KULLANMA TALIMATI

MERONEM 500 mg 1.V. Enjeksiyonluk Toz
Enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril

o Etkin Madde: Her bir flakon 500 mg meropeneme esdeger 570 mg meropenem trihidrat
icerir.
e Yardimci Maddeler: Anhidr sodyum karbonat

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MERONEM nedir ve ne icin kullanilir?

MERONEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MERONEM nasil kullanilir?

Olast yan etkileri nelerdir?

MERONEM’in saklanmasi

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.
1. MERONEM nedir ve ne icin kullamilir?

MERONEM intravendz (damar igi) enjeksiyon veya infiizyon icin beyaz ila acik sar1 renkli
steril toz iceren flakonda sunulmaktadir. Her kutuda 500 mg meropenem igceren 1 adet veya
10 adet flakon bulunmaktadir.

MERONEM karbapenem antibiyotikleri isimli ilag sinifindan meropenem maddesini igeren
bir ilagtir. Bu ila¢ viicudunuzda ciddi (agir) enfeksiyonlara (bakterilerin yol actig1 hastalik)
sebep olabilecek bir¢ok bakteriyi (mikrobu) 6ldiirebilir.

MERONEM asagida siralanan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
e Akcigeri etkileyen enfeksiyon (pndmoni)
o Kistik fibrozisi (kalitsal, ailevi gegis gdsteren bir hastalik) olan hastalardaki akciger ve
solunum yolu (bronsiyal) enfeksiyonlari
e Komplike (karmagik) idrar yolu enfeksiyonlar
o Komplike (karmasik) karin enfeksiyonlari
e Dogum esnasinda veya sonrasinda yakalanabilinen enfeksiyonlar




o Komplike (karmasik) deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
e Beyinde aniden (akut) olusan, bakterilerin sebep oldugu enfeksiyon (menenjit)

MERONEM atesi olan, buna bakterilerin yol actig1 bir enfeksiyonun sebep oldugu diisiiniilen,
notropenik (kanda akyuvar sayisinin anormal derecede az olmasi hali) hastalarin tedavisinde
de kullanilabilir.

MERONEM yukarida belirtilen enfeksiyon tipleri ile birlikte olusan kanda goriilen bakteri
kokenli enfeksiyonlarin tedavisinde de kullanilabilir.

2. MERONEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MERONEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger MERONEM ’in etkin maddesine (meropenem) veya MERONEM’in yardimci
maddesine kars1 alerjiniz varsa (asir1 duyarli iseniz)

e Eger penisilinler, beta-laktamlar, diger karbapenemler veya sefalosporinler gibi diger
antibiyotiklere kars1 alerjiniz varsa meropeneme karsi da alerjiniz olabilir

MERONEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MERONEM’i kullanmadan o©nce asagidaki konularda doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize bilgi veriniz,

e Eger bagka saglik problemleriniz varsa, 6zellikle karaciger veya bobreklerinizle ilgili
problemleriniz varsa
e Eger bagka antibiyotikleri kullandiktan sonra siddetli ishal olduysaniz

Sizde, akyuvarlar tahrip edebilen antikorlarin varligini gosteren pozitif bir test (Coombs testi
denir) sonucu olusabilir. Doktorunuz bu konuda size bilgi verecektir.

Sizde ciddi deri reaksiyonlarinin belirtileri olusabilir (bkz. Boliim 4). Eger bu olursa
belirtilerin tedavi edilebilmesi i¢in hemen doktorunuz veya hemsirenize danisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MERONEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu (damar igine verilmesi) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Ancak sodyum icerdiginden tuz kisitlamasi uygulanan hastalarda dikkatli olunmalidir (bkz.
MERONEM’in igeriginde bulunan yardimci madde hakkinda 6nemli bilgiler).

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MERONEM gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yarar1 bebege
yonelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmalidir. Doktorunuzz MERONEM kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.



Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Az miktarda ilag¢ anne siitiine gegebilir. Bu nedenle potansiyel faydalari, bebek i¢in potansiyel
risklerinden fazla degil ise MERONEM siit veren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

MERONEM’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkilerini arastirmak i¢in yapilmis
bir ¢aligma yoktur. MERONEM kullanimi bag agris1 ve karincalanma veya yanma-batma
(parestezi) ile iligkilendirilmistir. Bu yan etkilerin herhangi birisi ara¢ ve makine kullanim
kabiliyetinizi etkileyebilir.

MERONEM kisinin viicudunda ani ve kontrolsiiz olarak titremeye yol acan istemsiz kas
hareketlerine (konviilsiyon) yol agabilir. Buna ¢ogunlukla biling kaybi1 eslik eder. Bu yan
etkiyi deneyimliyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayin.

MERONEM’in i¢eriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Sodyum: Bu tibbi {iriin her 500 mg’lik dozunda (beher flakon)45 mg sodyum (yemek
pisirmenin ana unsuru/ sofra tuzu) ihtiva eder. Bu miktar yetiskinler i¢in 6nerilen maksimum
giinliik sodyum aliminin %4.5’ine denk gelmektedir.

Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan (tuz kisitlamasi uygulanan) hastalar i¢in goz
onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini kullamyorsamiz doktorunuza, eczacimza veya
hemsirenize bilgi veriniz. Ciinkii Meronem bu ilaclar1 etkileyebilir ya da bu ilaglarin
Meronem {izerinde etkisi olabilir.

¢ Gut hastaliginda kullanilan probenesid

e Sara (epilepsi) hastalifinda kullanilan valproik asit/sodyum valproat/valpromid.
Meronem kullanilmamalidir; ¢linkii sodyum valproatin etkisini azaltabilir.

e Kandaki pihtilar1 ¢ozmek veya pihti olusumunu Onlemek ic¢in kullanilan oral anti-
koagiilan ilaglar

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MERONEM nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:

Sizin icin gerekli doz, enfeksiyonunuzun tipine, siddetine ve viicudunuzda bulundugu yere
gore doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Erigkinlerde kullanim



Doz, sahip oldugunuz enfeksiyonun tiirline, enfeksiyonun viicutta nerede olduguna ve
enfeksiyonun ne kadar ciddi olduguna baghdir. Ihtiyacimz olan doza doktorunuz karar
verecektir.

Yetiskinler i¢in Onerilen doz genellikle her 8 saatte bir 500 mg (miligram) ila 2 g (gram)
arasindadir. Her 8 saatte bir, bir doz verilecektir. Ancak bobrekleriniz iyi ¢aligmiyorsa
dozlariniz daha az sikliklarda olabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
MERONEM toplar damarinizin i¢ine enjeksiyon yapilarak veya infiizyon yoluyla verilecektir.
MERONEM normalde size doktoruz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir.

MERONEM diger ilaglarla karistirilmamali veya diger ilaclar1 igeren c¢ozeltilere ilave
edilmemelidir.

MERONEM damar i¢ine (intravendz olarak) ya yaklagik 5 dakikada veya 15- 30 dakika
arasinda uygulanabilir. Uygulama siiresine doktorunuz karar verecektir.

Enjeksiyonlarinizin normal olarak her giin ayni saatlerde yapilmasi gerekir.
e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

MERONEM ’in, 3 ayliktan kiiciik bebeklerde kullanimi 06nerilmez. Bu bebeklerde
kullanimlar1 hakkinda kisitli bilgi vardir. Bunlar her 8 saatte bir 20 mg/kg’lik dozun uygun bir
doz rejimi olabilecegini diisiindlirmektedir. 3 aydan biiyiik ve 12 yasina kadar olan ¢ocuklar
icin doz ¢ocugun yas1 ve agirligina gore belirlenmelidir. Normal doz her 8 saatte bir viicut
agirliginin her bir kilogrami (kg) i¢in 10- 40 mg MERONEM olarak hesaplanir. Viicut agirligi
50 kg’dan fazla olan ¢ocuklara yetiskin dozu uygulanir.

Yashlarda kullanima:
Bobrek fonksiyonu normal veya kreatinin klerensi degerleri 50 ml/dakika’dan yiiksek olan
yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi :
Eger bobrekleriniz iyi ¢aligmiyorsa MERONEM dozunun azaltilmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezlIligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger MERONEM 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MERONEM kullandiysaniz:
MERONEM ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



MERONEM’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir enjeksiyonun yapilmasi unutulmugsa, miimkiin olan en kisa siirede unutulan doz
yapilmalidir. Eger bir sonraki dozun zamani gelmisse, doz atlanmalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MERONEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MERONEM kullanimini sadece doktorunuz size sdyledigi zaman birakiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MERONEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik siniflamasina gore siralanmustir;

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, MERONEM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli dokiintii, kasint1 veya deride kurdesen

Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger kisimlarinda sisme
Nefes darligi, hirilt1 veya nefes almada giigliik

Asagidaki ciddi deri reaksiyonlari:

o Ates, deride kizarikligi iceren ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari; karacigerin
nasil calistigini Olgen kan testlerinde degisiklik (artmis karaciger enzim
seviyesi); bir tiir beyaz kan hiicresinde artis (eozinofili); biiylimiis lenf bezleri.
Bunlar DRESS olarak bilinen ¢oklu organ duyarliligi hastaligimin belirtileri
olabilir.

o Yiksek ates ve eklem agrilari ile iligkili olabilen ciddi kirmizi pul pul dokiintii,
ciltte iltihaph sislik, deride kabariklik veya soyulma.

o Genelde govde kisminda kabariklik ile olan ve kirmizimsi dairesel yamalar
olarak olusan ciddi deri dokiintiileri; deride soyulma; agizda, bogazda,
burunda, genital bdlgede ve gozlerde yara; bunlarin ates ve nezle benzeri
belirtilerden (Stevens Johnson sendromu) veya daha ciddi bir tiiriinden (deride
ici stv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik olan toksik epidermal
nekroliz) 6nce olmasi.

Siklig1 bilinmemekle beraber MERONEM kullanimi1 alyuvar harabiyeti ile iliskili olabilir.
Bu durumun belirtileri:

e Beklenmedik zamanda nefessiz kalmak

e Kirmiz1 veya kahverengi idrar



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MERONEM’e ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
e Karin (mide) agrisi
Bulant1 (hasta hissetme)
Kusma (hasta olma)
Ishal
Bas agris1
Deri dokiintiisii, deride kasinti
Agri ve iltihap
Kanda trombosit (kan pulcugu) sayisinin artmasi (kan testi ile gosterilir)

Kan testlerinde degisiklikler, bunlara karacigerin nasil ¢alistigin1 gosteren testlerde
dahildir.

Yaygin olmayan:

e Kanda degisiklikler. Bunlara trombosit sayisinda azalma (sizde kolaylikla
morarmalara neden olabilir), bazi akyuvarlarin sayisinda artma, diger bazi
akyuvarlari sayisinda azalma ve “bilirubin” olarak adlandirilan maddenin miktarinda
artma. Doktorunuz zaman zaman kan testi yaptiracaktir.

e Kan testlerinde degisiklikler; bunlara bobreklerinizin nasil c¢alistifini  gosteren

testlerde dahildir.

Yanma-batma duyumsama (karincalanma)

Agizda veya vajinada bir mantarin yol actig1 enfeksiyonlar (pamukguk)

Ishal ile kalinbagirsak iltihaplanmas1

MERONEM enjeksiyon yerinde agrili, hassas toplar damar

Kanda diger degisiklikler. Belirtilere sik enfeksiyonlar, yiiksek viicut 1sis1 ve bogaz
agris1 dahildir. Doktorunuz zaman zaman kan testleri yaptiracaktir.

Seyrek:
e Nobetler (konviilsiyonlar: ¢irpinmalar)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Bu Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. MERONEM ’in saklanmasi
MERONEM i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

e MERONEM 30°C’nin altindaki sicaklikta saklanmalidir.
e Orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. Son kullanma tarihi ambalajda belirtilen
ayin son giiniidir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonva MERONEM'’i kullanmayniz.

Enjeksiyon

Cozelti hazirlandiktan sonra: Intravendz (damar ici) kullanim igin hazirlanmis olan ¢ozeltiler
hemen kullanilmalidir. Hazirlamanin baglamasi ile intravendz enjeksiyonun tamamlanmasi
arasidaki siire kontrollii oda sicakliginda (15-25°C) saklandiginda 3 saati gegmemelidir.

Infiizyon (damar icine damlatma)

Cozelti hazirlandiktan sonra: Intravendz (damar i¢i) inflizyon kullanim igin hazirlanmis olan
cozeltiler hemen kullanilmalidir. Hazirlamanin baglamasi ile intravendz inflizyonun
tamamlanmasi arasindaki siire asagida verilen siireleri gegmemelidir:

e 6 saat; MERONEM sodyum kloriir ¢ozeltisinde c¢oziildiigiinde, kontrollii oda
sicakliginda (15-25°C)

e 24 saat; MERONEM sodyum klorlir c¢ozeltisinde c¢ozildiginde, 2-8°C’de
saklandiginda. Bu durumda, hazirlanan ¢6zelti buzdolabindan alindiktan sonra 2 saat
icinde kullanilmalidir.

e 1 saat; MERONEM glukoz (dekstroz) ¢ozeltisinde ¢oziildiigiinde

Mikrobiyolojik agidan agma/¢ozme/seyreltme islemi boyunca mikrobiyolojik bulagma
riskinin giderildigi haller disinda iiriin derhal kullanilmalidir.

Uriiniin hemen kullanmilmamas: halinde kullanim icin saklama siireleri ve kosullarmdan
kullanici sorumludur.

Hazirlanmis ¢ozeltiyi dondurmayiniz.

Ilaglarrizi  kanalizasyona veya ev  atiklariin  arasina  atmaymz. Eczacimiza
kullanmayacaginiz ilaglari nasil atacaginizi sorunuz. Bu Onlemler g¢evrenin korunmasina
yardimci olacaktir.

Ruhsat Sahibi:
PFIZER ILACLARI Ltd.Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy/ISTANBUL

Uretim Yeri:
Dainippon Sumitomo Pharma Co. Ltd./ Japonya

Bu kullanma talimati. 12.07.2020 tarihinde onaylanmigtir.
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