KULLANMA TALIMATI

CILAPEM 500 mg/500 mg 1.V. Infiizyoen icin Toz iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

» Etkin madde(ler): Her bir flakon steril olarak 500 mg imipenem (530 mg imipenem
monohidrat olarak) ve 500 mg silastatin (532 mg silastatin sodyum olarak} igerir.

* Yardimci Madde: Sodyum bikarbonat.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger jlave sorulariniz olursa, lLiitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. CILAPEM L.V. nedir ve ne icin kullambhr?

2. CILAPEM LV. 'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CILAPEM LV. nasil kallantir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CILAPEM L.V.'nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. CILAPEM LV. nedir ve ne i¢cin kullamhr?

CILAPEM 1.V. damar icine enjeksiyon igin uygun seyreltici ile kanistiniabilen kuru toz
halinde bir antibiyotiktir. CILAPEM L.V. etkin maddeler olarak imipenem monohidrat ve
silastatin sodyum igerir.

CILAPEM L1.V. bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir antibiyotiktir. Bu enfeksiyonlar viicudun farklt béliimlerinde goriilebilir.

CiLAPEM I.V., bazen diger antibiyotiklere ilave olarak da kullanilabilir.
CILAPEM LV., enfeksiyonlara neden olan bakterilerin dldiirlilmesini saglar.

2. CILAPEM LV.'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CILAPEM 1.V.'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

« llacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz (agin duyarhiliginiz varsa)
» Hamileyseniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz

» Hamile kalmayi planhyorsaniz

+ Bebeginizi emziriyorsaniz




* Geg¢miste bu ilaca veya benzer antibiyotiklere (penisilin veya sefalosporin dahil) veya
herhangi bir bilesenine kargi kotii bir reaksiyon vermigseniz.

CILAPEM LV. 'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki rahatsizliklar gegmiste veya simdi sizde mevcutsa mutlaka doktorunuza bildiriniz.

» Gegmiste kriz veya ndbet gegirdiyseniz

» Beyin hastalif1

» Bobrek hastahig

» Peritoneal diyaliz veya hemodiyaliz oluyorsaniz
» Barsak problemleri

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise litfen
doktorunuza danisin.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Hamilelik boyunca CILAPEM LV. kullammi 6nerilmemektedir. CILAPEM 1.V. hamilelik
doneminde ancak potansiyel yarari bebeginiz lizerindeki potansiyel riskten istiinse veya
doktorunuzun karan dogrultusunda kullamlabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyor veya emzirmeyi planliyorsamiz CILAPEM LV. ile tedavi durdurulmali veya
emzirmeye son verilmelidir,

Arac ve makine kullammi

CILLAPEM 1.V. genellikle arag¢ ve makine kullanimi ile ilgili bir probleme yol agmaz. Ancak
baz1 kigilerde bagdonmesi veya sersemlik yapabilir. Ara¢ ve makine kullanmadan once
CILAPEM 1.V.'ye kars: nasil tepki gosterdiginizden emin olun.

CiLAPEM LV.’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her 500 mg’lik dozunda 37.5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
CILAPEM 1.V. diger ilaglar veya antibiyotiklerle es zamanli kullamlabilir, ancak diger
antibiyotiklerle karistirilmamali ya da fiziksel olarak eklenmemelidir.

Viral enfeksiyonlarimzin tedavisi i¢in gansiklovir adli bir ilag verildiyse veya verilmek lizere
ise CILAPEM LV. verilmeden 6nce bunu mutlaka doktorunuza veya saghik personeline
sOyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimzsa litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CILAPEM LV. nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikh@ icin talimatlar:

Enfeksiyonun tipine, giddetine ve viicut agirh@ma bagl olarak sizin veya g¢ocugunuzun
ihtiyac1 olan doza doktorunuz karar verecektir.

Maksimum giinlitk doz 4 g1 agmamahdir.




Uygulama yolu ve metodu:
Bu ila¢g sadece toplardamar yoluyla ve saghk personeli tarafindan uvygulanmalhdir
(toplardamar i¢i enjeksiyon).

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:
CILAPEM L.V. yenidogan -16 yas aras1 hastalarda kullanilabilir. Cocugunuz i¢in uygun olan
dozu doktorunuz belirleyecektir.

Yaghlarda kullamim:
Yagh hastalarda bobrek fonksiyonu azalmis olabileceginden, doz se¢iminde dikkatli olunmali
ve bobrek fonksiyonlar yakindan takip edilmelidir.

Béobrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalara 6zel doz ayarlamasi yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda CILAPEM 1.V. kullamimu ile ilgili bir bilgi mevcut
degildir.

Eger CILAPEM LV.'nin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla CILAPEM LV. kullandrysamz:

Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir. Ancak size ¢ok fazla dozda CILAPEM LV. verildigini diisiiniiyorsamz
doktorunuzla veya diger saglik personeliyle temasa geginiz.

CIiLAPEM LV. ile tedavi sonlandirildiZinda olusabilecek etkiler:
CILAPEM 1.V. ile tedaviniz sonlandirildiktan birka¢ hafta sonra asagidaki yan etkilerden
birini fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

+ Siddetli karin veya mide kramplan
* Sulu ve siddetli ishal (kanl olabilir)
* Ates

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Barsaklanmz etkileyen ciddi durumlar olabilir ve acil tedavi
gerektirebilir. Doktorunuz tarafindan muayene edilmeden Once herhangi bir ishal ilaci
almaymiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CILAPEM LV . nin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CILAPEM LV.’yi kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz;:

+ Yiiksek ateg

* Nobet

» Titreme, kasilma

+ Ellerde ve ayaklarda uyusma

* Hizli veya diizensiz kalp atiglan, ¢arpint

« Idrara ¢ok az ¢ikma veya hig gitkamama

* Deride ve gozlerde sararma belirtileri, sarihk
» Dokiintii veya kagint1 gibi deri problemleri




+ Isitme kaybi
+ Siddetli karin veya mide kramplan
* Sulu ve siddetli ishal (kanl1 olabilir)

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

+ Bas donmesi, sersemlik, bayilma

* Yiizde, dudakta, dilde agizda veya bogazda nefes almay: veya yutkunmayi
zorlagtirabilecek gisme

* Nefes daralmasi

+ Kagintili deri dékiintiisii

+ Deride pembemsi, kagmtih sigskinlikler

+ Deride kirmizi veya kirmizi-mor lekeler

» Normale gore daha kolay morluk olugmasi

+ Ates, siddetli titreme, bogaz agnis1 veya afizda yaralar gibi kaygi verici enfeksiyonlar

* Yorgunluk, nefes darlif1, solgun gériiniim gibi anemi belirtileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

» Enjeksiyon bdlgesinde agn, siskinlik veya kasinti.
« Bulant:, kusma

» Ishal

« Diste ve dilde lekelenme

+ Idrarda renk degisikligi

Bunlar CILAPEM 1.V.’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. CILAPEM L1.V.'nin saklanmasi

CILAPEM LV.%i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakh@inda, 1s1ktan koruyarak saklaymiz.
Hazirlanan soliisyonu dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

CILAPEM 1.V.'yi ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull.

kullanmayimz.
Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dért rakam yil1 g&sterir.

Ruhsat Sahibi: TUM-EKIP ILAC A S.
Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi

Melek Aras Blv. Aromatik Cd. No. 55 34956 Tuzla - ISTANBUL
Tel. no : 0216 593 24 25 (Pbx}  Faks no: 0216 593 31 41

Ta.) sonra




Uretim yeri: TUM-EKIP iLAC A.S.

istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bslgesi

Melek Aras Blv, Aromatik Cd. No. 55 34956 Tuzla - ISTANBUL
Tel. no : 0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 41

Bu kullanma talimatt en son ./../.... tarihinde onavianmistir,




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI KULLANACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

CILAPEM 1L.V. SOLUSYONUN HAZIRLANMASI

CILAPEM LV. DOZU EKLENECEK SEYRELTICI CILAPEM LV,
(mg imipenem ) HACMI (ml) vaklasik ortalama
yogunluk

{(mg/ml imipenem)

Flakon igerigi kullantimadan Once siispande edilmeli ve uygun infiizyon c¢izeltisinin 100
ml'sine aktariimalidir. Bunun igin 6nce tlakona asagida listelenen uvegun bir inflizyon
¢ozeltisinin 10 ml’si eklenir, ivice galkalanarak flakon igerigi suspande edilir. Olusan
sispansiyon infiizyon ¢zeltisi igeren ambalaja aktarhir.

DIKKAT : SUSPANSIYON DIREKT INFUZYON ICIN KULLANILMAZ.

Flakon igeriginin inflizyon ¢zeltisine tam olarak aktarilmasini saglamak icin ilave 10 ml
tntlizyon ¢bzeltisi ile islem tekrarlanir. Karisim berrak bir ¢szelti elde edilene kadar. vani tam
¢oziinme saglanana kadar calkalanmaldir. Uriinin hastava steril olarak uygulanmasini
garanti altma almak igin inflizyon ¢ozeltilerinin hazirlanmasinda aseptik kuraflara uyulmas:
gere@i bu iirliniin hazirfanmasinda da gegerlidir.

Uyaulama icin uveun inflizvon cozeltileri:
[zotonik sodyum kloriir

% 5 Dekstroz, suda

% 10 Dekstroz. suda

% 3 Dekstroz ve % 0.9 Na(Cl

% 5 Dekstroz ve % .45 Na(l

% 3 Dekstroz ve % 0.225 NaCl

%6 5 ve %10 Mannitol

Hazirlanan CiLAPEM soléisyonunun rengi renksiz ile sari arasinda degisir. Bu renk
degisiklikleri tirliniin etkintigini degistivmez.

Yukarida agiklanan sekilde hazirlanan CILAPEM inflizyon gozeltileri oda sicakhi@inda 4 saat
ve buzdolabinda 24 saat saklanabiliv, CILAPEM 1V inflizyon ¢6zeltileri dondurulmamalidir.




