
KITLLANMA TALtrVIATI

MEROZAI{ 1g enjekhbl toz igenen flakon
I)amar igine uygulanr.

Ethin madde:
Metopenem trihidrat (1 g anhidr meropenem'e egdeter) l.l4 g/flakon

Yardnru madde:
Anhidr sodyum kartonat

Bu Kul]rnma Telimatrnda:

1. MEROZAN nedh vc ne igin haAanilv?
2. MEROZAN'r hullortrrrodar, ilnce dikhat edilmai goekenler
3. MEROZAN nosl kullanthr?
1. Olasyon dHlq nelerdir?
5. MEROZAN\n saklannust

baghklan yer almektadr.

1. MEROZAN nedirye ne igin kullanrhr?

MEROZAN beyazdan agrk sanya kadar defigen renklende kristalize toz halinde flakonda

sunulmaktadr. Her kutuda I g meropenem igeren I adet flakon bulunmaktadr.

MEROZAI.I karbapenem antibiyotikleri isimli ilary srmfindan meropenem maddesini igeren

bir ilagt6. Bu ilag vlicudunuzda ciddi enfeksiyonlara sebep olabilecek birgok bakteriyi

Old0r€bilir.

MEROZAN, akci[erlerde, idrar yollan ve bObreklerde, kannda, deride, b€ylnde (menerfit),

kadrn iireme organlannda (do[umdan sonra olugabilecek e,nfelsiyonlar da dahil) ve btltlin

vilcudu kapsayabilecek kan enfeksiyonlanmn tedavisinde kullamlr. MEROZAI'I aynca

bu KULII\I\IMA TALiMATIMdtkkatlice okuydnua gfinkf, rldn
igin tnemli bitgiler igemektedir.

o Bu fullamta talilnatmt saHayma. Dara sorro telam ofunqn ihtiyag dqnbiltrstntz.
. EEer ilave sorulrtna ohrsa, liltfen doHonmwaveya eczacmaa darugtna.

o BuilaC kisisel oloaksizin iginregetelendirilmigtir, baskalarmavermeyiniz.
o Bu ilacm hrllarum srasmdo dofuoro vey lastarcy gitti*inizde bHormuza bu ilocr

fullotdtfinw sdyleyinh.
o Bu talimatto yutlmtlara ayrun uwna. fiaq lalhnda size firurilen doztm dqmda yfrksek wyo

dfrgbk dozhilanmayna.
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enfeksiyonlara kargr baprgrkhklan dUgtik olan ve enfeksiyonun sebebi bilinmeycn bazt

hastalarda da kullamlr.

2. MEROZAT{'I kullanmadan Once dikht edilmesi gerekenler

MEROZAN'I agafrdeki durumluda KIILLAITMAYIMZ:

o EEer MEROZAI.I'a veya MEROZAI.I'm yardrmcr maddesine kargr alerjiniz varsa
o MEROZAI'{ 3 ayhktan higtik bebeklere verilmemelidir.

MEROZA!{'r aga[rdaki dummlrrrda nfiil(Afli mf,lAl{nnZ:

Enjeksiyon dncesi agatrdaki konularda doktorunuza bilgi veriniz

o EEer penisilinler, beta-laktamlar, diler karbapenemler veya sefalosporinler gibi di[€r
antibiyotiklere karpr alerjiniz varsa

o EEer balka salhk problemleriniz varsa, dzellikle lcaraciler veya bdbneklerinizle ilgili
problemleriniz varsa

. EEerba*a antibiyotikleri kullandrktan sonra giddetli ishal olduysauz

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse lUtfen

doktorunuza damgrnz.

MEROZAN'm yiyecek ve igecek ile kullanilmasr

Uygslanabitir defildir.

Hamilelik
Ilact htllanmadan 6nce doWorurutza vsyo eczacrnaa danrymu-

MEROZAI.I gebelik srasmda sadece mutlak gerekli oldutu durumlarda, ),ararl bebete

yOnelik potansiyel riskinden fazlaysa lnrllamlmahdrr.

Tedoviniz sracfitdo twnile otdtt{umnt fmk edcrseniz lpmen doldorumaa vetn eczacnza

darugma.

Emzirme
Ilaa kullanmadan 6rrce dolctorwttaa vqla eczactnaa danryma.

Potansiyel faydalan, bebek igin potansiyel risklerinden fazla delil ise MEROZA}I silt veren

annelerde kullamlmamah ya da emzirmeye son verilmelidir.

Arag ve makine kulhnmt
MEROZAI.I'm arag ve makine kullammr ilzerinde herhangi bir etkisi yoktur.
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MEROZAIII'In igeri[inde bulunan bazryardrmcr maddeler hahkrnda 0ncmli bilgiler
MEROZAN bilegimindeki yardrmcr madde olarak sodyum karbonat bulunmakta olup, her
dozunda 3.9 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontnollti sodyum diyetinde olan hastalar

igin g0zdnilnde bulundurulmahdr.

Di[er ilaglar ile birlikte kul}rntmr

Ozellikle gut hastahEnda kullamlan probenesid veya sara (epilepsi) hastahlrnda kullamlan

sodyum valproat kullamyorsamz doltonrnuza bildiriniz giinHl MEROZAII bu ilaglann

etkisini azaltabilir.

E$er regeteli ya do regetesiz herlwryi bir ilaa gu ando htllanryorsana vqn son zamanlordo

htllandma ise liltfen doHorurutza vqyo eczacrnaa bwtls lnkhndo bilgi veriniz.

3. MEROZAN nasl kulllnilrr?

Sizin igin gerekli doz, enfeksiyonunuzun tipine ve giddetine ve vilcudunuzda buhmdulu yere

gOre doltorunuz tarafindan belirlenecektir.

Yetigkinler igin dnerilen doz her 8 saatte bir 500 mg ile I gram arasmdadtr.

Menenjitte ve akciler enfeksiyonlan ile iligkili kistik fibroziz'de normal doz her 8 saatte bir 2
gramdr.

3 ayhktan buytlk bebekler ve gocuklar igin doz yaga ve a[rh[a gdre belirlenir. Normal doz

her 8 saatte bir v0cut a[rrhgmn her bir kilogramr igin 10-20 mg MEROZA].I olarak

hesaplamr. Menenjit ve akcif,er enfeksiyonlan ile iligkili kistik fibrozis'te ise normal doz her

8 saatte bir vlicut afrhprnrr her bir kilogramr igin 40 mg MEROZAN olarak hesaplamr.

Uyguleme yolu ve metodu :

MEROZAN enjeksiyon size doktor veya hemgire tarafindan yapilacaktr.

Toz halinde olan ilacrmz doktorunuz tarafindan belirlenen uygult seyreltici kullamlarak
gdzitlitr. Hazrlanan ilacmzrn hemen kullamlmasr gerekir.

Ancak eler gerekli ise doltor veya ecz:rcrnz tarafindan tarif edilen gekilde ve s0rede

buzdolabrnda saklanabilir. Hazrlanmrg ilag dondurulmamahdr.

MEROZAI.I diler ilaglarla kanghnlmamalt veya dif,er ilaqlara ilave edilmernelidir.

MEROZAI\I damar igine (intraven6z olarak) ya 5 dakikada veya 15-30 daldls arasrnda

uygulanabilir. Uygulama s0resine doktorunuz karar verecektir.

Enjeksiyonunuzun normal olarak herglin aym saatlerde yaprlmasr gerekir.
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De[tgrkyag gruplan:

Qocuktarda kulhnrmr:

MEROZAI.I 'in, 3 ayhktan higiik bebeklerde kullammr Onerilmez.

Ozel tuttanrm durumlrn :

Bdbnekyetmezli$:
Eler bobrekleriniz iyi gahgmryorsa MEROZAN dozunun azaltrlmasr gerekebilir.

I(arecifer yetmczlifi:
Karaci[er yetcrsizlili olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez.

U Eger MEROZ4N't etkisinin gok gfqh veyo zayf oldtt$una dair bir izleniminiz vor ise

dofuonnnz vsya eczaqna ile komrywruz.

Kul}rnmanz gerekenden daha fazla MEROZAI\I kullandrysanz:

E$er MEROZAN'ilaI htllanmana gerekenden dalw !@la htllawntgsana, bir dobor vqn
eczaa ile korugunn.

MEROZAN'I kullrnmay unutursanrz:

Eler enjeksiyon yaprlmasr unutulmugsa, milmkiin olan en krsa siirede unutulan doz

yaprlmahdr. E[er bir sonraki dozun zarnanl gelmigse, doz atlanmahdr.

Unutulan dozlart dengelemekigin gifi doz almaynu.

MEROZAN ile tedavi sonlandrnldrlmda olugabileoek etkiler:

MEROZAN kullammrnr sadece doktorunuz size sdyledili zaman brakmz.

4. Olasr yan etkiler neleldir?

Tiim ilaqlar gibi, MEROZAN'm igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agatdaki gibi sralanmrytn;

Qok yaygrn: l0 hastamn en a,z birinde g6rtilebilir.
Yaygrn: 10 hastamn birinden az,faktt 100 hastamn birinden fazla gdrlllebilir.
Yaygn olmayan: 100 hastamn birinden az, falort 1000 hastanrn birinden fazla gOriilebilir.

Seyrek 1000 hastamn birinden az gOriilebilir.

Qok seyrek: 10.fi)0 hastamn birinden az gdriilebilir.

Aga[rdakilerden biri olursa MEROZAIII kullrrnmayr durdunrn Ye DEREAL
doktonrnuza bildirin veya size en yakrn hastenenin acil bOlfimfine beEvumnuz:
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o $iddetli dOkfmtii, kryrntr veya deride kurdegen
. Yllzde, dudaklarda, dilde veya viicudun dilerkrsrmlannda gigme

o Nefes darhfr, hrnltr veya nefes almada g0gltlk

Qok seyrek olarak MEROZAN kullammr alyuvar harabiyeti ile iligkili olabilir. Bu durumun
belirtileri:

r Beklenmedik zamanda nefessiz kalmak
o Krmzr veya kahverengi idrar

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.
E[er bunlardan sizde mevcut ise, sizin MEROZA].I'a kargt ciddi alerjinizvar demektir. Acil
trbbi m0dahaleye veya hastaneye yatrnlmanza gerek olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdmliir.

Aga[rdakileden herhengi birini fark ederseniz" doktorunuza sdyleyinh:

Yaygm:

oKanda tnombosit ftan pulcu[u) saylsrmn arfinast
oBa$ aEnst
oBulantr
oKusma
rlshal
oKann alnsr
oTransaminaz, alkalen fosfataz, laktik dehidrogenaz gibi karaci[er enzimlerinde artrg

o Deri d6ktlntlisU, kzankl*
oEnjeksiyon b6lgesinde iltihap, agr, tnomboflebit olarak adlandrnlan toplar damarlann

iltihabrna ba$r kan prhtrsr olugumu

L* 
Yaygrn olmayan

r Kanda eozinofil Oir tur alerji hocresi) sayrsrnda artrg (eozinofili)
o Kanda trombosit (kan pulcupu) saysmda azalma (trombositopeni)
o Bilirubin seviyesinde artp

' Seyr€k
o N6betler (havale)

Di[er olasr yan etkiler (bunlann hangi sfthkta oldulu bilinmemektedir)
. Akytrvar saysrnda azalma(dkopeni)
. Kandaki pargah htcre saytsmda azalma (n6tropeni)'. 

Beyazkan hiicreleri saysmda azalma(agraniilositoz)
o Birtitrkansrzhk(hemolitikanemi)
t Uyu$ukluk
o Uzun stirreli antibiyotik kullanrmrna bath kanh, sulu ishalle seyreden barsak iltihabt
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o Kurda$en
o Eritema multiforma (genelde kendililinden gegen, el, y0z ve ayakta dantele benzer

krzankhk olugfiran, agrn duyarliltk durumu)
o Stevens-Johnson sendnomu (ciltte ve 962 gevresinde kan oturmasL giglik ve

krzanklftla seyreden iltihap)
o Toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir

hastahk)
o A*rzdaveya vajinada mantar enfeksiyonu

E$er bu htllawru talimatmda bahsi gegmeyen lurhangi bir ym etki ile korgilqrsanu
dofuormuu vEM eczactnat bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

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

durumunda hekiminiz, @z:rlrnf,z veya hemgireniz ile konugunu. Aynca karElagfilmz pn
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak T0rtiye Farmakovijilans Merkezi

lftlfeU;'ne bildiriniz. Meydana gelen yan *hileri bildirer€k kullanmakta oldutunuz ilacrn
givenlili$ hakhrnda daha fazla bilgi edinilmesine lcatkr satlamry olacaksrnz.

S.MEROZAN' rn saklanmtsr

MEROZAN'r gocuklartn gOremqtece$i, ergemeyece$iyerlerde ve ombalajtnda saHayna.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz. UrttnU dondurmaynrz.

Son kullrnma tarihiyle uyumlu olarak kullrnmz

Ambalaj daki son hilanma trihinfun sorra MEROZAN \ hilanmayna.

E{er bihde veheyn ambalaj mdo bozukh*lqr fark e dersmiz MEROZIN\ htllanmayma.

Ruhsat sahibi:
Dem llag Sanayi ve Ticaret A.$.
Dem Plaza InOnU Matr. Kayrgdalr Cad.

No: I 72 347 55 Aagehir-istanbul
Tel: 02164284029 Faks:0 216428/;086

traimyert:
Demo S.A. Pharmaceutical Industry
2l't km, National Road Athens-Lamia
I 4568, Kryoneri, Atina, Yunanistan
Tlf: 30210.8161802 Fals: 30210.8161587

Bu fullamta talimafi ../../.... tarihinde onrylanmtgttr.
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