KULLANMA TALIMATI

MERAPARON 500 IV mg enjeksiyon ve infiizyon icin toz iceren flakon
Enjeksiyon yoluyla uygulanir.

o Etkin Madde: 500 mg meropeneme esdeger 570 mg meropenem trihidrat icerir.
o Yardimci Maddeler: Sodyum karbonat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirs
* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsimz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

dikkatlice

iz,

* Bu ilacin kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuta bu ilaci

kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disindn

veya diigiik doz kullanmayiniz.

yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MERAPARON nedir ve ne icin kullamlir?

2. MERAPARON ‘u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MERAPARON nasi! kullanilir?

4. Olas: yan etkileri nelerdir?

5. MERAPARON un saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
1. MERAPARON nedir ve ne i¢in kullanihir ?

MERAPARON beyaz steril toz halinde flakonda sunulmaktadir. Her kutuda 500 mg o
iceren 1 adet flakon bulunmaktadir.

neropenem

MERAPARON karbapenem antibiyotikleri isimli ilag sinifindan meropenem maddesin& i¢eren bir

ilagtir. Bu ilag viicudunuzda ciddi enfeksiyonlara sebep olabilecek birgok bakteriyi dld:

MERAPARON, akcigerlerde, idrar yollart ve bobreklerde, karinda, deride, beyinde

kadin iireme organlarinda (dogumdan sonra olugabilecek enfeksiyonlar da dahil) ve bii
kapsayabilecek kan enfeksiyonlarimin tedavisinde kullanilir. MERAPARO
enfeksiyonlara kargt bagisikhiklari diigiik olan ve enfeksiyonun sebebi bilinmeyen bazi
da kullanilir.

2.MERAPARON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MERAPARON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

irebilir.

menenjit),
{in viicudu
N ayrica
hastalarda

¢ Eger MERAPARON’a veya MERAPARONun yardimer maddesine karsi alerjjniz varsa

1

oy




o MERAPARON 3 ayliktan kiiglik bebeklere verilmemelidir.

MERAPARON’u asagndaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:
Enjeksiyon dncesi agagidaki konularda doktorunuza bilgi veriniz

e [Eger penisilinler, beta-laktamlar, diger karbapenemler veya sefalosporinler
antibiyotiklere karg: alerjiniz varsa

» Eger bagka saghk problemleriniz varsa, tzellikle karaciger veya bobreklen
problemleriniz varsa

e Eger bagka antibiyotikleri kullandiktan sonra siddetli ishal olduysan:z

gibi diger

nizle ilgili

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisimz.
MERAPARON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulanabilir degildir.

Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmsim:z

MERAPARON gebelik sirasinda sadece mutlak gerekli oldugu durumlarda, yararn bebege

yonelik potansiyel riskinden fazlaysa kullanilmalidir. i
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsmiz

Potansiyel faydalari, bebek i¢in potansiyel risklerinden fazla degil ise MERAPARON
annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MERAPARON"un arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez.

MERAPARONun iceriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli |

| slit veren

ilgiler

MERAPARON bilesiminde yardimer madde olarak sodyum karbonat bulunmaktd olup, bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gozoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Ozellikle gut hastaliginda kullanilan probenesid veya sara (epilepsi) hastaliinda
sodyum valproat kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz ¢iinki MERAPARON b
etkisini azaltabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son z
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

kullantian
b ilaglarin

nmanlarda




2. MERAPARON nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar :

Sizin igin gerekli doz, enfeksiyonunuzun tipine ve siddetine ve viicudunuzda bulupdugu yere

gore doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Yetiskinler i¢in onerilen doz her 8 saatte bir 500 mg ile | gram arasindadr.

Menenjitte ve akciger enfeksiyonlar: ile iligkili kistik fibrozizte normal doz her 8 §aatte bir 2

gramdir.

|
i

3 ayliktan biyiik bebekler ve gocuklar igin doz yasa ve agirliga gore belirlenir. Normz‘il doz her 8

saatte bir vilcut agirhi@inin her bir kilogrami igin 10- 20 mg MERAPARON olarak

hesaplanir.

Menenjit ve akciger enfeksiyonlar ile iliskili kistik fibrozis’te ise normal doz her § saatte bir

viicut agirh@inin her bir kilogram i¢in 40 mg MERAPARON olarak hesaplanir.

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

Toz halinde olan ilacimiz doktorunuz tarafindan belirlenen uygun seyreltici kullanilar
Hazirlanan ilacinizin hemen kullaniimas: gerekir.

Ancak eger gerekli ise doktor veya eczaciniz tarafindan tarif edilen sekilde
buzdolabinda saklanabilir. Hazirlanmis ilag dondurulmamalidr.

MERAPARON diger ilaglarla kanstirilmamah veya diger ilaglara ilave edilmemelidir.

nk ¢oziiliir.

ve siirede

MERAPARON damar igine (intraventz olarak) ya 5 dakikada veya 15- 30 dakiléa arasinda

uygulanabilir. Uygulama siiresine doktorunuz karar verecektir.
Enjeksiyonunuzun normal olarak hergiin ayni saatlerde yapiimasi gerekir.
Degisik yas gruplan :

Cocukiarda kullanimi:
MERAPARON’un, 3 ayliktan kiigiik bebeklerde kullanimi énerilmez.

Ozel kullanim durumlan :

Bobrek yetmezligi :
Eger bibrekleriniz iyi caligmiyorsa MERAPARON dozunun azaltilmas: gerekebilir.

Karaciger yetmezligi :
Karaciger yetersizligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger MERAPARON ‘un etkisinin ¢ok giichi veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla MERAPARON kullandiysaniz:

Eger MERAPARON ‘dan kullanmamiz gerekenden daha fazla kullanmissaniz, bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

MERAPARON’u kullanmay: unutursaniz _
Eger enjeksiyon yapilmasi unutulmugsa, miimkiin olan en kisa stirede unutulan doz y;
Eger bir sonraki dozun zamani gelmisse, doz attanmahdir.

Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

MERAPARON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MERAPARON kullanimini sadece doktorunuz size sdyledigi zaman birakiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi MERAPARON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan ki

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastann birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorillebilir.

Seyrek 11000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, MERAPARON’u Kkullanmay: durdurunuz ve
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Siddetli dokiintii, kasint1 veya deride kurdesen
* Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger kisimlarinda sisme
¢ Nefes darlig1, hirilt1 veya nefes almada giigliik

Cok seyrek olarak MERAPARON kullanimi alyuvar harabivyeti ile iliskili olabilir.
Bu durumun belirtileri

e Beklenmedik zamanda nefessiz kalmak

¢ Kirmizi veya kahverengi idrar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

apiimalidir.

silerde yan

DERHAL

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MERAPARON a ciddi alerjiniz var demektlr Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

TR = PR A P, .



Yaygin

Kanda trombosit (kan pulcugu) sayisinin artmasi
Basg agris

Bulant

Kusma

Ishal
Karin agrisi
Transaminaz, alkalen fosfataz, laktik dehidrogenaz gibi karaciger enznmlermde artis
Deri dokiintisi, kizarikhk

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

Yaygin olmayan
» Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis (eozinofili)
» Kanda trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni)
¢ Bilirubin seviyesinde artis

Seyrek
e Nobetler (havale)

Diger olasi yan etkiler (bunlarin hangi siklikta oldugu bilinmemektedir)
¢ Akyuvar sayisinda azaima (16kopeni)

¢ Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma (nétropeni)

® Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agraniilositoz)

e Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

*  Uyusukluk

o Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanl, sulu ishalle seyreden barsak iltthabi
e Kurdasen

L ]

Eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta damzele benzer
kizanklik olusturan, astri duyarlihk durumu)
¢ Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve ]uzankhkla

seyreden iltihap)
» Toksik epidermal nekroliz (deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir 1asta11k)
* Afizda veya vajinada mantar enfeksiyonu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karyilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz. ]

5.MERAPARON’un saklanmasi
MERAPARON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e MERAPARON 25°C’nin altindaki sicaklikta saklanmalidur.
¢ Dondurulmamalidir.




» Orijjinal ambalajinda saklanmalidir.

e IV enjeksiyon ve inflizyon igin taze hazirlanmis ¢ozeltilerin kullamlma
Cozillmils Giriin hemen kullanilmalidir ve eZer gerekli ise ¢oziinmiis

sicakhinda (25°C) veya buzdolabinda (2-8°C) saklanabilir.

Rekonstitiisyon ve/veya ilk acihstan sonraki saklama sartlan ve siiresi

51 Onerilir.
halde oda

Seyreltici 25°C’de stabil Kkaldig
saatler

2-8°C?°
stabil
saatler

de

kaldig:

Asagidakilerle hazirlanms soliisyonlar
(1-20 mg/ml)

% 0.9 sodyum kloriir 8 48
% 5 glukoz ve % 0.9 sodyum kloriir 3 14
% 5 glukoz ve % 0.15 potasyum kloriir 3 14
% 10 mannitol intravenoz infiizyon 3 14
% 10 glukoz 2 8
% 5 glukoz ve % 0.02 sodyum bikarbonat | 2 8
intravendz inflizyon

Normosol M iginde %5 dekstroz ¢ézeltisi 1 8

Son kullanma tarihi ile uyumin olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MERAPARON 'u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:
Kiiglikbakkalkéy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cd.
No:2 34750 Kadikdy - Istanbul

Uretim Yeri :

Sandoz Private Limited MIDC

Plot No. D-31/32 TTC Industrial Area, Thane-Belapur Road
Navi Mumbai - 400 705 Hindistan

Bu kullanma talimat: 05.12.2013 rarihinde onaylanmistir.




