KULLANMA TALIMATI
IESEF® 1 g I.M. enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in toz
Kas i¢ine uygulama icindir.
Steril
e Etkin madde: 1 g seftriaksona esdeger 1,193 g seftriakson disodyum.

e Yardimci madde: Icermemektedir.

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

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TESEF nedir ve ne icin kullanilr?

IESEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IESEF nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

IESEF’in saklanmast

ORrONER

Bashklar yer almaktadr.
1. TESEF nedir ve ne icin kullamlir?

IESEF, seftriakson ad1 verilen etkin maddeyi igermektedir. Bu, , yetiskinlere ve yeni dogan
bebekler de dahil olmak tizere gcocuklara da verilebilen bir antibiyotiktir. IESEF etkisini
bakterilerin tam olarak gelisimini durdurarak gostermektedir. Bu da bakterilerin 6lmesine
yol agmaktadir. Sefalosporinler ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.

e [ESEF beyaz veya sarims1 portakal renkli kristalize tozdur. Cam flakonlarda takdim
edilir. Her bir karton kutuda 1 adet flakon ve 3.5 mlI’lik %1 lidokain ¢6zeltisi igeren 1
adet ampul bulunmaktadir. Bir ampul 35 mg lidokain hidroklorlr ve steril
enjeksiyonluk su igerir.

IESEF enfeksiyonlarini tedavi etmek icin kullanilir:
e Beyin (menenjit).

Akcigerler.

Orta kulak.

Karin ve karin duvari (peritonit).

Idrar yolu ve bébrekler.




Kemikler ve eklemler.

Cilt veya yumusak dokular.
Kan.

Kalp.

e IESEF asagida belirtilen hastaliklar i¢in kullanilabilir:

— Spesifik (Gonore ve Sifiliz) cinsel yoldan bulasan enfeksiyonlarin tedavisi i¢in,

— Bakteriyel enfeksiyon nedeniyle atesi olan beyaz kan hiicresi sayis1 diisiik olan
(notropeni) hastalari tedavi etmek icin,

— Kronik bronsitli yetiskinlerde gogiis enfeksiyonlarini tedavi etmek igin,

— Yetiskinlerde ve 15 giinliik yenidogan bebekler de dahil olmak tzere ¢ocuklarda kene
yoluyla bulasan bir hastalik olan Lyme borreliosis tedavisinde,

— Anmeliyat sirasinda enfeksiyonlar1 6nlemek i¢in.

2. IESEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IESEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e IESEF’in etkin maddesi olan seftriaksona asir1 duyarliliginiz varsa, IESEF’in de dahil
oldugu ‘Sefalosporin’ adi verilen antibiyotiklere karsi asir1 duyarlilifiniz (alerjiniz)
varsa. Bu grup ilaclara sefaleksin, sefaklor ve sefuroksim gibi etkin maddeler dahildir.

e Gegmisinizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere (sefalasforin, karbepenem ve
monobaktam) kars1 ani ve siddetli alerjik reaksiyon gostermisseniz. Alerjik reaksiyon
belirtileri arasinda bogazin veya yiiziin aniden sismesi ve bunun sonucu olarak nefes
almada ve yutkunmada giigliik, ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sigmesi ve hizla
gelisen siddetli dokiintii bulunmaktadir.

e Lidokaine alerjiniz varsa (IESEF’i kullanmadan &nce lidokain c¢ozeltisi ile
¢OzUndUrdllr) ve size kas igine enjeksiyon olarak IESEF enjeksiyonu yapilacaksa.

IESEF asagidaki durumlarda bebeklerde kullamlmamalidar:

e Bebek prematiire ise (37 haftadan 6nce dogmus bebekler),

e Bebek yeni dogmus ise (28 giinliige kadar) ve belirli kan sorunlar1 veya sarilig1 (deride
veya goOziin beyaz kisimlarinda sarilasma) varsa veya damardan kalsiyum igeren bir
urtin alacaksa.

IESEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Yakin bir zamanda kalsiyum iceren preparat kullanmigsaniz veya kalsiyum
kullanacaksaniz
e Yakin bir zamanda antibiyotik kullanimi1 sonrasinda ishaliniz varsa

e Mide ve bagirsaklarmizla ilgili herhangi bir probleminiz varsa, 6zellikle kolit gibi
(bagirsak iltihabi)
e Karaciger veya bobrek rahatsizliginiz varsa (bkz. Bolim 4)



e Hemolitik anemi (cildinizin soluk sar1 goriinmesine ve halsizlik veya nefes darligina
sebep olabilen kirmizi kan hiicrelerinizin sayisindaki diisiis) gibi baska hastaliklariniz
varsa

e Safra kesesi hastalig1 veya safra tagin1 diisiindiiren golge seklindeki ultrasonografik
bulgulariniz ya da bobrek taginiz varsa

e Diisiik sodyum diyetindeyseniz

e Asagidaki semptomlardan herhangi birini yasiyorsaniz veya daha dnce yasadiysaniz:
dokiintii, ciltte kizariklik, dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklar olusmasi, cildin
soyulmasi, yiiksek ates, grip benzeri semptomlar, kan testleri ile gosterilen karaciger
enzimlerinde artig ve bir tiir beyaz kan hiicresindeki artis (eozinofili) ve biiylimiis lenf
diigtimleri (ciddi cilt reaksiyonlara iligkin belirtiler, ayrica bkz. Boliim 4 “Olas1 yan
etkiler”)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

Eger kan veya idrar testi yaptirmanmiz gerekiyorsa
Uzun zamandir IESEF tedavisi goriiyorsaniz, diizenli kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.
IESEF, seker acisindan idrar testi sonuglarmi ve Coombs testi olarak bilinen kan testi
sonuglarini etkileyebilir. Eger testleri yaptirtyorsaniz:

e Numuneyi alan kisiye size Seftriakson verildigini sdyleyiniz.

Eger seker hastasiysaniz veya kan sekeri seviyenizin izlenmesi gerekiyorsa seftriakson
alirkken kan sekerini yanlis Olcebilecek bazi kan sekeri izleme sistemlerini
kullanmamalisiniz. Eger bu tip sistemleri kullaniyorsaniz kullanma talimatlarini kontrol
ediniz ve doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz. Eger gerekli ise, alternatif
test yontemleri kullanilabilir.

Cocuklar

Asagidaki durumlarda ¢ocugunuza IESEF verilmeden 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsirenizle konusun:

e Yakin zamanda damar yoluyla kalsiyum igeren bir iiriin verilmis veya verilecek ise.

IESEF’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle etkilesmemektedir. A¢ veya tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IESEF’in insanda gebelikte kullanimimin giivenliligi heniiz kesinlesmemistir.
Hamileyseniz, hamile kalmay1 diiiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz, bu ilact almadan dnce
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz sizi IESEF ile tedavinin yararina karsi bebeginize

olan riskini degerlendirecektir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadilar, IESEF tedavisi sirasinda etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalidir.



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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IESEF’in etkin maddesi anne siitiine kii¢iik miktarlarda da olsa gectigi i¢in, emziren
annelerde bu durumun g6z 6niinde bulundurulmasi 6nerilmektedir.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan Once
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanim

IESEF bas doénmesine yol agabilir. Eger sersemlik hissederseniz, hicbir ara¢ ve makine
kullanmayniz. Bu tiir semptomlar ortaya ¢ikarsa doktorunuzla konusunuz.

IESEF"' in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her 1 gram IESEF 3,6 mmol sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su anda herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara recetesiz olarak aldiginiz ilaglar ve
bitkisel ilaclar da dahildir. Bunun sebebi, IESEF’in diger ilaglarin etkisini gdsterme yolunu
etkileyebilmesidir. Ayrica, diger ilaglar da, IESEF’in etki gdsterme yolunu etkileyebilir.

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e Aminoglikozid olarak isimlendirilen bir ¢esit antibiyotik

e Kloramfenikol adi verilen bir antibiyotik (basta goz olmak iizere enfeksiyon
tedavisinde kullanilir)

e Antikoagulanlar (kant sulandirmak i¢in kullanilan ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. IESEF nasil kullanilir?
IESEF doktor, eczact veya hemsire tarafindan uygulanacaktir. IESEF asagidaki gibi
uygulanabilir:

* kas igine.

IESEF doktor, eczact veya hemsire tarafindan uygulanir ve kalsiyum iceren
enjeksiyonlarla karistirilmayacak veya size ayni anda verilmeyecektir.



Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir. Doz, enfeksiyonun ciddiyetine ve tipine; baska antibiyotik kullanip
kullanmadiginiz; kilonuz ve yasiniz; bobrekleriniz ve karacigeriniz ne kadar 1yi ¢alistigina
bagl olacaktir. Size verilecek IESEF tedavisinin giin veya hafta sayisi, ne tiir enfeksiyon
kaptiginiza baghdir

Uygulama yolu ve metodu:

IESEF genellikle bir doktor veya hemsire tarafindan kas icine uygulamir. Bir bdlgeye 1
gramdan daha fazla enjeksiyon yapilmamasi dnerilmektedir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim

Viicut agirhgi 50 kilograma (kg) esit veya daha fazla olan yetiskinler, yashlar ve 12
yas ve iizerindeki cocuklar:

Enfeksiyonun ciddiyetine ve tipine bagli olarak giinde bir kez 1 ila 2 gr. Siddetli bir
enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz size daha yiiksek bir doz verecektir (glinde bir kez 4 g’a
kadar). Giinliik dozunuz 2 g’dan ytiksekse, giinde bir kez tek doz veya iki ayr1 doz olarak
alabilirsiniz.

Viicut agirhgi 50 kg’dan az olan yeni dogan bebekler, bebekler ve 15 giin ile 12 yas
arasindaki cocuklar:

Enfeksiyonun ciddiyetine ve tipine bagli olarak, ¢ocugun viicut agirliginin her bir kg’1 i¢in
guinde bir kez 50-80 mg IESEF. Siddetli bir enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz size viicut
agirligimizin her kg’1 icin 100 mg’a kadar, glinde bir kez maksimum 4 g’a kadar daha
yliksek bir doz verecektir. Giinlilk dozunuz 2 g’dan yiiksekse, giinde bir kez tek doz veya
iki ayr1 doz olarak alabilirsiniz.

Viicut agirligi 50 kg veya daha fazla olan ¢ocuklara normal yetiskin dozu kullanilmalidir.
Yeni dogan bebekler (0-14 giin)

Enfeksiyonun ciddiyetine ve tipine bagli olarak, ¢ocugun viicut agirliginin her bir kg’1 igin
giinde bir kez 20 — 50 mg IESEF.

Maksimum giinliik doz, bebegin agirliginin her bir kg’1 i¢in 50 mg’dan fazla olmamalidir.
Yashlarda kullanimm

Yasli hastalarda IESEF’in yetiskinler igin dnerilen dozlar1 kullanilmaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek /karaciger yetmezligi

Karaciger ve bobrek rahatsizigimiz varsa, daha diisiik doz kullanabilirsiniz. Ihtiyacimz
olan dozu aldiginizi kontrol etmek i¢in kan testleri yaptirmaniz gerekebilir. Doktorunuz ne

kadar IESEF’e ihtiyaciniz olacagma karar verecek ve karaciger ve bdbrek hastaligmizin
siddetine gore sizi yakindan takip edecektir.



Eger IESEF’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IESEF kullandiysaniz:

IESEF 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz veya en yakin hastaneye bagvurunuz.

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

Eger almaniz gereken bir IESEF dozunu almay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu
almiz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu atlayiniz.

IESEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

IESEF kullanmay: doktorunuza danigmadan birakmaymiz. Eger bu ilacin kullanim ile
ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuz veya hemsirenize danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi IESEF'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde siniflandirilir:

Cok 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 gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Seftriakson ile tedavi, Ozellikle ciddi bobrek veya sinir sistemi problemleri olan yash
hastalarda nadiren biling azalmasina, anormal hareketlere, ajitasyona ve kasilmalara neden
olabilir.

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

Siddetli alerjik reaksiyonlar (bilinmiyor, sikhig1 eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor)

¢ Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sismesi. Bu, nefes alma ve yutkunmada zorluga
yol acabilir.

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sismesi.



Siddetli deri reaksiyonlar1 (bilinmiyor, sikhig1 eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Eger siddetli deri dokiintiisii yasarsaniz, hemen doktorunuza gidiniz.

Belirtiler arasinda,

Deride kabarciklar veya soyulma ve muhtemelen agizda kabarciklar ile hizla gelisen
siddetli bir dokiintii (Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz
(TEN)).

Asagidaki semptomlardan herhangi biri veya birkagi: yaygin dokiintii, yiiksek viicut
1s1s1, karaciger enzim ylikselmeleri, kan anormallikleri (eozinofili), bliylimiis lenf
diglimleri ve diger viicut organlarinin tutulumu (DRESS olarak da bilinen Eozinofili
ve Sistemik Semptomlarin eslik ettigi [lag Reaksiyonu veya ilag hipersensitivite
sendromu).

Ates, titreme, bas agrisi, kas agrist1 ve genellikle kendi kendini sinirlayan deri
dokintilerine neden olan Jarisch-Herxheimer reaksiyonu. Bu, Lyme hastaligi gibi
spiroketli enfeksiyonlar icin IESEF tedavisine basladiktan kisa bir siire sonra ortaya
cikar.

Olasi1 diger yan etkiler

Yaygin

Beyaz kan hiicrelerinizdeki (I6kositlerin azalmasi ve eozinofillerin artmasi gibi) ve
plateletlerde anormallikler (trombositlerin azalmasi gibi)

Gevsek diskilama veya ishal,

Karaciger fonksiyonlar1 i¢in kan testi sonug¢larindaki degisiklikler DOkiintl

Yaygin olmayan

Mantar enfeksiyonlar1 (6rnegin, pamukguk veya genital mantar enfeksiyonlari)

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (graniilositopeni)

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)

Kanin pihtilagsmasi ile ilgili sorunlar. Belirtiler arasinda, yorgun hissetme, cildin kolay
morarmasi ve eklemlerinizde agr1 ve sislik olabilir.

Bas agris1

Bas donmesi

Mide bulantis1 veya kusma

Pruritis (kasinti)

IESEF’in verildigi damarda agr1 veya yanma hissi. Enjeksiyon bdlgesinde kabarciklar,
yogun kizariklik veya dokiintii, yanma, agri, tahrig, kasinti.

Yiiksek sicaklik (ates)

Anormal bobrek fonksiyon testi (kan kreatin degerinin artmast).

Seyrek

Kalin bagirsak (kolon) iltihabi. Belirtiler arasinda genellikle kan ve mukuslu ishal,
mide agris1 ve ates bulunur.

Nefes almada zorluk (bronkospazm)

Viicudunuzun biiyiikk bir boliimiinii kaplayabilen, kaginma ve sislik hissi veren
yumrulu bir dokiintii (kurdesen)

Idrarinizda kan veya seker goriilmesi

Odem (s1v1 birikmesi)

Titreme



Ensefalopati (beyin dokusunda genelde dejeneratif degisikliklerin goriildigi
hastaliklara verilen isim)
Enjeksiyon bdlgesinde enfeksiyon

Bilinmiyor

Daha once regete edilen antibiyotige yanit vermeyebilecek ikincil bir enfeksiyon
Kirmizi kan hiicrelerinin yok edildigi anemi tiirii (hemolitik anemi)

Beyaz kan hticrelerinde ciddi azalma (agranilositoz)

Konvilsiyonlar (havale-ndbet)

Vertigo (dénme hissi)

Pankreas iltihab1 (pankreatit). Belirtileri arasinda, mideden sirtiniza yayilan siddetli
agr1 bulunmaktadir.

Ag1z mukozasinin iltihaplanmasi (stomatit)

Dil iltihab1 (glossit). Belirtiler arasinda dilde sisme, kizariklik ve agr1 bulunur

Agri, mide bulantisi, kusma, ciltte sararma, kasinti, olagandis1 koyu renkli idrar ve kil
renkli digkiya neden olabilen safra keseniz ve/veya karacigerinizle ilgili sorunlar
Kemikterus (ciddi sariligi olan yenidoganlarda meydana gelebilen bir norolojik
durum)

Akut karaciger iltihaplanmanin (akut hepatitin) bir ¢esidi olan ve sarilik ve kasint1 ile
karakterize edilen kolestatik hepatit

Kalsiyum seftriakson ¢okeltilerinin neden oldugu bobrek sorunlar (idrar atimi
sirasinda agr1 veya idrar miktarinda azalma seklinde ortaya ¢ikabilir.) Coombs testinde
yalanc1 pozitif sonug (bazi kan rahatsizliklari i¢in kullanilan bir test)

Galaktozemi i¢in yalanci pozitif sonu¢ (seker galaktozunun anormal bir sekilde
birikmesi)

Seftriakson baz1 kan sekeri testlerini etkileyebilir - liitfen doktorunuza daniginiz.

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 “Ila¢ 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

4. IESEF’in saklanmasi

IESEF’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra /ESEF" i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Ticaret A.S. Sariyer/Istanbul
Uretim yeri: Menarini Saglik ve Ilag Sanayi Ticaret A.S. Zeytinburnu/Istanbul

Bu kullanma talimati......... tarihinde onaylanmigtir.



