KULLANMA TALIMATI

CEFOBID® 1 g IM/IV flakon
Kas icine veya damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her flakon 1 g sefoperazona esdeger kristalize sodyum sefoperazon
icerir.
o Yardimci madde(ler): Yardimc1 madde yoktur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CEFOBID nedir ve ne i¢in kullanilir?

CEFOBID’i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler
CEFOBID nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CEFOBID’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

agrwpnE

CEFOBID nedir ve ne i¢in kullanilir?

CEFOBID bir antibiyotiktir. Her flakon 1 gram sefoperazon (kristalize sodyum sefoperazon
seklinde) etkin maddesini icermektedir. Bir flakon ve bir ¢6ziicii ampul iceren ambalajlarda
sunulmustur.

Etkin maddelerden sefoperazon sodyum iiciincii kusak sefalosporin adi verilen gruba dahil
antibiyotiktir.

CEFOBID belirli mikroplarin neden oldugu asagidaki iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin
(enfeksiyonlarin) tedavisinde kullanilir:

e Ust ve alt solunum yolu enfeksiyonlar
e Ust ve alt idrar yolu enfeksiyonlar

e Karin zari iltihabi (peritonit), safra Kkesesi iltihabi (kolesistit), safra yollar1 iltihab1
(kolanjit) ve diger karin boslugu enfeksiyonlari

e Bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik (septisemi)
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¢ Beyin zar iltihab1 (menenyjit)
e Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari
e Kemik ve eklem enfeksiyonlar

e Kadin i¢ lireme organlarimin yer aldigi kemik g¢atinin i¢indeki organlarin enfeksiyonu,
rahim i¢ duvarinda iltihap (endometrit), bel soguklugu ve cinsel bolge enfeksiyonlari.

CEFOBID karin, kadin hastaliklar ile ilgili, kalp ve kan damarlar ile ilgili, ortopedik cerrahi
miidahale uygulanan hastalarda operasyondan sonra enfeksiyonlara karsi koruma amagl
olarak kullanilabilir.

Birlikte tedavi endikasyonu mevcut ise, CEFOBID diger antibiyotiklerle beraber
kullanilabilir. Ayn1 zamanda bir aminoglikozid uygulanacaksa bdbrek fonksiyonlariniz
kontrol edilecektir.

CEFOBID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CEFOBID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, sefoperazon ve/veya Sefalosporin sinifi antibiyotiklere alerjiniz varsa kullanmayiniz.

CEFOBID’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Birden fazla maddeye kars1 alerjiniz varsa,

e Penisilin antibiyotiklerine kars1 alerjik reaksiyon gelistirdiyseniz,

e Herhangi bir ilaca kars1 alerjik reaksiyon gelistirdiyseniz,

e (iddi karaciger yetmezliginiz, karacigerinizde bozukluk, safra yolunuzda ciddi boyutta
tikanmalar veya bdbrek bozuklugunuz ile birlikte seyreden karaciger veya safra
bozuklugunuz varsa,

e (iddi seviyede bobrek yetmezliginiz varsa,

e K vitamini eksikliginiz varsa (vitamin emilim problemi vb) dikkatli kullaniniz.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, CEFOBID tedavisi Clostridium difficile isimli bir
bakterinin neden oldugu, siddeti hafiften ciddiye kadar degisebilen veya yasami tehdit edici
bir durum olan kalin barsak iltihabina (kolit) kadar gidebilen ishale (ps6domembrandz kolit)
yol acabilir. Bu nedenle tedaviniz sirasinda ya da tedaviniz sonrasinda ishal gelisir ise
doktorunuzu bilgilendirmeniz ¢ok Onemlidir. Antibakteriyel ilaglar barsaklarinizin normal
florasini bozabilir ve bu durum Clostridium cinsi, viicut i¢in zararli maddeler (toksin) iireten
bakterilerin iliremesine olanak yaratir. Bu yiiksek oranda zararli bakteriler, antibiyotiklere
direngli olabilir ve ciddi durumlarda, kalin barsagin bir bdliimiiniin cerrahi miidahale ile
alinmasi gerekebilir.

Psodomembrandz kolit, antibiyotik tedavisinin ardindan iki aydan uzun siire ge¢mesine
ragmen bildirilmis vakalar bulundugu igin, CEFOBID ile tedavisi sonlanmis olsa bile, tiim
hastalar i¢in degerlendirilmelidir.

CEFOBID c¢ocuklarda kullanilmakla birlikte, bu yastaki hasta gruplarinda etkililigi ve

giivenliligi degerlendirilmemistir. Erken dogan ve yeni dogmus bebeklerin tedavisine
doktorunuz karar verecektir.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

CEFOBID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CEFOBID ile tedavi goren hastalarda, alkol kullanimu ile ilag¢ ¢ekilme belirtileri gozlenmistir.
(yliz kizarmasi, terleme, bas agrisi, kalp carpintis1) Bundan dolay1 tedavi siiresince ve tedavi
bittikten 5 gilin sonrasina kadar alkol almayiniz.

Agizdan ve damar yolu ile suni beslenme gereken hastalarda etanol igeren soliisyon
kullanilmaz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda yapilmig yeterli ve tam kontrollii ¢calismalar yoktur. Hamile iseniz ilaci
kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefoperazon c¢ok az miktarlarda anne siiti ile atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da CEFOBID tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kacmilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
CEFOBID tedavisinin emziren anne agisindan faydasi doktorunuz tarafindan dikkate alinacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
CEFOBID kullaniminin ara¢ ve makine kullanim kabiliyetini etkilemesi beklenmez.

CEFOBID’in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CEFOBID sodyum igerir. Eger kontrolli sodyum diyetindeyseniz bunu gz Oniinde
bulundurunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e CEFOBID ile birlikte alkollii igecek almayiniz.

e Agizdan veya damar yoluyla suni beslenen hastalarda etanol igeren soliisyonlar
kullanilmamalidir.

e Aralarinda fiziksel ge¢imsizlik oldugu icin CEFOBID ve aminoglikozid soliisyonlari
dogrudan karistirilmamalidir. CEFOBID’in aminoglikozidden 6nce uygulanmasi
tavsiye edilir.

e Ilag ile laboratuar testleri arasinda etkilesme: Fehling veya Benedict soliisyonlar ile
idrarda glukoz i¢in yaniltic1 pozitif reaksiyon goriilebilir.

e CEFOBID ile birlikte yiiksek dozlarda heparin ve kan pihtilasmasini 6nleyen ilag
(antikoagiilan) aliyorsaniz doktorunuz diizenli olarak kan degerlerinizi takip edecektir.

e CEFOBID ve furosemidin (idrar soOktiiriicii bir ilag) birlikte kullanilmasinin
bobreklerde hasara yol acabilece§i doktorunuz tarafindan g6z Oniinde
bulundurulacaktir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

CEFOBID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

I. Kas i¢i uygulama:

CEFOBID'in mutad yetiskin giinliik dozu 2 ile 4 g'dir ve 12 saatlik aralarla esit boliinmiis
dozlarda uygulanir. Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve
size uygulayacaktir. Siddetli ve inatg1 enfeksiyonlarda doktorunuz gunlik dozu (8 g’a kadar)
yiikseltebilir.

Komplikasyonsuz gonokoksik idrar yolu enfeksiyonu i¢in tavsiye edilen doz 500 mg'lik tek bir
kas ici enjeksiyondur.

II. Damar i¢i uygulama:
Damar i¢i enjeksiyon igin, yetiskinlerde uygun doz uygulama basima maksimum 2 gram,
cocuklar i¢in ise her kg i¢in 50 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:

[laciniz toz halinde oldugundan saglik personeli tarafindan kutudaki ampuliin igindeki
enjeksiyonluk su ile eritilecek ve daha sonra seyreltilecektir. ilaciniz eritilip sulandirildiktan
sonra, ya kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamim (1 ay-11 yas):
CEFOBID c¢ocuklarda kullanilmakla birlikte, bu yastaki hasta gruplarinda etkililigi ve
giivenliligi degerlendirilmemistir.

Cocuklara ve bebeklere uygulanacak giinliik doz miktar1 agirliklarina gére hesaplanir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Dozlar, esit boliinerek 8-12 saatlik araliklarla uygulanir. Giinde kg basina 50-200 mg
uygulanacaktir. Maksimum doz 12 g’1 gegmemelidir.

Yashlarda kullanim:
CEFOBID kullanip kullanamayacaginiza veya alacaginiz doza doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi

Hafif ve orta seviye bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ciddi
bobrek yetmezligi hastalarinda maksimum giinliik 4 grami1 gegmemelidir.
Diyaliz tedavisi alan hastalarda ilag, diyaliz tedavisi sonrasinda verilmelidir.
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Karaciger yetmezligi:

Ciddi seviyede karaciger yetmezligi olan hastalar, ciddi seviyede safra yolu tikanikligi olanlar
veya es zamanli karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarin almasi gereken doz,
CEFOBID’in serum seviyesine gore ayarlanir. Serum seviyesi bilinmiyor ise, doz gunlik 2
grami gegmemelidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CEFOBID kullandiysamiz

CEFOBID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CEFOBID’i kullanmay1 unutursaniz

Bu ilag size yakin tibbi gézetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olas1 degildir. Yine
de dozun atlandigini diisliniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CEFOBID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size aksini sdylemedik¢e, CEFOBID kullanmaya devam ediniz.
Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

gorulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor:

e Yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda sisme, yutkunma ve nefes almada giicliik,
kurdesen. Bu belirtiler dolasim yetmezligini de igeren ciddi bir alerjik reaksiyonun
belirtileri olabilir.

e Derinin kabarmasi, soyulmasi ve deri Oliimii gibi deride degisiklikler (toksik
epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu)

2012-0000537, 2013-0003801 5



o Tedavi swrasinda veya tedavi sonrasinda ishal (bakterilerin neden oldugu
psodomembrandz kolit). (bkz. CEFOBID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ)

Diger yan etkiler

Cok yaygin:
e Kandaki hemoglobin (kirmizi kan hiicrelerinin en 6nemli maddesi) miktarinda azalma
ve hematokritte (kirmizi kan hiicreleri toplam hacminin tiim kan hacmine orani)
azalma

Yaygin:
e QGeridoniistimlii olarak kandaki savunma hiicre sayisinda azalma (N&tropeni -uzun
stireli uygulama ile iligkili ve geriye doniistimliidiir),
Kandaki kirmiz1 hiicrelerle ilgili bir kan testi olan Coombs testinde pozitif sonug
Trombosit denilen bir ¢esit kan hiicresinin sayisinda azalma
Kandaki bir ¢esit beyaz kan hiicresi (eozinofil) sayisinda artis
Ishal
Enjeksiyon yerinde iltihap
Kanda alanin aminotransferaz, aspartat aminotransferaz, alkalin fosfataz adi verilen
enzimlerde artis
Sarilik
e Deride kaginti, beneklenme ile birlikte dokiintii (makiilopapiiler deri dokiintiileri)
e Kurdesen (Urtiker)

Yaygin olmayan:

e Kusma
e Enjeksiyon yerinde agri
o Ates

Bilinmiyor:

e Kan pihtilasmasinda rol oynayan protrombin diisiikliigiine bagli olarak kanama
riskinde artis (hipoprotrombinemi)

e Sok dahil ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik reaksiyon)

e Kanama (hemoraji)

e Bobrek fonksiyonu test degerlerinde artig

Asirt duyarhihk
Ozellikle penisilin olmak iizere alerji hikayesi olanlarda daha sik goriilmiistiir.

Mide ve barsakla ilgili hastahklar
Bunlarin ¢ogu hafif veya orta siddettedir. Biitliin vakalar, belirtiye yonelik tedaviye cevap

vermis veya tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmuistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

CEFOBID’in saklanmasi
CEFOBID’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Flakonlar 25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidir. Isiktan
korunmalidir. Bu kosullarda 24 ay dayaniklidir.

Sulandirilmig ¢ozelti 15°C -25°C'nin arasinda 24 saat, buzdolabinda saklandiginda (2°C - 8°C) 5
giin stabildir. Coziindiiriildiikten sonra 1s1ktan korunmasi gerekmemektedir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFOBID’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER ilaglar1 Ltd. Sti.
Uretim yeri: PFIZER Ilaglar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakdy —Istanbul

Bu kullanma talimat ...... ... ..... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:
Intravendz Uygulama

CEFOBID steril toz flakonlar1 baslangigta, asagida Tablo 1°de siralanan intravendz tatbikata
uygun sulandirma soliisyonlarinin herhangi biri ile ve sefoperazonun grami basina en az 2,8 ml
eklenerek sulandirilabilir. Sulandirmada kolaylik i¢cin 1 g CEFOBID basmma 5 ml uygun
soliisyon kullanilmasi onerilir.

Tablo 1 Baslangi¢ sulandirmasi i¢in soliisyonlar

%35 Dekstroz soliisyonu

%35 Dekstroz ve % 0,9 Sodyum klortir soliisyonu
%35 Dekstroz ve % 0,2 Sodyum kloriir soliisyonu
% 10 Dekstroz soliisyonu

% 0,9 Sodyum kloriir soliisyonu

Normosol M ve % 5 Dekstroz soliisyonu
Normosol R

Steril su ( enjeksiyona mahsus )

Bu sekilde elde edilen ¢ozeltinin tiimii daha sonra intravendz infiizyon icin Tablo 2’deki
mayilerden herhangi biri ile tekrar sulandirilmalidir:

Tablo 2 intravendz infiizyon sivilari

% 5 Dekstroz soliisyonu

% 5 Dekstroz ve Laktatli Ringer soliisyonu

% 5 Dekstroz ve % 0,9 Sodyum kloriir soliisyonu
% 5 Dekstroz ve % 0,2 Sodyum kloriir soliisyonu
% 10 Dekstroz soliisyonu

Laktatl Ringer soliisyonu

% 0,9 Sodyum Kloriir soliisyonu

Normosol M ve %5 Dekstroz soliisyonu
Normosol R

Intramuskiiler uygulama

Intramuskiiler enjeksiyon i¢in soliisyonlar enjeksiyona mahsus steril su veya enjeksiyona mahsus
Bakteriostatik su ile hazirlanabilir. 250 mg/ml den daha yiiksek konsantrasyonlar verilecekse bir
lidokain soliisyonu kullanilmalidir. Bu soliisyonlar, yaklasik % 0,5 Lidokain hidrokloriir
sollisyonu verecek sekilde, enjeksiyona mahsus steril su ve % 2 lik Lidokain hidrokloriir
soliisyonu karisimi kullanilarak hazirlanmalidir. Su sekilde iki basamakli bir sulandirma sistemi
onerilir: Once gerekli miktarda enjeksiyona mahsus steril su eklenerek CEFOBID toz tamamen
eriyene kadar calkalanir. Sonra gerekli miktar % 2 Lidokain eklenerek karistirilir.
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Nihai sefoperazon | 1.Basamak steril | 2.Basamak % 2’lik | Enjektore ¢ekilebilen
konsantrasyonu su hacmi lidokain hacmi hacim*
0.5 gflk | 250 mg/ml 1.3 ml 0.4 ml 2.0 ml
333 mg/ml 0.9 ml 0.3 ml 1.5 ml
1.0 gflk | 250 mg/ml 2.6 ml 0.9 ml 4.0 ml
333 mg/ml 1.8 ml 0.6 ml 3.0 ml
20¢gflk | 250 mg/ml 5.2 ml 1.8 ml 8.0 ml
333 mg/ml 3.7 ml 1.2 ml 6.0 ml

* Yukarida gosterilen hacimlerin ¢ekilip enjekte edilebilmesine yeterli fazlalik mevcuttur.

Gecimsizlikler

Aminoglikozidler

CEFOBID ve aminoglikozid soliisyonlar1 direkt olarak karigtirllmamalidir, ¢iinkii aralarinda
fiziki bir gecimsizlik mevcuttur. Eger CEFOBID ile bir aminoglikozidin kombinasyon halinde
verilmesi gerekiyorsa (bkz. KUB Béliim 4.1 Endikasyonlar) bu, birbirini takip eden intermittan
intravendz infiizyonlar halinde gergeklestirilebilir. Bunun i¢in ayr1 bir sekonder intravendz tiip
kullanilmali ve esas intravendz tp iki doz arasinda uygun bir sulandirici ile yeterli derecede
irrige edilmelidir.
CEFOBID'in aminoglikozidden 6nce uygulanmas tavsiye edilir.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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