Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/52/merozan-1-gr-enjektabl-toz-iceren-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO01DHO02

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MEROZAN 1 g enjektabl toz iceren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Yardimci madde: Boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Steril enjeksiyonluk toz
Beyazdan agik sariya kadar degisen renklerde kristalize toz

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1.Terapotik Endikasyonlar

MEROZAN yetiskinlerde ve cocuklarda, meropeneme duyarli tek veya birden fazla bakterilerin neden
oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

* Deri ve deri eklerine ait enfeksiyonlar: Staphylococcus aureus (beta laktamaz ya da beta laktamaz
tireten metisilin’e duyarli suslar), Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae, viridans
streptokoklar, Enterococcus faecalis (vankomisin’e rezistan suslar hari¢), Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Proteus mirabilis, Bacteroides fragilis, Peptostreptococcus species.

o Intra-abdominal enfeksiyonlar: Viridans streptokoklar, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Pseudomonas aeruginosa, Bacterioides fragilis, B. thetaiotaomicron, Peptostreptococcus species’in
neden oldugu komplike apendisitler ve peritonitler.

* Bakteriyel menenjit (Sadece 3 aylik ya da daha biiyiik pediyatrik hastalar): Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae (beta laktamaz ya da beta laktamaz iireten suslar), Neisseria meningitidis
kaynakl1 bakteriyel menenjitler.

MEROZAN’1n polimikrobiyal enfeksiyonlarin tedavisinde tek basmna veya diger anti-mikrobiyal
ajanlarla kombine kullanildiginda etkili oldugu kanitlanmstir.

Febril notropenisi olan yetigkin hastalardaki enfeksiyonlarda, ampirik tedavi seklinde monoterapi veya
anti-viral veya anti-fungal ajanlarla kombine edilerek kullanilir.



Notropenili veya primer veya sekonder immiin yetmezligi bulunan pediatrik hastalarla ilgili bir deneyim
yoktur.

Xanthomonas maltophilia, Enterecoccus faecium ve metisilline direncgli stafilakoklarin meropenem’e
direncli oldugu saptanmustir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi

Yetiskinler

Tedavinin dozu ve siiresi, enfeksiyonun tipine ve siddetine ve hastanin durumuna goére belirlenmelidir.

Onerilen Giinliik Dozlar

-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.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi Pseudomonas aeuriginosa’ya bagh alt solunum yolu enfeksiyonu
oldugu bilinen veya siiphelenilen, durumu kritik olan hastalarda MEROZAN, monoterapi olarak
dikkatle kullanilmalhidir.

Pseudomonas aeuriginosa enfeksiyonlarinin tedavisinde, duyarlilik testlerinin diizenli olarak yapilmasi
onerilir.

Uygulama sekli

MEROZAN 1V, yaklasik 5 dakika siiren intravenoz bolus enjeksiyon veya yaklasik 15-30 dakika siiren
intravendz infiizyon ile spesifik uygun takdim sekilleri ile uygulanir.

Bolus intravendz enjeksiyonla kulanmilacak MEROZAN steril enjeksiyonluk su ile hazirlanmalidir
(250 mg meropenem icin 5 ml). Bu yaklasik 50 mg/ml’lik bir konsantrasyon saglar.

Coziinmiis soliisyonlar berrak, renksiz veya agik sar1 renklidir.

MEROZAN 1V intravendz infiizyon uygun infiizyon sivilar ile ¢oziilebilir (50-200 ml). MEROZAN
asagidaki infiizyon sivilari ile kullanilabilir:

* % 0.9’luk sodyum kloriir soliisyonu,

* % 5 veya % 10’luk glukoz soliisyonu,

* % 5 glukoz soliisyonu ile % 0.02 sodyum bikarbonat,
* % 0.9 sodyum klortiir 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.

MEROZAN diger ilaglart iceren soliisyonlarla karistirilmamalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek Yetmezligi:

Kreatinin klirensi 51 ml/dakika’dan az olan hastalarda doz asagida belirtildigi gibi azaltilmalidir.

Kreatinin klirensi Doz (500 mg, 1 Uygulama sikhig1
(ml/dakika) gram ve 2 gram
iceren birim
dozlara gore)
6-50 1 birim doz 12 saatte bir
10-25 1/2 birim doz 12 saatte bir
10 1/2 birim doz 12 saatte bir

MEROZAN hemodiyaliz ile temizlenir. MEROZAN tedavisine devam edilmesi gerekli ise terapotik
olarak etkili plazma konsantrasyonlarina ulasilmasi i¢in birim dozun (enfeksiyonun tipine ve siddetine
gore) hemodiyaliz isleminden sonra uygulanmasi onerilir.

Peritonal diyaliz uygulanan hastalarda MEROZAN kullanimu ile ilgili deneyim yoktur.

Karaciger Yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez (Uyarilar ve
Onlemlere bakiniz).

Pediyatrik popiilasyon: 3 ayliktan biiyiik bebeklerde ve 12 yasina kadar olan ¢ocuklarda enfeksiyonun
tipine ve siddetine, patojenlerin duyarlilifi ve hastanin durumuna gore Onerilen doz 8 saatte bir 10-20
mg/kg’dir. 50 kg’dan agir olan ¢ocuklarda yetiskin dozu kullanilmalidir. Menenjitte 6nerilen doz 8 saatte
bir 40 mg/kg’dir.

Uc ayliktan kiiciik bebeklerde etkisi ve tolerabilitesi saptanmadigindan, bu yasin altindaki bebeklerde
kullanimi1 Onerilmez.

Karaciger veya bobrek fonksiyonlar1 azalmis ¢cocuklarla ilgili deneyim yoktur.

Geriyatrik popiilasyon: Bobrek fonksiyonu normal veya kreatinin klirensi degerleri 50 ml/dakika’dan
yiiksek olan yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.



4.3.Kontrendikasyonlar

MEROZAN; meropenem’e, sefalosporin grubu antibiyotiklere, penisilin ve diger beta-laktam
antibiyotiklere kars1 asir1 duyarlilik gosteren hastalarda kontrendikedir.

4.4.0zel kullamim uyarilar1 ve nlemleri

Meropenem uygulamasi sirasinda ciddi ve bazan fatal asir1 duyarhk reaksiyonlar: bildirilmistir.
Bu durum biiyiik bir cogunlukla sefalosporinlere, penisilinlere ve/veya degisik alerjenlere karsi
asirt duyarhk hikayesi olanlarda ortaya cikmaktadir. Bu nedenle meropenem tedavisine
gecilmeden Once, hastamin daha onceden penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere karsi asir
duyarhik reaksiyonu gosterip gostermedigi iyice arastirllmahidir. Eger meropeneme kars: alerjik
reaksiyon olusursa ila¢ kesilmeli ve gerekli 6nlemler alinmalhdir.

I.v. enjeksiyon sirasinda terleme, bulanti, siyanoz gibi belirtilerin ortaya cikmasi halinde
enjeksiyona hemen son verilmeli veya gerekmesi halinde acil enjeksiyon kaniilii yerlestirilmeli ve
solunum yolunun acik kalmasi icin icin gerekli Omlemler alinmahdir. Ciddi anaflaktik
reaksiyonlar epinefrin ile acil tedaviyi gerektirir. Oksijen, i.v. steroidler, solunum yolunun acik
tutulmasi gibi ek onlemler gerektiginde tedaviye dahil edilir.

Antibiyotiklerin uzun siireli kullammmi, duyarh olmayan mikroorganizmalarin (mantarlar gibi)
asir1 iiremesine neden olabilir. Siiperenfeksiyon belirtilerinin ortaya cikmasi halinde uygun
onlemler alinmahdir.

Karaciger hastaligi bulunan hastalarin transaminaz ve bilirubin diizeyleri MEROZAN kullanimi
sirasinda dikkatle izlenmelidir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, duyarli olmayan organizmalarin liremesi goriilebilir. Bu nedenle, her
hastanin siirekli izlenmesi gerekir.

Nobet ve diger santral sinir sistemi yan etkileri bildirilmistir.
Metisilin’e direncli stafilokoklara bagl enfeksiyonlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Hemen hemen biitiin antibiyotiklerle goriilebilen ve hafif dereceden yasanm tehdit eden dereceye
kadar degisebilen psodomembranoéz kolit, nadiren MEROZAN ile de rapor edilmistir. Bu nedenle
antibiyotikler gastrointestinal yakinmalari, ozellikle de koliti bulunan hastalarda dikkatle
kullanmilmahdar.

MEROZAN kullanirken diyare gelisen hastalarda, psddomembrandz kolit tanisini gozoniine almak
onem tasir. Calismalar, Clostridium difficile tarafindan iiretilen bir toksinin antibiyotige baglh kolitin
bagslica nedenlerinden biri oldugunu gosterse de, diger nedenler de goz dniine alinmalidir.

Ps6domembrandz kolit tanisinin ardindan terapotik onlemler hemen baglatilmalidir. Hafif seyreden
psodomembrandz kolitin tedavisi i¢in ila¢ kullanimina son verilmesi yeterlidir. Orta diizeyden ciddiye



kadar olan durumlarda ise sivi ve elektrolit ve protein destegi ile Clostridium difficile kolitine karsi
klinik olarak etkili bir antibakteriyel ilagla tedavi uygulanmalidir.

MEROZAN potansiyel olarak nefrotoksik ilaclarla birlikte dikkatle kullanilmalidir (Kullanim sekli ve
doza bakimiz).

MEROZAN bilesimindeki yardimci madde olarak sodyum karbonat bulunmakta olup, her dozunda 7.8
mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin gbzoniinde
bulundurulmalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Probenesid, aktif tiibiiler sekresyon i¢cin meropenemle yarisarak meropenemin bobreklerden atilimini
inhibe eder. Bunun sonucunda meropenem eliminasyon yari dmrii ve plazma konsantrasyonu artar.

Probenesid ile birlikte uygulanmayan MEROZAN’m giicii ve etki siiresi yeterli oldugundan
MEROZAN’1n probenesid ile birlikte kullanilmas1 6nerilmez.

MEROZAN serum valporik asit seviyelerini diisiirebilir. Bazi hastalarda subterapotik seviyelere
erisilebilir. Bununla birlikte potansiyel ila¢ etkilesmeleri ile ilgili spesifik veri mevcut degildir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

MEROZAN icin gebeliklerde maruz kalmaya iligskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde
yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrast
gelisim izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

MEROZAN’1mn gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde
yapilan caligmalar embriyonal/fetal gelisim iizerinde herhangi bir yan etki olusmadigini
gostermemektedir. Potansiyel faydalar, fetus {izerindeki potansiyel riskten fazla degil ise MEROZAN
gebelikte kullanilmamalidir. Her kosulda, doktor gozetiminde kullanilmalidir.

Laktasyon déonemi

Meropenem'in insan siitiiyle atilip atilmadigr bilinmemektedir. Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar,
meropenem'in  siitle atildigim gostermektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
MEROZAN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kagcimilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydast ve MEROZAN tedavisinin emziren anne acisindan
faydas1 dikkate alinmalidir.



4.7.Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Herhangi bir veri mevcut degildir. Ancak MEROZAN’1n ara¢ ve makina kullanma yetenegini etkilemesi
beklenmemektedir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Klinik denevlerden ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalardan elde edilen istenmeyven etkiler:

Ciddi yan etkiler nadirdir. Klinik ¢alismalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.
Bunlar; ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100) ve seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor) olarak siniflandirilir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin
Sepsis

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
(Pozitif direkt veya indirekt Coombs testi gelisebilir. Kismi tromboplastin zamaninda azalma oldugu
bildirilmistir)

Yaygin
Geri dOniisiimlii trombositemi

Yaygin olmayan
Anemi, hipokromik anemi, hipervolemi, eozinofili

Bilinmiyor
Lokopeni, notropeni, agraniilositoz

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor
Anjiyoddem ve anaflaksi belirtileri

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan
Periferal 6dem, hipoksi

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin



Basagrisi
Yaygin olmayan

Uykusuzluk, Ajitasyon/deliryum, konfiizyon, konviilsiyon, bas donmesi, sinirlilik, parestezi,
haliisinasyonlar, uyuklama, sikinti, depresyon, asteni

Kardiyak/Vaskiiler hastaliklar:

Yaygin olmayan
Kalp yetmezligi, kalp durmasi, tasikardi, hipertansiyon, miyokart infarktiisii, pulmoner embolizm,
bradikardi, hipotansiyon, bayilma

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklari

Yaygin
Apne

Yaygin olmayan
Solunum bozukluklari, dispne, plevral efiizyon, astim, Oksiiriikte artis, akciger ddemi

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin
Karm agrisi, bulanti, kusma, diyare, kabizlik

Yaygin olmayan
Oral kandidiyaz, anoreksi, kolestatik sarilik, gaz birikmesi, karaciger yetmezligi, dispepsi, barsak
tikanmasi, gastrointestinal kanama, melanoraji, hemoperitoneum

Bilinmiyor
Psodomembranoz kolit

Hepato-biliyer hastaliklar

Yaygin olmayan

Serum transaminazlari, alkalen fosfataz ve laktik dehidrogenazda tek basina veya kombine olarak artis;
bilirubin, trombositler ve eozinofillerde artig; trombositlerde, hemoglobinde, hematokritte ve beyaz kan
hiicrelerinde azalma; protrombin ve parsiyal protrombin zamaninda kisalma, 16kositoz, hipokalemi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin
Deri dokiintiisii, siddetli kasinti, cilt iilseri, asir1 terleme

Bilinmiyor
Urtiker, eritema multiforme, Steven-Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz



Bobrek ve idrar hastaliklari:

Yaygin olmayan
Diziiri, bobrek yetmezligi, vajinal kandidiyaz, idrar tutamama, kan iire azotunda (BUN) ve serum
kreatininde artis

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin
Enjeksiyon bolgesinde enflamasyon, sok

Yaygin olmayan
Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon, agri, 6dem, flebit/tromboflebit

Cok seyrek
Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Pediyatrik popiilasyon:
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin
Bakteriyel enfeksiyonlar

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin
Bulanti, kusma, diyare, oral kandidiyaz, glosit

Hepato-biliyer hastaliklar

Yaygin olmayan

Serum transaminazlari, alkalen fosfataz ve laktik dehidrogenazda tek basina veya kombine olarak artis,
bilirubinde artig, trombositlerde ve eozinofillerde artis, trombositlerde, hemoglobinde, hematokritte ve
beyaz kan hiicrelerinde azalma, protrombin ve parsiyal protrombin zamaninda kisalma, 16kositoz,
hipokalemi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin
Deri dokiintiisii

Bobrek ve idrar hastaliklar::

Yaygin olmayan
Kan iire azotunda (BUN) ve serum kreatininde artis



4.9. Doz asim ve tedavisi
Tedavi sirasinda 6zellikle bobrek bozuklugu olan hastalarda kazara asir1 doz olusabilir.

Tedavi: Doz asimi1 tedavisi semptomatik olmalidir. Normal bireylerde hizla renal eliminasyon meydana
gelecektir. Bobrek bozuklugu olan hastalarda meropenem ve metaboliti hemodiyalizle uzaklastirilabilir.

5.FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger beta laktam antibakteriyel (karbapenem grubu) ilaglar
ATC kodu: JOIDHO2

Meropenem, genis spektrumlu karbapenem antibiyotiktir.

Meropenem, yasamsal onem tasiyan bakteri hiicre duvar sentezini durdurarak bakterisit etki gosterir.
Bakteri hiicre duvarindan kolayca penetre olarak ‘Penisilin Baglayici Proteinlere (PBP) ulagir.
Minimum bakterisit konsantrasyonlar1 ¢ogunlukla minimum inhibitér konsantrasyonlar1 ile aynidir.
Bakteri testlerinin % 6’sinda, MBC:MIC oranlar1 2 veya daha azdir.

Meropenem duyarhilik testlerinde stabildir ve bu testler normal rutin metodlarla yiritilebilir.
In-vitro testler, meropenemin cesitli antibiyotiklerle sinerjik etkili oldugunu gostermistir.

In-vitro ve in-vivo testlerle meropenemin post-antibiyotik etkili oldugu tespit edilmistir.

Meropenemin invitro antibakteriyel spektrumu klinik olarak 6nemli olan gram pozitif ve gram negatif,
aerobik anaerobik bakteri suslarinin biiyiik bir kismin1 kapsar.

Antimikrobiyal aktivitesi:

Aerobik ve fakiiltatif Gram pozitif mikroorganizmalar

Enterococcus faecalis (Vankomisin’e direngli suslar haric)

Staphylococcus aureus (beta laktamaz ya da beta laktamaz iireten metisilin’e duyarl suslar)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae (Penisiline duyarl suglar)

Streptococcus pyogenes

Viridans streptokoklar

Aerobik ve fakiiltatif Gram negatif mikroorganizmalar
Escherichia coli

Haemophilus influenzae (beta laktamaz ya da beta laktamaz iireten)
Klebsiella pneumoniae



Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Proteus mirabilis

Anaerobik mikroorganizmalar
Bacteroides fragilis

Bacteroides thetaiotamicron
Peptostreptococcus species

Asagidaki mikroorganizmalarin en azindan % 90’ in vitro MIC degerinin, meropenem igin
ongoriilen duyarlilik kirilma noktasindan daha az veya buna esit olduguna dair kanitlar mevcuttur.
Bununla beraber meropenem’in bu mikroorganizmalara bagli gerceklesen klinik enfeksiyonlar1 tedavi
etmedeki giivenirligi ve etkinligine dair yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar heniiz yayimlanmamistir.

Aerobik ve fakiiltatif gram-pozitif mikroorganizmalar
Staphylococcus epidermidis
Aerobik ve fakiiltatif gram negatif mikroorganizmalar

Acinetobacter species

Aeromonas hydrophila

Campylobacter jejuni

Citrobacter diversus

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae (ampisiline direncli, non-beta laktamaz iireten suglar (BLNARsuslar)
Hafnia alvei

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis (beta laktamaz ve non-beta laktamaz iireten suslar)
Morganella morganii

Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Salmonella species

Serratia marcescens

Shigella species

Yersinia enterocolitica

Anaerobik mikroorganizmalar

Bacteroides distasonis
Bacteroides ovatus
Bacteroides uniformis
Bacteroides ureolyticus
Bacteroides vulgatus
Clostridium difficile



Clostridium perfringens
Eubacterium lentum
Fusobacterium species
Prevotella bivia

Prevotella intermedia
Prevotella melaninogenica
Porphyromonas asaccharolytica
Propionibacterium acnes

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim:

MEROZAN’1n saglikli deneklerde, tek dozunun 30 dakikalik intravendz infiizyonu sonucu doruk
plazma seviyeleri; 250 mg doz i¢in 11 pg/ml, 500 mg i¢in 23 pg/ml ve 1 gram ic¢in 49 pg/ml
civarindadir. Buna ragmen uygulanan doz ile hem Cmaks hem de EAA arasinda kesin bir
farmakokinetik oranti yoktur. Ayrica 250 mg ile 2 gram doz araliginda plazma klirensinde 287
ml/dk.dan 205 ml/ dk.ya bir diisiis gbzlenmistir.

MEROZAN’1n saglikli deneklerde 5 dakikalik intravendz bolus enjeksiyon ile uygulanmasi sonucu
doruk plazma seviyeleri 500 mg doz icin 52 pg/ml ve 1 g.ik doz i¢in 112 pg/ml’dir.

500 mg.lik IV doz uygulamasindan 6 saat sonra meropenem plazma seviyeleri 1 pg/ml veya bunun daha
altindaki degerlere diismiistiir.

Dagilim:

Meropenemin plazma proteinine baglanmast % 2 civarindadir.

Meropenem, bakteriyel menenjiti olan hastalarin beyin-omurilik sivist da dahil olmak {izere, viicut
stvilarinin ve dokularinin ¢oguna iyi penetre olur ve bakterilerin cogunu inhibe etmek icin gerekenden
yiiksek konsantrasyonlara ulagir.

Biyotransformasyon:

Meropenemin tek metaboliti mikrobiyolojik olarak inaktiftir.

Eliminasyon:

Bobrek fonksiyonlart normal olan deneklerde meropenemin yar1 6mrii yaklasik 1 saattir.

12 saatte, uygulanan dozun yaklasik % 70’1 idrarla degismeden atilir. Bu siireden sonra idrarla

meropenem atilimi son derece azdir. 500 mg’lik dozun uygulanmasindan 5 saat sonra meropenemin
tiriner konsantrasyonlart1 10 pg/ml’nin iizerinde bulunmustur. Boébrek fonksiyonlari normal olan



deneklerde 500 mg veya 1 gramlik dozun her 8 saatte bir uygulanmasi sonucu plazma veya idrarda
herhangi bir birikme olugsmamustir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durumlar

Cok dozlu uygulamada meropenemin farmakokinetik 6zellikleri degismemektedir.
Hastalardaki karekteristik ozellikler:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda yapilan farmakokinetik ¢aligmalari, meropenemin

plazma klirensinin, kreatinin klirensiyle iliskili oldugunu gostermistir. Bobrek bozuklugu olan
hastalarda doz ayarlamas1 gereklidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger hastaligt bulunan hastalarla yapilan farmakokinetik calismalar,
karaciger hastaliginin meropenemin farmakokinetigini etkilemedigini gostermistir.

Pedivatrik popiilasyon: Cocuklarla yapilan calismalar, meropenemin c¢ocuklardaki farmakokinetiginin
yetiskinlere benzer oldugunu gostermistir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda, meropenemin eliminasyon yari
omrii yaklagik 1.5-2.3 saattir ve farmakokinetigi 10-40 mg/kg arasindaki doz sinirinda dogrusaldir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilarda yapilan farmakokinetik ¢alismalar, meropenemin plazma klirensinde
yasla birlikte azalan kreatinin klirensiyle iligkili bir azalma oldugunu gostermistir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar meropenemin bobrekler tarafindan iyi tolere edildigini
gostermektedir. Bu calismalarda meropenem sadece yiiksek doz diizeylerinde (500 mg/kg) nefrotoksik
etkiler gostermistir. Merkezi sinir sistemi ilizerinde sadece 2000 mg/kg.dan daha yiiksek dozlarda,
farelerde konviilziyon ve kopeklerde kusma gozlenmistir. Uygulanan 5 testte herhangi bir mutajenik
potansiyel; fareler ve maymunlarda olast en yiiksek dozlarda yapilan calismalarda, iiretkenlik ve
teratojenik toksisiteye iligkin bir kanit bulunamamustir.

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar sirasinda, gen¢ hayvanlarda, yetiskin hayvanlara gore
meropeneme artan bir duyarlik goriilmemistir.

6.FARMASOTIK OZELLIiKLERI
6.1.Yardimc1 maddelerin listesi

Anhidr sodyum karbonat 208 mg
6.2.Gecimsizlikler

Gecimlilik arastirmalart bulunmadigindan bu tibbi {iriin diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.



6.3.Raf omrii

36 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Taze hazirlanmis cozeltilerin kullanilmasi Onerilir; bununla birlikte iiriin sulandirildiktan sonra oda
sicakliginda (<25°C) veya buzdolabinda (5°C) saklanabilir.

Uriin dondurulmamalidir.

Rekonstitiisyon ve/veya ilk acilistan sonraki saklama sartlar1 ve siiresi

Seyreltici Stabil kaldig: saatler
25°C 5°C
Enjeksiyonluk su 2 saat 12 saat
Asagidaki IV cozeltilerde hazirlanmg
olanlar (1-20 mg/ml)
% 0.9 Sodyum kloriir 4 saat 24 saat
% 5 Glukoz 1 saat 4 saat
% 10 Glukoz 1 saat 2 saat
% 5 Glukoz ve % 0.225 Sodyum kloriir 2 saat 4 saat
% 5 Glukoz ve % 0.9 Sodyum kloriir 1 saat 4 saat
% 5 Glukoz ve % 0.15 Potasyum kloriir 1 saat 6 saat
Normosol M (% 5 Dekstroz’da) 1 saat 8 saat
% 2.5 Mannitol intravendz infiizyon 2 saat 16 saat
% 10 Mannitol intravenoz infiizyon 1 saat 8 saat
% 5 Glukoz ve % 0.02 Sodyum 1 saat 6 saat
bikarbonat intravendz infiizyon

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

mTiirii: Tip-I kaucuk tipa lizerine aliiminyum kapsonlu, tip-III cam flakon

mTakdim Sekli: 1 adet cam flakon/kutu veya 10 adet cam flakon/kutu

6.6.T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Sadece tek kullanim i¢indir. Kullanilmamais her bir ¢ozelti atilmalidir. Kullanilmamis olan iiriinler ya da
atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol
Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir. Cevreyi korumak amaciyla kullanilmayan MEROZAN

sehir suyuna veya cope atilmamalidir. Herhangi bir kullanilmamis iirlin veya atik materyal lokal
gereksinimler dogrultusunda imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Dem Medikal ve Ecza Deposu San. ve Tic. Ltd. Sti.
Acibadem Cad. No.56
Kadikoy-Istanbul
Tel: 0216 4284029
Faks: 0 216 4284069
8. RUHSAT NUMARASI
127/3
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 12.03.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



