
KULLANMA TALİMATI

ROTACEF 0.5 g IM enjeksiyoııluk çözelti için toz içereıı flakon

Kas içine uygulanır.

Etlein ıııııclcle: Her bir fla]<oır 500 ıng seftriaksoıra eşdeğer 596,5 ıng seftriakson sodyuıır
lçeflr.

Y u r cl ı' ııı cı ııı ıı cl cI e : i çerırreırrektedi r.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan öııce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, çünkü siziıı için önemli bilgiler içermektedir.
. Bıı kııIlannıa lalinıalıııı salr.layı'nız. Daha Sorıra telçrar okıını.aya. ihti1ıaç duyabilirsiniz.

. Eğer i.l.aııe soı'ularıııız olıırsa, l'İilfeıı doktoruııııza veya eczacmEa daııışıııız.

. Bıı ilaç kişisel olarak siziıı için reçele edilnıiştir, başlcalarıııa vernıqıiniz.

' Bıı il'acııı lrııllaııı'ını sı'rasılıda, dolçtora veya hoStaneye giltiğinizde dolclorunııza bu

il'ac ı kı ı ll a ıı d ı ğuıı z ı. s ö1ı |g11 i, ir.

' Bıı lcıi.i'nıatta 1ıct71|Cln|aro aynen LQıl.11171r. İlaç hakkuıcla size öııerileıı clozuıı dışında
yiiksek yeJ,o diışiik doz kııllaıınlay7177.

Bu kullanma talimatında

l. ROTACEF ııedİr ve ııe içiıı IcııllaıııIır?

2. ROTACEF ku|lcııııııcıclaıı öııce dikkal edİIıııesi gerekeııler

3. RO.TACEF ıınsıl leullgnılır?

4. oIusı yaıı etleiler ııelerdir?

5. ROTACEF'iıı saklalıInlsl

B uş I ı k I a r ı ye r o lnı alcta cl ı r.

l. ROTACEF ııedir ve ne için kullanılır?

ROTACEF, seftrial<soır adı verileır etkiıl ınaddeyi içerıırektedir. Bu, aırtibiyotikler adı

verileır ilaç grubuııa dahildir. ROTACEF etl<isini bakterileriıı taın olarak gelişiııini

durdrırarak gösterırrel<tedir. Bu da bakterilerin ölırresiıre yol açırraktadır.

ROTACEF beyaz ila sarıı-ıısı reııkli, kı'istaIiırrsi tozdı.ır' Caırı flakoırlarda takdiııı ediliı'.

Her bir kaıtorl kufulda 1 adet flakon ve 2 ırrl'lik %l lidokaiıı lıidroklorür çözeltisi içeren

1 adet aırrpı.ıl bı.ıluırıııaktadır. Bir ampul 20 ıng susuz lidokaiır hidroklorüre eşdeğer 2l.3

n'ıg lidokail-ı lridroklorür nıoıiolıidrat ve steı'il enjeksiyonluk su içerir.



. ROTACEF bakterileriıi yol açtığı Ve vücuduıı . çeşitli kısıırrlarındaki çeşitli

eırfeksiyoııların tedavisinde kullaırı l ır.

. ROTACEF aşağıda belirtileıi hastalıklar için kullaırılabilir.

- Sepsis (bakterileriır kana geçınesi sonucuııda ateş ve titrenıeye nedeıı olaı-ı liastalık)

- Beyiıl zarı iltilıabı (nrenenjit),

- Keııe yoluyla bulaşaır bir lrastalık olan disseırıine Lynre boııeliosis'iır erken Ve geç

evreleriırde

- Karıır bölgesi (abdoıninal) enfeksiyoıılar (karın zarı iltihabı, safra ve mide-barsak

sisteıı'ı i eırfeksiyon l arı),

- Kenıik, ekleıı, yuır-ıuşak doku, cilt Ve yara enfeksiyoırlaı'ı,

- Bağışıklık sisteırri bozukluğuna bağlı eırfeksiyoırlaı',

- Böbrek ve idrar yolları enfeksiyoııları,

- Soluııuırr yolları enfel<siyoııları, özellikle pırömoni (bir tür akciğer enfbksiyoıru),

kulak- bunur-boğaz eııfeksiyonları, akut bakteriyel komplike olınayaıı otitis media

(oıta kulak iltihabı),

- Ciıısel yoldan bulaşaıı bir enfeksiyon olan gonore (bel soğukluğu) dahil olmak

üzere geırital eırfeksiyoıılar,

- Eııfeksiyoırların oluşınasını öıılenrek için, aıneliyatlardan önce.

2. ROTACEF'i kullaıımadaır önce dikkat edilmesi gerekenler

ROTACEF'i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eğer,

. ROTACEF'in etkin nraddesi olan seftriaksona aşlrl duyarlılığıır:lZ yafsa,

ROTACEF'iıı de dalii olduğu 'Sefalosporin' adı verilen antibiyotikleı'e karşl aşırı

duyarlılığınız (alerjiniz) varsa, Bu grup ilaçlara sefaleksiır, sefaklor ve sefuroksiın gibi

etkiır ıııaddeler daliildir.

. Geçııişiııizde peııisiliıı veya benzeı'i antibiyotiklere karşı ani ve şiddetli aleıjik

reaksiyoır gösterııişseniz. Alerjik reaksiyon beliıtileri arasıırda boğazın veya yüzüıı

aniderı şişııiesi ve buııuır Sonucu olarak nefes almada ve yutkunnrada güçlük, elleriıı,

ayaklarıır ve bilekleriır aırideır şişııesi vehızla gelişen şiddetli döküııtü buluırınaktadır.

' Lidokaiııe aleıjiniz varsa (RoTACEF'i kul1anıııadaır öırce lidokain hidroklorür

çözeltisi ile çözündürülür).
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ROTACEF aşağıdaki durumlarda bebeklerde kullanılmamalıdır
. Kalsiyuııı içereıı ve daırral içine uygulanan ürünleri kullaııan veya bu ürünleri

kullaıınıası bekleneır 28 güırlükten kiiçük yeni doğaır bebeklerde.

. Bebek preınatüre ise (37 haftadan önce doğmuş bebekler).

. Yeni doğaırlarda sarılık ırıevcut ise.

ROTACEF'i aşağldaki durumlaroa oixrATli KULLANINIZ
Eğel',

. Yakıır bir zamanda kalsiyuıır içeı'en preparat kullannıışsanv yeya kalsiyııırı

kullaıracaksanız

. Mide ve bağırsaklarınızla ilgili herhangi bir probleminiz VaISa, özellikle kolit gibi

(bağırsak iltilıabı)

. Karaciğer Veya böbı'ek ralıatslzlığınlZ Varsa.

. Kan ralratsızlıkları gibi başka bir ralratsızlığlnız Varsa.

. Safra kesesi lrastalığı veya safi'a taşını düşündüren gölge şeklindeki ultrasonografik

bulgularııııZ Va[Sa.

. Astıırrınlz Varsa.

. Flaırrile iseniz.

. Bebeğinizi emziriyorsanlz.

Bu uyarılar, geçıırişteki lrerlıangi bir döneıııde dahi olsa sizin içiıı geçerliyse lütfeır

doktoıunuza danışınız.

ROTACEF'in yiyecek ve içecek ile kullaııılması

Uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle etkileşmeınektedir. Aç veya tok karnına

uygulanabilir.

Haınilelik

İ l a c ı kıı ll a ııııı.ad a n. ö n c e d o k t o rılnllza v ey a ecz ac I n ız a d alı ış ı n ız.

Seftriaksoıı sodyun-ıuır iıısaırda gebelikte kullanımınln güvenilirliği henüz

kesiırleşııreıniştir. Haııileyseniz, lıaınile kalııayı düşünüyorsanlz yeya emziriyorsanız,

bu ilacı alırradaıı önce doktorunuzla koıruşunuz.

Tedaviııiz su"asında hanıile oldıığıınıızıı fark ederseniz h.eıııen doktoru.nuza veya

eczocmIZQ dan.ışuıız.
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Emzirme

İl acı kııllanıııada.ıı öııce doktoı'unuza veya eczacınızo daılı.ş uıız.

ROTACEF'iıı etkiı'ı ınaddesi anne sütüne ktiçtik ıııiktarlarda da olsa geçtiği için,

emzireır aıınelerde bu duıumun'göz öııüııde buluııdurulması önerilmektedir.

Eğer en-ıziriyorsanız Veya eırrzirıneyi p1anlıyorsanız, bu ilacı kullaırırradaır önce

doktoruıruza Veya eczacfll|Za daııışınız.

Araç ve nıakine kullanımı

Seftriakson sodyuııun ıılotorlu taşıt ve ılrakiıre kullaruna yeteneği üzeriııde olumsuz

etkisi olduğuıra dair bir veri bulunmaınaktadır. Baş dörunesine yol açabileceğinden araç

ve ınakiıre kullaııınadaıı ve RoTACEF'i alırıadan önce doktoruıruzla konuşulluz.

RoTACEF'in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkıııda önemli
bilgiler

Bu tıbbi ürün lrer bir flakoııda 41.47 mg sodyum ihtiva eder. Bu, duı'um kontrollü

sodyuırr diyetinde olan hastalar için göz öııünde bulundurulınalıdır.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

Şu anda lreı'hangi bir ilaç kullanıyorsan:z veya son zamanlarda kullandıırız ise lütfen

doktorunuza buıılar hakkında bilgi veriııiz. Buıılara reçetesiz olarak aldığıı'ıız ilaçlar ve

bitkisel ilaçlar da dahildir. Bunun sebebi, seftriakson sodyunıun diğer ilaçlarıır etkisiıli

gösterıne yolunu etkileyebilınesidir. Ayrıca, diğer ilaçlar da, seftriaksoır sodyuınun etki

gösterıne yolunu etkileyebilir.

Aşağıdaki ilaçları kullanıyorsanız doktorUnuza bunlar hakkında bilgi veriı'ıiz:

. oral koııtraseptifler (doğuııı koııtrol hapları) ROTACEF, doğum koırtrol haplarınııı

çalışıııasıııı duı'durabilir, bu yüzden RoTACEF kullanırken Ve bıraktıktan bir ay

Sonraslna kadar ilave doğuın kontrol yöntemleri (örııeğin koı-ıdonrlar)

kullaııınalısıııız.

. Kloramfenikol (başta göz olınak üzere enfeksiyoıı tedavisinde kullanıllr).

. Aırtikoagülaırlar (kaırı sulaırdınırak için kullanılan ilaçlar).

. Probenesid (gut tedavisi için kullanılır).

. Aırrsakriıı (kaııser tedavisinde kullanılan bir ilaç).

. Flukoııazol (nıantar hastalığının önleııınesinde kullaııılan bir ilaç).

. Vankoınisin veya diğer aırtibiyotikler (eırfeksiyonların tedavisi için kullanılır). 
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Eğer reçeteli ya da reçetesiz herlıaııgi biı' ilacı şu aııda kullanıyorsanz veya Son

zaıııaıılarda kııllaııdınız ise liitfen doktoruııuza veya eczacınıZa bunlar hakkında bilgi

veriıı iz.

3. ROTACEF nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozl uygulama sıkhğı için talimatlar:

Doktoruııuz hastalığııııza bağlı olarak ilacıırızın dozunu belirleyecek Ve size

uygulayacaktır.

. ROTACEF'iıı staırdart dozu günde 1-2 gı'aırıdır' Geçirilen enfeksiyonuır şiddetiııe ve

tipine göre doktoı'unuz size daha yüksek bir doz verebilir (güıılük doz 4 gr'a kadar

aıtırılabi1ir).

Eğer bir aır-ıeliyat geçirecekseniz, enfeksiyoır riskiıre bağlı olarak operasyoııdaıı 30-90

dal<ika önce l-2 g'lık tek doz ROTACEF uygulanrası önerilir.

Tedavi süresi hastalığın seyriıre göre değişir. Genellikle bütüıı antibiyotik tedavileriırde

olduğu gibi, lrastaııın ateşi düşti'ikten veya infeksiyon tedavi edildikten (bakteriyel

eradikasyolı) soııra en az 48-72 saat RoTACEF tedavisine devaır'ı edilıırelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ROTACEF geırellikle bir doktor veya hemşire tarafından kas içine uygulaııır. Bir
bölgeye l graındaır dalıa fazla enj eksiyoır yapılınaıııası önerilmektedir.

Değişik yaş grupları:

Çoculdarda kullanımı:

Doktoruıruz çocuğunuzuır vücut ağırhğııra bağlı olarak uygulaıracak doza karar
verecektiı'.
Yeıiidoğan, bebek ve |2 yaşından küçük çocuklarda aşağıda beliıtilen doz şenrası

gtiııde tek dozda uygulanır.

Yeııidoğaıılar (|4 günlüğe kadar): Günde tek doz 20-50 ıng/kg vücut ağırlığı; günlük

doz 50 mg/kg'ı aşııaınalıdır.

Bebek ve çocuklar (15 günlükten 12 yaşlna kadar):Günde tek doz20-80 ırrg/kg.

Vücut ağırlığı 50 kg veya üstiinde olan norınal çocuklarda normal yetişkin dozu

kullaırılına]ıdır.

Akut bakteriyel komplike olmayaıı otitis media (orta kulak iltihabı) tedavisi için 50

ıng/kg dozunda (1g'l aşmamak koşuluyla) tek uygulaına öırerilırrektediı'.
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Yaşlılarda kullanımı: Yaşlı hastalaı'da RoTACEF'in yetişkiııler için öırerileır dozları

kullanılınaktadır.

ozel kullanım durumları:

Böbrek /Karaciğer yetmezliği:

I(araciğer Ve böbrek ralıatsızlığınız Val'Sa, daha düşük doz kullanabilirsiniz.

ilıtiyacınız olaır dozu aldığınızı kontrol etmek için kan testleri yapttınanız gerekebilir.

Eğer RoTACEF'in. etlçisinin çok güçlü vq)a zayı1: oldı.ığuna daiı' biı" izleııinıiniz var

ise doktorunuz veya eczacmız ile lconuşunuz.

Kullanınanız gerekendeıı daha fazla ROTACEF aldıysanız

ROTACEF'reıu kııl.lannıanız gerekenden fazlasını kullanmışanız bir doktor veya

eczact ile konuşunuz.

ROTACEF' i kullanmayr unutursanz

Uııutulan dozları dengelenıek için çift doz alıııayıııız.

Eğeı' alınanız gerekeır bir ROTACEF dozunu almayı unutursanız, lratırlar hatırlamaz

dozuıruzu a|ınız. Aılcak neı'edeyse bir sonraki doz zamanı gelmişse, unutulan dozu

atlayınız'

ROTACEF ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler

ROTACEF kullanınayı doktorunuza danışın adan bı rakm ay lnz.

4. olası yan etkiler nelerdir?
Tüıı ilaçlar gibi RoTACEF'iıı içeriğinde bulunaır maddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir.

olasl yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sıralanmıştır:

Çok yaygıır : l0 hastanın en aZ l iııde görülebilir'

Yaygın : l0 hastanın birinden az, fakat 100 lrastanıır biı'inden fazla görülebilir.

Yaygırı olnrayan: 100 hastanıır birindeır az, fakat l000 lrastaırın birinden fazla görülebilir.

Seyrek : 1.000 lıastanııı birindeır az, fakaİ 10.000 lrastanıır biriırden fazla görülebilir

Çok seyrek : l0.000 hastanın birinden az görülebilir.

Biliıımiyol' : Eldeki verilerden hareketle tahmin edileıniyor. l

6



Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemeıı doktoruııuza bildiriniz

veya size eır yakın lıastaneııin acil bölümüne başvurunuz:

Yaygın olmayan: Ciddi alerjik reaksiyoırlaı'.

Yüz, boyuır, dudak ve ağzılı anideıı şişırıesi. Bu, nefes alnra ve yutkunırrada zorluğa

yol açabilir. Elleriıı, ayakların ve bileklerin aı'ıideır şişırresi

Çok seyrek: Ciddi deri döküırtüleri.

Eğer şiddetli deri dökiintüsü yaşalsalrlz' lreıııeır doktoıunuza gidiniz. Beliı1ileı' arasıııda,

kabarcıklaı' veya deride soyulır-ıa ile birlikte lıızla gelişeır şiddetli dökiiırtü' ağız

kısııııırda kabarcıl<lar oluşırıası da olasıdır.

olası diğer yan etkiler

Yaygın

. Gevşek dışkllaırıa veya islral.

. Keırdiııi lrasta lıissetrne Ve hasta olırıak.

Yaygııı olınayan

. Diğer cilt leaksiyoııları. Buıllara, tüın vücudunuzu kaplayaır döküntü, pütürlü

döküııtü (ürtikeı'), kaşıırtı ve şişkiıılik dalrildir.

Seyrek

. Maırtar Ve lnaya sebebiyle görülen diğeı'eırfeksiyon türleı'i (örııeğin paırıukçuk).

. Kaıı ile ilişki1i ralıatsızlıklar' Belirtiler arasında, yorgun hissetırıe, cildiıı kolay

moral'mas l, ırefe siır kesihrr esi ve burun kaıraııasl bulunırr aktadl r.

. Baş ağrısı

. Baş dönırresi hissi

. Ağızda yara oluşlrrası

. Dil iltilıabı (glossit) Belirtiler arasında dilin şişııresi, kızanrıası ve iltilıaplanıııası

buluı-ıınal<tadır.

. Karaciğer pı'obleırıleri (kaır testinde gösterilir).

. Safra keseııizde ağrı çekırıeırize, lıasta lrissetnrenize ve l-ıasta olmanıza yol açabilecek

ralratsızlıklar

. Böbrek soruırları. Bunlar idrar yapına ıııiktarıııızı etkileyebilıir. Bazı kişiler rıorınalde

dahafaz\a idrara çıkarlar. Çok seyrek olarak, kişiler idrara çıkmanraya başlayabilir.

. idrarınızda kaıı ve şeker olırrası.
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. RoTACEF'in verildiği damarda ağ'ı ve}ıa yanma lrissi.

. Enjeksiyollullulı yapıldığı yerde ağrı.

. Yiiksek ateş veya titreırre.

Çok seyrek

' Cooınbs' testiırde pozitif sonuçlar çıkııası (bazı kaıı ralratsızlık]arı içiır kullanılaıı bir
test).

' Kanıııızııı pılrtılaşııası ile ilgili rahatslzlıklaı'. Beliıtiler afasıııda, cildiıı kolay
illorail1lasl ve ekleırıleı'inizde ağrı ve şişkinlik.

' Kaıııılızdaki beyaz kaıı hücre sayısında değişiklikler. Beliıtiler arasında ateşin aniden
yükselırıesi, titreııe v e boğaz ağrısı bulunınaktadır.

' Pankreasın iltihaplaruIasl (pankı'eatit). Belitiler arasıııda, sırtlıııza doğru yayılan
ınidede şiddetli ağrı bulunnıaktadır.

' Kalın bağırsağııi iltilraplanması (kolon) BeIirtiler arasıııda genellikle kanlı Ve

süınüksü ishal, ııide ağrısı ve ateş bulunınaktadır.

Eğer bu kullannıa talimatıııda bahsi geçmeyen herhangi biı' yan'etki ile karşılaşüSanu

doktoruıı.u.zu veya eczacmıZ bilgilendiriniz.

Yaır etkileriır raporlaııırıası

Kullaıııııa Talimatında yeı' alan veya alınayan lrerhangi bir yan etki meydana gelııesi

duruııruırda hekiııiniz, eczac|nlz veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız

yaıı etkileı'i www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikoııuna

tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 nuıııaralı yan etki bildirim lıattını arayarak Türkiye

Farınakovijilaırs Merkezi $ÜFAM)'ne bildiriniz. Meydaıra gelen yan etkileı'i bildirerek

kullanmakta olduğuıiuz ilacııı güvenliliği hakkında daha faz|a bilgi edinilmesiııe katkı

sağlamış olacaksınız.

5. ROTACEF'insaklanmasr

ROTACEF'i çocuklarıır göremeyeceği, erişeıneyeceği yerlerde Ve ambalajında
saklayıırız.

Sulaırdırılmadan önce 25oC'ııin altındaki oda sıcaklığında, ışıktan koruyarak saklayıırız.

Sulandırıldıktan sonı'a 25oC'nin altındaki oda sıcaklığında 6 saat, buzdolabında 24 saaİ

saklayıırız.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız

Anıbalajdaki son kullaırma tarilriırden sonra RoTACEF' i kullanıırayınız.
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Ruhsat Sahibi:

World Medicine ilaç San. ve Tic' A.Ş.
Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K;34212,
Güneşli-B ağcılar, istanbul
Tel: +90 212474 70 50
Faks: +90 212 474 09 01

Üreıiın Yerİ:

Zentiva Sağlık Ürüırleri San. ve Tic. A.Ş
Küçiikkarıştıran Mevkii, 3 97 8 0
Lül eburgaz_Kırklareli
Tel: +90 288 427 l0 00
Faks: +90 288 427 14 55-56

Çözücü Uretİm Yerİ:

Pharmavision Sanayi ve Tic. A.Ş
Davutpaşa Cad. No: I45 34010
Topkapı-istanbul
Tel: +90 212 482 00 00
Faks: +90 212 482 00 86

Bu kullanma talimatı 09.07.20]4 tarihinde onaylanmıştır
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