KULLANMA TALIMATI
TESEF 1 g IV Enjektabl Toz iceren Flakon
Damar igine nygulama igindir.
e Etkin madde: 1 g seftriaksona egdeger seftriakson disodyum.

o Yardimct madde: 1germemektedir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢finkil sizin icin 8nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymez. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza darginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun digmda
yitksek veya diiyik doz kullanmayniz.

Bu Kulianma Talimatinda:

IESEF nedir ve ne icin kullamliy?

IESEF’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
IESEF nasil kullantlyr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

IESEF’in saklanmas:

oA W N ey

Baghiklar: yer almaktadir.
1. IESEF nedir ve ne igin kullamilir?

IESEF, sefiriakson adi verilen etkin maddeyi igermektedir. Bu, antibiyotikler adi verilen
ilag grubuna dahildir. IESEF etkisini bakterilerin tam olarak geligimini durdurarak
gostermektedir. Bu da baktenlerin Slmesine yol agmaktadir.

e IESEF beyaz veya sanmsi portakal renkli kristalize tozdur. Cam flakonlarda takdim
edilir. Her bir karton kutuda 1 adet flakon ve 10 ml’lik enjcksiyonluk su igeren I adet
ampul bulunmaktadur.

e IESEF bakterilerin yo! agtigy ve viicudun gesitli kissmlanndaki ¢esitli enfeksiyonlann
tedavisinde kullantlir.




2.

{ESEF agapida belirtilen hastaliklar igin kullamlabilir.
Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ateg ve titremeye neden olan hastalik)
Beyin zan iltthab1 (menenjit),

Kene yoluyla bulagan bir hastahk olan dissemine Lyme borreliosis’in erken ve geg
evrelerinde

Kann bdlgesi (abdominal) enfeksiyonlar (kann zan iltihabi, safra ve mide-barsak
sistemni enfeksiyonlari)

Kemik, eklem, yumugak doku, cilt ve yara enfekstyonlan,

Bapisiklik sisterni hozuklufuna bagh enfcksiyonlar,

Bobrek ve idrar yollan enfeksiyonlan,

Solunum yollan enfeksiyonlar, dzellikle pnomoni (bir tir akciger enfeksiyonu),
kulak-hurun-bogaz enfeksiyonlan, akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta
kulak iltihab1)

Cinsel yoldan bulagan bir enfeksiyon olan gonore (bel soguklugu) dahi! olmak iizere
genital enfeksiyonlar,

Enfeksiyonlann olugmasim dnlemek igin, amecliyatlardan énce

{ESEF’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

IESEFi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e [ESEF’in etkin maddesi olan sefiriaksona agit duyarliifimz varsa, IESEF’in de dahil

oldupn ‘Sefalosporin® adi verilen antibiyotiklere kargi asin duyarhlifiniz (alegjiniz)
varsa, Bu grup ilaglara sefaleksin, sefaklor ve sefuroksim gibi etkin maddeler dahildir.

Gegmiginizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere karyn ani ve siddetli alerjik
reaksiyon pdstermigseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda bopazin veya yuzin
aniden gigmesi ve bumun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada giglik, ellenn,
ayaklarin ve bileklerin aniden gigmesi ve hizla gelisen siddetli dokiintd bulunmaktadar.




TESEF agafnidaki durumlarda bebeklerde kullanilmamalidir:

Kalsiyum igeren ve damar igine uygulanan iriinleri kullanan veya bu iiriinleri
kullanmas: beklenen 28 ginliikten kiigitk yenidogan bebeklerde

Bebek prematiire ise (37 haftadan 6nce dogmug bebekler).

Yenidoganlarda sanilik mevcut ise

IESEF'i asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Yakin bir zamanda kalsiyum igeren preparat kullanmuigsamz veya kalsiyum
kullanacaksaniz

Mide ve bapirsaklannizla ilgili herhangi bir probleminiz varsa, ozellikle kolit gibi
(bagarsak iltihabi)

Karacifer veya bobrek rahatsizhfimz varsa.
Kan rahatsizliklari gibi bagka bir rahatsizlifimiz varsa.

Safra kesesi hastalifi veya safra tagim digindiiren gdlge geklindeki ultrasonografik
bulgulanmiz varsa.

Astiminiz varsa.
Hamile iseniz.

Bebepinizi emziriyorsaniz,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse latfen
doktorunuza danigmiz.

iESEF’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi

Uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle ctkileymemektedir. A¢ veya tok kamina
uygulanabilir.

Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.



IESEF’in insanda gebelikte kultamimimn giivenilirligi heniiz kesinlegmenmigtir.

Hamileyseniz, hamile kalmay diiginiiyorsamz veya emziriyorsamz, bu ilaci almadan nce
doktorunuzla konugunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorumuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme
Tlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactniza daniginiz.

IESEF’in etkin maddesi anne siitiine kiigiik miktarlarda da olsa gegtigi igin, emziren
annelerde bu durumun g6z 6nfinde butundurulmas: 6nerilmektedir.

Eper emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsamz, bu ilac kullanmadan once
doktorunuza veya eczaciniza damigimiz.

Arac ve makine kullanimi

{ESEF’in motorlu tasit ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz etkisi olduguna
dair bir veri bulunmamaktadir. Bag dénmesine yol agabileceginden ara¢ ve makine
kullanmadan ve IESEF’i almadan 6nce doktorunuzla konugunuz.

IESEF" in igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu tibbi iirin sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrojlii sodyum diyetinde olan bastalar igin
g0z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanmm

Su anda herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandimiz ise liitfen
doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara regetesiz olarak aldigimiz ilaglar ve
bitkisel ilaglar da dahildir. Bunun sebebi, IESEF’in diger ilaglann etkisini gdsterme yolunu
etkileyebilmesidir. Aynca, diger ilaglar da, IESEF’in etki gosterme yolunu etkileyebilir.

Asagidaki ilaglan kullantyorsaniz doktorunuza buniar hakkinda bilgi veriniz:

e Orl kontraseptifler (dogum kontrol haplar)) IESEF, dogum kontrol haplarun
¢alismasim durdurabilir, bu yiizden IESEF kullanirken ve biraktiktan bir ay sonrasima
kadar ilave dogum kontrol yontemleri (8megin kondomlar) kullanmalisimiz.

o Kloramfenikol (bagta g5z olmak iizere enfeksiyon tedavisinde kullanifir)



*  Antikoagiilanlar (kam sulandirmak igin kullanilan ilaglar)

s  Probenesid (gut tedavisi i¢in kullamlir)

»  Amsakrin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

¢ Flukonazol (mantar hastalifinin 6nlenmesinde kullamlan bir ilag)

e Vankomisin veya diger antibiyotikler (enfeksiyonlann tedavisi igin kullambir)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczactniza bunlar haklkanda bilgi
veriniz.

3. IESEF nasil kullamihir?

Uygun kullanmim ve doz/ uygulama siklif igin talimatlar:

Doktorunuz hastalifimza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

» IESEF’in standart dozu giinde 1-2 gramdir. Gegirilen enfeksiyonun giddetine ve tipine
gore doktorunuz size daha yiiksek bir doz verebilir (giinlik doz 4 g’a kadar
artinlabilir).

Eper bir ameliyat gegirecekseniz, cnfeksiyon riskine bagh olarak operasyondan 30-90
dakika énce 1-2 g'lik tek doz IESEF uygulamas: 8nerilir.

Tedavi siiresi hastahin seyrine gorc degigir. Genellikle biitiin antibiyotik tedavilerinde
oldugu gibi, hastanin ategi digtikten veya infeksiyon tedavi edildikten (bakteriyel
eradikasyon) sonra en az 48-72 saat IESEF tedavisine devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

IESEF genellikle bir doktor veya hemgire tarafindan toplardamar igine wygulanir. Bir
holgeye 1 gramdan daha fazla enjeksiyon yapitmamas: Gnerilmektedir.

Degisik yag gruplarz:
Cocuklarda kullanim:
Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhfina bagh olarak uygulanacak doza karar verecekdir.

Yenidogan, bebek ve 12 yagindan kiigiik ¢ocuklarda agagida belirtilen doz gemasi giinde
tek dozda uygulamr.




Yenidoganlar (14 giinliige kadar): Giinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirhifiy; ginlik doz
50 mg/kg’1 agsmamahdr.

Bebek ve gocuklar (15 gonlikten 12 yagima kadar): Giinde tek doz 20-80 mg/kg.

Viicut aparlign 50 kg veya iistinde olan normal gocuklarda normal yetigkin dozu
kullamlmalidir.

Akut bakteriyel komplike olmayan ofitis media (orta kulak iltihabz) tedavisi igin 50 mg/kg
dozunda (1g1 agmamak koguluyla) tek uygulama dnerilmektedir

Yaghlarda kullammi: Yagh bastalarda IESEF’in yetigkinler igin onerilen dozlan
kullaniimaktadir.

Ozel kullanim duramlari:
Bobrek /karaciffer yetmezlifi:

Karacifer ve bobrek rahatsizlifiiniz varsa, daha digiik doz kullanabilirsiniz. ihtiyacimz
olan dozu aldiginiz1 kontrol etmek igin kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

Eger IESEF’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daba fazla IESEF aldiysaniz

JESEF 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimt kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IESEF’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Eger almamz gereken bir IESEF dozunu almay: unutursamz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu
alimz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zaman: gelmigse, unutulan dozu atlayimz.

IESEF ile tedavi sonfandirildifindaki olugabilecek etkiler
fESEF kullanmay: doktorunuza damigmadan birakmayimz.
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi IESEF'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asathdakilerden herbangi birini fark ederseniz bemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:



a  Ciddi alerjik reaksiyonlar (yaygin olmayan, her 100 kigide 1’den az kagiyi etkiler)
Yiz, boyun, dudak ve agzin aniden gismesi. Bu, nefes alma ve yutkunmada zorluga yol
agabilir.

- Ellerin, ayaklann ve bileklerin aniden gigmesi
» Ciddi der dékiintilen (gok seyrek, her 10000 kiside 1 kigiden az kigiyi etkiler)
Eger siddetli deri dokiintiisG yagarsaniz, hemen doktorunuza gidiniz. Belirtiler arasinda,
kabarciklar veya deride soyulma ile birlikte luzla geligen giddetl: d5kiintii, agiz kasminda
kabarciklar olugmasi da olasidir.
Olas: diger yan etkiler
Yaygnn (her 10 kigide 1 Kisiyi etkiler)
¢ Gevsek digkailama veya ishal
e Kendint hasta hissetme ve hasta olmak.
Yaygin olmayan (her 100 kiside 1’den az Kigiyi ctkiler)

o Diger cilt reaksiyonlar. Bunlara, tiim viicudunuzu kaplayan dékiintii, piitiirli dokiinta
(iirtiker), kagint1 ve giskinlik dahildir.

Seyrek (her 1000 kiside 1’den az Kigiyi etkiler):
= Mantar ve maya sebebiyle goriilen difer enfeksiyon tiirleri (megin pamukguk).

e Kan ile iligkili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, yorgun hisseime, cildin kolay
morarmasi, nefesin kesilmesi ve burun kanamasi bulunmaktadir.

e« Bas afinsi
» Bag donmesi hissi
e  Apizda yara olugmasi

e Dil iltihab: (glossit). Belirtiler arasinda dilin gigmesi, kizarmasi ve iitihaplanmas:
bulunmaktadir

e Karacier problemler (kan testinde gdsterilir).

e Safra kesenizde agn ¢ekmenize, hasta hissetmenize ve hasta olmamza yol agabilecek
rahatsizliklar.




o Bobrek sorunlan. Bunlar idrar yapma miktarmizi etkileyebilir. Bazi kigiler normalde
daha fazla idrara ¢ikarlar. Cok seyrek olarak, kigiler idrara gtkinamaya baglayabilir.

e Idrarinizda kan ve geker olmasi.

« 1ESEF’in verildifi damarda afn veya yanma hissi.
e Enjeksiyonunun yapildifs yerde agn.

e  Yiiksek atey veya titreine.

Cok seyrek (her 10000 kiside 1’den az kisiyi etkiler)

e Coombs testinde pozitif somuglar gikmas: (baz1 kan rahatsizhiklan i¢in kullamilan bir
test).

e« Kammzin pihtilasmas1 ile ilgili rahatsiziklar. Belirtiler arasinda, cildin kolay
morarmasi ve eklemlerinizde agn ve siskinlik.

o Kanimizdaki beyaz kan hiicre sayisinda degisiklikler. Belirtiler arasinda ategin aniden
yilkselmesi, titreme ve bogaz agnsi bulunmaktadir.

e Pankreasin iltihaplanmas: (pankreatit). Belirtiler arasinda, sirtumza dofiru yayilan
midede siddetli agn bulunmaktadir.

e Kahn bagisagn iltihaplanmas: (kolit). Belirtiler arasinda genellikle kanh ve siimiiksii
ishal, mide agrist ve ate§ bulunmaktadar.

Eger bu kullanma talimatinda baksi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IESEF’in saklanmas1

IESEF’i gocuklarin gremeyeccgi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiz.
30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklayimiz. Igiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IESEF’i kullanmayiniz.
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By kullanma talimatt ...................... tarihinde onaylemnugstir.




