
KULLANMA TALiMATI

MAXiPEN 500 mg IV enjeksiyon ve infüzyon için toz içeren flakon

Enjeksiyon yoluyla uygulanrr.

o Etkin Madde: _500 mg meIopeneme eşdeğer 57o,41 mg meropenem trihidrat içerir

ı Yardımcı Maddeler: Anhidr sodyum karbonat

Bu Kullanma Talimatında:

1. MAYİPEN ııedir ve ııe içiıı kııllaııılır?

2. MALİPEN 'i kııIlaııınadaıı öııce dikkat edilnıesi gerekeııler

3. MALİPEN ııasıI kııllaııılır?

4. olası yaıı etkileri ııelerdir?

5. MAXİPEN'iıı saklaıııııası

Başlıkları yer almaktadır.

1. MAXİPEN nedir ve ne için kullanılır ?

. MAXiPEN hafif sarımsı beyaz' steril toz halinde bromobıltil kaı.ıçuk tıpa ve flip-off

aliiminyrım kapak ile kapatılmış 2_5 ml Tip III cam flakonda stınulnraktadır. Her kutuda

500 mg meropenem içeren l adet flakon bulunmaktadır.

. MAXiPEN karbapenem antibiyotikleri isimli ilaç sınıfindan meropenem maddesini içeren

bir ilaçtır. Bu ilaç vticı.ıdrınuzda ciddi enfeksiyonlara sebep olabilecek birçok bakteriyi

öldiirebilir.

. MAXiPEN, akciğerlercle, idrar yolları Ve böbreklerde, karında, deride, beyinde

(menenjit), kadın i.ireme organlarında (doğumdan sonra oluşabilecek enfeksiyonlar da

dahil) ve biitün vücudu kapsayabilecek kan enfeksiyonlarlnln tedavisinde kııllanıllr.

MAX|PEN ayrlca enfeksiyonlara karşı bağışıklıkları dtişük olan ve enfeksiyonrın sebebi

bilinmeyen bazı hastalarda da kullanılır.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice okuyunuz,

çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

ı Bıı kııllcuınıcı talinıatıııı scık|cıyııııZ. Dcılıcı soıırcı tekrcır okıuııtıycı ilıti7,aç' duy-clıilirsiııiz.

. Eğer ilaı,e sorıılcırıııız olıırseı, liitfeıı cloktorııııııztı veyu ecza('ııııZcı tlaııışınıi'

. Bıı itaç kişisel olcırak siziıı içiıı reçete edilıııiştir, bcışkalrıruıcı vernıeyiııiz.
C Bıı iltıcuı kııllcınıııu StrutStııclcı cloktrırcı ve1l0 |1Qc761ııeye gittiğiııizcle, doktcırıuııtKı lııı ilcıcı

kııl lcu ı tl ı ğuıı zı s öyl e\ı iıti z.

C Bıı tcıliıııcıttcı ycızılcıııIeırtı (tynen ltrı111rr,.' Ilcıç: luıkkıııılcı size i)ııerileıı clozıuı clışıııclu yüksek veya

düşük doz kıı I l aııı ıı ay u1ıZ.



2. MAXiPEN kullanmadan önce dikkat edilmcsi gerekenler

MAXİPEN'i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ :

. Eğer MAXiPEN 'e veya MAXiPEN 'in yardımcı maddesine karşı aleıjiniz varsa

ı MAXİPEN 3 aylıktan küçiik bebeklere verilmemelidir.

MAXiPEN'i aşağıdaki durumlarda DİKKATLE KULLANINIZ:

Enjeksiyon öncesi aşağıdaki konularda doktorunuza bilgi veriniz

. Eğer penisilinler, beta-laktamlar, diğer karbapenemler veya sefalosporinler gibi diğer

antibiyotiklere karşı aIerjiniz varsa

o Eğer başka sağlık problemleriniz varsa, özellikle karaciğeı veya böbreklerinizle ilgili

problemleriniz varsa

. Eğer başka antibiyotikleri krıllandıktan sonra şiddetli ishal oldrıysanız

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönenıde dahi olsa sizin için geçerliyse liitfen

doktorunuza danışını z.

MAxiPEN'in yiyecek ve içecek ile kullanılması

Uygulanabilir değildir.

Hamilelik

İlcıcı kullcuııııcıclcuı öııc:e' tloktoı'ruıua0 veya ecz1cıtııKı dcuııŞııııZ

MAX|PEN gebelik sırasında sadece mrıtlak gerekli olduğu durumlarda, yararl bebeğe yönelik

potansiyel riskinden fazlaysa kullanılma]ıdır.

Teclcıviııiz sırasıııelrı lıcuııile rılelıığıuıııZıı JZıık ederseııiZ lıenıeıı tloktoruıııızcı tlcıııışuıı7'.

Emzirme

İ l cı ı: ı k ull cuıı ıı cıcl cuı iiıı t: e cl okt rı ı'Lı ııLı Zu v e y u e c Zu c t Iı ı Kı d cu ıı ş ıııı Z

Potansiyel faydaları, bebek için potansiyel risklerinden fazla değil isc MAXIPEN stit veren

annelerde kullanılnramalıdır.

Araç ve makine kullanımr

MAXiPEN'in araç ve makine krıllanma yeteneğini etkilemesi beklennıez.

Diğer ilaçlarla birlikte kullarum

Özellikle gut hastalığında kullanılan probenesid veya sara (epilepsi) hastalığında kullanılan

sodyum valproat krıllanıyorsanız doktorrınuza bildiriniz çiinkti MAXiPEN bı.ı iIaçların etkisini

azaltabilir.

Eğer reç.eteli ı,aclcı reç'etesi: lıerlıcuıg,i lıir ilcıı'ı şıı ruıdcı kııllcuıır-orscuu|.|'eya soıı atuııcuılcırcla

kııllcuıdıııız ise liitfuıı cl<ıktorınııı:cı vey0 e(::0(ıllıiu bınılcır lıııkkuıdcı bilgi ı'eriııiz.
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3. MAXİPEN nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar :

Sizin için gerekli doz, enfeksiyonunuzun tipine ve şiddetine ve vücudunrızda brılunduğıı yere

göre doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Yetişkinler için önerilen doz her 8 saatte bir 500 mg ile l gram arasındadır. Menenjitte ve

akciğer enfeksiyonları ile ilişkili kistik fibrozis'de normal doz her 8 saatte bir 2 gramdır.

3 aylıktan büyiik bebekler ve çocuklar için doz yaşa Ve ağırlığa göre belirlenir. Normal doz

her 8 saatte bir viictlt ağırlığının her bir kilogramı için l0- 20 mg MAXiPEN olarak

hesaplanır. Menenjit ve akciğer enfeksiyonları ile ilişkili kistik fibrozis'te ise normal doz her 8

saırtte bir vticut ağırlığının her bir kilogramı için 40 mg MAXiPEN olarak hesaplanır'

Uygulama yolu ve metodu :

MAXiPEN enjeksiyon size doktor veya hemşire tarafindan yapılacaktır.

Toz halinde olan ilacınız doktorrınuz tarafindan belirlenen uygun seyreltici kullanılarak

çöziili.ir. Hazırlanan ilacıırızıır hemen krıllanılması gerekir. Ancak eğer gerekli ise doktor vcya

eczac|n|Ztarafindıın tarif edilen şckilde ve siirede buzdolabında saklanabilir. Hazırlanmış ilaç

dondurulman-ıalıdır.

MAyiPEN diğer ilaçlarla karıştırılmamalı veya diğer ilaçlara ilave edilmemelidir.

MAXiPEN damar içine (intravenöz olarak) ya 5 dakikada veya 15- 30 dakika arasında

rıygulanabilir. Uygulama siiresine doktorunuz karar verecektir.

Enjeksiyonuntlztln normal olarak her giin aynı saatlerde yapılması gerekir.

Değişik yaş grupları :

Çocuklarda kullarumı:

MAX|PEN ,in, 3 aylıktan kiiçük bebeklerde kullanımı önerilmez.

Özel kullanrm durunrlarr :

Böbrek yetmezliği :

Eğer böbrekleriniz iyi çalışmıyorsa MAXiPEN dozunun azaltılması gerekebilir.

Karaciğer yetmezliği :

Karaciğer yetersizliği olan hastalarda doz ayarlaması gerekmez'

Eğer MAXİPEN 'iıı etkisiııiıı çok giiçlii ı,evcı ztı1'ıJ olelıığıuıtı clair bir izleııiıııiııi:. ı'cır ise

el rık to r ıuı ıı ı' |, e y q e c Zlc t Iıı Z il e koıı tı ş uıııız,.

Kullanmaruz gerekenden daha fazla MAXipnN kullandıysanrz:

Eğer MAXİPEN 'cleıı kullcııınuıııız gerekeııdeıı clahu fcızlcı kııllcııııııışscılıız, bİr doktor veı'a

e('au(I il e kııııuşıııııı:.
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MAXiPEN'i kullanmayr unutursamz

Eğer enjeksiyon yapılması unutulmuşsa, mümkiin olan en kısa sürede unutulan doz

yapılmalıdır. Eğer bir sonraki dozun Zamanl gelmişse, doz atlanmalıdır.

(Jnııtıılan dozıı deııgeleınek için çift doz almayuıız'

MAX|PEN ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler

MAXiPEN krıllanımını sadece doktorunuz size söylediği zaman bırakınız'

4. Olası yan etkiler nelerdir ?

Tüm ilaçlar gibi MAxiPEN'in içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler aşağıdaki gibi sıralanmıştır;

Çok yaygın : 10 hastanın en az birinde görülebilir'

Yaygın : 10 hastanın birinden az,fakat l00 hastanln birinden fazla görülebilir'

Yaygın olmayan : l00 hastanın birinden az, fakaİ 1000 hastanın birinden fazla

görülebilir.

Seyrek : 1000 hastanın birinden az göriilebilir'

Çok seyrek : 10.000 hastanın birinden az görülebilir'

Aşağıdakilerden biri olursa, MAXiPEN'İ kullanmayı durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildirinizveyasize en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

ı Şiddetli döküntü, kaşıntı veya deride kurdeşen

o Yüzde, dudaklarda, dilde veya vücudun diğer kısımlarında şişme

. Nefes darlığı, hırıltı veya nefes almada güçlük

Çok seyrek olarak MAXiPEN kullanımı alyuvar harabiyeti ile ilişkili olabilir. Bu durumun

belirtileri

ı Beklenmedik z.amanda nefessiz kalmak

ı Krrmızı veya kahverengi idrar

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir.

Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MAXiPEN'e ciddi alerjiniz var demektir' Acil

tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırılmanrza gerek olabilir.

Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi çok seyrek görülür'

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz :

ı Kanda trombosit (kan pulcuğu) sayısrnın artması

o Baş ağrısı
4
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ı Bulantı

ı Kusma

. ishal

. Karın ağrısı

ı Transaminaz, alkalen fosfataz,laktik dehidro+enaz gibi karaciğer enzimlerinde artış

. Deri döküntüsü, kızarıklık

. Enjeksiyon bölgesinde iltihap, ağrı, tromboflebit olarak adlandırılan toplar

damarların iltihabına bağlı kan pıhtısı oluşumu

Yaygın olmayan

ı Kanda eozinofil (bir ttir alerji hiicresi) sayısında artış (eozinofili)

ı Kanda trombosit (kan pulcuğu) sayısında azalma (trombositopeni)

o Bilirubin seviyesinde artış

Seyrek

ı Nöbetler (havale)

Diğer olası yan etkiler (bunların hangi sıklıkta olduğu bilinmemektedir)

ı Akyuvar sayısında aza|ma (lökopeni)

. Kandaki parçalı hücre sayısında azalma (nötropeni)

o Beyazkan hücreleri sayısında azalma (agrantilositoz)

ı Bir tür kansızlık (hemolitik anemi)

' Uyuşukluk

. Uzun süreli antibiyotik kullanımına bağlı kanlı, sulu ishalle seyreden barsak iltihabı

ı Kurdeşen

o Eritema multiforma (genelde kendiliğinden geçen, e|, yiz ve ayakta dantele benzer

kızarıklık oltışturan, aşırı duyarlılık dunımu)

o Stevens-Johnson sendromu (ciltte Ve göz çevresinde kan oturması, şişlik ve

kızarıklıkla seyreden iltihap)

o Toksik epidermal nekroliz (deride içi sıvı dolu kabarcıklarla seyreden ciddi bir

hastalık)

. A1ızda veya vajinada mantar enfeksiyonu
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Bu tıbbi ürün her dozunda 3.9 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollü sodyum

diyetinde olan hastalar için gözönünde bulundurulmalıdır'

Yan etkilerin raporlanması:

Kullanma talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczac1n7z veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınlu yan

etkileri www'titck.gov.tr sitesinde yer alan ' Ilaç Yan Etki Bildirimi' ikonuna tıklayarak yada

0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi

GüFAM),ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakata olduğunuz ilacın

güvenliliği hakkında dahafaz|abilgi edinilmesine katkl sağlamış olacaksınız'

Eğer bu kullrıııma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanıZ

dokt o r unuzu v ey a e c zac ını zı b il g il e ndi r ini z.

5. MAXiPEN 'in saklanmasl

MAS\PEN 'i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız'

. MAXiPEN 25"C'nin altında oda sıcaklığında saklanmalıdır.

ı Dondurulmamalıdır.

ı orijinal ambalajında saklanmalrdır.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullannız

Ambalajdaki son kullanma tarihinden Sonra MAxİPEN',i kullanmıyınız'

Ruhsat Sahibi:
i.e.uıagay ilaç Sanayii rÜnr ı'.ş.
Davutpaşa Cad. No.l2 (34010)

Topkapı - isreNguı-
Tel.: (212) 467 1l lt
Faks: (212) 467 12 12

Üretim Yeri:

i.n.uıagay İlaç Sanayii TÜRK A.Ş

Davutpaşa Cad. No.12 (340l0)

Topkapı - isıaNıuı-
Tel.: (212) 467 II Il
Faks: (212) 467 12 12

B u kullanma talimatı 26. 08.20 ] 4 t arihinde onaylanmıştır'
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