Meronia®

TOLERANCE ZERO
POUR LES GERMES RESISTANTS

SPECTRE LARGE - SUR ET FACILE EN EMPLOI

La bonne approche pour les infections séveéres:
LE BON MEDICAMENT
LE BON DOSAGE
LA BONNE DUREE

MERONIA® peut étre administré sous forme d’une injection
intraveineuse en bolus sur environ 5 minutes ou par perfusion
intraveineuse sur 15 a 30 minutes
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Meronia’ -

méropénéme

Meronia® Méropénéme o,5 et 1g

PRESENTATION

1 flacon-ampoule contient soomg ou 1g de
méropéneme poudre pour la préparation d'une
solution injectable ou perfusable.

INDICATIONS/POSSIBILITES D’EMPLOI

MERONIA® est indiqué chez l'adulte et I'enfant

pour le traitement des infections séveres,

provoquées par un ou plusieurs germes sensibles:

-les infections des voies respiratoires inférieures;

-les infections des voies urinaires, y compris les
infections compliquées;

-les infections intra-abdominales;

-les infections gynécologiques, y compris les
infections postpartum;

-les infections cutanées et des tissus mous;

-les méningites chez I'enfant (I'expérience chez
l'adulte est tres limitée);

- les sepsis (septicémies);

-les suspicions d'infection bactérienne chez les
patients immuno-déprimés neutropéniques;

-les infections mixtes des germes aérobies et
anaérobies;

-les exacerbations infectieuses aigués (bronchite,
pneumonie) chez les patients présentant une
fibrose cystique;

-les infections nosocomiales.

POSOLOGIE/MODE D’EMPLOI

Posologie normale chez I'adulte

La posologie chez 'adulte est comprise entre 1,59
et 6g par jour, répartis en 3 doses. On administre
habituellement soomg ou 1g de MERONIA® toutes
les 8 heures par voie intraveineuse, en fonction
de la nature et de la sévérité de V'affection, de la
sensibilité connue ou attendue du germe et de
I'état général du patient.

Exceptions: Lors des épisodes fébriles chez des
patients neutropéniques, la dose devra étre de
1g de MERONIA® toutes les 8 heures. La dose
recommandée dans les méningites est de 29
de MERONIA® toutes les 8 heures. Chez les
patients présentant une fibrose cystique, la dose
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recommandée est de 2g de MERONIA® toutes les
8 heures, pour les patients <50 kg: 4omg/kg de
poids corporel. Dans le traitement d'infections
causées parPseudomonas aeruginosa et/ou
Acinetobacter spp avec un niveau de résistance
inconnu, la posologie recommandée est de 1g trois
fois par jour chez I'adulte et de gomg/kg trois fois
par jour chez I'enfant. MERONIA® est administré
par injection intraveineuse en bolus sur 5
minutes ou en perfusion intraveineuse breve sur
15 a 30 minutes. Posologie de MERONIA® chez les
patients qui présentent une insuffisance rénale.
Si la clairance de la créatinine est inférieure a
51ml/min, il convient de procéder a une réduction
posologique de la maniere suivante:
-26 — 50 (ml/min): 1 dose unitaire toutes
les 12 heures
-10 — 25 (ml/min): 1/2 dose unitaire toutes
les 12 heures.
-<10  (ml/min):
les 24 heures

1/2 dose unitaire toutes

Posologie de MERONIA® chez I'enfant

La posologie intraveineuse pour les nourrissons
agés de plus de 3 mois et les enfants d'un age
allant jusqu’a 12 ans est de 10 a 40 mg/kg de
corporel poids toutes les 8 heures en fonction de
la sévérité et du type de 'infection, de la nature
des germes pathogénes connus ou suspectés et
de I'état général de I'enfant. Pour les enfants d'un
poids supérieur a 50 kg, on choisit la posologie
adulte. MERONIA® est administré par injection
intraveineuse en bolus sur 5 minutes ou en
perfusion intraveineuse breve sur 15a 30 minutes.
Exceptions: Lors des épisodes fébriles chez
les enfants neutropénique, la dose devra
étre de 20mg/kg toutes les 8 heures. la
dose recommandée dans les méningites est
de gomg/kg toutes les 8 heures. Chez les
patients présentant un fibrose cystique, la dose
recommandée est de 4omg/kg de MERONIA®
toutes les 8 heures (dose maximale : 2g toutes les
8h).



CONTRE-INDICATIONS

le méropéneme est contre-indiqué chez
les patients qui présentent une réaction
d’hypersensibilité a ce produit.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Les patients avec une réaction d’hypersensibilité
connue aux carbapénemes, aux pénicillines ou a
d’autres antibiotiques de la classe des B-lactames
pourraient également présenter une réaction
excessive au méropéneme.

Comme pour tous les antibiotiques, on peut
observer une prolifération excessive de germes
non sensibles, d'ol la nécessité d'une surveillance
réguliére chez tous les patients. S'il apparait
une diarrhée pendant le traitement, il convient
d’envisager, d'un point de vue diagnostique, la
possibilité d'une colite pseudo-membraneuse,
provoquée par les antibiotiques.

INTERACTIONS

Ladministration simultanée de probénécide n'est
pas recommandée.

Ladministration de MERONIA® doit étre évitée
chez les patients stables sous acide valproique.

GROSSESSE/ALLAITEMENT

Grossesse: I'utilisation du méropénéme peut étre
envisagée si besoin en est et si les bénéfices en
sont plus importants que les risques.
Allaitement: Le passage dans le lait maternel
n'est pas connu. En conséquence, par mesure
de prudence, Tallaitement est a éviter en cas de
traitement par ce médicament.

PROPRIETES PHARMACODYNAMIQUE

Code ATC:Jo1DHO2

Lle méropéneme est un antibiotique de la
classe des carbapénémes, devant étre utilisé
par voie parentérale; il est stable vis-a-vis de la
dihydropeptidase-I (DHP-I) d'origine humaine.

Le méropéneme inhibe la synthése bactérienne
des parois cellulaires. La bonne pénétration du
méropéneme a travers la paroi cellulaire, sa
stabilité vis-a-vis de la plupart des B-lactamases
du type sérine et son affinité forte pour les
protéines liées a la pénicilline (PLP) donnent lieu
a une activité bactéricide puissante vis-a-vis d'un
large spectre de germes pathogénes aérobies et
anaérobies, gram-positifs et gram-négatifs.

REMARQUES PARTICULIERES

Préparation de 1a solution intraveineuse

- Injection en bolus: pour T'injection en bolus on
ajoute 1oml de soluté aqueux a usage injectable
pour soomg de méropéneme; cette dose

correspond aune concentration finalede somg/ml.
Les solutions de Meronia® (1—50 mg/ml) dans un
soluté aqueux ou du sérum physiologique sont
stables dans les ampoules en verre, les flacons
de perfusion et les sachets en plastique pendant
au moins 8 heures a la température ambiante
(15— 25 °C) et pendant 48 heures au réfrigérateur
(2-8°C).

- Perfusion intraveineuse: Pour une perfusion
intraveineuse, MERONIA® ne devra étre mis
en solution que dans les solutions a perfuser,
mentionnées dans le tableau suivant et ne devra
étre soumis a une dilution complémentaire qu'a
laide de ces solutions (concentration finale :
1 — 20mg/ml). Ne pas congeler les solutions. Si
possible, utiliser uniquement des solutions de
MERONIA® fraichement préparées.

Les solutions préparées se présentent sous une

forme claire ou colorée jaune pale. Conservées

dans des sachets a perfuser, ces solutions
restent stables pendant au moins 2 heures a la

température ambiante (15 — 25°C) et pendant 8

heures au réfrigérateur (2 — 8°C). Des données

précises sur la stabilité des solutions préparées
figurent dans le tableau suivant:

SOLUTION POUR PERFUSION DUREE DE
(1-20mg/ml) CONSERVATION
a4°C | a15-25°C
Sérum physiologique 48H 8H
Sérum glucose a 5% et chlorure de
potassium 0,15% 14H 3
Sérum glucose a 5% dans
Normosol-M 14 3t
Sérum glucose a 5% et bicarbonate
2o 8H 2H

de sodium a 0,02%
Mannitol 210% 14H 3H
Sérum glucose a10% 8H 2H

p o p
Serum gmcose a 5% et sérum 1H 3H
physiologique

CONSERVATION

A conserver a une température ne dépassant pas
30°C, dans I'emballage original. Tenir hors de la
portée et de la vue des enfants. N'utilisez jamais
ce médicament quand la date de péremption
imprimée sur I'emballage (Exp.) est dépassée. La
date fait référence au dernier jour du mois.



