KULLANMA TALIMATI

FORTUM 1 g enjektabl flakon
Damar veya Kas i¢ine uygulamr.

Etkin madde: Her flakonda, 1 g seftazidim igerir.
Yardimci maddeler: Sodyum karbonat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢linkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz,

o  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FORTUM nedir ve ne icin kullanilir?

2. FORTUM u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. FORTUM nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FORTUM un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. FORTUM nedir ve ne i¢in kullanilir?
FORTUM bir flakonluk ambalajlar halindedir.

FORTUM, bakteriler iizerinde 6ldiiricii etki gosteren bir ilagtir.

Duyarl: bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde tek bagina veya diger antibiyotiklerle
birlikte kullamilir. Bu enfeksiyonlar; siddetli enfeksiyonlar (6rn; menenjit-beyin zan iltihabi,
septisemi-bakterilerin kana ge¢mesi sonucunda ates ve titremeye neden olan bir hastalik,
bakteriyemi-bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi, karin zan iltihab, bagisiklik
sistemi baskilanmig hastalardaki enfeksiyonlar ve yogun bakim hastalannin enfeksiyonlar),
solunum yollan enfeksiyonlarn, kulak-burun-bogaz enfeksiyonlari, idrar yollar enfeksiyonlarn, deri
ve yumusak doku enfeksiyonlari, sindirim sistemi enfeksiyonlari, kemik ve eklem enfeksiyonlan,
diyaliz ile ilgili enfeksiyonlardir. Koruma amagh (ameliyatlardan sonra) olarak da kullanilir.

2. FORTUM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FORTUM’u asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Seftazidim veya FORTUM un i¢erigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarli (alerjik) iseniz,
e Sefalosporin antibiyotiklerine asiri duyarh iseniz,

FORTUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger, penisilin ve diger beta laktamlara (antibiyotik g¢esidi) karsi alerjik reaksiyon gegirmis
iseniz,




e Aminoglikozidler (antibiyotik ¢esidi) veya etkin idrar soktiiriiciiler (6rnegin furosemid) gibi
bébrekler lizerinde zararl etki gésteren ilaglarla birlikte kullanirsaniz bébrek fonksiyonlarinizi
olumsuz etkileyebilir.

e Eger, bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

e Uzun siireli kullammlarda mantar enfeksiyonlan olugturabilir, bu da ilacin kesilmesi veya
gerekli Onlemlerin alinmasinmi gerektirebilir. Bu durumu diizenli araliklarla kontrol etmelisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsimz.

FORTUM’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

Bilinmemektedir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FORTUM gebeligin ilk aylarinda dikkatli kullanilmalidtr.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

FORTUM anne siitliyle kiiglik miktarlarda atilir, bu yiizden emzirme dénemlerinde dikkatli
kullanmlmalidsr.

Arag¢ ve makine kullamm
Bildirilmemistir.

FORTUM’un igeriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her bir flakon FORTUM’da 118 mg sodyum karbonat vardir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar ig¢in g6z &niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bobrekler {izerinde zararli etki gésteren bir ilag kullamyorsamz bobrek fonksiyonlarimz olumsuz
etkilenebilir.

Kloramfenikol (antibiyotik gesidi) FORTUM ile karsit etki gosterir, etkinlikleri azalir.

Agizdan alinan dogum kontrol ilaglarinin etkisini azaltir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda
kullaniniz ise lLitfen doktorunuza veya eczactmzi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORTUM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
FORTUM’u kendi kendinize uygulayamazsimiz. Saglik personelleri tarafindan uygulanmalidir.
Bu ilag saglik personeli tarafindan damar i¢ine ya da kas i¢ine enjeksiyon ile uygulanir.

Degisik yas gruplary:

e Cocuklarda kullamim: Cocugun yasina ve kilosuna gore doz ayarlanmalidir.

¢ Yaghlarda kullamimi: 80 yagindan biiyiik hastalar i¢in giinlitk doz 3 mg"1 (3 adet FORTUM)
gecmemelidir.




Ozel kullanim durumlar:
Bibrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek bozuklugunuz varsa veya diyalize giriyorsamz doz
ayarlanmasina gerek vardir.

Eger FORTUM un etkisinin gok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuza
veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORTUM kullandiysaniz:
Yiiksek dozlarda, ensefalopati (beyin hastaliklari), nébet ve komaya neden olabilir. Kanimzdaki ilag
miktar diyaliz ile azaltilabilir.

FORTUM'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczac ile
konugsunuz.

FORTUM u kullanmay: unutursaniz
Eger bir dozu almayi unutursaniz, almay: hatirladipimz anda alimz. Ancak unuttugunuzu sonraki
dozu alma zamaninda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz almaymz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.

FORTUM ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler
FORTUM kullanmayi doktorunuza danismadan birakmayimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FORTUM un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagdakilerden biri olursa FORTUM’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (yiizde, dilde, dudaklarda ya da viicudun diger yerlerinde sisme, solunum
giigliigii, dokiintii, kasint1)

¢ Koma (bdbrek bozuklugu olan ve uygun-diigiik doz FORTUM almamug hastalarda)

e Nobet (bobrek bozuklugu olan ve uygun-diisiik doz FORTUM almamig hastalarda)

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmigtir:

ok 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Ishal

e Karaciger enzimlerinde artis
* Enjeksiyon sonras: agri

Yaygin olmayan yan etkiler:
¢ Mantar olusumu
¢ Bas agris1 ve bag dénmesi




¢ Bulanti, kusma, karin agrisi
o Kahn bagirsak iltihab1
o Ates

(Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Kan hiicresi sayisinda azalmaya bagh kansizlik, ates, sik enfeksiyon gelismesi

Apizda kotii tat hissi

Ani alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) (bronkospazm ve /veya hipotansiyon dahil)
Uyusma

Sarilik

Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gbz ¢evresinde siglik ve kizariklikla seyreden asin alerjik
reaksiyon)

Toksik epidermal nekroliz (deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagh kanl, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihabi
Toplardamar iltihab1 veya toplardamarlarin iltihabina bagl kan pihtisi olusumu

Bas agnsi, bag dénmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FORTUM’un Saklanmasi
FORTUM 'u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz. Sulandinnlmamis flakonlari 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORTUM 'u kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar San. ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 |.Levent/ISTANBUL

Uretici: _
GlaxoSmithKline S.p.A4., Italya

Bu kullanma talimati ... ... tarihinde onavianmigtir.




