahal;

- ndo, huulte, keele voi teiste kehaosade turse;

- Ohupuudus, vilisev hingamine v&i hingamisraskused.

Punaste vereliblede kahjustus (teadmata esinemissagedusega)
Néhud on:

- ootamatult tekkivad shupuudushood;

- punast v0i pruuni varvi uriin.
Kui te mirkate midagi sellist, poorduge viivitamatult arsti poole.

Teised voimalikud korvaltoimed:

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st

- kodhuvalu;

- iiveldus;

- oksendamine;

- kohulahtisus;

- peavalu;

- naha 166ve, naha siigelus;

- valu ja pdletik;

- trombotsiiiitide hulga suurenemine veres (néhtav vereanaliiiisis);
- muutused vereanaliiiisides, kaasa arvatud maksa talitlust néitavates analiiiisides.



Aeg-ajalt (véivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)

- muutused veres. See hdlmab trombotsiiiitide hulga vihenemist (verevalumid véivad lihtsamini
tekkida), monda tiiiipi valgete vereliblede hulga suurenemist ja teiste vihenemist, samuti
bilirubiiniks nimetatava aine hulga suurenemist. Teie arst vdib aeg-ajalt teha teile
vereanaliiiise;

- muutused vereanaliitisides, kaasa arvatud neeru talitlust néitavates analiiiisides;

- torkiv tunne nahal (naha tundehéired);

- suuddne voi tupe seenpdletik (kandidiaas);

- kShulahtisusega kulgev soolepdletik;

- valu AGENOR’i siistekohtade veenides;

- teised muutused veres. Haigustunnusteks vdivad olla sagedased infektsioonid, palavik ja
kurguvalu. Teie arst vdib aeg-ajalt paluda teil vereanaliiiisi anda;

- dgeda algusega raskekujuline nahal66ve voi villide teke vdi naha koorumine. See vdib olla
seotud korge palaviku ja liigesvaludega.

Harv
- krambid (krambihood).

Teadmata sagedusega (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Rasked iilitundlikkusreaktsioonid, sh palavik, nahalo6ve ja maksatalitlust nditavate
vereanaliiiiside muutused (maksaensiiiimide suurenenud sisaldus), teatud valgete vereliblede
arvu suurenemine (eosinofiilia) ja suurenenud liimfisdlmed. Need vdivad olla mitmeid
elundeid haarava haigusseisundi (DRESS-i siindroom) néhud.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas AGENORi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Pirast manustamiskdlblikuks muutmist:
Intravenoosne boolussiiste

Intravenoosse boolussiistelahuse valmistamiseks lahustada ravim siistevees 16pliku kontsentratsioonini
50 mg/ml.

Ravimi kasutusaegne keemilisfiiiisikaline stabiilsus on testatud 3 tunni jooksul temperatuuril kuni
25°C ja 12 tunni jooksul temperatuuril 2...8°C.

Kui pakendi avamise/preparaadi manustamiskdlblikuks muutmise/lahjendamise meetodid ei vilista
mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Intravenoosne infusioon
Intravenoosse infusioonilahuse valmistamiseks lahustada ravim 0,9% naatriumkloriidi
infusioonilahuses v&i 5% gliitkoosilahuses 16pliku kontsentratsioonini 1 mg/ml kuni 20 mg/ml.




0,9% naatriumkloriidi infusioonilahuses lahustatud ravimi kasutusaegne keemilisfiitisikaline stabiilsus
on tdestatud 3 tunni jooksul temperatuuril kuni 25°C ja 24 tunni jooksul temperatuuril 2...8°C.

Kui pakendi avamise/preparaadi manustamiskdlblikuks muutmise/lahjendamise meetodid ei vilista
mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Pérast ravimi 5% gliikoosilahuses manustamiskdlblikuks muutmist tuleb ravim kohe dra kasutada.
Mitte lasta kiilmuda.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida AGENOR sisaldab:

Toimeaine on meropeneemtrihiidraat. Uks viaal sisaldab meropeneemtrihiidraati, mis vastab 500 mg
vOi 1 g veevabale meropeneemile.
Abiaine on naatriumkarbonaat.

Kuidas AGENOR viilja néieb ja pakendi sisu

AGENOR on valge kuni kergelt kollakas siiste-/infusioonilahuse pulber.
Pulber on pakendatud 20 ml ja 30 ml I tiiiipi klaasviaalidesse.

Saadaval on 1, 10, 25, 50 ja 100 viaaliga pakendid.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Str
3011 Limassol

Kiipros

Tootja

Medochemie Ltd.

Factory C: 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios, Industrial Area
4101 Agios Athanassios, Limassol

Kiipros

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU Pharmax Group

Lelle 24

11318 Tallinn

Tel: 56500840

info@pharmax.ee

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2021.

Juhis/meditsiiniline koolitus
Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide raviks. Neil puudub toime
viiruste poolt pShjustatud infektsioonidele.




Monikord ei allu ka bakterite poolt pShjustatud infektsioon antibiootikumi kuurile. Uheks
tavalisemaks pdhjuseks on see, et infektsiooni tekitavad bakterid on resistentsed manustatud
antibiootikumide suhtes. See tdhendab, et bakterid jadvad ellu ning isegi paljunevad hoolimata
antibiootikumist. Bakterid vSivad muutuda resistentseks antibiootikumide suhtes mitmel pohjusel.
Antibiootikumide ettevaatlik kasutamine vihendab véimalust, et bakterid muutuvad nende vastu
resistentseteks.

Kui teie arst on teile midranud antibiootikumi, on see ette ndhtud ainult teie praeguse haiguse raviks.
Kui te poorate tihelepanu jargmistele nGuannetele, aitab see ennetada resistentsete bakterite tekkimist,
mis muudavad antibiootikumide toime olematuks.

1. On viga téhtis, et te kasutate antibiootikumi diges annuses, digetel aegadel ning dige arvu paevade
jooksul. Palun lugege sildil olevaid juhiseid ning kui midagi jadb arusaamatuks, kiisige selgitust oma
arstilt voi apteekrilt.

2. Te ei tohi kasutada antibiootikumi, vélja arvatud juhul, kui see on konkreetselt teile vilja kirjutatud,
samuti kasutage seda ainult selle haiguse raviks, milleks see teile méérati.

3. Arge votke teistele inimestele vilja kirjutatud antibiootikume, isegi kui neil on teie haigusele
sarnane haigus.

4. Arge andke teistele inimestele antibiootikume, mis olid vilja kirjutatud teile.

5. Kui pérast arsti médratud ravi 1dppemist jaib teil antibiootikume iile, tagastage kdik kasutamata
jadnud ravimid apteeki nduetekohaseks havitamiseks.




Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinipersonalile vdi tervishoiut6stajale:

Juhised AGENOR’i koduseks siistimiseks endale véi teisele isikule
Mbned patsiendid, lapsevanemad ja hooldajad saavad koolituse, et nad AGENOR’i ise kodus
stistiksid.

Hoiatus — te voite seda ravimit vastavalt koolitusele siistida kodus iseendale voi kellelegi teisele
ainult pérast seda, kui arst voi meditsiiniode on teid koolitanud.

- Ravim peab olema segatud teise vedelikuga (lahusti). Teie arst iitleb teile, kui palju lahustit kasutada.
- Kasutage ravim dra otsekohe pérast selle valmistamist. Arge laske sellel kiilmuda.

Kuidas seda ravimit valmistada

1. Peske ja kuivatage hoolikalt oma kided. Valmistage ette puhas t66pind.

2. Votke AGENOR’i pudel (viaal) pakendist vilja. Kontrollige viaali ja selle kolblikkusaega.
Kontrollige, et viaal on terve ega ole kahjustatud.

3. Eemaldage virviline kate ja puhastage kummikorki alkoholis niisutatud tampooniga. Laske
kummikorgil kuivada.

4. Uhendage uus steriilne ndel uue steriilse siistlaga, ilma et te puudutaksite otsi.

5. Tommake soovitatav annus steriilset siistevett siistlasse. Allolevas tabelis on toodud vajamineva
vedeliku kogus:

Lahustamiseks vajamineva siistevee kogus

AGENOR’i annus Lahustamiseks vajamineva siistevee kogus
500 mg (milligramm) 10 ml
1 g (gramm) 20 ml
15¢g 30 ml
2g 40 ml

Palun pange tiihele: kui teile vilja kirjutatud AGENOR’i annus on suurem kui 1 g, peate te kasutama
rohkem kui ithte AGENOR’i viaali. Seejarel saate te viaalides oleva vedeliku tSmmata iihte siistlasse.
6. Torgake stistlandel l1dbi kummikorgi keskpaiga ning siistige soovitatav hulk siistevett AGENOR’i
viaali voi viaalidesse.

7. Eemaldage ndel viaalist ja raputage viaali tugevasti ligikaudu 5 sekundi jooksul v&i seni, kuni kogu
pulber on lahustunud. Puhastage kummikorki veelkord uue alkoholis niisutatud tampooniga ning laske
kummikorgil kuivada.

8. Liikake siistlakolb Iopuni siistla sisse ning torgake siistlandel jille 14bi kummikorgi. Hoidke kinni
nii siistlast kui viaalist ja keerake viaal tagurpidi.

9. Hoides ndelaotsa vedeliku sees, tdmmake siistlakolbi siistla sisse ning imege kogu viaalis olev
vedelik siistla sisse.

10. Eemaldage ndel ja siistal viaali kiiljest ning pange tiihi viaal ohutusse kohta.

11. Hoidke stistalt piistises asendis nii, et ndela ots osutaks iilespoole. Koputage siistlale, et kdik
voimalikud dhumullid vedelikus tduseksid pinnale.

12. Eemaldage 6hk siistlast niimoodi, et ettevaatlikult surute siistlakolbi, kuni kogu Shk on siistlaotsa
kaudu viljunud.

13. Kui te kasutate AGENOR’i kodus, visake kdik kasutatud ndelad ja infusioonivoolikud dra selleks
ettendhtud viisil. Kui teie arst otsustab teie ravi [0petada, hdvitage kasutamata jadnud AGENOR
selleks ettendhtud viisil.

Siistimine

Te saate seda ravimit siistida 14bi lithikese kaniiiili v3i venflon-kaniiiili, 14bi stistimispordi voi
tsentraalveenikateetri.

AGENOR’i siistimine Libi liihikese kaniiiili v6i venflon-kaniiiili

1. Eemaldage ndel siistla kiiljest ning visake ndel ettevaatlikult dra teravate esemete priigi hulka.

2. Piihkige lithikese kaniiiili vi venflon-kaniiiili otsa alkoholis niisutatud tampooniga ning laske sel
kuivada. Avage oma kaniiiili kate ning iihendage siistal kaniiiiliga.



3. Vajutage aeglaselt siistlakolbi, et manustada antibiootikumi iihtlaselt ligikaudu 5 minuti jooksul.

4. Kui te olete Idpetanud antibiootikumi siistimise ning siistal on tiihi, eemaldage siistal ning loputage
kaniiiili, nagu teie arst v3i meditsiinidde on teile soovitanud.

5. Sulgege oma kaniiiili kate ning visake siistal ettevaatlikult 4ra teravate esemete priigi karpi.

AGENOR’i siistimine Libi siistimispordi voi tsentraalveenikateetri

1. Eemaldage pordi voi kateetri kate, puhastage selle otsa alkoholis niisutatud tampooniga ning laske
sel kuivada.

2. Uhendage siistal otsaga ning vajutage aeglaselt siistlakolbi, et manustada antibiootikumi iihtlaselt
ligikaudu 5 minuti jooksul.

3. Kui te olete I5petanud antibiootikumi siistimise ning siistal on tiihi, eemaldage siistal ning loputage
porti vOi kateetrit, nagu teie arst voi meditsiinidde on teile soovitanud.

4. Asetage tsentraalveenikateetrile uus puhas kate ning visake siistal ettevaatlikult 4dra teravate esemete
priigi karpi.



