
Mrsacin Mefar İngilizce KT

KT-775112-1905ENGMFR

برگه راهنمـاى بیـمار

مرساکین
ویال 50 میلى گرم محتوى پودر لیوفیلیزه جهت انفوزیون وریدى

جهت انفوزیون وریدى
استریل

ماده موثره: تایگسیکلین: 50 میلى گرم
مواد جانبى: مالتوز، هیدروکلریک اسید،  سدیم هیدروکساید

آنچه دراین برگه راهنما مى خوانید:
1. مرساکین چیست و کاربرد آن کدام است.
2. آنچه باید پیش از مصرف مرساکین بدانید.

3. روش استفاده از مرساکین چیست.
4. عوارض جانبى احتمالى دارو کدام است.

5. شرایط نگهدارى دارو چیست.

1. مرساکین چیست و کاربرد آن کدام است؟
مرساکین در بسته هاى ده عددى ویال ارائه مى شود که به شکل پودر لیوفیلیزه نارنجى رنگ است. محلول رقیق شده جهت تزریق وریدى زرد مایل به نارنجى است. هر ویال شامل 50 میلى 

گرم پودر تایگسیکلین مى باشد.
• مرساکین یک آنتى بیوتیک از گروه گلایسیل سیکلین است که رشد باکترى هاى ایجادکننده عفونت را متوقف مى کند.

• مرساکین فقط باید در مواردى استفاده شود که جایگزین هاى دیگر احتمالا و یا به طور قطع جهت درمان بیمارى نامناسب شناخته شوند.
• پزشک شما باید مرساکین را به دلیل یکى از عفونت هاى جدى که در زیر ذکر شده است برایتان تجویز کرده باشد:

- عفونت هاى پیچیده پوست و ساختار پوستى
- عفونت هاى پیچیده داخل شکمى

- پنومونى باکتریال اکتسابى از جامعه (عفونت ریه که از خارج از بیمارستان ایجاد شده است)
مرساکین براى عفونت پاى دیابتى مورد استفاده قرار نمى گیرد.

2. آنچه باید پیش از مصرف مرساکین بدانید.
از مرساکین در شرایط  زیر استفاده نکنید:

در صورت وجود هرگونه حساسیت به تایگسیکلین و هر یک از اجزاى تشکیل دهنده آن
اگر شما به آنتى بیوتیک هاى گروه تتراسایکلین مانند ماینوسایکلین، داکسى سایکلین حساسیت دارید ممکن است به تایگسیکلین

 هم حساسیت داشته باشید.
از مرساکین در شرایط زیر با احتیاط  استفاده کنید:

• اگر زخم التیام نیافته و یا دیر التیام دارید.
• در صورت بروز علائم حساسیت بلافاصله به پزشک خود اطلاع دهید.

• در صورت بروز درد شدید معده، تهوع و استفراغ بلافاصله به پزشک خود اطلاع دهید. این ممکن است علایم التهاب حاد پانکراس باشد.
• در صورت داشتن اسهال قبل از شروع مرساکین، به پزشک خود اطلاع دهید. در صورت بروز اسهال حین و یا پس از درمان با مرساکین بلافاصله پزشک خود را مطلع کنید. هیچ گونه دارویى 

جهت درمان اسهال خود قبل از مشاوره با پزشکتان مصرف نکنید.
• در صورتى که هرگونه عوارض جانبى (حساسیت پوست به نور خورشید، ایجاد لکه برروى دندان در طول رشد دندان ها، التهاب پانکراس و بروز تغییرات در معیار هاى لخته خون در تست 

هاى آزمایشگاهى) قبل و یا حین درمان با هر یک از آنتى بیوتیک هاى دسته تتراسایکلین داشته اید، پزشک خود را مطلع کنید.
• در برخى از عفونت هاى مهم پزشک شما ممکن است مرساکین را همراه با دیگر آنتى بیوتیک ها توصیه کند.

• پزشک شما، شما را از نظر بروز سایر عفونت هاى باکتریایى از نزدیک تحت نظر خواهد داشت و در صورت بروز عفونت باکتریایى دیگر ممکن است آنتى بیوتیک دیگرى را بر اساس نوع 
عفونت تجویز کند.

• در صورت ابتلا به بیمارى هاى کبدى پزشک خود را مطلع کنید. با توجه به وضعیت کبدى شما پزشک ممکن است دوز دارو را به منظور کاهش عوارض جانبى احتمالى کم کند.
• در صورت انسداد مجراى صفراوى (کلستاز) به پزشک خود اطلاع دهید.

• در حالیکه آنتى بیوتیک ها از جمله مرساکین برخى از باکترى هاى بخصوص را از بین مى برند سایر باکترى ها و قارچ ها ]فرصت طلب[ به تکثیر خود ادامه مى دهند. پزشک شما، شما را 
از نظر وجود این عفونت هاى احتمالى تحت نظر خواهد داشت و در صورت لزوم درمان جدید را اضافه خواهد کرد.

مرساکین در کودکان و نوجوانان (کوچکتر از 18 سال) نباید استفاده گردد. تایگسیکلین نباید در کودکان کوچکتر از 8 سال استفاده شود، زیرا ممکن است باعث آسیب دائمى دندان مانند 
بروز لکه در دندان هاى در حال رشد شود.

مطالعات بالینى افزایش نرخ مرگ و میر ناشى از همه علل را نشان داده است.
 اگر این احتیاطات حتى در گذشته در مورد شما صدق مى کند، لطفا با پزشک خود مشورت کنید.

استفاده مرساکین به همراه غذا و نوشیدنى
با در نظر گرفتن نحوه مصرف، هیچ اطلاعاتى مبنى بر تداخل دارو با غذا و نوشیدنى وجود ندارد.

باردارى
قبل از مصرف این دارو با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.

مرساکین ممکن است در صورت باردارى باعث آسیب جنینى شود لذا اگر باردار هستید و یا قصد باردار شدن دارید قبل از مصرف دارو با پزشک خود مشورت کنید.
پزشک اقدامات پیشگیرى از باردارى هنگام درمان با مرساکین توصیه خواهد کرد.

اگر در طول درمان متوجه باردارى شدید بلافاصله پزشک خود را مطلع کنید.
شیردهى

قبل از مصرف این دارو با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.
مشخص نیست که آیا مرساکین در شیر مادر ترشح مى شود یا نه لذا قبل از شیردهى با پزشک خود مشورت کنید.

رانندگى و کار با ماشین آلات
تایگسیکلین مى تواند باعث سرگیجه شود. این وضعیت ممکن است بر توانایى هاى رانندگى یا استفاده از ماشین آلات شما تأثیر بگذارد.

اطلاعات مهم در مورد مواد جانبى مرساکین
هر 1 میلى لیتر از این دارو حاوى کمتر از 23 میلى گرم سدیم است. هیچ عارضه جانبى به دنبال این مقدار سدیم پیش بینى نمى شود.

استفاده با دیگر داروها
در صورت استفاده از دیگر دارو ها (آنتى کوآگولانت ها) که به منظور جلوگیرى از لخته شدن بیش از حد خون بکار مى روند و تغییرات در تست هاى آزمایشگاهى مربوط به لخته شدن خون 

پزشک خود را مطلع کنید. پزشکتان ممکن است شما را از نزدیک تحت نظر قرار دهد. ] این دارو نیز انعقاد پذیرى خون را کاهش مى دهد [
مرساکین ممکن است با قرص هاى ضد باردارى تداخل ایجاد کند. با پزشک خود در مورد نیاز به استفاده از دیگر روش هاى جلوگیرى از باردارى (غیر هورمونى) مشورت نمایید.

اگر دارویى مصرف مى کنید که مى تواند اثر بخشى آنزیمى به نام p-gp را کاهش (مانند کتوکونازول جهت درمان بیمارى هاى قارچى و سیکلوسپورین جهت سرکوب سیستم ایمنى ) و یا 
افزایش (مانند ریفامپیسین جهت درمان توبرکلوزیس) مى دهد، به پزشک خود اطلاع دهید. این داروها مى توانند اثربخشى مرساکین را تحت تاثیر قرار دهد (فارماکوکینتیک).

اگر در حال حاضر از هر دارویى (با نسخه یا بدون نسخه پزشک) استفاده مى کنید یا اخیرا استفاده کرده اید، پزشک یا داروساز خود را مطلع کنید.

3. روش استفاده از مرساکین چیست.
دستورالعمل استفاده صحیح و مقدار مصرف/ فواصل تجویز:

پزشک شما دوز دارو را با توجه به بیمارى شما تنظیم و براى شما تجویز مى کند.
دوز پیشنهادى اولیه 100 میلى گرم و سپس 50 میلى گرم هر 12 ساعت است. طول مدت درمان براى عفونت هاى پیچیده پوست و ساختار پوست و عفونت هاى پیچیده داخل شکمى 

5-14 روز و براى پنومونى باکتریال اکتسابى از جامعه (CAP) 14-7 روز است. پزشک شما را در مورد طول مدت درمان با مرساکین مطلع خواهد کرد.
اگر سوال دیگرى در مورد نحوه استفاده از این دارو دارید، با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.

روش استفاده دارو
مرساکین به صورت انفوزیون وریدى، قطره قطره در طول مدت 30 تا 60 دقیقه توسط پزشک یا پرستار تزریق مى شود.

گروه هاى سنى مختلف
استفاده در کودکان

مرساکین نباید در کودکان و نوجوانان کوچکتر از 18 سال مورد استفاده قرار گیرد.
استفاده در سالمندان

تنظیم دوز براى سالمندان ضرورى نیست.
شرایط خاص مصرف

نارسایى کلیوى

در بیماران مبتلا به  نارسایى کلیوى و یا تحت درمان با همودیالیز، نیازى به تنظیم دوز نیست.
نارسایى کبدى

در بیماران مبتلا به نارسایى کبدى خفیف یا متوسط نیازى به تنظیم دوز نیست. اگر نارسایى شدید کبدى دارید، پزشک شما را هنگام استفاده از مرساکین تحت نظر خواهد داشت.
در صورتیکه متوجه شدید اثرات مرساکین خیلى کم و یا خیلى زیاد است با پزشک و داروساز خود مشورت کنید.

اگر بیش از اندازه از مرساکین استفاده کردید.
اگر نگران هستید که بیش از اندازه از مرساکین استفاده کردید بلافاصله دکتر و یا پرستار خود را مطلع کنید.

اگر مصرف مرساکین را فراموش کردید.
اگر نگران این هستید که مصرف یک دوز از مرساکین را فراموش کردید بلافاصله با پزشک یا پرستار خود تماس بگیرید.

در صورت فراموشى یک دوز، دوز مصرف را دو برابر نکنید.
اثرات احتمالى پس از پایان درمان با مرساکین

تا زمانى که پزشک درمان شما را خاتمه دهد، به مصرف داروهاى خود ادامه دهید.

4. عوارض جانبى احتمالى دارو کدام است.
مانند سایر داروها، عوارض جانبى مى تواند در افرادى که به مواد تشکیل دهنده مرساکین حساس هستند، دیده شود.

اگر هر یک از موارد زیر برایتان اتفاق افتاد، مصرف مرساکین را متوقف و فورا به پزشک خود اطلاع دهید یا با بخش اورژانس نزدیکترین بیمارستان تماس بگیرید.
• واکنش هاى پوستى شدید شامل تورم پوست، قرمزى، پوسته پوسته شدن پوست (سندرم استیون جانسون).

• خارش، راش، مشکل در تنفس، افت فشار خون، تند شدن نبض.
سایر عوارض جانبى مشاهده شده با مرساکین به شرح زیر است و عوارض جانبى در دسته هاى زیر طبقه بندى شده است:

خیلى شایع: حداقل در 1 نفر از هر 10 بیمار مى تواند مشاهده شود
شایع: کمتر از یک نفر از هر 10 بیمار، اما بیش از یک نفر از هر 100 بیمار.

غیرشایع: کمتر از یک نفر از هر 100 بیمار، اما بیش از یک نفر از هر 1000 بیمار.
نادر: کمتر از یک نفر از هر 1000 بیمار، اما بیش از یک نفر از هر 10000 بیمار قابل مشاهده است.

خیلى نادر: کمتر از یک نفر از هر 10000 بیمار
ناشناخته: بر اساس داده هاى موجود قابل پیش بینى نیست.

عوارض جانبى خیلى شایع:
• تهوع، استفراغ، اسهال

شایع:
• آبسه (تجمع چرك)، عفونت

• کاهش توانایى تشکیل لخته براساس معیارهاى آزمایشگاهى 
• سرگیجه

• درد شکم، دیس پپسى(معده درد و سوء هاضمه)، آنورکسى (کاهش اشتها)
• افزایش آنزیم هاى کبدى، افزایش بیلى روبین خون (افزایش رنگدانه صفرا در خون)

• خارش، راش
• اختلال در بهبود بافت، کندى بهبود یا عدم التیام زخم

• سردرد
(BUN) افزایش آمیلاز (آنزیمى که در غدد بزاقى و پانکراس یافت مى شود) و نیتروژن اوره خون •

• پنومونى
• کاهش قند خون

• سپسیس (عفونت شدید در بدن و خون) / شوك عفونى یا سپتیک (بیمارى [و شرایط] جدى که مى تواند منجر به نارسایى ارگان ها و مرگ در اثر سپسیس شود)
• بروز واکنش هایى در محل تزریق (درد، قرمزى، التهاب)

• کاهش سطح پروتئین در خون
غیر شایع

• پانکراتیت حاد (التهاب پانکراس که باعث درد شدید شکم، تهوع و استفراغ مى شود)
• زردى (زردى پوست)، التهاب کبد

• کاهش شمارش سلول هاى خون (افزایش تمایل به خونریزى و کبودى/ هماتوم)
• تحریک ناشى از عفونت، مانند درد در محل تزریق، تورم و تشکیل لخته

ناشناخته
• نارسایى کبدى

• سطوح پایین فیبرینوژن در خون (پروتئینى که در لخته شدن خون نقش دارد)
• کولیت با غشاى کاذب ممکن است با بیشتر آنتى بیوتیک ها از جمله مرساکین اتفاق بیفتد که همراه است با اسهال شدید و مداوم خونى همراه با درد شکم و تب که مى تواند نشانه التهاب 

جدى روده باشد و ممکن است در حین و یا پس از درمان رخ دهد.

گزارش عوارض جانبى
اگر هر گونه عارضه جانبى را تجربه کردید که در این بروشور ذکر شده و یا نشده است، با پزشک، داروساز یا پرستار صحبت کنید. علاوه بر این، مى توانید هر گونه عارضه جانبى که با آن 
برخورد کردید را در قسمت" گزارش عوارض جانبى دارو" در سایت www.tadbirkala.ir ، تماس با شماره تلفن 6-88668700-021 خط گزارش عوارض جانبى و یا ارسال ایمیل به نشانى 

پستى drug.safety@tadbirkala.com گزارش دهید. با گزارش عوارض جانبى، مى توانید به ارائه اطلاعات بیشتر در مورد ایمنى این دارو کمک کنید.

5 شرایط نگهدارى دارو چیست.
مرساکین را دور از دسترس و دید کودکان در بسته بندى خود نگهدارى کنید.

مرساکین باید در بیمارستان تحت شرایط مناسب نگهدارى شود.
مرساکین را در دماى اتاق کمتر از  25 درجه سانتى گراد نگهدارى کنید.

نگهدارى پس از رقیق سازى:
پس از آماده سازى مرساکین جهت استفاده، مى توان آن را تا 24 ساعت در دماى اتاق (25 درجه سانتى گراد).

و تا 48 ساعت در یخچال (2 تا 8 درجه سانتى گراد) نگهدارى کرد.
از استفاده دارو پس از تاریخ انقضاى درج شده روى بسته یا ویال پرهیز کنید.

دارنده پروانه ساخت:
.Biem İlaç San. ve Tic. A.Ş

Anıttepe Mah. Turgut Reis Cad. No:21
Tandoğan / Çankaya – Ankara

محل تولید:
.Mefar İlaç Sanayii A.Ş

Kurtköy-Pendik / İstanbul

نمایندگى در ایران:  تدبیر کالاى جم
www.tadbirkala.com
تلفن: 021-88668700

این برگه راهنما اطلاعات بیمار در تاریخ 2018/11/30 به تایید رسیده است.

اطلاعات زیر فقط براى کادر درمان در نظر گرفته شده است:
دستورالعمل جهت تهیه و مصرف

جهت رسیدن به غلظت 10 میلى گرم در میلى لیتر تایگسیکلین، پودر لیوفیلیزه را با 5 میلى لیتر از محلول قابل تزریق سدیم کلرید 9/0 درصد و یا محلول قابل تزریق دکستروز 5 %  ترکیب 
کنید. ویال را به آرامى بچرخانید تا ماده فعال، حل شود. سپس 5 میلى لیتر از محلول آماده شده را بلافاصله از ویال خارج و به یک         100 میلى لیترى انفوزیون داخل وریدى اضافه کنید.
براى رسیدن به دوز 100 میلى گرم دو ویال را در یک          100 میلى لیترى انفوزیون داخل وریدى مجددا ترکیب کنید. محلول آماده شده باید نارنجى یا نارنجى تیره باشد در غیر اینصورت 

محلول باید دور انداخته شود.
فراورده هاى تزریقى باید از نظر وجود ذرات معلق و تغییر رنگ (مانند سبز یا سیاه) قبل از تجویز بررسى شوند. وقتى تایگسیکلین در bag انفوزیون ریخته شود، مى توان از نظر فیزیکو شیمیایى 

آن را تا 24 ساعت در دماى اتاق (25 درجه سانتیگراد) و تا 48 ساعت در یخچال نگهدارى کرد (8-2 درجه سانتیگراد).
محلول هاى استفاده نشده باید دور انداخته شود.

مرساکین به صورت داخل وریدى از طریق یک لاین مخصوص و یا از طریق Y-site تجویز شود. اگر از همان لاین داخل وریدى جهت انفوزیون چند ماده فعال استفاده شود، قبل و بعد از 
تجویز مرساکین لاین وریدى را با محلول قابل تزریق کلرید سدیم 0/9 درصد و یا محلول قابل تزریق دکستروز 5 درصد شستشو دهید. باید از محلول انفوزیون سازگار با تایگسیکلین استفاده 

کرد و هر فرآورده دارویى دیگرى که از طریق این خط مشترك تجویز مى شود باید با تایگسیکلین سازگار باشد.
داروها و محلول هاى سازگار با مرساکین

محلول هاى داخل وریدى سازگار: محلول قابل تزریق کلرید سدیم 0/9 درصد، محلول قابل تزریق دکستروز 5 درصد، محلول قایل تزریق رینگرلاکتات محلول مرساکین رقیق شده با کلرید 
سدیم 0/9 درصد یا  دکستروز 5 درصد، با داروها و یا محلول هاى زیر احتمالا سازگار است:

 ،(EDTA فرمولاسیون) آمیکاسین، دوبوتامین، دوپامین، جنتامایسین، هالوپریدول، محلول رینگرلاکتات، لیدوکائین هیدروکلراید، متوکلوپرامید، مورفین، نوراپى نفرین، پیپراسیلین/تازوباکتام
پتاسیم هیدروکلراید، پروپوفول، تئوفیلین و توبرامایسین.

پیش از شروع مصرف دارو تمام مطالب این برگه را با دقت مطالعه فرمایید زیرا حاوى اطلاعات مهمى براى شما است.
• این برگه را نزد خود نگه دارید، زیرا ممکن است به مطالعه مجدد آن نیاز پیدا کنید.

• در صورتى که سوالات بیشترى دارید با پزشک یا داروساز خود مشورت نمایید.
• این دارو فقط براى شما تجویز شده است لذا از توصیه آن به دیگران خوددارى کنید.

• در طول استفاده از این دارو در صورت مراجعه به پزشک و یا بیمارستان، آنان را از مصرف این دارو مطلع نمایید.
• از این دستورالعمل ها به دقت پیروى کنید. از کم و یا زیاد کردن دارو به جز در دوزهاى توصیه شده بپرهیزید.
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