KULLANMA TALIMATI

SILANEM 500mg/500mg 1.V. infiizyon Icin Toz Iceren Flakon

Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakonda; steril olarak 500 mg Imipeneme esdeger miktarda
imipenem monohidrat ve 500 mg silastatine esdeger miktarda silastatin sodyum.
o Yardimci maddeler: Sodyum bikarbonat

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SILANEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. SILANEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SILANEM nasl kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SILANEM ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. SILANEM nedir ve ne i¢in kullanilr?

e SILANEM etkin madde olarak bakteriyel etkisi giiclii bir beta-laktam antibiyotik olan
imipenem ve enzim inhibitérii olarak silastatini birlikte i¢eren kuru toz halinde bir
antibiyotiktir. Uygun seyreltici ile karigtirilarak damar igine enjeksiyon ile uygulanir.

e SILANEM sistemik antibakteriyeller olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve
enfeksiyona neden olan bakterileri (mikroplari) 6ldiirerek etki gosterir.

e SILANEM enjeksiyonluk toz igeren, agz1 gri renk tipa ve aliiminyum kapak ile kapali bir
20 mI’lik flakon ile kullanima sunulmaktadir.

e SILANEM, intravendz uygulamamin uygun oldugu asagidaki ciddi enfeksiyonlarin
tedavisinde etkilidir:

o Alt solunum yolu enfeksiyonlar
o Karn i¢i (intra-abdominal) enfeksiyonlar

o Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari
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o Jinekolojik enfeksiyonlar

o Genital ve iiriner sistem (Genitoiiriner yol) enfeksiyonlari
o Kemik ve eklem enfeksiyonlari

o Septisemi (kan zehirlenmesi)

o Endokardit (kalp i¢ zarinin iltihaplanmasi)

o Polimikrobik enfeksiyonlar (hastaliga yol acan birden ¢ok mikroorganizmanin
genel veya yerel gelismesi, yayilmasi)

o Cerrahi iglem sonras1 enfeksiyonlarin 6nlenmesi
2. SILANEM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SILANEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger SILANEM’in igerigindeki maddelere, imipenem veya silastatine kars1 alerjiniz
var ise

- Eger diger beta-laktam antibiyotiklere, penisilinlere, sefalosporinlere kars1 asiri
duyarliliginiz var ise

- Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz

- Bebek emziriyorsaniz

SILANEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Bobrek yetmezliginiz veya bir bobrek hastaliginiz var ise
- Gastrointestinal bir hastaliginiz, bagirsak probleminiz 6zellikle kolit hastaliginiz var
ise ya da daha dnce gecirdiyseniz
- Merkezi sinir sistemi (MSS) ile ilgili bir hastaliginiz (beyin lezyonu, nébet gibi) var
ise
- Peritoneal diyaliz veya hemodiyaliz oluyorsaniz
- Santral sinir sistemi hastalig1 olan ¢ocuk hastalarda
- 30 kg altindaki bobrek yetmezligi olan ¢ocuk hastalarda

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

SiLAN EM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SILANEM’in yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e SILANEM gebelik doneminde ancak potansiyel yarar, bebek ve anne iizerindeki
potansiyel riskten fazlaysa kullanilmalidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e SILANEM ile tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir veya SILANEM tedavisine son verilmelidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

SILANEM uygulamas ile ilgili ara¢ veya makine kullamimi iizerine spesifik herhangi bir
etkisi bulunmamaktadir ancak bas donmesi, haliisinasyon gibi zihinsel (psisik) bozukluklar,
zihin karisiklig1 (konfiizyon) ve nobet gibi bazi merkezi sinir sistemi (MSS) yan etkileri arag
ve makine kullanimimi etkileyebilir. Bu tiir yan etkiler sizde olusursa ara¢ ve makine
kullanim1 sirasinda dikkatli olunuz.

SILANEM’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 500 mg’lik dozunda 35.7 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Gansiklovir igeren ilaglarin SILANEM ile kullanilmasi tavsiye edilmez.
Probenesid iceren ilaglarm SILANEM ile kullanilmasi tavsiye edilmez.

SILANEM bazen kullandigimz diger antibiyotiklere ek tedavi olarak da doktorunuz
tarafindan verilebilir. SILANEM diger antibiyotiklerle fiziksel olarak, birbiri igerisinde
karistirtlarak  kullanilmamalidir. Ancak  diger antibiyotiklerle es zamanli, antibiyotik
tedavisine ek olarak kullanilabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SILANEM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
Doktorunuz ge¢irdiginiz hastalifin (enfeksiyonun) siddetine, kilonuz gibi bazi diger faktorlere
ve hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

SILANEM’in giinliik kullanilabilecek maksimum dozu 4 g’dir. SILANEM giiclii bir
antimikrobiyal {iriindiir ve bu nedenle giinliikk 4g doz kullanimi1 agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

SILANEM, sadece damar i¢i infiizyon yoluyla ve saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

SILANEM yenidogan ve 16 yas arasi hastalarda kullanilabilir. Cocugunuz igin uygun dozu
doktorunuz belirleyecektir.

Giinliik toplam doz, duyarli organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda 2g/giin, daha az
duyarli organizmalarin organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda 4g/giin’diir.

500 mg ve altindaki dozlar 15-30 dk icerisinde, 500 mg iizerindeki dozlar ise 40-60 dakika
igerisinde intravenoz inflizyonla uygulanmalidir.

SILANEM kullanimi, santral sinir sistemi hastalif1 olan pediyatrik hastalarda ve 30 kg
altindaki bobrek yetmezligi olan pediyatrik hastalarda tavsiye edilmemektedir.
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Yashlarda kullanimi:

Bobrek yetmezligi olan ya da bobrek fonksiyonu azalmis yagl hastalarda doktor tarafindan
doz ayarlamasi yapilmalidir. Doz se¢iminde dikkatli olunmali ve bdbrek fonksiyonlari
dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.

Agirligi 30 kg altindaki bobrek yetmezligi hastalarmda SILANEM kullaniimamalidir.

Hemodiyaliz hastalarinda, diyalizden sonra ve ardindan 12 saatte bir, doktorunuzun
belirleyecegi dozlarda uygulama yapilmalidir. Diyaliz hastalari, 6zellikle santral sinir sistemi
ile ilgili bir hastalig1 olan ya da ge¢irmis olanlar, dikkatle takip edilmelidirler.

Peritoneal diyalizli hastalarda da doz ayarlamas1 yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda SILANEM kullanimu ile ilgili herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayimniz.

Doktorunuz SILANEM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii doz aksatilmasi veya tedavinin tam olarak tamamlanmamasi ¢abuk
iyilesme etkisini azaltir ve bakterilerin direng kazanarak, @SILANEM vya da diger
antibiyotiklerle tedavi edilmelerini engelleyebilir.

Eger SILANEM’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SILANEM kullandiysanz :
SILANEM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SILANEM’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SiLANEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
SILANEM ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmas1 beklenmez.

Ancak SILANEM LV. ile tedaviden birkag giin ya da birkag hafta sonra eger;
e Siddetli karin i¢i kramplar veya karin agris,
e Sulu, siddetli ishal (kanli da olabilir),
o Ates

gibi sikayetleriniz olursa hemen doktorunuzla konusun. Bunlar ciddi yan etkilerdir ve
bagirsaklarinizi etkileyen ciddi bir durum s6z konusu olabilir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim

ilaglar gibi, SILANEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler:

Nobet

Hizli ya da diizensiz kalp ¢arpintisi

Bulant1

Ishal

Kusma

Dokiintii

Idrar1 tutamamak ya da idrara hi¢ ¢tkamamak

Toplardamar yangis1 /I¢inde piht1 sekillenen bir venin iflamasyonu (sicaklik, kizariklik
ve deri ile deri altindaki dokularin agristyla karakterize)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kan hiicre sayimlarinda degismeler

Ciltte normalden daha kolay morarma veya ezik olugmasi

Titreme, biling bulaniklig1, haliisinasyonlar, istem dis1 viicut hareketleri
Tat alma bozukluklar1

Isitme kaybi

Kulak ¢inlamasi

Siddetli karin bolgesi veya mide kramplari

Dislerde ve/veya dilde renklenmeler

Karaciger enzim test degerlerinde artis

Ciltte iirtiker veya kurdesen olarak da adlandirilan pembe kasintili dokiintiiler
flaca bagl ates

Mantar enfeksiyonlari (agizda, erkek ve kadin tireme organlarinda)
Cok idrara ¢ikma

Bobrek test degerlerinde yiikselme,

Idrarda renk degisiklikleri

Enjeksiyon bolgesinde agri, sertlesme, yanma veya kizariklik

Seyrek goriilen yan etkiler:

Gozlerin ve derinin sarilagsmasi

Kizariklik ve kasintili deri dokiilmesi gibi cilt problemleri
Ciltte kirmiz1 ya da pembemsi kirmiz1 renk lekeler
Bobrek yetmezligi

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaktik reaksiyonlar); nefes almayir ve yutkunmay1
zorlayacak sekilde agiz veya bogazin sismesi, dudaklarda ve yiizde sisme

Goritilme siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

Yorgunluk, sararmis ten rengi gibi kansizlik belirtileri
Kanin sekilli elementlerinin sayisinda azalma (kan testi ile anlasilir)
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Bas donmesi

Bas agris1

Uyku hali

Carpinti

Hipotansiyon

Sulu ve siddetli ishal (kanl1 da olabilir)
Karm agrisi,

Dilde kizarma ve sisme, dil yiizeyinin tiiylenmis gibi gériiniim almasi
Mide eksimesi

Bogaz agrisi

Tiikriik salgilanmasinda artig

Kizarma

Morarma

Asir1 terleme

Ciltte yap1 degisiklikleri

Kasinti

Eklemlerde agr

Bitkinlik

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

5. SILANEM’in Saklanmasi :

SILANEM'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
Hazirlanan ¢ozeltiyi dondurmayiniz.

Hazirlanan ¢ozelti 25°C nin altindaki oda sicakhiginda 4 saat, buzdolabinda ise (2-8°C) 24
saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SILANEM’i kullanmaymniz/ son kullanma
tarihinden once kullaniniz .
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SILANEM’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.

Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 19.07.2010 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR

Hastanin gegirdigi enfeksiyonun siddetine, kilosu gibi bazi diger faktorlere ve hastaliga bagl
olarak doktor tarafindan belirlenen doz, damar i¢i infiizyon yoluyla hastaya bir saglik
personeli tarafindan asagida belirtilen sekilde uygulanir.

SILANEM, sadece intravendz infiizyon uygulama i¢in kullanilir.

Flakon igerigi kullanilmadan oOnce siispande edilmeli ve uygun infiizyon ¢ozeltisinin 100
ml’sine aktarilmalidir. Kullanmadan 6nce flakona asagida belirtilen uygun bir inflizyon
¢ozeltisinin 10 ml’si eklenir, iyice calkalanir ve flakon igerigi slispande edilir. Olusan
slispansiyon, inflizyon ¢ozeltisi iceren ambalaja aktarilir.

Flakon igeriginin infiizyon ¢ozeltisine aktariminin tam olmasini saglamak i¢in ek 10 ml
infiizyon c¢ozeltisinin ilavesi ile islem tekrarlanir. Karigim, berrak bir ¢ozelti olana kadar
calkalanmalidir.

Cozeltinin son konsantrasyonu 5 mg/mL imipenem’i gegmemelidir.
DIKKAT: SUSPANSIYON DIREKT INFUZYON iCiN KULLANILMAMALIDIR.

SILANEM, seyreltildikten sonra renksiz yada sar1 renk bir ¢dzelti olusur. Bu renk
araligindaki renk degisiklikleri, iirlinlin etkinligini degistirmez.

Intravendz infiizyonla 500 mg ve altindaki dozlar 20-30 dakikalik bir siire icinde; daha
yiiksek dozlar ise 40-60 dakikalik bir siire icinde verilmelidir. infiizyon sirasinda bulantist
olan hastalarda, inflizyon hiz1 yavaslatilabilir.

SILANEM’i seyreltmek igin kullanilabilen seyreltici ¢ozeltiler:
- % 0.9 Sodyum klortir

- % 5 veya % 10 Dekstroz

- % 5 Dekstroz ve % 0.9 Sodyum klortir

- % 0.225 Salin soliisyonu ile % 5 Dekstroz

- % 0.45 Salin soliisyonu ile % 5 Dekstroz

- % 0.15 Potasyum Kloriir Soliisyonu ile % 5 Dekstroz

- % 5 ve % 10 Mannitol

Belirtilen ¢oziiciiler ile hazirlanan ¢6zelti oda sicakliginda (25°C) 4 saat, buzdolabinda ise
(4°C) 24 saat saklanabilir.

Hazirlanan SILANEM ¢ézeltisini dondurmayiniz.
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