KULLANMA TALIMATI

EKIPERTA 1 g IM/IV enjeksiyon icin liyofilize toz
Steril
Damar/kas icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 1 g ertapeneme esdeger 1,046 g ertapenem sodyum igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum bikarbonat ve sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EKIPERTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. EKIPERTA yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EKIPERTA nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EKIPERTA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. EKIPERTA nedir ve ne icin kullamhr?

EKIPERTA damar/kas igine enjeksiyon igin uygun seyreltici ile karistirilabilen ve yalmzca
doktorunuz veya bir saglik profesyoneli tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmasi gereken kuru
toz halinde bir antibiyotiktir. EKIPERTA, beta-laktam grubu bir antibiyotik olan 1 gram
ertapenem etkin maddesini igerir. EKIPERTA viicudun ¢esitli bolgelerinde enfeksiyonlara yol
acan bakterilerin (mikroplar) genis bir yelpazesini 6ldiirme becerisine sahiptir.

Tedavi:

Asagidaki enfeksiyon tiplerinden bir veya daha fazlasi varsa;

e Karn i¢i enfeksiyonlari

o Akcigerleri etkileyen enfeksiyonlar (zatiirre)

e Jinekolojik enfeksiyonlar (kadin iireme sistemi ile ilgili)

e Seker hastaligi olanlarda ayakta olusan cilt enfeksiyonlart dahil deri ve deri ile ilgili
yapilarin enfeksiyonlari

e Komplike idrar yolu enfeksiyonlar1 (bobrek enfeksiyonlari dahil)
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Onleme:
e Kalin bagirsak veya rektum ameliyatlar1 sonrasi ortaya ¢ikan ameliyat bolgesi
enfeksiyonlarinin 6nlenmesinde

2. EKIPERTA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EKIPERTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e EKIPERTA’nin etkin maddesine (ertapenem) veya icerdigi maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz var ise,

e Penisilin, sefalosporin veya karbapenem gibi beta-laktam antibiyotiklerine (gesitli
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) karsi alerjiniz var ise,

e Amid tiirii bolgesel uyusuklugu saglayan ilaclara (lokal anesteziklere) (lidokain HCI) kars1
alerjiniz var ise kas ici EKIPERTA kullanmayiniz.

EKIPERTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki rahatsizliklar gegmiste veya simdi sizde mevcutsa mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Eger:

e Bobrek hastaliginiz var ise (Doktorunuzun bobrek hastaliginiz olup olmadigini ve diyaliz
tedavisine tabi tutulup tutulmadiginiz1 bilmesi 6zellikle 6nemlidir),

e Herhangi bir ilaca kars1 asir1 duyarliliginiz var ise (antibiyotikler dahil),

e Bolgesel istemsiz hareketler veya kasilma gibi merkezi sinir sistemi hastaliklar1 var ise
EKIPERTA’y1 dikkatli kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda alerjik reaksiyon yasarsaniz (ylizde, dilde veya bogazda sislik, nefes
almada veya yutmada zorluk, deri dokiintiisii), acil tibbi tedaviye ihtiyaciniz olabileceginden
bunu derhal doktorunuza bildiriniz.

EKIPERTA dahil antibiyotikler belirli bakterileri yok edebilir; dte yandan, diger bakteri ve
mantarlar normalin iizerinde ¢ogalmaya devam edebilir. Bu durum, asir1 ¢ogalma olarak
adlandirilir. Doktorunuz, asir1 ¢ogalma agisindan sizi izleyecek ve gerekirse sizi tedavi
edecektir.

EKIPERTA ile tedaviniz oncesinde, sirasinda veya sonrasinda ishaliniz varsa, bunu
doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. Bunun nedeni, kolit (bagirsak enflamasyonu) adi verilen
bir rahatsizlifinizin olmasi olasiligidir. Doktorunuza danismadan ishali tedavi etmek i¢in
herhangi bir ilag almayiniz.

Valproik asit veya sodyum valproat (epilepsi, bipolar bozukluk, migren veya sizofreniyi
tedavi etmek i¢in kullanilir) gibi ilaglar aliyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz (asagidaki
diger ilaglar ile birlikte kullanimi boliimiine bakiniz).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen
doktorunuza danisiniz.
EKIPERTA’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu (damar/kas i¢i yoluyla) nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Hamile iseniz veya yakin zamanda hamile kalmayr planliyorsaniz ilact kullanmadan dnce
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ertapenem gebe kadinlarda incelenmemistir. EKIPERTA doktorunuz ilacin yararlarinin
ceninde (dogmamis bebek) meydana gelebilecek risklerden daha fazla olduguna karar
vermedikge gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

EKIPERTA alan kadinlar emzirmemelidir ¢iinkii bu ila¢ anne siitiine geger ve emzirilen
bebek ilagtan etkilenebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

[laca nasil reaksiyon gosterdiginizi anlayana kadar herhangi bir ara¢ veya makine
kullanmaymiz. EKIPERTA kullanimi sirasinda bazi hastalarda goriilebilecek istenmeyen
etkiler uyku hali ve sersemlik nedeniyle ara¢ veya makine kullanim yetenegini etkileyebilir.

EKIPERTA’nn iceriginde bulunan baz1 yabanci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum: Bu tibbi iiriin her 1 g’inda 6,0 mEq (yaklasik 137 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan (tuz kisitlamasi uygulanan) hastalar icin goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
EKIPERTA kullanirken bir baska ilag kullanmamiz gerektiginde de doktorunuza veya
eczaciniza EKIPERTA kullanmakta oldugunuz konusunda bilgi veriniz.

Valproik asit veya sodyum valproat (epilepsi, bipolar bozukluk, migren veya sizofreniyi
tedavi etmek i¢in kullanilir) adi verilen ilaglar1 aliyorsaniz, bunu doktorunuza, hemsirenize
veya eczaciniza bildiriniz. Bunun nedeni, EKIPERTA ’nmn diger bazi ilaglarin etki etme
seklini etkileyebilmesidir. Doktorunuz, bu diger ilaglarla kombinasyon halinde EKIPERTA
kullanmaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.

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

3. EKIPERTA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg i¢in talimatlar:

EKIPERTA size veya ¢ocugunuza her zaman bir doktor veya baska bir profesyonel saglik
gorevlisi tarafindan hazirlanip verilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

EKIPERTA toplar damar igine infiizyonla uygulanabilir (intravendz infiizyon) veya bir kasin
icine enjekte edilebilir. Damar igi yoldan verildiginde, EKIPERTA 30 dakika iginde
uygulanmalidir.
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EKIPERTA’nin eriskinlerde ve 13 yas ve iizeri ¢cocuklardaki normal dozu giinde bir kez 1
gramdir (g). 3 ay-12 yas arasi ¢ocuklarda normal doz giinde iki kez 15 mg/kg’dir (giinde 1
gram astlmamalidir). Veri bulunmadigindan 3 aylktan kiigiik c¢ocuklara EKIPERTA
uygulanmasi Onerilmez. Size ka¢ giin tedavi uygulanmasi gerektigine doktorunuz karar
verecektir.

Kolon (kalin bagirsak) veya rektum (bagirsagin makata yakin boliimii) cerrahisinden sonra
cerrahi bolge enfeksiyonlarinin  dnlenmesi igin onerilen EKIPERTA dozu cerrahi
operasyondan 1 saat dnce tekli damar i¢i doz olarak uygulanan 1 gramdir.

Sizin veya ¢ocugunuzun EKIPERTA’y1 doktorunuz size regeteledigi siire boyunca almaya
devam etmeniz onemlidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

EKIPERTA 3 aylik ve daha biiyiik cocuklara verilebilir. Iki yasindan kiigiik ¢ocuklarda
EKIPERTA ile deneyim sinirlidir. Bu yas grubunda doktorunuz ilacin kullanimimin potansiyel
yarar1 hakkinda karar verecektir. Veri bulunmadigindan EKIPERTA nin 3 ayliktan kiigiik
cocuklara uygulanmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
EKIPERTA vyash ve geng eriskin hastalarin cogunda iyi etki gosterir ve iyi tolere edilir.
EKIPERTA dozu yasa bagli olmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

EKIPERTA nin dogru dozuna karar verebilmek igin, bobrek hastaliginizin olup olmadigin
doktorunuzun bilmesi gerekmektedir. Periton (karn) diyalizi veya hemofiltrasyon yapilan
hastalara iliskin ve hemodiyalize giren ¢ocuk hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir. Bu
nedenle bu hastalarda ertapenem kullanmayimiz.

Karaciger fonksiyonu bozuk olan hastalarda EKIPERTA dozunun ayarlanmasma gerek
yoktur.

Eger EKIPERTA min etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EKIPERTA kullandiysaniz:
Size ¢ok fazla dozda EKIPERTA verildigini diisiiniiyorsamz derhal doktorunuzla veya diger
saglik personeliyle temasa geginiz.

EKIPERTA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Bir doz atlamig olabileceginizden endise ediyorsaniz, derhal doktorunuzla veya baska bir
saglik uzmaniyla temasa geciniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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EKIiPERTA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olugmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EKIPERTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

EKIPERTA ’nin olas1 yan etkileri goriilme sikliklarina gére asagida verilmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

> 18 yas eriskinlerde

[lacin pazarlanmasindan bu yana siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaksi), asir1 duyarlilik
sendromlar1 (dokiintli dahil alerjik reaksiyonlar, ates, kan testlerine iliskin anormal sonuglar)
rapor edilmistir. Siddetli alerjik reaksiyona iliskin ilk belirtiler arasinda ylizde ve/veya
bogazda sislik yer alabilir. Bu semptomlarin ortaya ¢ikmasi halinde, acil tibbi tedaviye ihtiyag
duyabileceginizden bunlar1 derhal doktorunuza bildiriniz.

Yaygin:

e Bas agrisi,

e Ishal, bulanti, kusma,

o Kizariklik, kasinti,

e llacin uygulandig1 damarla iliskili problemler (inflamasyon, yumru olusumu, enjeksiyon
bolgesinde sisme ya da enjeksiyon bdlgesindeki doku veya deri bolgesindeki sivida
azalma),

e Trombosit sayisinda artis,

e Karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarinda degisiklikler.

Yaygin olmayan:

e Bas donmesi, uyku hali, uykusuzluk, zihin karisiklig1, nobet,

¢ Diisiik kan basinci, kalp atiginin yavaslamast,

o Nefes darligi, bogaz agrisi,

e Kabizlik, agizda mantar enfeksiyonu, antibiyotik kullanimindan kaynaklanan ishal, mide
asidinin agza gelmesi, agiz kurulugu, sindirim giicligi, istah kaybi,

e Deride kizariklik,

e Vajinal akint1 ve tahris,

e Karn agrisi, yorgunluk, mantar enfeksiyonu, ates, 6dem/sisme, gégiis agrisi, anormal tat,

e Bazi laboratuvar kan ve idrar testlerinin sonuglarinda degisiklikler.
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Seyrek:

Akyuvar sayisinda azalma, kan trombosit hiicrelerinde azalma,

Diistik kan sekeri,

Kaygililik, heyecanlilik, depresyon, titreme,

Diizensiz kalp atis1, kan basincinda yiikselme, kanama, hizli kalp atisi,

Burun tikanikligi, oksiiriik, burun kanamasi, akciger iltihabi, anormal solunum sesleri,
hirilti,

Safra kesesi iltihabi, yutkunmada giicliik, disk1 tutamama, sarilik, karaciger bozuklugu,
Deride iltihaplanma, deride mantar enfeksiyonu, deri soyulmasi, bir ameliyat sonrasi
yaranin enfekte olmasi,

Kas krampi, omuz agrisi,

Idrar yolu enfeksiyonu, bobrek yetmezligi,

Cocuk diisiirme, iireme organlarinda (genital) kanama,

Alerji, iyi hissetmeme, karin boslugunun alt kisminda yangi (pelvik peritonit), goziin beyaz
kisminda degisiklik olusmasi, bayilma.

Siklig1 bilinmiyor:

Varsani (haliisinasyonlar)

Bilin¢g durumunda azalma

Zihinsel durumda degisiklik [agresyon (saldirgan davranma egilimi), bilincin ve alginin
kaybolma hali (hezeyan), zaman - mekan bilincini yitirme (dezoriyantasyon), zihinsel
durumda degisiklikler dahil]

Anormal hareketler

Kas giigsiizligi

Dengesiz yiirlime

Dislerde lekelenme

Ayrica bazi1 laboratuvar kan testlerine iliskin sonuglarda degisiklikler de rapor edilmistir.

Viicudunuzun genis bir bolgesinde kabarik veya ici sivi dolu cilt lekeleri goriirseniz, derhal
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Cocuklar ve adolesanlar (3 ay - 17 yas arasi):
Yaygin:

Ishal,

Bez dokiintiisii,

Uygulama bolgesinde agri,

Beyaz kan hiicresi sayisinda degisiklikler

Karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarinda degisiklikler

Yaygin olmayan:

Bas agrisi,
Sicak basmasi, yiiksek kan basinci, deri altinda igne basi biiyiikliigiinde yassi, kirmiz1 veya
mor lekeler,
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e Diskida renk degisikligi, katran rengi diski,

e Deride kizariklik, deri dokiintiisi,

e infiizyon bolgesinde yanma, kasinti, kizariklik ve sicaklik, injeksiyon bolgesinde
kizariklik,

¢ Pihtilagsmay1 saglayan kan hiicresi sayisinda ytikselme,

e Bazi laboratuvar kan testlerinde degisiklikler.

Siklig1 bilinmiyor:
e Varsani (haliisinasyonlar),
e Saldirganlik dahil zihinsel durumda degisiklik, agresyon

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EKIPERTA’min Saklanmasi
EKIPERTA y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Liyofilize tozu sulandirilmadan énce 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Hazirlanmis EKIPERTA ¢ézeltileri

% 0,9’luk sodyum kloriir enjeksiyonu ile hazirlanmig ¢ozelti 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklandiginda 6 saat i¢inde kullanilmalidir. Buzdolab: sicakliginda (2-8°C) 24
saat saklanabilir, ancak buzdolabindan ¢ikardiktan sonra 4 saat i¢inde kullanilmalidir.

Intramuskiiler uygulama igin % 1 lidokain HCI ¢bzeltisi ile sulandirildiginda, 25°C’nin
altindaki oda sicakliginda saklandiginda 1 saat stabildir.

EKIPERTA cozeltisi dondurulmamahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EKIPERTA 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri:

TUM EKIiP ILAC AS.

Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bélgesi
Aromatik Cad. No:55 Tuzla / ISTANBUL

Tel. no: 0 216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0 216 593 31 41

Bu kullanma talimatt ../../....tarihinde onaylanmistir.
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