KULLANMA TALIMATI

MEROSID 1000 mg 1.V. Enjeksiyonluk Toz Iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

e FEtkin madde: Her flakonda 1000 mg meropenem’e esdeger miktarda 1140 mg
meropenem trihidrat.
e Yardimci madde: Sodyum karbonat anhidr.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEROSID nedir ve ne icin kullanilir?

2. MEROSID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MEROSIDnasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MEROSID’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
1. MEROSID nedir ve ne icin kullanilir?

e MEROSID etkin madde olarak bakteriyel etkisi giiclii bir antibiyotik olan meropenem
iceren bir antibiyotiktir.

e MEROSID karbapenem olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve enfeksiyona
(iltihap olusturan mikrobik hastalik) neden olan bakterileri dldiirerek etki gosterir.

e MEROSID enjeksiyonluk toz igeren, agz1 gri renk tipa ve aliiminyum kapak ile kapali bir
flakon ile karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

e MEROSID, bir veya birden fazla bakterinin sebep oldugu asagidaki ciddi enfeksiyonlarin
yetiskinlerde ve ¢ocuklardaki (> 3 ay) tedavisinde kullanilir:

o Akciger enfeksiyonlar1 (pnémoni)
o Idrar yolu enfeksiyonlar

o Karn i¢i (intra-abdominal) enfeksiyonlar
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o Jinekolojik (kadin hastaliklar ile ilgili) enfeksiyonlar

o Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari

o Beyin zar ile ilgili enfeksiyonlar (Menenjit)

o Kanda hastalik yapici bakterilerin bulunmasi ile olusan hastaliklar (septisemi)

o Kandaki nétrofil sayisinin azalmasiyla olusan atesli hastaliklar (febril notropeni)
o Birden fazla mikrobun neden oldugu enfeksiyonlar

o Kistik fibroz (Akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal
bir hastalik)

o Alt solunum yolu enfeksiyonlar1
2. MEROSID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MEROSID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- MEROSID’in icerigindeki maddelere ya da meropenem’e kars1 alerjiniz var ise;
- Diger beta-laktam antibiyotiklere, penisilinlere, sefalosporinlere kars1 asir1
duyarliligimiz var ise

MEROSID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Bobrek yetmezliginiz veya bir bobrek hastalifiniz var ise
- Kolit hastaliginiz var ise ya da daha dnce gecirdiyseniz ya da antibiyotik kullanimini
takiben siddetli ishal sikayetiniz olusuyor ise

Bu uyarilar, gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MEROSiD’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MEROSID’in yiyecek ve i¢eceklerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e MEROSID gebelik doneminde ancak risk, yarar durumu goz oniine alinarak doktor
kontroliinde kullanilmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e MEROSID ile tedavi sirasinda emzirme tibbi zorunluluk durumunda risk, yarar durumu
g6z Oniine alinarak doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

MEROSID’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.
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MEROSID’in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 1000 mg’lik dozunda 90.2 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar icin gz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Probenesid (gut tedavisinde kullanilan) igeren ilaglarin MEROSID ile kullanilmas tavsiye
edilmez.

MEROSID, valproik asit (sara tedavisinde kullanilan) iceren ilaglarla kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

MEROSID baska ilaglar1 iceren c¢ozeltiler ile karistirllmamalidir veya baska ilaclara eklenerek
kullanilmamalidir.

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

3. MEROSID nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz gecirdiginiz enfeksiyonun siddetine ve hastaliginiza bagli olarak ilacinizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki tabloda
belirtildigi sekilde uygulanmalidir.

Hastalik Giinlik  Toplam | Uygulama siklig1
Doz

Akciger enfeksiyonlar1 (pnomonti), 15¢g 8 saatte bir 500 mg

Idrar yolu enfeksiyonlari, (Iv)

Jinekolojik enfeksiyonlar (endometrosis ve
pelvik enflamatuar gibi),

Deri ve deri yap1 enfeksiyonlari

Hastanede edinilen pnomoniler, Periton iltihab1 3g 8 saatte bir 1 g
(peritonit), (IV)
Notropenik hastalardaki enfeksiyonlar, Septisemi

Kistik fibroz 6g 8 saatte bir 2 g
Menenjit 6g 8 saatte bir 2 g

Uygulama yolu ve metodu:

MEROSID uygun ¢éziiciiler ile ¢oziildiikten sonra size genis bir damardan enjeksiyon yolu ile
bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir (Bkz. Ilac1 uygulayacak saglik personeli i¢in
bilgiler).

Enjeksiyon 5 dakika ya da 15-30 dakika arasinda siirecektir. Doktorunuz hastaliginiz i¢in
uygun olan doza gore enjeksiyon zamanini belirleyecektir.

Enjeksiyonlarinizi her giin ayni saatte almalisiniz.
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MEROSID sadece ilaci uygulayacak saglik personeli icin verilen bilgilerde belirtilen
soliisyonlar ile karistirilmalidir, diger ilaglari iceren soliisyonlarla karigtirtlmamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

50 kg’dan agir olan cocuklarda uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar
boliimiinde belirtilen dozlar kullanilmalidir.

3 ayliktan biiyiik bebeklerde ve 12 yasma kadar olan ¢ocuklarda enfeksiyonun tipine ve

siddetine, patojenin duyarliligi ve hastanin durumuna gore 6nerilen doz 8 saatte bir 10 — 20
mg/kg’dir.

Uc ayliktan kiiciik bebeklerde etkisi ve tolerabilitesi saptanmadigindan, bu yasin altindaki
bebeklerde kullanim1 6nerilmez.

Yaslar1 4 ile 18 yas arasinda olan kistik fibrosisli ¢ocuklarda, kronik alt solunum yolunun akut
alevlenmelerinin meropenem ile tedavisi i¢cin her 8 saatte bir 25 mg/kg ile 40 mg/kg
arasindaki dozlar kullanilmustir.

Menenyjitte onerilen doz, 3 ayliktan biiyiik cocuk hastalarda 8 saatte bir 40 mg/kg’dir.

Yashlarda kullanim:

Bobrek fonksiyonlart normal olan yagh hastalarda doz ayarlamasi gerekmez .
Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda asagidaki doz semasindaki sekilde doz azaltilmalidir:

Kreatinin klerensi | Doz Uygulama siklig1
(ml/dk) (500mg, 1 gram ve 2 gram

iceren birim dozlara gore)
26-50 1 birim doz 12 saatte bir
10-25 Yarim birim doz 12 satte bir
<10 Yarim birim doz 24 saatte bir

Hemodiyaliz hastalarinda MEROSID tedavisine devam edilmesi gerekli ise enfeksiyonun
tipine ve siddetine gore belirlenen birim dozun hemodiyaliz isleminin ardindan uygulanmasi
onerilir.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz MEROSID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii doz aksatilmasi veya tedavinin tam olarak tamamlanmamasi cabuk
iyilesme etkisini azaltir ve bakterilerin diren¢ kazanarak, @MEROSID ya da diger
antibiyotiklerle tedavi edilmelerini engelleyebilir.
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Eger MEROSID’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEROSID kullandiysamz :

MEROSID ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MEROSID’i kullanmay1 unutursamz:

Eger bir dozu uygulatmay1 unutursaniz, hatirladiginiz zaman hemen uygulatiniz. Ancak eger
diger dozu almaniza kisa bir siire kalmis ise unuttugunuz dozu atlayarak siradaki dozu
uygulattiriniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulattirmayiniz.
MEROSID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

MEROSID ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmas1 beklenmez.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, MEROSID tedavisini durdurmaymiz. MEROSID
tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine yol agabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, MEROSID’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz :

¢ (iddi deri dokiintiisii, kasint1 ve deri tizerinde kurdesen

® Yiiz, dudaklar, dil veya viicudun diger kisimlarinda sislikler

e Sik nefes alma, hirilt1 ve/veya giicliikle nefes alma

“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.”

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MEROSID’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

e Beklenmeyen bir anda nefessiz kalma

e Kirmizi veya kahverenkli idrar meydana gelmesi

e Psddomembrandz kolit (karin agrisi, ishal, ates ve diskida kanli siimiiklii salgt)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 10 hastanin birinden fazla goriilebilir)
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e Bas agrisi

e Bakteri enfeksiyonu

e Karin agrisi, bulanti, kusma, diyare, kabizlik
¢ (Ciltte dokiintii ve kasinti

e Agrn ve enflamasyon

e Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik

e Platelet sayisinda artis (kan testlerinde goriiliir)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Kan hiicrelerinin sayisinda degisiklik. (platelet sayisinda azalma (kolaylikla morarma),
baz1 beyaz kan hiicre sayilarinda azalma ve billirubin miktarinda artis)

Seyrek olarak goriilen (1000 hastanin birinden az goriilebilir)
¢ Konviilsiyon (nobet)
Siklig1 bilinmeyen
¢ Diyarenin eslik ettigi bagirsaklarda iltihap
¢ El ve parmaklarda uyusma, karincalanma ve agr1 olusmasi
® Mantarlarin neden oldugu agiz veya vajina enfeksiyonlari
® Enjeksiyon yerinde venlerin zarar gormesi
® Yiiksek ates ve eklemlerde atese eslik eden ciltte kasint1 veya dokiintii

® Yiiksek ates, enfeksiyon siklig1, bogazda tahris
Bunlar MEROSID’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. MEROSID’in saklanmasi
MEROSID’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayimz.
Dondurmayiniz.

Coziilmiis tirtin hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEROSID ‘i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ilac¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul
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Imal yeri : KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 25 /02/201 1 tarihinde onaylanmugtir.

ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiN BiLGILER

Asagidaki bilgiler bu ilaci1 uygulayacak saghk personeli icindir.

MEROSID, intravendz bolus enjeksiyon ile ya da intravendz infiizyon ile uygulanir. Spesifik
uygun soliisyonlarla ¢oziildiikten sonra yaklasik 5 dakika siiren intravendz bolus enjeksiyon
ile veya yaklasik 15-30 dakika siiren intravenoz infiizyon ile uygulanir.

MEROSID intravensz infiizyon icin asagida belirtilen uygun infiizyon sivilari ile ¢oziilerek
hazirlanir (50-200 ml):

- %0.9’luk sodyum kloriir soliisyonu

- %5 veya %10’luk glukoz soliisyonu

- %35 glukoz soliisyonu ile %0.02 sodyum bikarbonat
- 9%0.9 sodyum kloriir ve % 5 glukoz

- % 5 glukoz ile % 0.225 sodyum kloriir soliisyonu

- % 5 glukoz ile % 0.15 potasyum kloriir soliisyonu

- % 2.5 veya % 10 mannitol soliisyonu

Bolus intravenéz enjeksiyonla kullanilacak MEROSID steril enjeksiyonluk su ile
hazirlanmalidir (1 g meropenem i¢in 20 ml). Bu yaklasgik 50 mg/ml’lik bir konsantrasyon
saglar. Coziinmiis soliisyonlar berrak, renksiz veya acik sar1 renklidir.

Hazirlama ve uygulama sirasinda standart aseptik teknik izlenmelidir.
Hazirlanmis soliisyonlar kullanilmadan once calkalanmalidir.
Biitiin flakonlar tek kullanim icindir.

Coziilmiis tirtin hemen kullanilmalidir.

Cozeltiyi dondurmayiniz.
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