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KULLANMA TALIMATI

MEROZAN 1 g Enjektabl Toz iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde:
Meropenem trihidrat (1 g anhidr meropenem’e esdeger) 1.14 g/flakon

Yardumci madde:
Anhidr sodyum karbonat

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin
icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaywz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MEROZAN nedir ve ne igin kullanilir?

MEROZAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MEROZAN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MEROZAN’n saklanmast
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bashklar: yer almaktadir.
1. MEROZAN nedir ve ne icin kullanilir?

MEROZAN; karbapenem antibiyotik grubundan olan meropenem etkin maddesi icerir. Bu antibiyotikler,
enfeksiyonlara neden olan bakterileri oldiirerek etki gosterirler.

MEROZAN’1n ambalaji, 1 adet flakon veya 10 adet flakon seklindedir.
MEROZAN, enjeksiyon yolu ile asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

= Deri ve deri eklerine ait enfeksiyonlar,
= Bakteriyel menenjit (Sadece 3 aylik ya da daha biiyiik pediyatrik hastalar),



= Karn ici enfeksiyonlari.
2. MEROZAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MEROZAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Meropenem’e, penisilin ve diger beta-laktam antibiyotiklere, sefalosporin grubu antibiyotiklere kars1 asir
duyarliliginiz varsa.

MEROZAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger cocugunuz veya siz asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

Gidalara, boyalara, katki maddelerine veya herhangi bir ilaca kars1 asir1 duyarhi§iniz varsa,
Bobrek yetersizliginiz varsa ve bobrek fonksiyonunu baskilayan baska rahatsizliga sahipseniz,
Mide-barsak sistemi hastaliginiz, 6zellikle kolit gecmisiniz varsa,

Kullanmakta oldugunuz ilaglar ile bir etkilesim varsa,

Sayet gebeyseniz, gebe kalmay1 planliyorsaniz ya da emzirme donemindeyseniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

MEROZAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MEROZAN’1n kullanimi iizerinde yiyecek ve icecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e MEROZAN’m hamilelerde kullannminin zararli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle,
olas1 riskler gbz Oniine alinarak gerekli oldugunda ve dikkatle kullanilmalidir. Her kosulda,
doktor gozetiminde kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Potansiyel faydalari, bebek icin potansiyel risklerinden fazla degil ise MEROZAN siit veren
annelerde kullanilmamal1 ya da emzirmeye son verilmelidir.

Arac ve makine kullanimi
MEROZAN’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi yoktur.

MEROZAN’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MEROZAN bilesimindeki yardimci madde olarak sodyum karbonat bulunmakta olup, her dozunda 7.8
mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin gozoniinde
bulundurulmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte birlikte kullanin
MEROZAN’1n probenesid ile birlikte kullanilmas1 6nerilmez.

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. MEROZAN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
¢ Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

-Deri ve deri eklerine ait enfeksiyonlarda: 8 saatte bir 500 mg,
-Karin i¢i enfeksiyonlarda: 8 saatte bir 1 g,
-Bakteriyel menenjitte: 8 saatte bir 2 g.

® Enfeksiyon etkeni organizmanin MEROZAN’a duyarliligim1 saptamak icin kiiltiir ve duyarlilik
testleri yaptiriniz.

Uygulama yolu ve metodu
Damar icine enjeksiyon yolu ile (intravenéz) kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

3 ayliktan biiyiik bebeklerde ve 12 yasina kadar olan cocuklarda enfeksiyonun tipine ve siddetine,
patojenlerin duyarliligi ve hastanin durumuna gore Onerilen doz 8 saatte bir 10-20 mg/kg’dir. 50 kg’dan agir

olan ¢ocuklarda yetigkin dozu kullanilmalidir. Menenjitte 6nerilen doz 8 saatte bir 40 mg/kg’dir.

Uc ayliktan kiigiik bebeklerde etkisi ve tolerasyonu saptanmadigindan, bu yasin altindaki bebeklerde
kullanimi1 6nerilmez.

Karaciger veya bobrek fonksiyonlar1 azalmis ¢ocuklarla ilgili deneyim yoktur.

Yashlarda kullanim:

Bobrek fonksiyonu normal veya kreatinin klirensi degerleri 50 ml/dk’dan yiiksek olanlarda genel kullanim
sekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gecerlidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz hekim tarafindan ayarlanir.

MEROZAN kan diyalizi ile temizlenir. MEROZAN tedavisine devam edilmesi gerekli ise, kan diyalizi
isleminden sonra gerekli doz, enfeksiyonun tipine ve siddetine gore hekim tarafindan belirlenir.

Periton diyalizi uygulanan hastalarda MEROZAN kullanimu ile ilgili deneyim yoktur.



Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekmez.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEROZAN kullandiysaniz:
Tedavi sirasinda 6zellikle bobrek bozuklugu olan hastalarda kazara asir1 doz olusabilir.

Tedavisi: Doz asgimi tedavisi belirtilere yonelik olmalidir. Normal bireylerde bobrekler tarafindan hizla
atilim olur. Bébrek bozuklugu olan hastalarda ise meropenem ve metaboliti hemodiyalizle uzaklastirilabilir.

MEROZAN’1 almaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile konusunuz.

MEROZAN’1 kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz dnemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

MEROZAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar MEROZAN ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, MEROZAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MEROZAN"1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza bildirin
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (iddi deri dokiintiisii, kasint1 veya deri tizerinde kurdesen
® Yiiz, dudaklar, dil veya viicudun diger kisimlarinda sislikler
e Sik nefes alma, hiriltili ve/veya giicliikle nefes alma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

® Beklenmeyen bir anda nefessiz kalma
e Kirmizi veya kahverenkli idrar meydana gelmesi
¢ Psodomembranoz kolit (karin agrisi, ishal, ates ve digskida kanli siimiiklii salg1)



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir ve acil tibbi miidahale gerektirebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin
e Bas agrisi
Bakteri enfeksiyonu
Karin agrisi, bulanti, kusma, diyare, kabizlik
Cilt iilseri, asir1 terleme
Enjeksiyon bolgesinde iltihaplanma

Yaygin olmayan
e Kansizlik
e Uykusuzluk, asir1 huzursuzluk ve gerilim, istem dis1 kasilmalar, bas donmesi, sinirlilik,
haliisinasyonlar, uyuklama, sikinti, depresyon, halsizlik
Kalp atiminda hizlanma, hipertansiyon, kalp atiminda yavaslama, hipotansiyon, bayilma
Oksiiriikte artis
Istah azalmasi, gaz birikmesi, karaciger yetmezligi, hazimsizlik
Idrar yaparken agr1, idrar tutamama; enjeksiyon bolgesinde reaksiyon, agri, 5dem
El ve parmaklarda uyusma, karincalanma ve agr1 olugsmasi
Mantarlarin neden oldugu agiz veya vajina enfeksiyonlari
Toplardamarlarda pihtilagsma sonucu olusan iltihaplanma

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

5.MEROZAN’1n saklanmasi
MEROZAN'’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Uriinii dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEROZAN'1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MEROZAN't kullanmayniz.
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