KULLANMA TALIMATI

TIENAM 500 mg/500 mg infuzyonluk ¢ozeltiicin toz
Damar icine uygulanr.
Steril

« Etkin madde(ler): Her bir flakon steril olarak 500 mg imipenem anhidr’e esdeger imipenem
monohidrat ve 500 mg silastatine esdeger silastatin sodyum icerir.
*  Yardimci Madde: Sodyum bikarbonat'tr.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacwn kullaninmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza builaci
kullandigimzi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIENAM 1.V. nedir ve ne i¢in kullanilr?
2. TIENAM 1.V.'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIENAM LV. nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. TIENAM L V.'nin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
1. TIENAM LV. nedir ve ne i¢in kullamihir?

TIENAM 1.V. damar i¢ine enjeksiyon i¢in uygun seyreltici ile karistirilabilen kuru toz halinde bir
antibiyotiktir. TIENAM 1.V. etkin maddeler olarak imipenem monohidrat ve silastatin sodyum
icerir.

TIENAM LV. bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu ciddi enfeksiyonlarm tedavisinde
kullanilan bir antibiyotiktir. Bu enfeksiyonlar viicudun farkh bolimlerinde goriilebilir.

TIENAM L.V., bazen diger antibiyotiklere ilave olarak da kullanilabilir.

TIENAM L.V., enfeksiyonlara neden olan bakterilerin Oldiiriilmesini saglar.

Asagidaki enfeksiyonlardan bir veya birkagma sahip oldugunuz i¢in doktorunuz size TIENAM
LL.V." yi vermistir:

* Alt solunum yolu enfeksiyonlar1 (iltihaplari)



» Karm i¢i enfeksiyonlar

» Akcigerleri etkileyen enfeksiyon (pnomoni)

* Kadm iireme sistemi enfeksiyonlar1

« Idrar yolu enfeksiyonlar1 (¢oklu ve basit)

* Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

* Kemik ve eklem enfeksiyonlar1

* Endokardit; kalp kapaklarmi kaplayan endotel tabakanin mikrobik (bakteriyel) enfeksiyonlar ¢
Septisemi (Kan dolasimi enfeksiyonu)

TIENAM L.V. yukarida belirtilen bir enfeksiyon tiirii ile iligkili olabilecek bir bakteriyel kan
enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilabilir.

2. TIENAM 1.V.'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TIENAM L.V.'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
+  Imipenem, silastatin ve diger TIENAM L V. bilesenlerinden birine kars: alerjikseniz (asir1
duyarlysaniz).
* Penisilinler, sefalosporinler veya karbapenemler gibi diger antibiyotiklere alerjikseniz
(asmr1 duyarhysaniz).

TIENAM LV.'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

* Antibiyotikler dahil her tiirlii ilaca karsi alerji (yasamu tehdit edici ani asm1 duyarhilik
tepkileri (alerjik reaksiyonlar) derhal tibbi tedavi gerektirir)

* Kolit veya baska herhangi gastrointestinal rahatsizhk

* Bobrek yetmezligi dahil bobrek veya idrar yolu sorunlari (bobrek yetmezligi c¢eken
hastalarda TIENAM LV. kan seviyeleri artar. Dozun bobrek durumuna gore
ayarlanmamas1 halinde merkezi sinir sistemi istenmeyen etkileri meydana gelebilir)

* Lokalize tremorlar veya epileptik nobetler (krizler) gibi her tirli merkezi sinir sistemi
bozuklugu

* Karaciger sorunlar

*  Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli TIENAM L. V. kullaniminda direngli bakteri
ve mantar enfeksiyonlar1 (sliper enfeksiyon) gelisebilir.

Krmizi kan hiicrelerini imha edebilen antikorlarm varligmi goésteren bir pozitif test (Coombs testi)
gelistirebilirsiniz. Doktorunuz bu konuyu sizinle goriisecektir.

Valproik asit veya sodyum valproat gibi ilaclar aliyorsamz bunu doktorunuza bildirin (asagidaki
Digerilaclar ile birlikte kullaninm kismma bakmn)

Cocuklar
TIENAM L. V. bir yasindan kiigiik ¢ocuklara veya bobrek sorunlari bulunan ¢ocuklara énerilmez.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danismiz.”

TIENAM 1.V.’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
TIENAM L.V.’nin uygulama agismdan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmaya c¢alsiyorsanmiz TIENAM 1.V.'yi kullanmadan 6nce bunu
doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. TIENAM 1.V, gebe kadmlarda incelenmemistir. Doktorunuz,
potansiyel faydanin biiyiiyen ¢ocuk i¢in ortaya ¢ikan potansiyel riske oranla daha az olduguna
karar verdigi takdirde TIENAM 1.V, gebelik srasmnda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Emziriyorsaniz  veya emzirmeyi planhyorsaniz TIENAM 1.V.’yi kullanmadan &nce bunu
doktorunuza sodylemeniz Onemlidir. Bu ilacm kiiclik miktarlar1 siite gecebilir ve bebegi
etkileyebilir. Bu nedenle, doktorunuz emziritken TIENAM 1. V. kullanmaniz  gerekip
gereckmedigine karar verecektir.

Arac ve makine kullaninm

Bu ilacn kullanimi swrasmnda, baz hastalarmn ara¢ veya makine kullanma becerisini etkileyebilen
baz1 istenmeyen etkiler olusabildiginden (6rn., olmayan seyleri gérme, duyma veya hissetme,
sersemlik, uyku hali ve duygu bozuklugu) dikkatli olunmahdr (bkz. bolim 4).

TIENAM 1.V.’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler Bu
ila¢ her flakonda 37,6 mg sodyum (yemek pisirme /sofra tuzu ana bileseni) icerir. Bu, bir yetiskin
icin Onerilen gilinliik maksimum sodyum almmm % 1,9'una esdegerdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Recetesiz alman ilaclar dahil, yakn zamanda baska herhangi bir ila¢ aldiysaniz veya su anda
aliyorsaniz litfen doktorunuza veya eczacmiza soyleyin.

Bazi viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan gansiklovir ahyorsaniz doktorunuza sdyleyin.

Ayrica, valproik asit veya sodyum valproat (epilepsi, bipolar bozukluk, migren veya sizofreniyi
tedavi etmek i¢cin kullanilan) veya varfarin gibi herhangi bir kan inceltici aliyorsaniz, bunu
doktorunuza bildirin.

Doktorunuz, bu diger ilaclarla kombmnasyon halinde TIENAM LV. kullanmaniz gerekip
gerekmedigine karar verecektir.

Kan pihtllasmasmi1 azaltmak i¢in kullamlan bagska ilaclar aliyorsamz (6rn. varfarin) doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsanz veya son zamanlarda
kullandmnizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIENAM LYV. nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Enfeksiyonun tipine, siddetine ve viicut agrligma bagh olarak sizin veya ¢ocugunuzun ihtiyaci
olan doza doktorunuz Karar verecektir.

Maksimum giinlik doz 4 g't asmamalidir.



Uygulama yolu ve metodu:
Bu ila¢ sadece toplardamar yoluyla ve saghk personeli tarafindan uygulanmalidir (toplardamar ici
enjeksiyon).

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
TIENAM L.V. yenidogan-16 yas arasi hastalarda kullamilabilir. Cocugunuz i¢in uygun olan dozu
doktorunuz doktorunuz belirleyecektir.

Yashlarda kullanim:
Yaslh hastalarda bobrek fonksiyonu azalmis olabileceginden, doz sec¢iminde dikkatli olunmah ve
bobrek fonksiyonlari yakindan takip edilmelidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalara 6zel doz ayarlamasi yapiimalidir.
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda TIENAM L. V. kullanim1 ile ilgili bir bilgi mevcut degildir.

Eger TIENAM 1.V.'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla TIENAM L.V. kullandiys amz:

Doz asmu semptomlar1 arasmda nobetler (krizler), kafa karigikligi (konfiizyon), titreme (tremor),
bulanti, kusma, diisiik kan basmnci ve diisik nabiz yer alabilir. Size ¢ok fazla TIENAM L. V.
verildigiyle ilgili endiseleriniz varsa, derhal doktorunuzla veya baska bir saghk uzmaniyla temasa

gecin.

TIENAM 1.V.’yi kullanmay1 unutursaniz:
Bir doz atlamis olabileceginizden endise ediyorsaniz, derhal doktorunuzla veya baska bir saglik
uzmantyla temasa gegin.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamaymniz.

TIENAM 1.V. ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza sormadan tedavinizi sonlandirmaym.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TIENAM I.V.’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagida listelenmis olasi yan etkilerin sikligi su diizen kullamlarak tanmlanmistir:

* Cok yaygmn (10 kullanicida 1 kisiden fazlasmi etkiler)

* Yaygm (100 kullanicida 1 ila 10 kisiyi etkiler)

* Yaygm olmayan (1.000 kullanicida 1 ila 10 kisiyi etkiler)

* Seyrek (10.000 kullanicida 1 ila 10 kisiyi etkiler)

* Cok seyrek (10.000 kullanicida 1 kigiden fazlasmi etkiler)

 Sikhig1 bilinmeyen (siklk, eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).



Asagidakilerden biri olursa TIENAM 1.V.’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veyasize en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

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

» Cilt dokulmesi (Toksik epidermal nekroliz)

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

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulur.
Diger olas1 yan etkiler:

Yaygin

* Bulanti, kusma, ishal. Beyaz kan hiicresi says1 diisiik olan hastalarda bulant1 ve kusma daha sik
goraldr.

* Bir damar boyunca sisme ve dokunuldugunda asmi derecede hassasiyete sahip kizariklk
Dokantu

* Kan testlerinde anormal karaciger fonksiyonu tespiti

* Baz1 beyaz kan hiicrelerinde artis

Yaygin olmayan

* Bolgesel deri kizariklig1

* Enjeksiyon bolgesinde bolgesel acive i¢i dolu topak olusumu

* Deride kasmti

» Kurdesen

* Ates

» Kanm hiicre bilesenlerini etkileyen ve genelde kan testlerinde tespit edilen kan bozukluklar1
(belirtileri arasmda yorgunluk, cilt solgunlugu ve yaralanma sonrasmda uzun siireli morartilar
yer alabilir)

* Kan testlerinde anormal bobrek, karaciger ve kan fonksiyonu tespiti

* Titreme (tremor) ve kaslarm kontrolsiiz segirmesi

* Krizler (n6betler)

* Ruhsal rahatsizhklar (ruh hali degisiklikleri ve yargi bozuklugu)

* Olmayan seyleri gorme, duyma veya hissetme (haliismasyonlar)

* Zihin karisikhg1

* Sersemlik, uyku hali

* Diisiik kan basmci

Seyrek

» Mantar iltihab1 (kandidiyaz)

* Dis ve/veya dil lekelenmesi

* Siddetli ishal ile birlikte barsakta iltthap

* Tat alma duyusunda bozukluklar

 Karacigerin normal islevini yerine getirememesi

* Karaciger iltthabi

 Bobreklerin normal iglevini yerine getirememesi

« Idrar miktarmda degisiklikler, idrar renginde degisiklikler
5



* Beyin rahatsizhgi, karmcalanma hissi (igne batma hissi), bolgesel titreme
* Duyma kaybi

Cok seyrek

» {ltthaplanma nedeniyle siddetli karaciger fonksiyonu kaybi (fulminant hepatit)

* Mide veya barsak iltihab1 (gastroenterit)

 Kanl ishalli barsak iltihab1 (hemorajik kolit)

* Kirmiz1 sisik dil, dil izerindeki normal ¢ikmtilarm fazla uzamasi ve dilin tiiylii gibi goriinmesi,
mide yanmasi, bogaz agrisi, tiikiiriik {iretiminde artig

* Mide agrisi

* Bas donmesi hissi (vertigo), bas agris1 * Kulak ¢mlamasi (tinnitus)

* Cok sayida eklemde agri, kuvvetsizlik

* Diizensiz kalp atigi, kalbin ¢ok giicli veya hizli atmasi

» Gogiiste rahatsizlk, nefes alma giicliigli, anormal hizli ve yiizeysel nefes alma, {ist omurgada
agri

* Kizarma, yiiz ve dudaklarda mavimsi renk degisikligi, cilt dokusu degisiklikleri, asi1 terleme

» Kadmlarda cinsel organin dig bolgesinde kasmti

+ Kan hiicresi miktarmda degisiklikler

* Kas glicsiizligii ile iligkili nadir bir rahatsizlk olan myastenia gravisin kotiilesmesi
(siddetlenmesi)

Bilinmiyor
 Anormal hareketler
* Ruhsal gergimnligin disa yansimasi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliligi hakkmnda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TIENAM L.V.'nin saklanmasi
TIENAM LV.'vig¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altndaki oda sicakliginda, igiktan koruyarak saklaymiz. Hazirlanan
soliisyonu dondurmaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

TIENAM LV.'yi ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra kullanmayiniz.Son
kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan Ilaglar: ¢épe atmayniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihi belirtilen aym son giiniinii gosterir.


http://www.titck.gov.trsitesinde/
http://www.titck.gov.trsitesinde/
http://www.titck.gov.trsitesinde/

Ruhsat Sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti. Levent - Istanbul

Uretim Yeri:
Merck Sharp & Dohme LLC
Elkton, VA, ABD

Bu kullanma talimati en son 27/10/2023 tarihinde onaylannustir.



