KULLANMA TALIMATI

MEROZAN 1000 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz iceren flakon

Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde:

Her flakon, 1000 mg anhidr meropenem’e esdeger 1140 mg meropenem trihidrat igerir. Steril
enjeksiyonluk su ile hazirlanan ¢ozeltinin 1 ml’sinde yaklasik 50 mg anhidr meropenem’e
esdeger 57 mg meropenem trihidrat bulunur.

Yardimci madde:
Anhidr sodyum karbonat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MEROZAN nedir ve ne icin kullanilir?

MEROZAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MEROZAN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MEROZAN’in saklanmast

s E

bashklar yer almaktadir.
1. MEROZAN nedir ve ne icin kullanilir?

MEROZAN beyazdan agik sariya kadar degisen renklerde kristalize toz halinde flakonda
sunulmaktadir. Her kutuda 1000 mg meropenem iceren 1 adet veya 10 adet flakon
bulunmaktadir.

MEROZAN karbapenem antibiyotikleri isimli ila¢ sinifindan meropenem maddesini iceren
bir ilagtir. Bu ilag¢ viicudunuzda ciddi (agir) enfeksiyonlara (bakterilerin yol ag¢tigi hastalik)
sebep olabilecek birgok bakteriyi (mikrobu) 6ldurebilir.

MERONEM asagida siralanan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
e Akcigeri etkileyen enfeksiyon (pndmoni)
e Kistik fibrozisi (kalitsal, ailevi ge¢is gosteren bir hastalik) olan hastalardaki akciger ve
solunum yolu (bronsiyal) enfeksiyonlari
o Komplike (karmasik) idrar yolu enfeksiyonlari
o Komplike (karmasik) karin enfeksiyonlari
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e Dogum esnasinda veya sonrasinda yakalanabilinen enfeksiyonlar
e 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. MEROZAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MEROZAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

e Eger MEROZAN’n etkin maddesine (meropenem) veya MEROZAN’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 kars1 da alerjiniz olabilir.

MEROZAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

MEROZAN’1 kullanmadan o6nce asagidaki konularda doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize bilgi veriniz,

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

Sizde, akyuvarlari 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. Bolim 4). Eger bu olursa
belirtilerin tedavi edilebilmesi i¢in hemen doktorunuz veya hemsirenize danisiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

MEROZAN’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu (damar igine verilmesi) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Ancak sodyum igerdiginden tuz kisitlamasi uygulanan hastalarda dikkatli olunmalidir (bkz.
MEROZAN 1 igeriginde bulunan yardimci madde hakkinda 6nemli bilgiler).

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MEROZAN gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yarari bebege

yonelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmalidir. Doktorunuz MEROZAN kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az miktarda ila¢ anne situne gegebilir. Bu nedenle potansiyel faydalari, bebek i¢in potansiyel
risklerinden fazla degil ise MEROZAN siit veren annelerde kullanilmamali ya da emzirmeye
son verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

MEROZAN’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkilerini arastirmak i¢in yapilmis
bir ¢aligma yoktur. MEROZAN kullanimi1 bas agris1 ve karincalanma veya yanma-batma
(parestezi) ile iliskilendirilmistir. Bu yan etkilerin herhangi birisi ara¢ ve makine kullanim
kabiliyetinizi etkileyebilir.

MEROZAN kisinin viicudunda ani ve kontrolsliz olarak titremeye yol agan istemsiz kas
hareketlerine (konviilsiyon) yol agabilir. Buna ¢ogunlukla biling kaybi eslik eder. Bu yan
etkiyi deneyimliyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayin.

MEROZAN’n i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Sodyum: Bu tibbi {irlin her 1000 mg’lik dozunda yaklasik 4 mmol (90 mg) sodyum (yemek
pisirmenin ana unsuru/ sofra tuzu) ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
(tuz kisitlamas1 uygulanan) hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize bilgi veriniz. Clinkii MEZORAN bu ilaglar etkileyebilir ya da bu ilaglarin
MEROZAN (zerinde etkisi olabilir.
* Gut hastaliginda kullanilan probenesid
e Sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan valproik asit/sodyum valproat/valpromid.
MEROZAN kullanilmamalidir; ¢iinkii sodyum valproatin etkisini azaltabilir.
* Kandaki pihtilar1 ¢6zmek veya pihti olusumunu 6nlemek i¢in kullanilan oral anti-
koagiilan ilaclar

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. MEROZAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

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

Eriskinlerde kullanim

Doz, sahip oldugunuz enfeksiyonun tiiriine, enfeksiyonun viicutta nerede olduguna ve
enfeksiyonun ne kadar ciddi olduguna baghdir. Ihtiyaciniz olan doza doktorunuz karar
verecektir.
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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 bdbrekleriniz iyi ¢alismiyorsa
dozlariniz daha az sikliklarda olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MEROZAN enjeksiyon normalde size doktor veya hemsire tarafindan yapilacaktir.
MEROZAN toplar damarinizin i¢ine enjeksiyon yapilarak veya infiizyon yoluyla verilecektir.

MEROZAN diger ilaglarla karigtirilmamali veya diger ilaglari iceren cozeltilere ilave
edilmemelidir.

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

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

Cocuklarda kullanimi:

MEROZAN ’in, 3 ayliktan kiiglik bebeklerde kullanimi Onerilmez. Bu bebeklerde
kullanimlar1 hakkinda kisitli bilgi vardir. Bunlar her 8 saatte bir 20 mg/kg’lik dozun uygun bir
doz rejimi olabilecegini diisiindiirmektedir. 3 aydan biiyiik ve 12 yasina kadar olan ¢ocuklar
icin doz ¢ocugun yasi ve agirligina gore belirlenmelidir. Normal doz her 8§ saatte bir viicut
agirhigimin her bir kilogrami (kg) i¢in 10- 40 mg MEROZAN olarak hesaplanir. Viicut agirlhig
50 kg’dan fazla olan ¢ocuklara yetigkin dozu uygulanir.

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

Ozel kullamim durumlari:

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

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetersizligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEROZAN kullandiysamz:
Eger MEROZAN dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

MEROZAN’1 kullanmay1 unutursamz:

Eger bir enjeksiyonun yapilmasi unutulmugsa, miimkiin olan en kisa siirede unutulan doz
yapilmalidir. Eger bir sonraki dozun zamani gelmisse, doz atlanmalidir.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MEROZAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
MEROZAN kullanimini sadece doktorunuz size sdyledigi zaman birakiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, MEROZAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Asagidakilerden biri olursa MEROZAN"1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine 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 reaksiyonlart:

0 Ates, deride kizariklig1 igeren ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari; karacigerin
nasil c¢alistigini Olgen kan testlerinde degisiklik (artmis karaciger enzim
seviyesi); bir tiir beyaz kan hiicresinde artis (eozinofili); biiyiimiis lenf bezleri.
Bunlar DRESS olarak bilinen ¢oklu organ duyarliligi hastaliginin belirtileri
olabilir.

O Yiiksek ates ve eklem agrilar ile iliskili olabilen ciddi kirmizi pul pul dokiintii,
ciltte iltihaph sislik, deride kabariklik veya soyulma.

0 Genelde govde kisminda kabariklik ile olan ve kirmizimsi dairesel yamalar
olarak olusan ciddi deri dokiintiileri; deride soyulma; agizda, bogazda,
burunda, genital bolgede ve gozlerde yara; bunlarin ates ve nezle benzeri
belirtilerden (Stevens Johnson sendromu) veya daha ciddi bir tiriinden (deride
ici s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik olan toksik epidermal
nekroliz) 6nce olmasi.

Siklig1 bilinmemekle beraber MEROZAN kullanimi alyuvar harabiyeti ile iliskili olabilir. Bu
durumun belirtileri:

¢ Beklenmedik zamanda nefessiz kalmak
e Kirmizi veya kahverengi idrar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin MEROZAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
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tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
e Karin (mide) agris1
e Bulant1 (hasta hissetme)
e Kusma (hasta olma)
e ishal
e Bas agris1
¢ Deri dokintusu, deride kasint1
e Agr1 ve iltihap
e Kanda trombosit (kan pulcugu) sayisinin artmasi (kan testi ile gosterilir)

e Kan testlerindeki degisiklikler, bunlara karacigerin nasil ¢alistifin1 gdsteren testler de
dahildir.

Yaygin olmayan
e Kanda degisiklikler. Bunlar trombosit sayisinda azalma (sizde kolaylikla morarmalara
neden olabilir), baz1 akyuvarlarin sayisinda artma, diger baz1 akyuvarlarin sayisinda
azalma ve “bilirubin” olarak adlandirilan maddenin miktarinda artma. Doktorunuz
zaman zaman kan testi yaptiracaktir.
e Kan testlerinde degisiklikler; bunlara bobreklerinizin nasil ¢alistigini  gosteren
testlerde dahildir.
Yanma-batma duyumsama (karincalanma)
Agizda veya vajinada bir mantarin yol agtig1 enfeksiyonlar (pamukguk)
Ishal ile kalin bagirsak iltihaplanmasi
MEROZAN enjeksiyon yerinde agrili, hassas toplar damar
Kanda diger degisiklikler. Belirtilere sik enfeksiyonlar, yiiksek viicut 1sis1 ve bogaz
agrisi dahildir. Doktorunuz zaman zaman kan testleri yaptiracaktir.

Seyrek
e Nobetler (konciilsiyonlar: ¢irpinmalar)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.MERQOZAN’1n saklanmasi

MEROZAN"1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6/7


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

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Uriinii dondurmayiniz.
IV enjeksiyon ve inflizyon icin taze hazirlanmis soliisyonlarin kullanilmasi 6nerilir. Coziilmiis
iiriin hemen kullanilmalidir ve eger gerekli ise ¢6ziinmiis halde buzdolabinda en fazla 24 saat

saklanmalidir.

Rekonstitiisyon ve/veya ilk acilistan sonraki saklama sartlar ve siiresi

Seyreltici 25°C de 4°C’de

stabil kaldig saatler | stabil kaldig: saatler
Asagidakilerle hazirlanmis
soluisyonlar (1-20 mg/ml)
% 0.9 sodyum klorir 8 48
% 5 glukoz 3 14
% 5 glukoz ve % 0.225 sodyum 3 14
Kloriir
% 5 glukoz ve % 0.9 sodyum klorur 3 14
% 5 glukoz ve % 0.15 potasyum 3 14
KlorGr
% 2.5 veya % 10 mannitol 3 14
intravendz inflizyon
% 10 glukoz 2 8
% 5 glukoz ve % 0.02 sodyum 2 8
bikarbonat intraventz inflizyon

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglart ¢ope atmaymmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEROZAN'1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Dem Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdag1 Cad.
No:172 34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029 Faks: 0 216 4284086

Uretim yeri:

Demo S.A. Pharmaceutical Industry

21° km, National Road Athens-Lamia
14568, Kryoneri, Atina, Yunanistan

TIf: 30210.8161802 Faks: 30210.8161587

Bu kullanma talimaty ...1...1... tarihinde onaylannigtir.
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