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KULLANMA TALIMATI

RIVONA 500 mg/500 mg infiizyonluk ¢ézelti hazirlamak igin toz
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde(ler): Her bir flakon steril olarak 500 mg imipeneme esdeger 530,05 mg
imipenem monohidrat ve 500 mg silastatine esdeger 530,67 mg silastatin sodyum icerir.
e Yardimcit Madde: Sodyum bikarbonat’tir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIVONA LV. nedir ve ne icin kullanilir?

2. RIVONA LV.yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIVONA LV. nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RIVONA LV. nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.

1. RIVONA LV. nedir ve ne igin kullanilir?

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

RIVONA LV. bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir antibiyotiktir. Bu enfeksiyonlar viicudun farkli boliimlerinde goriilebilir.

RIVONA LV., bazen diger antibiyotiklere ilave olarak da kullanilabilir. RIVONA LV,
enfeksiyonlara neden olan bakterilerin dldiirilmesini saglar.

Asagidaki enfeksiyonlardan bir veya birkagina sahip oldugunuz ic¢in doktorunuz size
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RIVONA L.V.’yi vermistir:

* Alt solunum yolu enfeksiyonlar1 (iltihaplar1)

« Karin ici enfeksiyonlar

* Akcigerleri etkileyen enfeksiyon (pnémoni)

+ Kadin tireme sistemi enfeksiyonlari

» Idrar yolu enfeksiyonlar1 (goklu ve basit)

* Deri ve yumugak doku enfeksiyonlari

» Kemik ve eklem enfeksiyonlari

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

RIVONA 1.V. yukarida belirtilen bir enfeksiyon tiirii ile iliskili olabilecek bir bakteriyel kan
enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilabilir.

2. RIVONA 1.V.’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIVONA LV.%yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

e Imipenem, silastatin ve diger RIVONA 1.V. bilesenlerinden birine kars: alerjikseniz
(asir1 duyarliysaniz).

e Penisilinler, sefalosporinler veya karbapenemler gibi diger antibiyotiklere alerjikseniz
(asir1 duyarliysaniz).

RIVONA LV.’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Antibiyotikler dahil her tiirlii ilaca kars1 alerji (yasami tehdit edici ani asir1 duyarlilik
tepkileri (alerjik reaksiyonlar) derhal tibbi tedavi gerektirir)

e Kolit veya baska herhangi gastrointestinal rahatsizlik

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

o Lokalize tremorlar veya epileptik nobetler (krizler) gibi her tirlu merkezi sinir sistemi
bozuklugu

e Karaciger sorunlari

e Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli RIVONA LV. kullaniminda direngli
bakteri ve mantar enfeksiyonlar1 (siiper enfeksiyon) gelisebilir.

Kirmiz1 kan hiicrelerini imha edebilen antikorlarin varligini gosteren bir pozitif test (Cooms
testi) gelistirebilirsiniz. Doktorunuz bu konuyu sizinle goriisecektir.

Valproik asit veya sodyum valproat gibi ilaclar aliyorsaniz bunu doktorunuza bildirin (asagidaki
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi kismina bakin)

Cocuklar
RIVONA 1.V. bir yasindan kiiclik cocuklara veya bobrek sorunlar1 bulunan gocuklara 6nerilmez.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.”
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RiVONA L.V.’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
RIVONA 1.V.’nin uygulama acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmaya calistyorsaniz RIVONA 1.V.’yi kullanmadan once bunu
doktorunuza s6ylemeniz énemlidir. RIVONA 1V., gebe kadinlarda incelenmemistir.
Doktorunuz, potansiyel faydanin biiyiiyen ¢ocuk i¢in ortaya ¢ikan potansiyel riske oranla daha az
olduguna karar verdigi takdirde RIVONA 1.V., gebelik sirasinda kullaniimamalidr.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Emziriyorsamz veya emzirmeyi planlhyorsamz RIVONA LV.’yi kullanmadan once bunu
doktorunuza sdylemeniz Onemlidir. Bu ilacin kiiciik miktarlar1 siite gegebilir ve bebegi
etkileyebilir. Bu nedenle, doktorunuz emzirirken RIVONA 1.V. kullanmamz 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 gérme, duyma veya hissetme, bas
doénmesi, uyku hali ve duygu bozuklugu) dikkatli olunmalidir (bkz. bolim 4).

RIVONA L.V.’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda 1,63 mmol sodyum (37,6 mg) ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Recetesiz alinan ilaglar dahil, yakin zamanda baska herhangi bir ilag aldiysaniz veya su anda
aliyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

Bazi viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan gansiklovir aliyorsaniz doktorunuza sgyleyin.

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

Doktorunuz, bu diger ilaglarla kombinasyon halinde RIVONA 1.V. kullanmamz gerekip
gerekmedigine karar verecektir.

Kan pihtilagmasini azaltmak i¢in kullanilan bagka ilaglar aliyorsaniz (6rn. varfarin) doktorunuza
soyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. RIVONA L.V. nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Enfeksiyonun tipine, siddetine ve viicut agirligia baglh olarak sizin veya ¢ocugunuzun ihtiyaci
olan doza doktorunuz karar verecektir.

Maksimum glnluk doz 4 g’1 agmamalidur.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag sadece toplardamar yoluyla ve saglik personeli tarafindan uygulanmalidir (toplardamar
ici enjeksiyon).

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:
RIVONA L.V. yenidogan - 16 yas arasi hastalarda kullanilabilir. Cocugunuz igin uygun olan
dozu doktorunuz doktorunuz belirleyecektir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda bobrek fonksiyonu azalmis olabileceginden, doz se¢iminde dikkatli olunmali ve
bobrek fonksiyonlar1 yakindan takip edilmelidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalara 6zel doz ayarlamasi yapilmalidir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda RIVONA 1.V. kullanimu ile ilgili bir bilgi mevcut degildir.

Eger RIVONA LV. nin etkisinin cok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla RIVONA L.V. kullandiysaniz:

Doz asimi semptomlar1 arasinda nobetler (krizler), kafa karisikligi (konfiizyon), titreme
(tremor), bulant1, kusma, diisiik kan basinci ve diisiik nabiz yer alabilir. Size ¢ok fazla RIVONA
I.V. verildigiyle ilgili endiseleriniz varsa, derhal doktorunuzla veya baska bir saglik uzmaniyla
temasa gegin.

RIVONA LV.’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RIVONA L.V.’yi kullanmay1 unutursaniz:

Bir doz atlamis olabileceginizden endise ediyorsaniz, derhal doktorunuzla veya baska bir saglik
uzmaniyla temasa gecin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayniz.

RIVONA LV. ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza sormadan tedavinizi sonlandirmayin.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, RIVONA 1.V.’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagida listelenmis olas1 yan etkilerin sikligi su diizen kullanilarak tanimlanmistir:

» Cok yaygin (10 kullanicida 1 kisiden fazlasini etkiler)

* Yaygin (100 kullanicida 1 ila 10 kisiyi etkiler)

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

« Seyrek (10.000 kullanicida 1 ila 10 kisiyi etkiler)

» Cok seyrek (10.000 kullanicida 1 kisiden fazlasini etkiler)

« Siklig1 bilinmeyen (siklik, eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa RIVONA LV.’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

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

« Cilt dokilmesi (Toksik epidermal nekroliz)

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

« Deri ve sa¢ dokllmesiyle birlikte seyreden siddetli deri dokintlsu (eksfolyatif dermatit)

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.
Diger olasi yan etkiler:

Yaygin

* Bulanti, kusma, ishal. Beyaz kan hcresi sayis1 diisiik olan hastalarda bulanti1 ve kusma daha
stk goraldr.

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

* Dokuntu

« Kan testlerinde anormal karaciger fonksiyonu tespiti

» Baz1 beyaz kan hiicrelerinde artis

Yaygin olmayan
» Bolgesel deri kizariklig
« Enjeksiyon bolgesinde bolgesel aci ve ici 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 (n6betler)
* Ruhsal rahatsizliklar (ruh hali degisiklikleri ve yargi bozuklugu)
* Olmayan seyleri gérme, duyma veya hissetme (hallisinasyonlar)
» Zihin karigiklig
« Sersemlik, uyku hali
« Diisiik kan basinci
5
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Seyrek

 Mantar iltihabi (kandidiyaz)

« Dis ve/veya dil lekelenmesi

» Siddetli ishal ile birlikte bagirsakta iltihap

« Tat alma duyusunda bozukluklar

» Karacigerin normal islevini yerine getirememesi

» Karaciger iltihab1

« Bobreklerin normal islevini yerine getirememesi

« Idrar miktarinda degisiklikler, idrar renginde degisiklikler
* Beyin rahatsizlig1, karincalanma hissi (igne batma hissi), bolgesel titreme
» Duyma kaybi

Cok seyrek

« {ltihaplanma nedeniyle siddetli karaciger fonksiyonu kayb: (fulminant hepatit)

 Mide veya bagirsak iltihab1 (gastroenterit)

« Kanli ishalli bagirsak iltihab1 (hemorajik kolit)

» Kirmiz sisik dil, dil {izerindeki normal ¢ikintilarin fazla uzamasi ve dilin tiiylii gibi goriinmesi,
mide yanmasi, bogaz agrisi, tiikiiriik tiretiminde artig

» Mide agrisi

* Bag donmesi hissi (vertigo), bas agrisi

* Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

* Cok sayida eklemde agr1, kuvvetsizlik

» Duzensiz kalp atis1, kalbin ¢ok gu¢li veya hizli atmasi

» Gogiliste rahatsizlik, nefes alma giicliigii, anormal hizli ve yiizeysel nefes alma, list omurgada
agri

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

» Kadinlarda cinsel organin dis bolgesinde kasinti

« Kan hiicresi miktarinda degisiklikler

« Kas giigsiizliigii ile iliskili nadir bir rahatsizlik olan myastenia gravisin kotiilesmesi
(siddetlenmesti)

Bilinmiyor
« Anormal hareketler
* Ruhsal gerginligin disa yansimasi

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” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. RIVONA 1.V.’nin saklanmasi
RIVONA LV. yi cocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayimiz.

Infiizyon soliisyonuyla hazirlandiktan sonra buzdolabi (2-8°C) kosullarinda 24 saat ve oda
sicakliginda (25°C) kosullarinda 4 saat siire ile stabildir.
Hazirlanan soliisyonu dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

RIVONA LV.’yi ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra kullanmaymmiz. Son kullanma
tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintinii gosterir.

Ruhsat Sahibi: Menarini Saglik ve ila¢ Sanayi Tic. A.S. Sartyer / Istanbul

Uretim Yeri: Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Tic. A.S. Zeytinburnu / istanbul

Bu kullanma talimati 15/08/2024 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR.

Uygulama sekli
SOLUSYONUN HAZIRLANMASI

RIVONA LV. flakonu (kuru toz) 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Infiizyon
sollisyonuyla hazirlandiktan sonra buzdolabinda ya da oda sicakliginda tutuldugunda stabilitesi
asagidaki tabloda goriilmektedir.

Hazirlanan sollisyonu dondurmayiniz.

Saklama Siiresi (saat)
Oda sicakligi Buzdolab1

Seyreltici (25°C) (2-8°C)
% 10 Dekstroz 4 24
% 5 Dekstroz 4 24
% 0,225 Salin (NaCl) Soliisyonu ile % 5 Dekstroz 4 24
% 0,9 Sodyum Klorr 4 24
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% 0,9 Salin (NaCl) Solusyonu ile % 5 Dekstroz 4 24
% 0,45 Salin (NaCl) Solisyonu ile % 5 Dekstroz 4 24
% 0.15 Potasyum Klorir Solusyonu ile % 5 Dekstroz 4 24
% 5 Mannitol 4 24
% 10 Mannitol 4 24

Gecimsizlikler:

RIVONA 1.V. kimyasal olarak laktatla gecimsizdir, laktatli ¢oziiciilerle hazirlanmamalidir.
RIVONA 1.V. laktat soliisyonunun infiize edildigi bir sistemden uygulanabilir.

RIVONA 1.V. diger antibiyotiklerle karistirilmamal1 ya da fiziksel olarak eklenmemelidir. Ancak
RIVONA LV. aminoglikozidler gibi diger antibiyotiklerle de es zamanli kullanilabilir.

Raf Omr:
24 aydir.

Beseri tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

RIVONA LV. steril toz asagidaki sekilde hazirlanmalidir. Berrak bir soliisyon elde edilene kadar
calkalanmalidir. Rengin, sariya dogru ¢esitlilik gostermesi, ilacin potensini etkilemez. Her bir
flakon sadece tek kullanim i¢indir.

Sulandirma:

Her bir flakonun igerigi 100 ml uygun inflizyon ¢6zeltisine aktarilmalidir.

Onerilen bir prosediir, flakona yaklasik 10 ml uygun infiizyon ¢dzeltisinin eklenmesidir. Iyice
calkalayin ve sonugta ortaya ¢ikan karigsimi infiizyon ¢ozeltisi kabina dokiin.

DIKKAT: KARISIM DOGRUDAN INFUZYON ICIN DEGILDIR.

Flakon igeriginin inflizyon ¢ozeltisine tamamen aktarildigindan emin olmak i¢in ek bir 10 ml
inflzyon ¢ozeltisiyle tekrarlayin. Ortaya ¢ikan karisim, berraklasincaya kadar ¢alkalanmalidir.
Yukaridaki prosediri takiben sulandirilmig ¢Ozeltinin konsantrasyonu hem imipenem hem de
silastatin i¢in yaklasik olarak 5 mg/ml'dir.

Rengin renksizden sariya degisimi Grunin tesirini etkilemez.

Kullanilmamig olan drunler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/rivona-500-mg500-mg-infuzyonluk-cozelti-hazirlmak-icin-toz-1-adet-8699508270811/

