KULLANMA TALIMATI

VIAPENEM 500 mg/500 mg 1.V. infiizyon icin kuru toz iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde(ler): Her bir flakon steril olarak 500 mg imipenem (imipenem monohidrat olarak)
ve 500 mg silastatin (silastatin sodyum olarak) igerir.

Yardimci Madde: Sodyum bikarbonat'tir.

Bu ilact Kkullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz,

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIAPENEM nedir ve ne i¢cin Kullanilir?

2. VIAPENEM" i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VIAPENEM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VIAPENEM in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. VIAPENEM nedir ve ne icin kullamlir?

VIAPENEM damar igine enjeksiyon igin uygun seyreltici ile karistirilabilen kuru toz halinde bir
antibiyotiktir. VIAPENEM etkin maddeler olarak imipenem monohidrat ve silastatin sodyum
igerir.

VIAPENEM bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan

bir antibiyotiktir. Bu enfeksiyonlar viicudun farkli béliimlerinde gortilebilir.
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VIAPENEM, bazen diger antibiyotiklere ilave olarak da kullanilabilir.

VIAPENEM, enfeksiyonlara neden olan bakterilerin dldiiriilmesini saglar.

2. VIAPENEM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VIAPENEM’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» {lacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars: alerjikseniz (asir1 duyarliligimiz varsa)

* Hamileyseniz veya hamile oldugunuzdan slipheleniyorsaniz

* Hamile kalmay1 planliyorsaniz

* Bebeginizi emziriyorsaniz

» Gegmiste bu ilaca veya benzer antibiyotiklere (penisilin veya sefalosporin dahil) veya herhangi
bir bilesenine kars1 kotii bir reaksiyon vermisseniz.

VIAPENEM’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki rahatsizliklar gegmiste veya simdi sizde mevcutsa mutlaka doktorunuza bildiriniz.

* Gegmiste kriz veya ndbet gecirdiyseniz

* Beyin hastaligi

* Bobrek hastaligi

* Karin boslugu diyalizi (karin boslugunun temizlenmesi islemi) veya kan diyalizi (kanin
temizlenmesi islemi) oluyorsaniz

* Bagirsak problemleri

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise litfen doktorunuza
danisin.

VIAPENEM ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmast:

VIAPENEM ’in uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik boyunca VIAPENEM kullanim1 énerilmemektedir. VIAPENEM hamilelik doneminde
ancak potansiyel yarar1 bebeginiz iizerindeki potansiyel riskten iistiinse veya doktorunuzun karari
dogrultusunda kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emziriyor veya emzirmeyi planliyorsaniz VIAPENEM ile tedavi durdurulmali veya emzirmeye
son verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

VIAPENEM genellikle ara¢ ve makine kullanimi ile ilgili bir probleme yol agmaz. Ancak bazi
kisilerde bas dénmesi veya sersemlik yapabilir. Ara¢ ve makine kullanmadan énce VIAPENEM
'e kars1 nasil tepki gosterdiginizden emin olun.

VIAPENEM ’in iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her dozunda 36.43 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VIAPENEM diger ilaglar veya antibiyotiklerle es zamanli kullanilabilir, ancak diger
antibiyotiklerle karistirilmamali ya da fiziksel olarak eklenmemelidir.

Viral enfeksiyonlarinizin tedavisi i¢in gansiklovir adli bir ilag verildiyse veya verilmek iizere ise
VIAPENEM verilmeden &nce bunu mutlaka doktorunuza veya saglik personeline sdyleyiniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIAPENEM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Enfeksiyonun tipine, siddetine ve viicut agirligina bagl olarak sizin veya ¢gocugunuzun ihtiyact
olan doza doktorunuz karar verecektir.

Maksimum giinliikk doz 4 g'1 asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag sadece toplardamar yoluyla ve saglik personeli tarafindan uygulanmalidir (toplardamar
i¢i enjeksiyon).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

VIAPENEM yenidogan- 16 yas arasi hastalarda kullamilabilir. Cocugunuz igin uygun olan dozu

doktorunuz belirleyecektir.
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Yashlarda kullanim:

Yash hastalarda bobrek fonksiyonu azalmis olabileceginden, doz se¢iminde dikkatli olunmali ve
bobrek fonksiyonlar1 yakindan takip edilmelidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara 6zel doz ayarlamasi yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda VIAPENEM kullanimu ile ilgili bir bilgi mevcut degildir.
Eger VIAPENEM’ in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla VIAPENEM kullandiysaniz:

Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir. Ancak size ¢cok fazla dozda VIAPENEM verildigini diisiiniiyorsaniz doktorunuzla
veya diger saglik personeliyle temasa geciniz.

VIAPENEM ’i kullanmay1 unutursanz:

VIAPENEM size bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanacagindan, boyle bir durumun
olugsmamasi i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

VIAPENEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

VIAPENEM ile tedaviniz sonlandirildiktan birkag hafta sonra asagidaki yan etkilerden birini fark
ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

+ Siddetli karin veya mide kramplar1

* Sulu ve siddetli ishal (kanl1 olabilir)

* Ates

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Barsaklarmizi etkileyen ciddi durumlar olabilir ve acil tedavi

gerektirebilir. Doktorunuz tarafindan muayene edilmeden 6nce herhangi bir ishal ilac1 almayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi VIAPENEM’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VIAPENEM’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Yiiksek ates
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* Nobet

* Titreme, kasilma

* Ellerde ve ayaklarda uyusma

* Hizl1 veya diizensiz kalp atiglari, ¢arpinti

« Idrara ¢ok az ¢ikma veya hi¢ ¢ikamama

* Deride ve gozlerde sararma belirtileri, sarilik

* Dokiintii veya kasintt gibi deri problemleri

» Isitme kayb1

* Siddetli karin veya mide kramplari

* Sulu ve siddetli ishal (kanl olabilir)

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Bas donmesi, sersemlik, bayilma

* Yiizde, dudakta, dilde agizda veya bogazda nefes almayi veya yutkunmayi zorlastirabilecek
sisme

* Nefes daralmasi

» Kagintili deri dokiintiisii

* Deride pembemsi, kasintili sigkinlikler

* Deride kirmiz1 veya kirmizi-mor lekeler

* Normale gore daha kolay morluk olugsmasi

* Ates, siddetli titreme, bogaz agrisi veya agizda yaralar gibi kaygi verici enfeksiyonlar
* Yorgunluk, nefes darligi, solgun goriiniim gibi anemi belirtileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Enjeksiyon bolgesinde agri, siskinlik veya kasinti.

* Bulanti, kusma

» Ishal

* Diste ve dilde lekelenme

» Idrarda renk degisikligi
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Bunlar VIAPENEM’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314

00 08 numaral: yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VIAPENEM’in saklanmasi

VIAPENEM’ i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklaymiz.

Hazirlanan soliisyonu dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

VIAPENEM'i ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra kullanmayiniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal Yeri:

Deva Holding A.S.

Davutpasa Cad. Cebe Ali Bey Sok.
No:12 34020 Topkap/ISTANBUL

Bu kullanma talimati en son ............... tarihinde onaylanmigstir.
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