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Sao Paulo, 14 de setembro de 2015.

Para: Incor — Instituto do Coracédo
A/C: Ana Carolina
Ref.: Meropenem ABL - estabilidade

Prezada Ana Carolina,

O SAC-ABL recebeu em 14 de setembro de 2015, um questionamento referente a
estabilidade do produto meropeném 500 mg e 1 g ap0s reconstituicéo.

Em atencgéo a sua duvida, esclarecemos que os produtos meropenem 500 mg e 1 g da
ABL devem ser utlizados imediatamente apds reconstituicdo e/ou diluicdo, conforme
orientacdo descrita em bula. A ABL adotou essa recomendagdo em razdo das divergéncias

observadas nos tempos de estabilidade do produto referéncia nacional e internacional.

Devido aos dados internacionais serem mais restritivos em relacdo aos dados
nacionais, a ABL optou por considerar as informagdes internacionais de estabilidade.
Recentemente, a bula americana do medicamento de referéncia MERREM® (meropenem) da
AstraZeneca, sofreu alteragdes nos dados de estabilidade e nos diluentes utilizados (ver

tabela).

A bula americana informa que o produto reconstituido com agua para injetaveis possui
estabilidade por até 3 horas em temperatura ambiente (até 25°C). Por este ser um periodo
muito curto de tempo, por motivos de seguranca, a ABL adotou o uso imediato visto que,
muitas vezes, a reconstituicdo do produto é feita antecipadamente e ao chegar no local onde

serd administrado no paciente, ja se passaram as 3 horas .

Além disso, as informacdes contidas na bula americana sao referentes a estabilidade
fisico-quimica. Portanto, sdo validas apenas para 0s casos em que O preparo do
medicamento é feito em capela de fluxo unidirecional (laminar), ja que a estabilidade
microbiol6gica do medicamento depende das condigbes do ambiente e técnica de preparo.
Portanto, caso o preparo seja feito fora da capela de fluxo unidirecional (laminar),

recomenda-se uso imediato.
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Abaixo seguem os dados do medicamento de referéncia MERREM® (meropenem), bula americana vigente (atualizada em dezembro de 2014), os

guais demonstram que o produto mantém poténcia satisfatoria se 0 armazenamento e o preparo estiverem de acordo com o recomendado.

Volume utilizado Estabilidade
Pilvente 500 mg g ombionts Refrigeragao
(Até 25°C)
Reconstituicéo Agua para Injetaveis 10 mL 20 mL 3 horas 13 horas
L Cloreto de Saédio 0,9% 25 mL a 500 mL 50 mL a 1000 mL 1 hora 15 horas
Piluigao Glicose 5% 25 mL a 500 mL 50 mL a 1000 mL Uso imediato Uso imediato

Segue anexa a bula ABL do meropenem para informac¢des mais detalhadas.

Qualquer duvida, estamos a disposicao.

Atenciosamente,

Mayara Aldeisa N. Palacio
Estagiéria de Farmacovigilancia
Divisdo Médica
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