KULLANMA TALIMATI

DORIBAX 500 mg infiizyonluk Cozelti igin Toz iceren Flakon

Damar icine uygulanir.

» Etkin madde: Doripenem

Her 20 ml’lik DORIBAX flakonunda, doripenem monchidrat seklinde, 500 mg

doripenem bulunmaktadir.

«  Yardunct maddeler: DORIBAX, formiilasyonunda yardimci madde icermemektedir.

| e Bu ilac kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilactn kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact

kullandigimizt soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size Onerilen dozun disinda |

yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DORIBAX nedir ve ne igin kullantir?

2. DORIBAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DORIBAX nasu kullamlir?

“3 4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DORIBAX in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

DORIBAX™ 500 mg Infiizyonluk Cézelti igin Toz — KT Sayfa 1/13




1. DORIBAX nedir ve ne icin kullamhr?

¢ DORIBAX, doripenem infiizyon ¢ozeltisinin hazirlanmasinda kullamlacak, kristalize

toz halindedir ve cam sige (flakon) iginde bulunmaktadir.

e DORIBAX, 1 veya 10 flakon iceren kutular halinde piyasaya sunulmaktadir.

e DORIBAX’In etkin maddesi olan doripenem, karbapenem grubuna ait bir beta-laktam
antibiyotiktir. Infeksiyonfara neden olan degisik tiirlerdeki bakterileri (mikroplar)

oldiirerek etkisini gosterir,

DORIBAX, diger baz1 antibiyotiklere karst direngli olan ¢ok sayida bakteriye karsi,
bakteri 6ldiiriicii etki gostermektedir. Boylece bu tiirli bakterilerin neden oldugu

enfeksiyonlarin iyilesmesini saglar.

e DORIBAX duyarli bakterilerin neden oldugu asafida verilen enfeksiyonlarn
tedavisinde tek ajan olarak kullaniimaktadur:

o Solunum makinesi kullamldiginda olusanlar da dahil olmak iizere, hastane ve
benzeri kuruluslarda ortaya ¢ikan akciger iltihath (zatiirre / nozokomiyal
pnomoni},

o Durumu daha da giiclestiren baska ubbi durum ya da hastaliklarla birlikte
bulunan kann ici enfeksiyonlan (apandisit, karin zan iltihab1 vb.);

o Durumu daha da giiglestiren bagka ubbi durum ya da hastaliklarla birlikte
bulunan idrar yolu enfeksiyonlari; bobrek enfeksiyonlar1 (piyelonefrit) ve

enfeksiyonun kana yayildigi durumlar (bakteriyemi) dahil.

Genis bir yelpazede yer alan bakterilere karsi genis spektrumlu bir mikrop Sldiirict
(bakterisid} aktiviteye sahip olmasi nedeniyle, DORIBAX, durumu daha da
giiclestiren bagka tubbi durum ya da hastaliklarla birlikte bulunan enfeksiyonlarda ve
birden fazla bakterinin neden oldugu karma (mikst) enfeksiyonlarin tedavisinde

kullamlabilir.
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2.

DORIBAX’ 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DORIBAX’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

DORIBAX’a veya bu ilacin icindeki yardimci maddelerden birine karg1 agin duyarh
(alerjik) iseniz,
Penisilinler, sefalosporinler veya karbapenemler gibi diger antibiyotiklere karg asirt

duyarli (alerjik) iseniz, kullanmayiniz.

DORIBAX" asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bibrek problemi olanlar. Doktorunuzun bobreklerinizde rahatsizhik olup olmadifini,
diyalize girip girmediginizi bilmesi ¢ok onem tagimaktadir.

Bu ve benzeri gruplara ait antibiyotik almakta olan hastalarda agir ve zaman zaman
sliimciil  olabilen agm duyarlilk reaksiyonlan (anafilaksi) olusmustur. Bu
reaksiyonlarin ortaya ¢ikma olasihdy, cok sayida allerjen maddeye kars1 duyarlilik
oykiisii olanlarda daha yiiksektir. DORIBAX ile tedavi baslatlmadan 6nce, hastanin
diger karbapenemlere, sefalosporinlere, penisilinlere ya da diger allerjenlere karsi
onceden bir asini duyarhlik reaksiyonu olup olmadipy dikkatle incelenmelidir. Eger
sizin gegmisinizde boyle bir durum var ise, bunu doktorunuza mutlaka soylemelisiniz.
DORIBAX eger penisilinlere veya bagka beta-laktam antibiyotiklere kars1 allerjisi
olan hastalara uygulaniyorsa dikkatle kullamlmaldir, ¢iinkii beta-laktam
antibiyotiklerinden birine karsi agin duyarh olma, aym gruptan bir bagkasina kars: da
agin duyarl olmay1 gerektirebilir. DORIBAX’a kars1 bir agin duyarhlik reaksiyonu
ortaya ¢ikarsa, ilag durdurulmah ve gerekli onlemler alinmahdir. DORIBAX tedavisi
sirasinda herhangi derecede bir alerji (agir duyarlilik) durumu ortaya gikarsa, ilaci
kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza bagvurunuz.

Hemen hemen biitiin antibiyotiklerin kullaniminda psodomembranoz kolit ad1 verilen
dzel bir bagirsak iltihabi durumu ortaya cikabilir. Eger DORIBAX kullamirken ishal
ortaya gikarsa, mutlaka doktorunuza damsiniz. ishali tedavi etmek igin doktorunuza
damismadan ilag almayimz.

Kamtlanms ya da kuvvetli bir sekilde kugkulamlan bir bakteriyel enfeksiyon yok iken

veya gelisme olasiligr olan bir enfeksiyonu snlemek i¢in DORIBAX :kullamilmasy,
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hastaya muhtemelen yarar saglamayacaktir; aynca ilaca direngli bakteri geligme
riskini de artiracaktir.
e DORIBAX cocuklarda ve 18 yagindan kiigik ergenlerde incelenmedifi igin

kullamlmamahdir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza damsiniz.

DORIBAX"in yiyecek ve icecek ile kullaniimas)
DORIBAX uygulamasiun yiyecek ve iceceklerle ilgisi yoktur.

Hamilelik
o Jflact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizd danismniz.
e Eger hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve DORIBAX
kullanip kullanmayacagimza karar vereceklir.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.

Emzirme
o [llact kullanmadan énce doktorunuza veya ec7aciniza danismniz.
e Doripenemin insanlarda anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Ancak ¢ok
sayida ilag insan sitine gectigi icin, doktorunuz kullanip kullanmayacagimza Karar

verecektir.

Arac ve makine kullammi

DORIBAX 1n arag siirme ve makine kullanma becerilerini etkilemesi beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm
Damla (gut) hastalifinda kullamlan bir ilag olan probenesid, DORIBAX’in viicuttan

atilmasini azaltir. iki ilacin birlikte kullamlmasi snerilmemektedir.

DORIBAX, sara (epilepsi) hastaliginda kullamlan bir ilig olan valproik asidin kan diizeylerini
, azaltabilir. Birlikte kullammnda kandaki valproik asit diizeyleri izlenmeli ve alternatif
tedaviler diisiiniilmelidir.

DORIBAX™ 500 mg infiizyonluk Cozelti igin Toz - KT it Sayfad/13




DORIBAX ile yapilan laboratuar cahismalan diger ilaglar ile etkilesme potansiyelinin gok

diisiik oldugunu gostermektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsanz veya son zamanlarda

kullandimiz ise, liitfen doktorunuza veya eczacinizd bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. DORIBAX nasil kullamhir?

DORIBAX her zaman igin, bir doktor ya da bagka bir saplhk personeli tarafindan hazirlanacak
ve uygulanacaktir. DORIBAX’in nasil hazirlanacagt konusunda, bu kilavuzun sonunda

bulunan ve saghik personeli i¢in hazirlanan boliime bakimz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:

Eriskinler / yaghlar:
Onerilen DORIBAX dozu, 8 saatte bir 1 saat siireli intravenoz infiizyon seklinde uygulanan

500 mg’dir.

Baz hastaneden edinilmis pnomoni (akciger enfeksiyonu) vakalarinda, aym doz dort saat

siireli infiizyon seklinde de verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DORIBAX, 1 ya da 4 saat siireli intravendz infiizyon (toplardamar igine damla damla

enjeksiyon) seklinde uygulanir.

Olagan tedavi siiresi, kullamldif hastalifa bagh olarak 5-14 giindiir ve bu siirenin ne kadar
olacagina, enfeksiyonun siddeti ve yeri ve sizin vereceginiz yamita bagh olarak doktorunuz

karar verecektir.

Bazi durumlarda, en az iig giinliik bir damar ici uygulamadan sonra ve enfeksiyonda iyilegme

goriildiigiinde, ag1z yolundan bagka uygun bir tedaviye gecis yapilabilir.

Doktorunuz hastaligimza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacakur.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm:

DORIBAX cocuklarda ve 18 yagin altindaki ergenlerde incelenmemistir ve kullaniimast
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

DORIBAX yagh hastalurda herhangi bir tahammiilsiizlik haline (intolerans) yol
agcmamaktadir. Onerilen dozlardaki DORIBAX, bibrekleri normal g¢ahgsan yaghlarda

kullamlabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi durumunda doz ayarlamas gerekli degildir. Orta derecede ve agir
bibrek yetmezliginde ise doktorunuz alacaginiz dozu azaltacakur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger DORIBAX in etkisinin cok giiglii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactmy ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DORIBAX kullandiysamz :

Size recete edilen giinliik dozdan daha fazlasim kullanmayimz.

DORIBAX’ tan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamz, bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

DORIBAX’1 kullanmay! unutursamz :

Eger bir doz kullanmay: unutursamz, bu dozu hatilar hatirlamaz kullammz ve daha
sonrasinda ilacimizs normalde kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift doz kullanmaymiz.

Bu ilacin kullamm hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DORIBAX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa DORIBAX*1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Deride sideetli dokiintiler, kabarciklar ve/veya agiz ve bogazda sisme, agn veya yaralarla

veya nefes almada giiclik ile birlikte olabilen siddetli aletjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin DORIBAX a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil
t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Agm ishal; dzel bir bagirsak iltihabinin belirtisi olabilir (Clostridium difficile koliti).

- ilaca bagh gelisen ciltte ciddi tahribat (1oksik epidermal nekroliz), Steven-Johnson
sendromu, asir1 duyarhlik, kandaki trombosit sayisinin azalmast (trombositopeni), kandaki

16kosit sayisinin azalmasi (nétropeni)

Bunlarm bepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriildr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Klinik arastirmalar sirasinda asagidaki yan etkiler ile kargilasilmigtir:

Cok sik rastlanan yan etkiler (10 kiside 1’den fazla):
- Bas agns

$1k rastlanan yan etkiler (10 kigide 1’den az, 100 kiside 1'den fazla):
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- Agizda ve kadinlarin cinsel bolgesinde mantar enfeksiyonlan
- Infiizyon i¢in kullanilan toplardamarda iltihaplanma (flebit)

- Bulanti, ishal

- Kasmti, deri dokiintiileri,

. Bazi karaciger enzimlerinde artiglar

Seyrek rastlanan yan etkiler (100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla):
- Asirt duyarhilik reaksiyonlarn
_ {shal ile birlikte seyreden bagrsak iltihabi (Clostridium difficile koliti)

Bunlar DORIBAX 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz,

doktorunuzu veya eczacumzl bilgilendiriniz.

5. DORIBAX"1n saklanmasi

DORIBAX'1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

30 °C altindaki oda sicakhinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DORIBAX't kullanmayiniz.

i1k iki rakam ayi, son dort rakam ise yili gostermektedir. Son kullanma tarihi belirtilen ayimn
son giintdiir.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DORIBAX’1 kullanmaymz.
Ruhsat sahibi:

Johnson & Johnson Sthhi Malzeme San. ve Tic. Lid. $t.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810 Kavacik — Beykoz / Istanbul
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Uretim Yeri:
Shionogi Analysis Center Co. Ltd., Kanegasaki Plant,

7 Nishinemoriyama, Kanegasaki-cho Isawa-gun, Twate 029-4503 Japonya

Bu kullanma talimati GG/AA/YYYY tarihinde onaylanmistir.
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Asagidaki bilgiler sadece saghk personeli i¢in verilmektedir:

DORIBAX"1 Kullamma Hazirlama Talimatlar:

Flakonlar sadece tek kullammliktir.

intravendz uygulama icin hazirlama:

DORIBAX sulandinilarak hazirlanmal: ve daha sonra uygulanmadan once seyreltilmelidir.
DOZAJ VE UYGULAMA

DORIBAX, 1 ya da 4 saat siireli intravendz infiizyon yoluyla uygulanir. DORIBAX
infiizyonluk ¢ozelti i¢in toz, 10 m! steril enjeksiyonluk su ya da normal fizyolojik serum ile
sulandirilarak hazirlanir ve siispansiyon olusturmak iizere ¢alkalanir. DORIBAX siispansiyon,
infiizyon torbasma transfer ve seyreltme isleminden Once flakon iginde 1 saat siireyle
bekletilebilir. Sispansiyon daha sonra 100 ml normal fizyolojik serum ya da % 5 dekstroz

iceren bir infiizyon torbasina aktanlir ve dissoliisyonun tamamlanmasi igin karigtinlir.

500 mg dozunda DORIBAX infiizyon cozeltisinin hazirlanmast;

|- DORIBAX toz flakonu igine, 10 ml steril enjeksiyonluk su ya da enjeksiyonluk % 0.9
sodyum kloriir {(normal fizyolojik serum) ekleyiniz ve siispansiyon olugturmak tzere

hafif hareketlerle galkalaymiz.

2- Siispansiyonu yabanct madde yoniiyle gorsel olarak muayene ediniz. Not:

Siispansiyon dogrudan infiize edilerek kullanilamaz.

3- Bir enjektor ve igne kullanarak siispansiyonu cekiniz ve daha sonra 100 ml normal
fizyolojik serum ya da %5 dekstroz iceren bir infiizyon torbasina aktannz;
berraklagincaya kadar hafif hareketlerle kanstrnmz. 500 mg’lik doripenem dozunun

uygulanmas igin bu gozeltinin tamamint infiize ediniz.
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Orta derecede_vya da agur bobrek yetmezligi olan hastalar icin 250 mg’hk dozun

hazirlanmasi:

|- DORIBAX toz flakonu igine, 10 ml steril enjeksiyonluk su ya da enjeksiyonluk % 0.9

sodyum kloriir (normal fizyolojik serum) ekleyiniz ve siispansiyon olusturmak iizere

hafif hareketlerle ¢alkalaymmz.

2-  Siispansiyonu yabanci madde yoniiyle gorsel olarak muayene ediniz. Not:

Siispansiyon dogrudan infiize edilerek kullanilamaz.

3-  Bir enjektor ve igne kullanarak siispansiyonu gekiniz ve daha sonra 100 ml normal
fizyolojik serum ya da %5 dekstroz igeren bir infiizyon torbasina aktanmz,
berraklagincaya kadar hafif hareketlerle karistininiz. Torbadaki cozeltinin 55 ml’ sini

¢ekiniz ve anmz. 250 mg’lik doripenem dozunun uygulanmasi igin kalan gbzeltinin

tamamin infiize ediniz.

DORIBAX, seffaf ve renksiz bir cozelti ile geffaf ve hafif sanmsi bir ¢ozelti aralifinda

degisen bir goriiniime sahiptir. Rengin bu aralik i¢inde degismesi, iirliniin potensini etkile

Normal fizyolojik serum ya da %5 dekstroz ile seyreltim sonrasinda, DORIBAX infiizyonlar,

oda sncakl;gmda ya da buzdolabinda asagidaki tabloda verilen siireler ile saklanabilir:

Normal Fizyolojik Serum ya da % 5 Dekstroz ile Hazirlanan Infiizyon Cozeltilerinin

Saklanmasi
Diliisyon s1v1s1 Stabilite siiresi (saat)
Oda sicakh @ 2-8°C (Buzdolaby)
Normal fizyolojik serum 12 72*
%5 Dekstroz 4 48*

* Buzdolabindan bir kez ¢ikanldiktan sonra, infiizyon gozeltileri oda
sicakligindaki stabilite siiresi icerisinde kullamlmah, ve buzdolabinda
gegen siire arti oda sicakhgina kadar 1sitilma siiresi art1 infiizyon siiresi,

buzdolabindaki stabilite siiresini agmamahdr.
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Kullaniimams olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj

ve Ambalaj Atiklarimn Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Dozaj ve Uygulama Konusunda Onlemler

1. Sulandinlarak hazirlanan ¢ozeltinin seyreltilmesi: Flakon icerisindeki ilag iyice calkalanir
ve infiizyon torbasin iginde 100 ml normal fizyolojik serum ya da dekstroz %5 kullanilarak
seyreltilir. Enjeksiyonluk su kullanmayimz, ¢iinkii bu durumda infiizyon izotonik

olmayacaktir.

2. Orta ya da agwr bobrek yetmezligi olan hastalarda, ilag ihtiyatla uygulanmal ve dozaj

azaltilmalidir,

3. Bir kural olarak, bakteriyel duyarhilik kontrol edilmeli, ve direngli suglarn ortaya ¢ikmasint
engellemek amaciyla, ilactn uygulanma  stiresi gerekli olan minimum  sire ile

sinirlandinimalidir.
4. Pratik bir 6lgiim olarak, tedavi baslangicindan 3 giin sonra, uygulamanin devam etmesinin

gerekli olup olmadigina, uygulamanin sonlandirimasina ya da tedavinin bagka daha uygun bir

ajanla siirdiiriilmesi geregine karar verilmelidir.

ONLEMLER

Dikkatli uygulama (DORIBAX asagidaki hastalarda dikkatle uygulanmahdir):

(1) DORIBAX’ a, diger karbapenemlere, beta laktamlara ya da diger allerjenlere kars agiri

duyarhilik (anafilaksi) oykiisii olan hastalar.

(2) Diyaresi olan hastalar; ¢iinkii hemen hemen biitiin antibakteriyel ajanlarin kullamminda
psodomembrantz  kolit bildiriimistir ve siddeti hafiften yagami tehdit ediciye kadar
degisebilir. Bu nedenle, DORIBAX uygulanmakta olan ve diyare ile bagvuran hastalarda bu

taninin dikkate alinmasi onem tasir.
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(3) Uzun siireli DORIBAX kuilanimi geregi duyulan hastalar. Duyarsiz organizmalann asir

iiremelerini engellemek amaciyla bu tiirli bir kullanimdan kagimlmahdir.
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