KULLANMA TALIMATI
MAXIPIME 1 g enjeksiyonluk flakon

Damar igine veya kas icine uygulamr.

o Etkin madde: Her bir flakonda toz halde 1 g sefepime esdegerde sefepim hidrokloriir

o  Yardimct madde: L-arjinin

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatwu saklayimiz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz,

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarmmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizt séyleyiniz,

e By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag haklanda size nerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz lullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MAXIPIME nedir ve ne icin kullamlir?

MAXIPIME’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MAXIPIME nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MAXIPIME’in saklanmas:

SR BDNN

Bashklan yer almaktadur.
1. MAXITPIME nedir ve ne icin kullanilir?

MAXIPIME | g Enjeksiyonluk Flakon, bir flakon ve bir ¢6ziicii ampul igeren ambalajlarda
kullamma sunulmaktadar.

MAXIPIME, diger beta-laktam antibakteriyeller olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

MAXIPIME, ilacin etkin maddesi olan sefepime duyarli organizmalardan kaynaklanan
agagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullamblir:

- Zatiirre (pndmoni) ve brong iltihabi dahil alt solunum yolu enfeksiyonlari

- Komplike ve komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlar

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlan

- Karmn igi enfeksiyonlar

- Jinekolojik (kadin hastaliklar1) enfeksiyonlar

- Kan zehirlenmesi (septisemi)

- Febril nétropenide deneyime dayali tedavi (bagisiklik sistemi baskilanmus hastalarda
bakterilere bagl ortaya ¢ikan atesli durumlar) '

- Kann i¢i ameliyat geciren hastalarda cerrahi korumada

- Cocuklarda bakteri kaynakli beyin zarn iltihab1 (bakteriyal menenjit)
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Enfeksiyon etkeni organizmanin sefepime duyarliifini saptamak ig¢in kiiltiir ve duyarlilik
testleri yapilmalidir. MAXIPIME ile tedavi duyarlhilik testlerinin sonuglar1 beklenmeden
baglatilabilir ve bu testlerin sonuglar1 belirlendifinde antibiyotik tedavisi sonuca gore
diizenlenmelidir.

2. MAXTPIME’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MAXIPIME’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
¢ Sefalosporin grubu antibiyotikler, penisilinler ve diger beta-laktam antibiyotiklere kargt
asir1 duyarh (alerjik) iseniz,
o Sefepim hidrokloriire veya MAXIPIME’in bilesenlerine kargi agir1 duyarl (alerjik)
iseniz,

MAXIPIME’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, - : -

» Tedavi sirasinda alerjik reaksiyon gelistirirseniz,

e Tedavi sirasinda ishal olursamz,

o Bo&brek yetmezlifiniz veya bdbrek fonksiyon yetersizliginiz varsa (bu durumda
MAXIPIME dozunun degistirilmesi gerekebilir),

e Tedaviniz sirasinda enfeksiyon siddetlenirse,

e Bobrekler iizerinde olumsuz etkiye sahip ilaglar kullamiyorsamiz (aminoglikozidler ve
giiclii idrar s6ktiiriiciiler gibi).

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz.

MAXIPIME’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

MAXIPIME’in yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamile iseniz; doktorunuz tarafindan gerekli gorilmedigi takdirde MAXIPIME
kullanmaymiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczacimiza
darmisiniz,

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
Eger emziriyorsamz MAXIPIME kullamirken dikkatli olunuz ¢iinkii ilacin etkin maddesi
stitliniize geger.

Arac ve makine kullanum

Doktorunuza damigmadan herhangi bir ara¢ ve makineyi kullanmayimiz veya tehlikeli igler
yapmayinz.
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MAXIPIME’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Ozel énlem alinmasim gerektirecek yardimer madde icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm:

Eger,

Yilkksek dozda aminoglikozid (bir ¢esit antibiyotik) kullamiyorsamz doktorunuzu
mutlaka bilgilendiriniz. Bébrek fonksiyonlarnimzin izlenmesi gerekebilir.

Probenesid (damla hastalifinin tedavisinde kullamilan bir ilag) veya furosemid (idrar
sOktiirlicii bir ilag) aliyorsamiz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Baska antibiyotikler kullantyorsamz, bu antibiyotikler MAXIPIME ile
kangtinlmamalidir, ayr ayn uygulanmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. MAXTPIME nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

MAXIPIME’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullantmz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczacimiza muhakkak damigmalisimiz.

Doktorunuz MAXIPIME dozunu yagimuza, kilonuza ve diger hastaliklarimza gore
belirleyecektir. Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Yetiskinler ve 40 kg 'in Uzerindeki Cocuklar
Normal B&brek Fonksiyonlan Olan Yetiskinler ve 40 kg’ Uzerindeki Cocuklar (12 yas ve

fistii) icin Onerilen Doz Semasi

Enfeksiyonun Ciddiyeti Doz ve Uygulama Yolu Doz Araligy
Hafif ve Orta Dereceli 500mg-1g )

] 12 saatte bir
Idrar Yolu Enfeksiyonlan IV veya IM

fdrar Yolu Enfeksiyonlart lg

Disinda Kalan Hafif ve Orta 12 saatte bir
Dereceli Enfeksiyonlar IV veya IM

Ciddi Enfeksiyonlar 2glv 12 saatte bir
Cok Ciddi veya Hayati .
Tehdit Eden Enfeksiyonlar 2glV 8 saatte bir

Tedavinin normal stiresi 7-10 giindiir, daha ciddi enfeksiyonlarda daha uzun siireli tedavi
gerekebilir. Febril notropeninin deneyime dayali tedavi siiresi 7 giindiir ya da nétropeni

kaybolana kadar devam eder.
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Yetiskinlerde cerrahi koruma

Kann-i¢i ameliyat geciren yetigkin hastalarda enfeksiyonu onlemek i¢in 6nerilen koruyucu
dozu agafdaki gibidir:

Ik cerrahi girisimden 60 dakika 6nce baslayarak 2 g intravendz tek doz MAXIPIME 30
dakikalik infizyon seklinde uygulanmir. MAXIPIME inflizyonu biter bitmez 500 mg
intravendz tek doz metronidazol uygulanacaktir. Metronidazol dozu kullanma talimatina
uygun hazirlanacak ve uygulanacaktir.

Eger ameliyat ilk koruma dozundan itibaren 12 saatten daha uzun siirerse, ilk dozdan 12 saat
sonra ikinci bir MAXIPIME dozu ve bunu takiben metronidazol uygulanacaktir.

Cocuklar (1 ay ve daha biiyiik / Normal bébrek fonksiyonu)
Onerilen normal dozlar:

Zatlirre (pndmoni), idrar yollan enfeksiyonlari, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: 2 aydan
daha biiytik ve viicut afirliklann <40 kg olan hastalar igin 10 giin siireyle her 12 saatte bir 50
mg/kg. Daha ciddi enfeksiyonlarda doz aralig: 8 saatte bire indirilecektir.

‘Kan zehirlenmesi (septisemi) (bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda: bakterilere bagl

ortaya ¢ikan atesli durumlar), ¢ocuklarda bakteri kaynakli beyin zan iltihabi (bakteriyal
menenjit), febril notropenide deneyime dayali tedavisi: 2 aydan daha biiyik ve viicut
agirliklann <20 kg olan hastalar i¢in 7-10 giin siireyle her 8 saatte bir 50 mg/kg.

2 aydan kii¢iik bebeklerde MAXIPIME kullammu ile ilgili yeterli ¢alisma yapimamustir.
Yapilan ¢aligmalarda 50 mg/kglk dozlar kullamlmugsa da, eldeki veriler gdz 6niinde
bulundurularak, 1-2 aylik bebeklerde her 12 ya da 8 saatte bir 30 mg/kglk bir doz
Onerilebilir. Bu hastalara MAXIPIME uygulamrken dikkatli olunmalidar,

Viicut agirhiklar 40 kghn {istiinde olan ¢ocuk hastalara yetiskinler i¢in yukandaki tabloda
Onerilen dozlar uygulanabilir. 12 yagindan biliyiik, viicut agirlifi 40 kg’in altinda olan kisilerde
¢ocuk dozlanmin uygulanmas: gerekir. Cocuk hastalardaki doz yetiskinler i¢in Onerilen
maksimum dozu ge¢memelidir (her 8 saatte bir 2 g). Cocuk hastalarda intramiiskiiler
uygulamaya dair simirh deneyim vardir.

Uygulama yolu ve metodu:
MAXIPIME damar veya kas i¢ine uygulanr.

Degisik yas gruplary:

Cocuklarda kullanimi:
2 aydan kii¢iik bebeklerde MAXIPIME kullanim ile ilgili yeterli ¢aligma yapilmamigtir. Bu
hastalara MAXIPIME uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Yashlarda kullanimm:

Klinik ¢aligmalarda, bdbrek yetmezligi olmadig: taktirde normal yetiskinler i¢in dnerilen dozu
alan vyashh hastalarda MAXIPIME’in klinik etkililigi ve giivenliliginin yetigkin
hastalardakinden farkh olmadig kaydedilmistir.

Ozel kullammm durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gereklidir.
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Eger MAXIPIME in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla MAXTPIME kullandiysaniz:

MAXIPIME’1 gerekenden fazla kullanmaniz durumunda ensefalopati ad1 verilen bir beyin
hastaligimin belirtileri olan zihin karisikligl, varsam (olmayan seyleri gérme, hissetme veya
duyma), uyusukluk ve koma dahil biling kayb1; bunun disginda kas spazmi, nébet ve kaslarin
uyarilmasi goriilebilir.

MAXIPIME ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
konugunuz.

MAXIPIME’i kullanmay: unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zaman i¢in doktorunuzun talunatlanna uymanz onem11d1r

" Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MAXIPIME ile tedavi sonlandigidaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz MAXIPIME ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza damigmadan tedaviyi erken kesmeyiniz,
Bu ilacin kullanimi ile ilgili bagka sorulanimz olursa doktorunuza veya eczaciniza damgimz,

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MAXIPIME’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MAXIPIME’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvarunuz:

- Kagint
- Ciltte knizariklik, kurdesen (iirtiker)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan bin sizde mevcut ise, sizin MAXIPIME’e karg1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatimlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Kan damarlarinda genisleme,

- Nefes darlif

- Zihin kangiklif, varsam (olmayan geyleri gérme, hissetme veya duyma), uyugukluk ve
koma dahil biling kayb:

- Bdbrek yetmezligi
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

- Bulanti, kusma, afizda mantar, ishal, barsak iltihabi, karin agnsi, kabizlik
- Bas agnsi, sersemlik, duyarlilik

- Ates

- Vajina iltihabi, genital bdlgede kaginh

- Tat alma bozuklugu

- Titreme

- Mantar

- Tlacin uygulama yerinde damar iltihab: veya iltihaplanma

- Laboratuar test degerlerinde degisiklikler

- Kas spazmi, ndbet ve kaslarin uyarilmasi

Bunlar MAXIPIME’in hafif yan etkilerdir.

Eger”bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yanl etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

6. MAXIPIME’in Saklanmasi
MAXIPIME'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

Toz halinde, 30°C’nin altindaki oda sicaklhifinda saklayimz.
Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayimz.

Sulandinldifinda 30°C’nin altindaki oda sicakliinda 24 saat, buzdolabinda 7 giin
saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninxz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullamm tarihinden sonra MAXIPIME'i
kullanmayimz,
“Son Kullanma Tarthi” belirtilen aym son giiniidiir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MAXTPIME'’i kullanmayimz.
Ruhsat sahibi: Bristol-Myers Squibb laglart Inc. Istanbul Subesi
Maslak, 34398 Istanbul
Uretici: Fako Ilaglari A.S. Kartal —Istanbul

Céziicii ampul iiretim yeri: Mefar Sanayi A.S. Kartal-Istanbul

Bu kullanma talimatt GG/AA/YYYY tarihinde onaylanmigtir.

< - . ~
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. ASAGIDAKI BILGILER BU JLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR -

Cozeltilerin Hazirlanmasi ve Uygulama Sekli:
MAXIPIME toz, Tablo 1°de gosterilen seyreltici hacimleri kullanarak hazirlanmalidir.

TABLO 1
MAXIPIME Cozeltilerin Hazirlanmasi
Sulandinlmasi Igin Yaklasik Elde Yaklagik Sefepim
Eklenecek Miktar | Edilecek Hacim (ml) Konsantrasyonu
(ml) (mg/ml)
Intravendz
500 mg flakon 5 5,6 100
1 g flakon 10 11,3 100
Intramiiskiiler
500 mg flakon 1,3 1,8 280
1 g flakon 2.4 3,6 280
Intravenéz Uygulama:

IV uygulama ciddi veya hayati1 tehdit eden enfeksiyonlarda, &zellikle gok olasilifi olan
hastalarda tercih edilir.

MAXIPIME direkt IV uygulamada yukaridaki tabloda gosterilen miktarlarda enjeksiyonluk
steril su, % 5'lik enjeksiyonluk dekstroz veya % 0.9 sodyum Kkloriir ile ¢dziindiiriilerek
uygulanir. Damara direkt olarak 3 - 5 dakikalik bir siire igerisinde uygulanir ya da uygun bir
IV ¢ozelti infiizyonu uygulanan hastalarda uygulama setine enjekte edilir.

IV infiizyon igin, 500 mg ve 1 g'lik MAXIPIME flakon, yukarida gosterildigi sekilde, direkt
IV uygulama i¢in oldugu gibi hazirlanmalidir. Daha sonra elde edilen ¢ézeltinin gerekli
miktar: uygun bir IV sivimin bulundugu bir IV setine aktanlir. Elde edilen ¢ozelti yaklagik 30
dakikalik bir siirede uygulanmalidir.

Intramiiskiiler Uygulama:

MAXIPIME, Tablo 1'de gbsterilen hacimlerde steril enjeksiyonluk su, % 0.9 sodyum kloriir,
% 5 enjeksiyonluk dekstroz veya paraben veya benzil alkollii bakteriyostatik enjeksiyonluk su
ile ¢ozindirilebilir. Daha sonra derin IM enjeksiyon ile genis bir kas kiitlesine (6rnegin
gluteus maximusun iist dig kadran1) uygulanir. Bir farmakokinetik ¢alismada, 1 g’a kadar
dozlar (voliimler <3,1 mL) tek enjeksiyon yerlerinde uygulanmistir; maksimum IM doz (2
£/6,2 ml) iki enjeksiyon yerinde uygulanmustir. Her ne kadar MAXIPIME %0,5 va da %1,0
Lidokain hidrokloriir ile hazirlanabilirse de, bu genellikle gereksizdir ¢linkii MAXIPIME IM
uygulamada ¢ok az agn yapar ya da hi¢ agn olmaz.

Uygunluk ve Stabilite

Intravenéz: MAXIPIME 1 ve 40 mg/mL arasindaki konsantrasyonlarda agafidaki IV
inflizyon sivilanindan biriyle gegimlidir: %0,9 Sodyum Kloriir Enjeksiyon, %5 ve %10
Dekstroz Enjeksiyon, M/6 Sodyum Laktat Enjeksiyon, %5 Dekstroz ve %0,9 Sodyum Kloriir
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Enjeksiyon, Laktatlh Ringer ve %5 Dekstroz Enjeksiyon. Bu ¢6zeltiler oda sicakliginda (20-
25 °C) 24 saate veya buzdolabinda (2 - 8 °C) 7 giine kadar stabildirler.

MAXIPIME’in karigim uygunlugu ve stabilite bilgisi Tablo 2°de 6zetlenmisgtir.

TABLO 2
Sefepim Kangim Stabilitesi
o Karnigim Stabilite Siiresi
Maxipime IV Infiizyon
ve Oda sicaklifn Buzdolab
Konsantrasyonu Soliisyonlarn
Konsantrasyon ve 151k
Amikasin NS yada
40 mg/mL 24 saat 7 giin
6 mg/mL D5W
Ampisilin
40 mg/mL D5W 8 saat 8 saat
1 mg/mlL
: Ampisilin
40 mg/mL D5W 2 saat 8 saat
10 mg/mlL
Ampisilin
40 mg/mL NS 24 saat 48 saat
1 mg/mL
Ampisilin
40 mg/mL NS 8 saat 48 saat
10 mg/mL
Ampisilin
4 mg/mL NS 8 saat 8 saat
40 mg/mL
Klindamisin NSvyada
4-40 mg/mL 24 saat 7 giin
0,25-6 mg/mL D5W
Heparin 10-50 NS yada .
4 mg/mL ) 24 saat 7 giin
tinite/mL D5W
Potasyum
4 mg/mL klordi NS ya da 24 saat 7 gii
mg/m orlir saa
D5wW s
10-40 mEqg/L
4 mg/mL Teofilin D5wW 24 saat 7 gii
mg/m saa
0,8 mg/mL s
Parenteral
1-4 mg/mL NA beslenme 8 saat 3 glin
soliisyonu®
Peritoneal Oda sicaklii/1s1ik
0,125-0,25 )
NA Diyaliz va da 37°C’de 7 glin
mg/mL b
Soliisyonu 24 saat
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= Aminosyn® Il %4.25, elektrolit ve kalsiyumlu %25 dekstrozda
b= Inpersol®, %4.25 dekstrozlu

NS = %0.9 Sodyum Kloriir Enjeksiyon

D35W = %35 Dekstroz Enjeksiyon

NA =uygulanamaz

Intramiiskiiler: MAXIPIME gbsterildigi sekilde hazirlandify zaman (Tablo 1) oda
sicaklifinda 24 saat ya da buzdolabinda 7 giin asagidaki seyrelticilerin kullanilmas: sartiyla
stabildir: Steril Enjeksiyonluk Su, %0,9 Sodyum Kloriir Enjeksiyon, %35 Dekstroz
Enjeksiyon, Parabenli veya Benzil Alkollii Bakteriyostatik Enjeksiyonluk Su ya da %0,5 veya
%1 Lidokain hidrokloriir,

Not: Parenteral ilaglarda, uygulamadan énce, gorsel olarak partikiil madde kontrolii yapilmali
ve efer partikiil madde varsa ila¢ kullamilmamalidur.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, MAXIPIME toz ve ¢ézeltinin renginde koyulagma
olabilir, ancak bu durum ilacin potensini etkilemez,

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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