KULLANMA TALIMATI

MERONEM 1gram 1V enjeksiyon icin toziceren flakon
Enjeksiyon yoluyla uygulanir.

e Etkin Madde: 1 gram meropeneme esdeger 1140 mg meropenem trihidrat icerir.
e Yardimci Maddeler: Anhidr sodyum karbonat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢ciinkt sizin icin 6énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, |Utfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi sbyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yiksek veya disik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MERONEM nedir ve neicin kullanilir?

MERONEM ‘i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MERONEM nasil kullanilir?

Olas! yan etkileri nelerdir?

MERONEM’in saklanmasi

agrwbdE

Basliklar1 yer almaktadir.
1. MERONEM nedir veneicin kullantlir ?

MERONEM beyaz steril toz halinde flakonda sunulmaktadir.Her kutuda 1 gram
meropenem iceren 1 adet flakon bulunmaktadir.

MERONEM karbapenem antibiyotikleri ismli ilag sinifindan meropenem maddesini
iceren bir ilagtir. Bu ilag viicudunuzda ciddi enfeksiyonlara sebep ol abilecek birgok
bakteriyi oldirebilir.

MERONEM, akcigerlerde, idrar yollari ve bobreklerde, karinda, deride, beyinde
(menenjit), kadin Greme organlarinda (dogumdan sonra ol usabilecek enfeksiyonlar da
dahil) ve biitin vicudu kapsayabilecek kan enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
MERONEM ayrica enfeksiyonlara karsi bagisikliklari disik olan ve enfeksiyonun
sebebi bilinmeyen bazi hastalarda da kullanilir.
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2MERONEM kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler
MERONEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ :

e Eger MERONEM e veya MERONEM ’in yardimci maddesine kars! alerjiniz
varsa
e MERONEM 3 ayliktan kiiglik bebeklere verilmemelidir.

MERONEM i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:
Enjeksiyon 6ncesi asagidaki konularda doktorunuza bilgi veriniz

e Eger penisilinler, beta-laktamlar, diger karbapenemler veya sefalosporinler
gibi diger antibiyotiklere kars! aerjiniz varsa

o Eger baskasaglik problemleriniz varsa, 6zellikle karaciger veya
bobreklerinizleilgili problemleriniz varsa

e Eger baska antibiyotikleri kullandiktan sonra siddetli ishal olduysaniz

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lUtfen
doktorunuza danisiniz.

MERONEM’in yiyecek veicecek ile kullaniimasi
Uygulanabilir degildir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

MERONEM gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yarari
bebege yonelik potansiyel riskinden fazlaysa kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark eder seniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Potansiyel faydalari, bebek icin potansiyel risklerinden fazla degil iss MERONEM siit
veren annelerde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
MERONEM ’in arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez .

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Ozellikle gut hastaliginda kullanilan probenesid veya sara (epilepsi) hastaliginda

kullanilan sodyum valproat kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz ¢inkii MERONEM
bu ilaglarin etkisini azaltabilir.
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Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise | itfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

2. MERONEM nasll kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikligi icin talimatlar :

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

Y etiskinler icin 6nerilen doz her 8 saatte bir 500 mg ile 1 gram arasindadir.
Menenjitte ve akciger enfeksiyonlari ile iliskili kistik fibroziz’de normal doz her 8
saatte bir 2 gramdir.

3 ayliktan biyuk bebekler ve cocuklar icin doz yasa ve agirliga gore belirlenir.Normal
doz her 8 saatte bir vicut agirliginin her bir kilogrami icin 10- 20 mg MERONEM
olarak hesaplanir. Menenjit ve akciger enfeksiyonlari ile iliskili kistik fibrozis'te ise
normal doz her 8 saatte bir vicut agirliginin her bir kilogrami icin 40 mg MERONEM
olarak hesaplanir.

Uygulama yolu ve metodu :
MERONEM enjeksiyon size doktor veya hemsire tarafindan yapilacaktir.

Toz halinde olan ilaciniz doktorunuz tarafindan belirlenen uygun seyreltici
kullanilarak ¢ozilUr.Hazirlanan ilacinizin hemen kullanilmasi gerekir.

Ancak eger gerekli ise doktor veya eczaciniz tarafindan tarif edilen sekilde ve sirede
buzdolabinda saklanabilir. Hazirlanmis ila¢ dondurulmamalidir.

MERONEM diger ilaglarlakaristiriimamali veya diger ilaclarailave edilmemelidir.

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

Enjeksiyonunuzun normal olarak hergiin ayni saatlerde yapilmasi gerekir.
Degisik yas gruplari :

Cocuklarda kullanimi:
MERONEM ’in, 3 ayliktan kicuk bebeklerde kullanimi dnerilmez.

Ozel kullanim durumlari :

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

Karaciger yetmezligi :

Karaciger yetersizligi olan hastalarda doz ayarlamasl gerekmez.
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Eger MERONEM 'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir iZieniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MERONEM kullandiysaniz:

Eger MERONEM ' den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz, bir doktor
veya eczacl ile konusunuz.

MERONEM ‘i kullanmay! unutursaniz

Eger enjeksiyon yapilmasi unutulmussa, mimkiin olan en kisa siirede unutulan doz
yapiimalidir. Eger bir sonraki dozun zamani gelmisse, doz atlanmalidir.

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MERONEM iletedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MERONEM kullanimini sadece doktorunuz size sdyledigi zaman birakiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir ?

Tdm ilaglar gibi MERONEM'’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Y an etkiler asagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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

Y aygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Asagidakilerden biri olursa, MERONEM'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Siddetli dokuntd, kasintl veya deride kurdesen
e Yizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger kisimlarinda sisme
o Nefesdarligl, hinlti veya nefes amada gucl ik

Cok seyrek olarak MERONEM kullanimi alyuvar harabiyeti ileiligkili olabilir.
Bu durumun belirtileri

e Beklenmedik zamanda nefessiz kalmak

e Kirmizi veyakahverengi 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 ¢ok seyrek goralUr.
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Asagidakilerden herhangi birini fark eder seniz, doktor unuza sdyleyiniz :

Yaygin:
Kandatrombosit (kan pulcugu) sayisinin artmasl

Bas agrisl

Bulanti

Kusma

Ishal

Karin agrisi

Transaminaz, alkalen fosfataz, laktik dehidrogenaz gibi karaciger
enzimlerinde artis

Deri dokuntisi, kizariklik

e Enjeksiyon bolgesinde iltihap, agri, tromboflebit olarak adlandirilan toplar
damarlarin iltihabina bagli kan pihtisi olusumu

Y aygin olmayan
e Kandaeozinofil (bir tur alerji hiicres) sayisinda artis (eozinofili)
e Kandatrombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni)
e Bilirubin seviyesinde artis

Seyrek
e Nobetler (havale)

Diger olasl yan etkiler (bunlarin hangi siklikta oldugu bilinmemektedir)
e Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni)

e Kandaki parcall hiicre sayisinda azalma (nétropeni)

e Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agranil ositoz)

e Bir tir kansizlik (hemolitik anemi)

e Uyusukluk

e Uzun sireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden barsak
iltihabr

e Kurdasen

e Eritemamultiforma (genelde kendiliginden gecen, €, yuz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olusturan, asiri duyarlilik durumu)

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevresinde kan oturmasl, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

e Toksk epidermal nekroliz (derideici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastal 1k)

e Agizdaveyavajinada mantar enfeksiyonu

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

5(6)



5.MERONEM ’in saklanmasi

MERONEM i ¢ocuklarin géremeyecegi ,erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

e MERONEM 30°C’nin atindaki sicaklikta saklanmalidir.
e Dondurulmamalidir.
e Orijinal ambalgjinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MERONEM'’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca ilag San. ve Tic. Ltd. Sti

Blyukdere Cad. Y api Kredi Plaza, B Blok, Kat 4
L event- istanbul

Uretim Yeri :
AstraZeneca UK Limited

Macclesfield - Ingiltere’de Uretilmistir.

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
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