გამოყენების ინსტრუქცია
მეროვალი 1000 მგ ი.ვ. ფხვნილი საინექციო/საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად
ინტრავენური გამოყენებისთვის
სტერილური
აქტიური ნივთიერება: თითოეული ფლაკონი შეიცავს 1141 მგ მეროპენემის ტრიჰიდრატს, რაც შეესაბამება 1000 მგ მეროპენემს.
დამხმარე ნივთიერება: უწყლო ნატრიუმის კარბონატი. 
	გთხოვთ, ყურადღებით წაიკითხოთ ეს ინსტრუქცია პრეპარატის გამოყენებამდე, რადგან იგი შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ ინსტრუქცია, შესაძლოა დაგჭირდეთ  მისი ხელახლა წაკითხვა. 
· დამატებითი კითხვების შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 
· ეს პრეპარატი გამოწერილია მხოლოდ თქვენთვის. ნუ გადასცემთ მას სხვას. 
· თუ მკურნალობის პერიოდში მიმართავთ ექიმს ან საავადმყოფოს, აცნობეთ, რომ იღებთ მეროვალს. 
· ზუსტად დაიცავით ინსტრუქციაში მოცემული რეკომენდაციები. ნუ გამოიყენებთ ექიმის მიერ დანიშნულზე მეტ ან ნაკლებ დოზას.













ეს ანოტაცია შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას: 
1. რა არის მეროვალი და რისთვის გამოიყენება 
2. რა უნდა იცოდეთ მეროვალის გამოყენებამდე 
3. როგორ გამოიყენება მეროვალი 
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები 
5. მეროვალის შენახვის პირობები

1. რა არის MEROVAL და რისთვის გამოიყენება
მეროვალი წარმოდგენილია მოყვითალო-თეთრი ფხვნილის სახით ფლაკონში. თითო კოლოფი შეიცავს 1 ფლაკონს, რომელშიც არის 1000 მგ მეროპენემი.
მეროვალი შეიცავს აქტიურ ნივთიერება მეროპენემს და მიეკუთვნება კარბაპენემების ჯგუფის ანტიბიოტიკებს. იგი ანადგურებს ბაქტერიებს(მიკრობს), რომლებიც იწვევენ მძიმე ინფექციებს(ბაქტერიით გამოწვეულს). 
მეროვალი გამოიყენება შემდეგი ინფექციების სამკურნალოდ:
· ფილტვების ინფექცია (პნევმონია) 
· ფილტვებისა და ბრონქების ინფექციები კისტოზური ფიბროზის მქონე პაციენტებში (მემკვიდრეობითი, ოჯახური დაავადებები)
· გართულებული საშარდე გზების ინფექციები 
· მუცლის ღრუს გართულებული ინფექციები 
· მშობიარობის დროს ან მის შემდეგ განვითარებული ინფექციები 
· კანისა და რბილი ქსოვილების გართულებული ინფექციები 
· ტვინის მწვავე ბაქტერიული ინფექცია (მენინგიტი) 
მეროვალი ასევე გამოიყენება ნეიტროპენიის (სისხლის თეთრი უჯრედების არანორმალურად დაბალი რაოდენობა)მქონე პაციენტებში სიცხის სამკურნალოდ, როდესაც სავარაუდოა ბაქტერიული ინფექცია .
მეროვალი შეიძლება გამოყენებულ იქნას სისხლის ბაქტერიული ინფექციის სამკურნალოდ, რომელიც შეიძლება ასოცირებული იყოს ზემოთ ხსენებულ ინფექციასთან.
2. რა უნდა იცოდეთ მეროვალის გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ მეროვალი თუ:
· გაქვთ ალერგია (ჰიპერმგრძნობელობა) მეროვალის (მეროპენემი) აქტიური ნივთიერების ან მეროვალის დამხმარე ნივთიერების მიმართ.
· გაქვთ ალერგია სხვა ანტიბიოტიკებზე როგორიცაა პენიცილინები, ბეტა-ლაქტამურ ანტიბიოტიკები, კარბაპენემები ან ცეფალოსპორინები, რადგან შესაძლოა ალერგიული იყოთ მეროპენემის მიმართაც
განსაკუთრებული სიფრთხილე გამოიინეთ მეროვალის გამოყენებისას შემდეგ შემთხვევებში:
თუ:
· თქვენ გაქვთ სხვა ჯანმრთელობის პრობლემები, როგორიცაა ღვიძლის ან თირკმლის პრობლემები,
· სხვა ანტიბიოტიკების მიღების შემდეგ გქონდათ მწვავე დიარეა. შესაძლოა, განგივითარდეთ დადებითი ტესტი (კუმბსის ტესტი), რომელიც მიუთითებს ანტისხეულების არსებობაზე, რომლებმაც შეიძლება გაანადგურონ სისხლის წითელი უჯრედები. ამის შესახებ გაცნობებთ ექიმი.
შესაძლოა, განგივითარდეთ კანის მძიმე რეაქციების ნიშნები და სიმპტომები (იხილეთ მე-4 ნაწილი). თუ ეს მოხდა, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან ექთანს, რათა მათ შეძლონ სიმპტომების მკურნალობა.
მიმართეთ ექიმს, თუ ეს გაფრთხილებები თქვენ გეხებათ,მაშინაც კი, თუ ეს წარსულში მოხდა.
გამოყენება საკვებთან და სასმელთან ერთად
მიღების გზის (ინტრავენური შეყვანა) გამო, ის არ ურთიერთქმედებს საკვებთან და სასმელებთან. თუმცა, რადგან შეიცავს ნატრიუმს, სიფრთხილეა საჭირო იმ პაციენტებში, რომლებიც მარილის შეზღუდვას ექვემდებარებიან (იხილეთ მნიშვნელოვანი ინფორმაცია მეროვალში შემავალი დამხმარე ნივთიერების შესახებ).
ორსულობა
პრეპარატის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
ორსულობის დროს მეროვალი უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ მაშინ, როდესაც ეს აბსოლუტურად აუცილებელია, თუ სარგებელი აღემატება ბავშვისთვის პოტენციურ რისკს.
ექიმი გადაწყვეტს, გამოიყენებთ თუ არა მეროვალს.
თუ მკურნალობის დროს შეიტყობთ რომ ორსულად ხართ,დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
ძუძუთი კვება
პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
ამ პრეპარატის მცირე რაოდენობა შეიძლება გადავიდეს დედის რძეში. ამიტომ, მეროვალი არ უნდა იქნას გამოყენებული მეძუძურ დედებში, თუ მისი პოტენციური სარგებელი არ აღემატება ბავშვისთვის პოტენციურ რისკებს.
მანქანისა და სხვა მექანიზმების მართვა
მეროვალის გავლენის შესახებ კვლევები მანქანისა და სხვა მექანიზმების მართვაზე არ ჩატარებულა. მეროვალს თან ახლავს თავის ტკივილი და კანზე ჩხვლეტის შეგრძნება (პარესთეზია). ამ გვერდითი მოვლენებიდან ნებისმიერმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს მანქანისა და სხვა მექანიზმების მართვაზე.
მეროვალმა შეიძლება გამოიწვიოს კუნთების უნებლიე მოძრაობები,
რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სხეულის სწრაფი და უკონტროლო კანკალი (კრუნჩხვები). ამას ჩვეულებრივ თან ახლავს გონების დაკარგვა. თუ ამ გვერდით ეფექტს განიცდით, არ მართოთ მანქანა და არ გამოიყენოთ სხვა მექანიზმები.
მნიშვნელოვანი ინფორმაცია მეროვალის ზოგიერთი ინგრედიენტის შესახებ
ეს სამკურნალო პროდუქტი შეიცავს 90.20 მგ ნატრიუმს ყოველ 1000 მგ დოზაში. ეს უნდა გაითვალისწინონ პაციენტებმა, რომლებიც იცავენ ნატრიუმის შემცველობის კონტროლს.
სხვა მედიკამენტებთან მიღება
გთხოვთ, აცნობოთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს, განსაკუთრებით თუ იყენებთ შემდეგ მედიკამენტებს. რადგან მეროვალმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს ამ მედიკამენტებზე ან ამ მედიკამენტებმა შეიძლება გავლენა მოახდინონ მეროვალზე.
• პრობენეციდი (გამოიყენება პოდაგრის სამკურნალოდ)
• ვალპროის მჟავა / ნატრიუმის ვალპროატი / ვალპრომიდი, რომელიც გამოიყენება ეპილეფსიის დროს. მეროვალი არ უნდა იქნას გამოყენებული, რადგან მას შეუძლია შეამციროს ნატრიუმის ვალპროატის ეფექტი.
• პერორალური ანტიკოაგულანტული პრეპარატები, რომლებიც გამოიყენება სისხლის კოლტების დასაშლელად ან კოტგების წარმოქმნის თავიდან ასაცილებლად
თუ ამჟამად იყენებთ ან ბოლო დროს იყენებდით რაიმე მედიკამენტს რეცეპტით ან რეცეპტის გარეშე, გთხოვთ, მიაწოდოთ ინფორმაცია თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
3. როგორ გამოვიყენოთ მეროვალი?
ინსტრუქციები სწორი გამოყენებისა და დოზის/მიღების სიხშირის შესახებ:
თქვენთვის საჭირო დოზას განსაზღვრავს თქვენი ექიმი, თქვენს ორგანიზმში ინფექციის ტიპის, სიმძიმისა და ადგილმდებარეობის მიხედვით.
გამოყენება მოზრდილებში
დოზა დამოკიდებულია თქვენი ინფექციის ტიპზე,
ინფექციის ადგილმდებარეობაზე ორგანიზმში და მის სიმძიმეზე. ექიმი გადაწყვეტს თქვენთვის საჭირო დოზას.
რეკომენდებული დოზა მოზრდილებისთვის, როგორც წესი, არის 500 მგ-დან (მილიგრამი) 2 გ-მდე (გრამი) ყოველ 8 საათში. დოზა მიიღება ყოველ 8 საათში. თუმცა, თუ თქვენი თირკმელები კარგად არ მუშაობს, შეიძლება მიიღოთ დოზა უფრო იშვიათად.
მიღების გზა და მეთოდი:
მეროვალი შეგიძლიათ მიიღოთ ინექციის ან ინფუზიის სახით დიდ ვენაში.
მეროვალს, როგორც წესი, ექიმი ან ექთანი დაგინიშნავთ.
მეროვალი არ უნდა შეერიოს ან დაემატოს სხვა პრეპარატების შემცველ ხსნარებს.
ინექციას შეიძლება დასჭირდეს დაახლოებით 5 წუთი ან 15-დან 30 წუთამდე ინტრავენურად. ექიმი გეტყვით, თუ როგორ უნდა მისცეთ მეროვალი.
ინექციები, როგორც წესი, უნდა გაიკეთოთ ყოველდღე ერთსა და იმავე დროს.
სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები:
გამოყენება ბავშვებში:
მეროვალი არ არის რეკომენდებული 3 თვეზე უმცროსი ასაკის ჩვილებისთვის. ამ ასაკობრივ ჯგუფში გამოყენების შესახებ ინფორმაცია შეზღუდულია. არსებული მონაცემები მიუთითებს, რომ ყოველ 8 საათში 20 მგ/კგ დოზა შესაძლოა შესაბამისი დოზირების სქემა იყოს. 3 თვეზე მეტი და 12 წლამდე ასაკის ბავშვებში დოზა განისაზღვრება ბავშვის ასაკისა და წონის მიხედვით. ჩვეულებრივ, დოზა შეადგენს ბავშვის სხეულის თითოეულ კილოგრამ წონაზე MEROVAL-ის 10 მგ-დან 40 მგ-მდე.  დოზა, როგორც წესი, ინიშნება ყოველ 8 საათში ერთხელ. 50 კგ-ზე მეტი წონის ბავშვებს ენიშნებათ მოზრდილების დოზა.
გამოყენება ხანდაზმულებში:
დოზის კორექცია საჭირო არ არის ხანდაზმულ პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ თირკმლის ნორმალური ფუნქცია ან კრეატინინის კლირენსი 50 მლ/წთ-ზე მეტი.
განსაკუთრებული შემთხვევები:
თირკმლის უკმარისობა:
თუ თქვენი თირკმელები კარგად არ მუშაობს, შესაძლოა საჭირო გახდეს მეროვალის დოზის შემცირება.
ღვიძლის უკმარისობა:
ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში დოზის კორექცია საჭირო არ არის. თუ გრძნობთ, რომ მეროვალის ეფექტი ძალიან ძლიერია (ან ძალიან სუსტია), მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი მეროვალი:
თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი მეროვალი, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
თუ გამოტოვეთ მეროვალის დოზა:
თუ ინექცია დაგავიწყდათ, გამოტოვებული დოზა უნდა მიიღოთ რაც შეიძლება მალე. თუ შემდეგი დოზის დროა, დოზა უნდა გამოტოვოთ.
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.
მეროვალით მკურნალობის შეწყვეტის შესაძლო ეფექტები

მეროვალის გამოყენება  შეწყვეტთ ექიმის მითითების შემდეგ.
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
ყველა მედიკამენტის მსგავსად, გვერდითი მოვლენები შეიძლება განვითარდეს პაციენტებში, რომლებიც მგრძნობიარენი არიან მეროვალში შემავალი ინგრედიენტების მიმართ.
გვერდითი მოვლენები ჩამოთვლილია შემდეგნაირად:
ძალიან ხშირი: შეიძლება გამოვლინდეს 10 პაციენტიდან მინიმუმ 1-ში.
ხშირი: შეიძლება გამოვლინდეს 10 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში, მაგრამ
100 პაციენტიდან 1-ზე მეტში.
არახშირი: შეიძლება გამოვლინდეს 100 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში,
მაგრამ 1000 პაციენტიდან 1-ზე მეტში.
იშვიათი: შეიძლება გამოვლინდეს 1000 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში,
მაგრამ 10000 პაციენტიდან 1-ზე მეტში.
ძალიან იშვიათი: შეიძლება გამოვლინდეს 10000 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში.
უცნობი: არსებული მონაცემებით მისი შეფასება შეუძლებელია.
თუ შენიშნავთ რომელიმე შემდეგ სიმპტომს, შეწყვიტეთ მეროვალი და დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას:
• კანზე ძლიერი გამონაყარი, ქავილი ან ჭინჭრის ციება.
• სახის, ტუჩების, ენის ან სხეულის სხვა ნაწილების შეშუპება.
• ქოშინი, ხიხინი ან სუნთქვის გაძნელება.
• კანის სერიოზული რეაქციები, რომლებიც მოიცავს:
− სერიოზულ ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციებს, მათ შორის ცხელებას, კანზე გამონაყარს და სისხლის ანალიზებში ცვლილებებს, რომლებიც ამოწმებენ ღვიძლის მუშაობას (ღვიძლის ფერმენტების დონის მომატება) და სისხლის თეთრი უჯრედების ტიპის მომატებას (ეოზინოფილია) და ლიმფური კვანძების გადიდებას. ეს შეიძლება იყოს DRESS სინდრომის სახელით ცნობილი მრავალორგანული მგრძნობელობის დარღვევის ნიშნები.
− ძლიერი წითელი, ქერცლიანი გამონაყარი, ჩირქის შემცველი კანზე ამობურცულობები, ბუშტუკები ან კანის აქერცვლა, რაც შეიძლება დაკავშირებული იყოს მაღალ სიცხესთან და სახსრების ტკივილთან. − კანის მძიმე გამონაყარი, რომელიც შეიძლება გამოვლინდეს მოწითალო წრიული ლაქების სახით, ხშირად ცენტრალური ბუშტუკებით ტანზე, კანზე აქერცვლით, პირის ღრუს, ყელის, ცხვირის, სასქესო ორგანოების და თვალების წყლულებით, და შეიძლება წინ უძღოდეს ცხელება და გრიპის მსგავსი სიმპტომები (სტივენს-ჯონსონის სინდრომი) ან უფრო მძიმე ფორმა (ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი, სერიოზული დაავადება, რომელიც ხასიათდება კანზე სითხით სავსე ბუშტუკებით).
მიუხედავად იმისა, რომ მისი სიხშირე უცნობია, მეროვალის გამოყენება შეიძლება დაკავშირებული იყოს სისხლის წითელი უჯრედების დაზიანებასთან. ამ მდგომარეობის სიმპტომები:
• სუნთქვის უკმარისობა, როდესაც ამას არ ელოდებით.
• წითელი ან ყავისფერი შარდი
ყველა ეს სერიოზული გვერდითი მოვლენაა.
თუ თქვენ გაქვთ რომელიმე მათგანი, ეს ნიშნავს, რომ თქვენ გაქვთ სერიოზული ალერგია მეროვალზე.
შესაძლოა საჭირო გახდეს სასწრაფო სამედიცინო დახმარება ან ჰოსპიტალიზაცია.
ეს სერიოზული გვერდითი მოვლენები ძალიან იშვიათად ვლინდება
თუ შეამჩნევთ რომელიმე შემდეგ სიმპტომს, აცნობეთ ექიმს:
ხშირი:
• მუცლის ტკივილი
• გულისრევის შეგრძნება
• ღებინება
• დიარეა
• თავის ტკივილი
• კანის გამონაყარი, კანის ქავილი
• ტკივილი და ანთება
• სისხლში თრომბოციტების რაოდენობის მომატება (ნაჩვენებია სისხლის ანალიზში)
• ცვლილებები სისხლის ანალიზებში, მათ შორის ანალიზებში, რომლებიც აჩვენებს, თუ რამდენად კარგად მუშაობს თქვენი ღვიძლი.
არახშირი:
• ცვლილებები სისხლში. ესენია თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება (რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სისხლჩაქცევების გაჩენის გაადვილება),
ზოგიერთი სისხლის თეთრი უჯრედების რაოდენობის მომატება, სხვა სისხლის თეთრი უჯრედების რაოდენობის შემცირება და ნივთიერება „ბილირუბინის“ რაოდენობის მომატება. ექიმმა შეიძლება დროდადრო დაგინიშნოთ სისხლის ანალიზები.
• ცვლილებები სისხლის ანალიზებში, მათ შორის ტესტები, რომლებიც აჩვენებს, თუ რამდენად კარგად მუშაობს თქვენი თირკმელი.
• ჩხვლეტის შეგრძნება (ჩხვლეტის შეგრძნება).
• პირის ღრუს ან საშოს ინფექციები, რომლებიც გამოწვეულია სოკოთი (კანდიდოზი).
• ნაწლავის ანთება დიარეით.
• მტკივნეული ვენები იმ ადგილას, სადაც მეროვალი შეჰყავთ.
• სხვა ცვლილებები სისხლში. სიმპტომებია ხშირი ინფექციები, მაღალი ტემპერატურა და ყელის ტკივილი.
ექიმმა შეიძლება დროდადრო დაგინიშნოთ სისხლის ანალიზები.
იშვიათი:
• კრუნჩხვები (კრუნჩხვები)
თუ შენიშნავთ რაიმე გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის მითითებული ამ ფურცელ-ჩანართში, გთხოვთ, აცნობოთ ამის შესახებ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება
თუ შენიშნავთ რაიმე გვერდით მოვლენას, რომელიც მითითებულია ან არ არის მითითებული ინფორმაციის ფურცელ-ჩანართში, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. გარდა ამისა, შეატყობინეთ თქვენს შემთხვევაში გამოხატული გვერდითი მოვლენების შესახებ თურქეთის ფარმაკოზედამხედველობის ცენტრს (TÜFAM) ვებგვერდზე www.titck.gov.tr ​​„გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების“ ნიშანზე დაწკაპუნებით ან 0 800 314 00 08 ნომერზე დარეკვით, რომელიც გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების ხაზია. გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინებით, თქვენ ხელს შეუწყობთ თქვენს მიერ გამოყენებული პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტის გაგებას.
5. როგორ შევინახოთ MEROVAL?
შეინახეთ MEROVAL ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას და ორიგინალ შეფუთვაში.
შეინახეთ ოთახის ტემპერატურაზე 25˚C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე, მშრალ ადგილას და
დაიცავით სინათლისგან.
არ გაყინოთ.
გახსნილი პროდუქტი დაუყოვნებლივ უნდა გამოიყენოთ, თუმცა,
გახსნის შემდეგ, პროდუქტის შენახვა შესაძლებელია ოთახის ტემპერატურაზე (25˚C) ან მაცივარში (5˚C).
შენახვის პირობები და ხანგრძლივობა გახსნის შემდეგ და/ან პირველი გახსნის შემდეგ
	გამხსნელი
	სტაბილური საათები 25˚C ტემპერატურაზე
	სტაბილური საათები 5˚C ტემპერატურაზე

	საინექციო წყალი
	2
	12

	ხსნარები მომზადებულია შემდეგნაირად (1-20 მგ/მლ)

	0.9% ნატრიუმის ქლორიდი
	4
	24

	5% გლუკოზა
	1
	4

	10% გლუკოზა
	1
	2

	5% გლუკოზა და 0.225% ნატრიუმის ქლორიდი
	2
	4

	0.9% ნატრიუმის ქლორიდი და 5% გლუკოზა
	1
	4

	5% გლუკოზა და 0.15% კალიუმის ქლორიდი
	1
	6

	2.5%-იანი მანიტოლი (ინტრავენური ინფუზია)
	2
	16

	10%-იანი მანიტოლი (ინტრავენური ინფუზია)
	1
	8

	5%-იანი გლუკოზა და 0.02%-იანი ნატრიუმის ბიკარბონატი ინტრავენური ინფუზია
	1
	6


მომზადებული მეროპენემის ხსნარი არ უნდა გაიყინოს.
გამოიყენეთ ვარგისობის ვადის შესაბამისად.
არ გამოიყენოთ მეროვალი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ.
არ გამოიყენოთ მეროვალი, თუ პროდუქტზე და/ან შეფუთვაზე შეამჩნევთ დაზიანებას.
არ გადააგდოთ ვადაგასული ან გამოუყენებელი პროდუქტები! გადაეცით ის გარემოს დაცვის, ურბანიზაციისა და კლიმატის ცვლილების სამინისტროს მიერ განსაზღვრულ შეგროვების სისტემას.
მარკეტინგული ავტორიზაციის მფლობელი:
VEM İlaç San. ve Tic. A.Ş.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sarıyer/ISTANBUL/TÜRKİYE

წარმოების ადგილი:
VEM İlaç San. ve Tic. A.Ş.
Çerkezköy Organize Sanayi Bölgesi
Karaağaç Mah. Fatih Blv. No: 38
Kapaklı/TEKİRDAĞ/TÜRKİYE
ეს ანოტაცია დამტკიცდა 22/05/2020.

შემდეგი ინფორმაცია განკუთვნილია ჯანდაცვის სპეციალისტებისთვის, რომლებიც მეროვალის შეყვანას:
მეროვალი შეჰყავთ ინტრავენური ბოლუსური ინექციის სახით, რომელიც დაახლოებით 5 წუთის განმავლობაში გრძელდება, ან ინტრავენური ინფუზიის სახით, რომელიც დაახლოებით 15-30 წუთის განმავლობაში გრძელდება, შესაბამისი მიწოდების ფორმების გამოყენებით.
ბოლუსური ინტრავენური ინფექციის დროს გამოსაყენებელი მეროვალი უნდა მომზადდეს სტერილური ინექციისთვის განკუთვნილი წყლით (5 მლ 250 მგ მეროპენემისთვის). ეს იძლევა დაახლოებით 50 მგ/მლ კონცენტრაციას.
მეროვალი ინტრავენური ინფუზიის ხსნარი შეიძლება გაიხსნას შესაბამის საინფუზიო სითხეებში (50-200 მლ).
მეროვალი შეიძლება გამოყენებულ იქნას შემდეგ საინფუზიო სითხეებთან ერთად.
0.9%-იანი ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარი
5%-იანი ან 10%-იანი გლუკოზის ხსნარი
0.02%-იანი ნატრიუმის ბიკარბონატი 5%-იან გლუკოზის ხსნართან ერთად
0.9%-იანი ნატრიუმის ქლორიდი და 5%-იანი გლუკოზა
0.25%-იანი ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარი 5%-იან გლუკოზასთან ერთად
0.15%-იანი კალიუმის ქლორიდის ხსნარი 5%-იან გლუკოზასთან ერთად
2.5%-იანი ან 10%-იანი მანიტოლის ხსნარი
მეროვალი არ უნდა შეერიოს სხვა პრეპარატების შემცველ ხსნარებს.
მომზადებისა და მიღების დროს უნდა დაიცვათ სტანდარტული ასეპტიკური ტექნიკა.
გამოყენებამდე მომზადებული ხსნარები უნდა შეანჯღრიოთ.
ყველა ფლაკონი განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის.
შემდეგი ინფორმაცია განკუთვნილია მხოლოდ სამედიცინო ან ჯანდაცვის სპეციალისტებისთვის:
ინსტრუქციები მეროვალი საკუთარი თავისთვის ან სახლში სხვა პირისთვის მისაცემად
ზოგიერთი პაციენტი, მშობელი და მზრუნველი მომზადებუია მეროვალი სახლში მისაცემად.
გაფრთხილება - ეს წამალი საკუთარ თავს ან სახლში სხვა პირს უნდა მისცეთ მხოლოდ ექიმის ან ექთნის მიერ სწავლების შემდეგ.
როგორ მოვამზადოთ ეს წამალი
• წამალი უნდა შეერიოს სხვა სითხეს (გამხსნელს). ექიმი გეტყვით, რა რაოდენობის გამხსნელი გამოიყენოთ.
• გამოიყენეთ წამალი მომზადებისთანავე. არ გაყინოთ.
1. დაიბანეთ ხელები და კარგად გაიმშრალეთ. მოამზადეთ სუფთა სამუშაო ადგილი.
2. ამოიღეთ მეროვალი-ს ფლაკონი შეფუთვიდან. შეამოწმეთ ფლაკონი და ვარგისიანობის ვადა. დარწმუნდით, რომ ფლაკონი დაუზიანებელია და არ არის დაზიანებული.
3. მოხსენით ფერადი თავსახური და გაწმინდეთ ნაცრისფერი რეზინის საცობი სპირტიანი ხელსახოცით. დაელოდეთ რეზინის საცობს გაშრობას.
4. შეაერთეთ ახალი სტერილური ნემსი ახალ სტერილურ შპრიცთან, ბოლოების შეხების გარეშე.
5. შპრიცში ჩაასხით სტერილური „საინექციო წყლის“ რეკომენდებული რაოდენობა. საჭირო სითხის რაოდენობა მოცემულია ქვემოთ მოცემულ ცხრილში:
MEROVAL-ის დოზა, განზავებისთვის საჭირო „საინექციო წყლის“ რაოდენობა:

	MEROVAL-ის   დოზა
	MEROVAL-ის  განზავებისთვის საჭირო საინექციო წყლის რაოდენობა

	500მგ(მილიგრამი)
	10 მლ (მილილიტრი)

	1გ(გრამი)
	20მლ

	1.5გ
	30მლ

	2გ
	40მლ



გთხოვთ გაითვალისწინოთ: თუ MEROVAL-ის თქვენთვის დანიშნული დოზა 1 გ-ზე მეტია, დაგჭირდებათ MEROVAL-ის 1 ფლაკონზე მეტის გამოყენება. შემდეგ შეგიძლიათ ფლაკონებში არსებული სითხე ერთ შპრიცში ამოიღოთ.
6. შპრიცის ნემსი გაატარეთ ნაცრისფერი რეზინის საცობის ცენტრში და ინექციისთვის წყლის რეკომენდებული რაოდენობა შეუშვით MEROVAL-ის ფლაკონში ან ფლაკონებში.
7. ამოიღეთ ნემსი ფლაკონიდან და კარგად შეანჯღრიეთ ფლაკონი დაახლოებით 5 წამის განმავლობაში, ან სანამ ფხვნილი მთლიანად არ გაიხსნება. კიდევ ერთხელ გაწმინდეთ ნაცრისფერი რეზინის საცობი ახალი სპირტიანი ხელსახოცით და დაელოდეთ რეზინის საცობს გაშრობას. 
8. შპრიცის დგუშის შპრიცში სრულად ჩასმის შემდეგ, ნემსი უკან, ნაცრისფერ რეზინის საცობში ჩადეთ. შემდეგ შპრიციც და ფლაკონიც უნდა დაიჭიროთ და ფლაკონი თავდაყირა გადააბრუნოთ.
9. ნემსის ბოლო სითხეში უნდა გქონდეთ, დგუში უკან გადაწიეთ და ფლაკონში არსებული მთელი სითხე შპრიცში ჩაუშვით.
10. ნემსი და შპრიცი ფლაკონიდან ამოიღეთ და ცარიელი ფლაკონი უსაფრთხო ადგილას გადააგდეთ.
11. შპრიცი ვერტიკალურად დაიჭირეთ, ნემსი ზემოთ მიმართული. შპრიცს ისე დაარტყით, რომ სითხეში არსებული ბუშტები შპრიცის ზედა ნაწილში ავიდეს.
12. შპრიცში არსებული ჰაერი დგუშის ნაზად დაჭერით გამოუშვით მანამ, სანამ მთელი ჰაერი არ გამოვა.
13. თუ მეროვალს იყენებთ სახლში,  გამოყენებული ნემსები და საინფუზიო ხაზები სათანადო წესით გადააგდეთ. თუ ექიმი მკურნალობის შეწყვეტას გადაწყვეტს, გამოუყენებელი მეროვალი სათანადო წესით გადააგდეთ.
ინექციის გაკეთება
ამ მედიკამენტის გაკეთება შეგიძლიათ მოკლე კანულის ან ვენფლონის, ან პორტის ან ცენტრალური ხაზის მეშვეობით.
MEROVAL-ის გაკეთება მოკლე კანულის ან ვენფლონის მეშვეობით
1. ამოიღეთ ნემსი შპრიციდან და ფრთხილად გადააგდეთ ბასრი საგნების კონტეინერში.
2. გაწმინდეთ მოკლე კანულის ან ვენფლონის ბოლო სპირტიანი ხელსახოცით და გააშრეთ. გახსენით კანულის თავსახური და შეაერთეთ შპრიცი.
3. ნელა დააჭირეთ შპრიცის დგუშს, რათა ანტიბიოტიკი თანმიმდევრულად მიეცეს დაახლოებით 5 წუთის განმავლობაში.
4. ანტიბიოტიკის მიცემის დასრულების და შპრიცის დაცლის შემდეგ, ამოიღეთ შპრიცი და გამოიყენეთ გამორეცხვა ექიმის ან ექთნის რეკომენდაციის შესაბამისად.
5. დახურეთ კანულის თავსახური და ფრთხილად გადააგდეთ შპრიცი ბასრი საგნების კონტეინერში.
MEROVAL-ის გაკეთება პორტის ან ცენტრალური ხაზის მეშვეობით
1. მოხსენით თავსახური პორტს ან ხაზს, გაწმინდეთ ხაზის ბოლო სპირტიანი ხელსახოცით და გააშრეთ. 
2. შეაერთეთ შპრიცი და ნელა დააჭირეთ შპრიცზე არსებულ დგუშს ანტიბიოტიკის მისაწოდებლად დააბლოებით 5 წუთის განმავლობაში.
3. ანტიბიოტიკის მიღების დასრულების შემდეგ, ამოიღეთ შპრიცი და გამოიყენეთ გამორეცხვა ექიმის ან ექთნის რეკომენდაციის შესაბამისად.
4. დაახურეთ ცენტრალურ ხაზს ახალი, სუფთა თავსახური და ფრთხილად გადააგდეთ შპრიცი ბასრი ნივთების კონტეინერში.
ქვემოთ მოცემული ინფორმაცია განკუთვნილია მხოლოდ ჯანდაცვის სპეციალისტებისთვის. 
დოზირება და მიღების წესი
დოზირება
ქვემოთ მოცემულ ცხრილებში მოცემულია დოზირების ზოგადი რეკომენდაციები.
მეროპენემის შეყვანილი დოზისა და მკურნალობის ხანგრძლივობის განსაზღვრისას უნდა გაითვალისწინოთ სამკურნალო ინფექციის ტიპი, მათ შორის მისი სიმძიმე და კლინიკური პასუხი.
ზრდასრულებსა და მოზარდებში 2 გ-მდე დღეში სამჯერ და ბავშვებში 40 მგ/კგ-მდე დღეში სამჯერ დოზა შეიძლება განსაკუთრებით მიზანშეწონილი იყოს ზოგიერთი ტიპის ინფექციის სამკურნალოდ, როგორიცაა ნაკლებად მგრძნობიარე ბაქტერიული სახეობებით (მაგ., Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp.) გამოწვეული ინფექციები ან ძალიან მძიმე ინფექციები.
თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტების მკურნალობისას დოზირების შესახებ გასათვალისწინებელია დამატებითი  საჭიროებები (იხილეთ ქვემოთ).
მოზრდილები და მოზარდები
	ინფექცია
	დოზა უნდა შეიყვანოთ ყოველ 8 საათში


	მძიმე პნევმონია, მათ შორის ჰოსპიტალიზებული და ხელოვნური სუნთქვის აპარატთან ასოცირებული პნევმონია
	500 მგ ან 1 გ


	
ბრონქო-ფილტვის ინფექციები კისტოზური ფიბროზის დროს
	2 გ


	რთული საშარდე გზების ინფექციები
	500 მგ ან 1 გ


	რთული ინტრააბდომინალური ინფექციები
	500 მგ ან 1 გ


	მშობიარობის და მშობიარობის შემდგომი ინფექციები
	500 მგ ან 1 გ


	კანისა და რბილი ქსოვილების გართულებული ინფექციები
	500 მგ ან 1 გ


	მწვავე ბაქტერიული მენინგიტი
	2 გ


	ფებრილური ნეიტროპენიით დაავადებული პაციენტების მართვა
	1 გ



მეროპენემი ჩვეულებრივ შეჰყავთ ინტრავენური ინფუზიის სახით დაახლოებით 15-30 წუთის განმავლობაში.
ალტერნატიულად, 1 გ-მდე დოზები შეიძლება შეყვანილ იქნას ინტრავენური ბოლუსური ინექციის სახით დაახლოებით 5 წუთის განმავლობაში. არსებობს შეზღუდული უსაფრთხოების მონაცემები, რომლებიც ადასტურებს 2 გ დოზის ინტრავენური ბოლუსური ინექციის სახით მოზრდილებში მიღებას.
თირკმლის ფუნქციის დარღვევა
მოზრდილებისა და მოზარდებისთვის დოზა უნდა დაკორექტირდეს, როდესაც კრეატინინის კლირენსი 51 მლ/წთ-ზე ნაკლებია, როგორც ეს ქვემოთ არის ნაჩვენები. არსებობს შეზღუდული მონაცემები, რომლებიც ადასტურებს 2 გ ერთჯერადი დოზისთვის ამ დოზის კორექტირების ჩატარებას.
	კრეატინინის კლირენსი (მლ/წთ)
	დოზა (დაფუძნებულია 500 მგ ან 1 გ ან 2 გ „ერთეული“ დოზის დიაპაზონზე, იხილეთ ზემოთ მოცემული ცხრილი)
	სიხშირე


	26–50
	ერთი ერთჯერადი დოზა 

	ყოველ 12 საათში

	10–25
	ერთი ერთჯერადი დოზის ნახევარი 

	ყოველ 12 საათში

	<10
	ერთი ერთჯერადი დოზის ნახევარი
	ყოველ 24 საათში




მეროპენემი გამოიყოფა ჰემოდიალიზის და ჰემოფილტრაციის გზით. საჭირო დოზა უნდა დაინიშნოს ჰემოდიალიზის ციკლის დასრულების შემდეგ.
პერიტონეალური დიალიზის მქონე პაციენტებისთვის არ არსებობს დადგენილი დოზის რეკომენდაციები.
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში დოზის კორექცია საჭირო არ არის.
დოზა ხანდაზმულ პაციენტებში
დოზის კორექცია საჭირო არ არის ხანდაზმული პირებისთვის, რომლებსაც აქვთ თირკმლის ნორმალური ფუნქცია ან კრეატინინის კლირენსის მნიშვნელობები 50 მლ/წთ-ზე მეტი.
პედიატრიული პოპულაცია
3 თვემდე ასაკის ბავშვები
მეროპენემის უსაფრთხოება და ეფექტურობა 3 თვემდე ასაკის ბავშვებში დადგენილი არ არის და ოპტიმალური დოზირების რეჟიმი არ არის განსაზღვრული. თუმცა, შეზღუდული ფარმაკოკინეტიკური მონაცემები მიუთითებს, რომ 20 მგ/კგ ყოველ 8 საათში შეიძლება იყოს შესაბამისი რეჟიმი.
3 თვიდან 11 წლამდე ასაკის ბავშვები და 50 კგ-მდე სხეულის წონა
რეკომენდებული დოზირების რეჟიმები მოცემულია ქვემოთ მოცემულ ცხრილში:
	ინფექცია
	დოზა, რომელიც უნდა მიიღოთ ყოველ 8 საათში


	მძიმე პნევმონია, მათ შორის ჰოსპიტალიზებული და ხელოვნური სუნთქვის აპარატთან ასოცირებული პნევმონია
	10 ან 20 მგ/კგ


	ბრონქო-ფილტვის ინფექციები კისტოზური ფიბროზის დროს
	40 მგ/კგ


	გართულებული საშარდე გზების ინფექციები 

	10 ან 20 მგ/კგ

	
გართულებული ინტრააბდომინალური ინფექციები 

	10 ან 20 მგ/კგ

	გართულებული კანისა და რბილი ქსოვილების ინფექციები
	10 ან 20 მგ/კგ


	მწვავე ბაქტერიული მენინგიტი 

	40 მგ/კგ

	ფებრილური ნეიტროპენიით დაავადებული პაციენტების მართვა
	20 მგ/კგ




50 კგ-ზე მეტი სხეულის წონის ბავშვები
უნდა მიიღოთ მოზრდილების დოზა. თირკმლის უკმარისობის მქონე ბავშვებში გამოყენების გამოცდილება არ არსებობს.
მიღების მეთოდი
მეროპენემი ჩვეულებრივ შეჰყავთ ინტრავენური ინფუზიის სახით დაახლოებით 15-30 წუთის განმავლობაში. ალტერნატიულად, მეროპენემის 20 მგ/კგ-მდე დოზები შეიძლება შეყვანილ იქნას ინტრავენური ბოლუსური ინექციის სახით დაახლოებით 5 წუთის განმავლობაში. არსებობს შეზღუდული უსაფრთხოების მონაცემები, რომლებიც ადასტურებს ბავშვებში 40 მგ/კგ დოზის ინტრავენური ბოლუსური ინექციის სახით შეყვანას.


გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
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