KULLANMA TALIMATI

IMICIL 500mg /500mg 1.V. infiizyonluk ¢bzelti hazirlamak icin toz

Damar i¢ine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 500 mg imipeneme esdeger 530 mg
imipenem monohidrat ve 500 mg silastatine esdeger 530,6 mg silastatin sodyum igerir.

o  Yardimci madde(ler): Sodyum bikarbonat

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMICIL nedir ve ne icin kullanilir?

1.

2. IMICIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IMICIL nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IMICIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. IMICIL nedir ve ne icin kullamhr?

IMICIL damar icine enjeksiyon igin uygun seyreltici ile karistirilabilen kuru toz halinde bir
antibiyotiktir. IMICIL etkin maddeler olarak imipenem monohidrat ve silastatin sodyum
igerir.

IMICIL bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan

bir antibiyotiktir. Bu enfeksiyonlar viicudun farkli boliimlerinde goriilebilir.
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IMICIL bazen diger antibiyotiklere ilave olarak da kullanilabilir.

IMICIL enfeksiyonlara neden olan bakterilerin 6ldiiriilmesini saglar.

Asagidaki enfeksiyonlardan bir veya birkagina sahip oldugunuz i¢in doktorunuz size

IMICIL’i vermistir:

Karinda c¢oklu iltihaplar (enfeksiyonlar)

Akcigerleri etkileyen iltihap (pnomoni)

Bebeginizi dogururken veya sonrasinda kaptiginiz iltihaplar (enfeksiyonlar)
Coklu idrar yolu iltihaplar1 (enfeksiyonlar)

Coklu deri ve yumusak doku iltihaplar1 (enfeksiyonlarr)

IMICIL, beyaz kan hiicresi saymmi diisiik olan, bakteriyel enfeksiyon kaynakli oldugundan

siiphelenilen atesi olan hastalarin yonetiminde kullanilabilir.

IMICIL yukarida belirtilen bir enfeksiyon tiirii ile iliskili olabilecek bir bakteriyel kan

enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilabilir.

2.

IMICIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMICIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Imipenem, silastatin ve diger IMICIL bilesenlerinden birine karsi alerjikseniz (asir1
duyarliysaniz).
Penisilinler, sefalosporinler veya karbapenemler gibi diger antibiyotiklere alerjikseniz

(asir1 duyarliysaniz).

IMICIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Antibiyotikler dahil her tiirlii ilaca kars1 alerji (yasamu tehdit edici ani asirt duyarlilik
tepkileri (alerjik reaksiyonlar) derhal tibbi tedavi gerektirir)

Kolit veya bagka herhangi gastrointestinal rahatsizlik

Bobrek yetmezligi dahil bobrek veya idrar yolu sorunlari (bobrek yetmezligi ¢eken
hastalarda IMICIL kan seviyeleri artar. Dozun bobrek durumuna gore ayarlanmamasi
halinde merkezi sinir sistemi istenmeyen etkileri meydana gelebilir)

Lokalize tremorlar veya epileptik ndbetler (krizler) gibi her tiirlii merkezi sinir sistemi
bozuklugu

Karaciger sorunlar1 varsa
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Kirmizi kan hiicrelerini imha edebilen antikorlarin varligini1 gdsteren bir pozitif test (Cooms
testi) gelistirebilirsiniz. Doktorunuz bu konuyu sizinle goriisecektir.
Valproik asit veya sodyum valproat gibi ilaglar aliyorsaniz bunu doktorunuza bildirin

(asagidaki Diger ilaclar ile birlikte kullanimi kismina bakin)

Cocuklar

IMICIL bir yasindan kiiciik cocuklara veya bobrek sorunlar1 bulunan ¢ocuklara dnerilmez

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

IMICIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IMICIL’in uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmaya ¢alistyorsaniz IMICIL’i kullanmadan &nce bunu doktorunuza
sdylemeniz onemlidir. IMICIL gebe kadinlarda incelenmemistir.

Doktorunuz, potansiyel faydanin biiyiiyen cocuk icin ortaya ¢ikan potansiyel riske oranla
daha az olduguna karar verdigi takdirde IMICIL gebelik sirasinda kullaniimamalidr.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz IMICIL’i kullanmadan énce bunu doktorunuza
sOylemeniz onemlidir. Bu ilacin kii¢iik miktarlar siite gecebilir ve bebegi etkileyebilir. Bu

nedenle, doktorunuz emzirirken IMICIL kullanmaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir

Arac ve makine kullanimi

Bu ilacin kullanimi sirasinda, bazi hastalarin ara¢ veya makine kullanma becerisini
etkileyebilen bazi istenmeyen etkiler olusabildiginden (6rn., olmayan seyleri gorme, duyma
veya hissetme, bas donmesi, uyku hali ve duygu bozuklugu) dikkatli olunmalidir (bkz. bolim
4).
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IMICIL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
IMICIL her dozunda 37,5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan

hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinan ilaglar dahil, yakin zamanda bagka herhangi bir ila¢ aldiysaniz veya su anda
aliyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

Baz1 viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan gansiklovir aliyorsaniz doktorunuza

sOyleyin.

Ayrica, valproik asit veya sodyum valproat (epilepsi, bipolar bozukluk, migren veya
sizofreniyi tedavi etmek i¢in kullanilan) veya varfarin gibi herhangi bir kan inceltici

altyorsaniz, bunu doktorunuza bildirin.

Doktorunuz, bu diger ilaglarla kombinasyon halinde IMICIL kullanmamz gerekip
gerekmedigine karar verecektir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMICIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Enfeksiyonun tipine, siddetine ve viicut agirhigina bagl olarak sizin veya g¢ocugunuzun
ithtiyac1 olan doza doktorunuz karar verecektir.

Maksimum giinliik doz 4 g agsmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag sadece toplardamar yoluyla ve saglik personeli tarafindan uygulanmalidir

(toplardamar ici enjeksiyon).

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
IMICIL yenidogan-16 yas arasi hastalarda kullanilabilir. Cocugunuz igin uygun olan dozu

doktorunuz belirleyecektir.
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Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda bobrek fonksiyonu azalmis olabileceginden, doz se¢iminde dikkatli olunmali

ve bobrek fonksiyonlar1 yakindan takip edilmelidir.

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara 6zel doz ayarlamasi yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda IMICIL kullanimu ile ilgili bir bilgi mevcut degildir.
Eger IMICIL’in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IMICIL kullandiysaniz:

Doz asimi1 semptomlar1 arasinda nobetler (krizler), kafa karisikligi (konfiizyon), titreme
(tremor), bulanti, kusma, diisiik kan basinc1 ve diisiik nabiz yer alabilir. Size ¢ok fazla IMICIL
verildigiyle ilgili endiseleriniz varsa, derhal doktorunuzla veya bagka bir saglik uzmaniyla

temasa gegin.

IMICIL’i kullanmay: unutursamz
Bir doz atlamis olabileceginizden endise ediyorsaniz, derhal doktorunuzla veya baska bir
saglik uzmaniyla temasa ge¢in

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IMICIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

IMICIL ile tedaviniz sonlandirildiktan birkac hafta sonra asagidaki yan etkilerden birini fark
ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

e Siddetli karin veya mide kramplar1

e Sulu ve siddetli ishal (kanli olabilir)

o Ates

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Bagirsaklariniz1 etkileyen ciddi durumlar olabilir ve acil tedavi
gerektirebilir. Doktorunuz tarafindan muayene edilmeden ©nce herhangi bir ishal ilaci

almayiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IMICIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, IMICIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

e Dokiintil, yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda goriilen sisme (nefes alma veya yutma giicliigii
ile birlikte) ve/veya diisiik kan basinci da dahil alerjik reaksiyonlar

e Cilt dokiilmesi (Toksik epidermal nekroliz)

e Siddetli cilt reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu ve eritem multiforme gibi)

e Deri ve sa¢ dokiilmesiyle birlikte seyreden siddetli deri dokiintiisii (eksfolyatif dermatit)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IMICIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Diger olas1 yan etkiler:

Yaygin

e Bulanti, kusma, ishal. Beyaz kan hiicresi sayisi diisiik olan hastalarda bulant1 ve kusma
daha sik goriiliir.

e Bir damar boyunca sisme ve dokunuldugunda asir1 derecede hassasiyete sahip kizariklik

e Dokiinti

e Kan testlerinde anormal karaciger fonksiyonu tespiti

e Bazi beyaz kan hiicrelerinde artig
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Yaygin olmayan

Bolgesel deri kizariklig

Enjeksiyon bolgesinde bolgesel ac1 ve i¢i dolu topak olusumu

Deride kasint1

Kurdesen

Ates

Kanin hiicre bilesenlerini etkileyen ve genelde kan testlerinde tespit edilen kan
bozukluklari (belirtileri arasinda yorgunluk, cilt solgunlugu ve yaralanma sonrasinda uzun
siireli morartilar yer alabilir)

Kan testlerinde anormal bobrek, karaciger ve fonksiyonu tespiti

Titreme (tremor) ve kaslarin kontrolsiiz segirmesi

Krizler (nobetler)

Ruhsal rahatsizliklar (ruh hali degisiklikleri ve yargi bozuklugu)

Olmayan seyleri gorme, duyma veya hissetme (haliisinasyonlar)

Zihin karigiklig

Bas donmesi, uyku hali

Diisiik kan basinci

Seyrek

Mantar iltihabi (kandidiyaz)

Dis ve/veya dil lekelenmesi

Siddetli ishal ile birlikte barsakta iltihap

Tat alma duyusunda bozukluklar

Karacigerin normal islevini yerine getirememesi

Karaciger iltihab1

Bobreklerin normal iglevini yerine getirememesi

Idrar miktarinda degisiklikler, idrar renginde degisiklikler

Beyin rahatsizl181, karincalanma hissi (igne batma hissi), bolgesel titreme

Duyma kaybi

Cok seyrek

[ltihaplanma nedeniyle siddetli karaciger fonksiyonu kayb1 (fulminant hepatit)

Mide veya barsak iltihab1 (gastroenterit)
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e Kanli ishalli barsak iltihab1 (hemorajik kolit)

e Kirmizi sisik dil, dil {lizerindeki normal c¢ikintilarin fazla uzamasi1 ve dilin tiyli gibi
goriinmesi, mide yanmasi, bogaz agrisi, tiikiiriik {iretiminde artis

e Mide agris1

e Bas donmesi hissi (vertigo), bas agrisi

e Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

e (ok sayida eklemde agr1, kuvvetsizlik

e Diizensiz kalp atis1, kalbin ¢ok giiclii veya hizli atmasi

o (Gogiiste rahatsizlik, nefes alma giicliigli, anormal hizli ve ylizeysel nefes alma, tist
omurgada agri

e Kizarma, yliz ve dudaklarda mavimsi renk degisikligi, cilt dokusu degisiklikleri, asir1
terleme

e Kadinlarda cinsel organin dis bolgesinde kasinti

e Kan hiicresi miktarinda degisiklikler

o Kas gligsiizliigii ile iliskili nadir bir rahatsizlik olan myastenia gravisin kotiilesmesi

(siddetlenmesi)

Bilinmiyor
e Anormal hareketler

e Rubhsal gerginligin disa yansimasi

Bunlar IMICIL’in hafif yan etkileridir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. IMICIL’in saklanmasi
IMICIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayimiz.

Hazirlanan soliisyonu dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMICIL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMICIL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A. S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulvar1 No: 38
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 13/03/2022 tarihinde onaylanmistir.
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