sp.zn. sukls306391/2025

Pribalova informace: informace pro pacienta
ARCHIFAR 500 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
ARCHIFAR 1 g prasek pro injeké¢ni/infuzni roztok
meropenem

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ARCHIFAR a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ARCHIFAR pouzivat
3. Jak se ARCHIFAR pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek ARCHIFAR uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ARCHIFAR a k ¢emu se pouziva

ARCHIFAR patii do skupiny 1ékii oznatovanych jako ,,karbapenemova antibiotika“. Uginkuje tak, Ze
zabiji bakterie, které mohou zptisobovat zdvazné infekce.

ARCHIFAR lIze pouzit k 1é¢bé dospélych a déti od 3 mésici:
o Infekce postihujici plice (pneumonie)
o Infekce plic a pradusek u pacientl postizenych cystickou fibrézou
o Komplikované infekce mocového Ustroji
o Komplikované infekce biicha
o Infekce, které mizete ziskat v pribéhu porodu nebo po porodu
o Komplikované infekce kiize a mékkych tkani
o  Akutni bakterialni infekce mozku (meningitida)

ARCHIFAR lze pouzit k lécbé neutropenickych pacientli s horeCkou, u kterych je podezieni na
bakterialni infekci.

ARCHIFAR lze pouzit k 1é€bé bakteridlni infekce krve ve spojitosti s kteroukoli infekci zminénou vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete ARCHIFAR pouZivat
Nepouzivejte ARCHIFAR

o jestlize jste alergicky(d) na meropenem nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)
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e jestlize jste alergicky(d) na jind antibiotika jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo
karbapenemy, mtzete byt alergicky(4) téZ na meropenem

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku ARCHIFAR se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:
o jestlize jste mél(a) zdravotni problémy tykajici se ledvin nebo jater
o jestlize jste mél(a) t€zky prijem po podani jinych antibiotik

Problemy s jatry

Pokud si vSimnete zeZloutnuti kiize a o¢niho bé€lma, svédeéni kiize, tmaveé zbarvené moci nebo svétlé
stolice, informujte svého lé¢kate. Mlize to byt znamka problémd s jatry, které ma 1ékar zkontrolovat.

V prubehu lécby mtize byt zjistén pozitivni test (Coombstv test), ktery ukazuje na ptitomnost protilatek,
jez mohou nicit ¢ervené krvinky. Vas Iékai Vam vse vysvétli.

Mohou se u Vas rozvinout pfiznaky zavaznych koznich reakci (viz bod 4). V takovém ptipadé se ihned
porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, aby mohli Vase ptiznaky 1é¢it.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni
sestry difve, nez Vam podaji ARCHIFAR.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ARCHIFAR

Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Diivodem je, ze ARCHIFAR muze ovliviiovat ucinek jinych
1é¢iv a nékterd jina léCiva mohou ovliviiovat u¢inek ptipravku ARCHIFAR.

Zvlaste dulezité je informovat lékate nebo zdravotni sestru o nasledujicich lécich:
e probenecid (k 1é¢be dny)

e kyselina valproova/natrium-valproat/valpromid (k 1é¢bé epilepsic). ARCHIFAR se nesmi
pouzivat, nebot’ miiZe snizit i¢inek natrium-valproatu.

e peroralni antikoagulancia (Gsty podavané 1éky k 1é¢bé nebo predchazeni tvorby krevnich
srazenin)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Je zadouci, abyste v pribehu té¢hotenstvi
nebyla lé¢ena meropenemem. V4as lékar rozhodne o tom, zda mtizete pouzivat ARCHIFAR.

Informujte 1ékafe o tom, ze kojite nebo chcete kojit predtim, neZ Vam bude meropenem podan. Mala
mnozstvi 1é¢iva mohou prechazet do matetského mléka. Vas 1ékar rozhodne o tom, zda miizete pouzivat
ARCHIFAR v priibéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. AvSak podavani
meropenemu bylo spojeno s bolesti hlavy, mravencenim a bodanim v kiizi (parestézie). Kterykoli
z téchto nezadoucich Gc¢inkd mize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Meropenem
muze spustit mimovolné svalové pohyby vedouci k nekontrolovatelnému tresu (kfece). Obvykle jsou
doprovazeny ztratou védomi. Jestlize se u Vas vyskytne tento nezadouci tc€inek, nefid'te dopravni
prostfedek ani neobsluhujte stroje.

ARCHIFAR obsahuje sodik

ARCHIFAR 500 mg: Tento léCivy ptipravek obsahuje 46 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli)
v jedné 500mg davce. To odpovida 2,3 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou
pro dospélého.
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ARCHIFAR 1 g: Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 92 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné
lg davce. To odpovidd 4,6 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Pokud mate sledovat Vas ptijem sodiku, informujte o tom lékate nebo zdravotni sestru.

3. Jak se ARCHIFAR pouziva

Vzdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého lékate nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli

e Davka zavisi na typu infekce, kterou mate, na misté postizeni infekci a zavaznosti infekce. Vas
1ékat rozhodne o vhodné davce.

e Davka pro dospélé je obvykle mezi 500 mg (miligramil) a 2 g (gramy). Davku obvykle dostanete
kazdych 8 hodin. Pokud v8ak mate poruchu funkce ledvin, davku mtzete dostavat méné casto.

Déti a dospivajici

Dévka u déti od 3 meésict az do 12 let se vypocita na zaklad€ veéku a télesné hmotnosti ditéte. Obvykla
davka se pohybuje mezi 10 mg a 40 mg piipravku ARCHIFAR na kazdy kilogram (kg) t€lesné hmotnosti
ditéte. Davka se obvykle podava kazdych 8 hodin. Déti s télesnou hmotnosti nad 50 kg dostavaji davku
jako dospéli.

Jak pouzivat ARCHIFAR
e ARCHIFAR dostanete jako injekci nebo infuzi do velké Zily.
e ARCHIFAR Vam poda lékat nebo zdravotni sestra.

e Injekce se nesmi misit s jinymi roztoky nebo pfidavat k jinym roztokiim, které obsahuji jina
1éciva.
e Doba podani injekéniho roztoku mtize byt pfiblizné 5 minut nebo 15 az 30 minut. Vas 1ékar
Vam fekne, jak bude pripravek ARCHIFAR podavan.
o Injekéni roztok se obvykle podava kazdy den ve stejnou dobu.
Jestlize Vam bylo podano vice pripravku ARCHIFAR

Pokud Vam nahodou bylo podano vice pfipravku, nez je predepsana davka, kontaktujte okamzité
Vaseho Iékare.

Jestlize Vam nebyl podan ARCHIFAR

Pokud si myslite, ze Vam nebyla podana injekce, je tieba, aby abyste ji dostal(a) co nejdtive. Pokud se
vSak jiz blizi Cas dalsi pravidelné davky, zapomenutd davka ma byt vynechana.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dve davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste prerusil(a) 1écbu pripravkem ARCHIFAR
NepterusSujte 1écbu piipravkem ARCHIFAR, dokud Vam to nedoporuci 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podavani tohoto piipravku, zeptejte se sveého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Zavazné alergické reakce

Pokud mate nékteré z téchto priznakil, informujte okamzité svého lékaie nebo zdravotni sestru.
Muizete potiebovat neodkladnou Iékatfskou pomoc. Ptiznaky alergie, které se mohou nahle objevit:

z&vazna vyrdzka, svédeéni nebo vyrazka na kiizi podobna koptivce
otok obliceje, rtil, jazyka nebo jinych casti téla

dusnost, sipot nebo obtizné dychani

zavazné kozni reakce, mezi které patii

o zévazné reakce precitlivélosti zahrnujici horecku, kozni vyrazku a zmény krevnich testt
prokazujicich funkci jater (zvySené hladiny jaternich enzymt), zvySeni poctu jednoho
typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSené lymfatické (mizni) uzliny. Mtze se jednat
o priznaky reakce precitlivélosti postihujici vice organt, zndmé jako ,,.DRESS
syndrom*

o zavazna cervena Supinatd vyrazka, pupinky na kizi obsahujici hnis, puchytky nebo
olupovani ktize, coz mize byt doprovazeno vysokou horeckou a bolesti kloubi

o zavazné kozni vyrazky, které se mohou projevit jako nacervenalé kruhové skvrny na
trupu, Casto s centralnimi puchyiky, olupovani kiize, viedy v tstech, hrdle, nosu nebo
v oblasti pohlavnich organti a o¢i a mohou jim predchazet horecka a ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstiv-Johnsonlv syndrom) nebo zavaznéjsi forma (toxicka epidermalni
nekrolyza)

PosSkozeni éervenych krvinek (frekvence neni znaAma)

Ptiznaky poskozeni krvinek zahrnuji:

dusnost v okamziku, kdy to necekate

¢ervené nebo hnédé zbarvena moc¢

Pokud si vSimnete vyse uvedenych ptiznakt, ihned kontaktujte 1ékai‘e.

DalSi moZné neZadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

bolest bicha (zaludku)

pocit na zvraceni (nauzea)

zvraceni

prijem

bolest hlavy

kozni vyrazka, svédéni kize

bolest a zanét

zvyseni poctu krevnich desticek v krvi (prokazané krevnim testem)

zmény krevnich testl, véetné testd, které maji prokazat, jak dobte pracuji jatra

Méné¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

zmény krve. Zahrnuji snizeni po¢tu krevnich destic¢ek (takZe se mohou snadnéji tvofit modfiny),
zvySeni poctu nékterych druhii bilych krvinek, snizeni poctu nékterych bilych krvinek, zvyseni
mnozstvi latky oznacované jako ,,bilirubin®. Vas 1ékar Vas ¢as od ¢asu miize poslat na vySetieni
krve.

zmény krevnich testl, véetné testd, které maji prokazat, jak dobie pracuji ledviny
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e snizené hladiny drasliku v krvi (coz miize zplsobit slabost, svalové kiece, brnéni a poruchy
srde¢niho rytmu).

e pocit brnéni (pichani a bodani)
o infekce dutiny Ustni a pochvy, které jsou zptisobeny plisnémi (moucénivka)
e 7angt stfeva s prijmem

e problémy s jatry. Zezloutnuti kiize a ocniho bélma, svédéni klize, tmavé zbarvena moc¢ nebo
svétla stolice. Pokud si vSimnete téchto znamek nebo priznaki, okamzité navstivte 1ékate.

e poskozeni cév v misté, kde je ARCHIFAR podavan

e dalsi zmény krve. Pfiznaky postizeni zahrnuji Casté infekce, vysokou teplotu a bolest v krku.
Lékat Vas muze cas od ¢asu poslat na vySetieni krve.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

o zachvaty (kiece)
e nahla dezorientace a zmatenost (delirium)

U jinych 1éCiv stejného typu byla zaznamenana nahlda bolest na hrudi, coz mtze byt znamkou
potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiiv syndrom. Pokud takova situace nastane,
neprodlené to sdélte 1ékati nebo zdravotni sestte.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I1ékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uCinky muzete hlasit také prosttednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek ARCHIFAR uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Rekonstituovany roztok chraiite pfed mrazem.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ARCHIFAR obsahuje
e Lécivou latkou je meropenem.

ARCHIFAR 500 mg: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 500 mg meropenemu (jako trihydrat
meropenemu).

ARCHIFAR 1 g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g meropenemu (jako trihydrat meropenemu).
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e Pomocnou latkou je uhli¢itan sodny.
Jak ARCHIFAR vypada a co obsahuje toto baleni
Injekeni lahvicka obsahuje bily az svétle Zluty prasek.

Injekeéni lahvicka z ¢irého bezbarvého skla (jmenovity objem 20 ml pro ARCHIFAR 500 mg a 30 ml
pro ARCHIFAR 1 g) uzavifena pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem nebo hlinikovym uzivérem
s plastovym odtrhovacim vickem (flip-off seal), krabicka.

Velikost baleni

1, 10, 25, 50 nebo 100 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle, Ceska republika
Vyrobce

Medochemie Ltd (Factory C - Cephalosporins), 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios
Industrial Area, 4101 Agios Athanassios Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 7. 2025.
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