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KULLANMA TALIMATI

CEFTOP 750 mg IM enjeksiyonluk cézelti igin toz iceren flakon
Kas igine uygulanir.

o Etkin madde:
Her bir flakonda 750 mg sefuroksime egdeger miktarda 788,843 mg sefuroksin
bulunmaktadir.

Bir ¢oziicli ampulde 30 mg lidokain hidrokloriir bulunmaktadir.
o Yardimci madde(ler):

Bir ¢6ziicti ampul; enjeksiyonluk su ve sodyum hidroksit igerir.

onluk-cozelti-icin-toz-

sodyum

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

o Bu ilac kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e By ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
kullandigimzi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda

vitksek veya disiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlice

e  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsin

Y,

Z,

ilact

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFTOP nedir ve ne icin kullanmlir?

CEFTOP’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CEFTOP nasd kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CEFTOP’ un saklanmasi

LA

Bashklan yer almaktadir.




1. CEFTOP nedir ve ne icin kullanihir?
CEFTOP 750 mg IM, enjeksiyonluk ¢6zelti icin toz igeren bir flakon ve 3 ml % 1’lik
hidroklortir igeren ¢6zlicli ampulden olugsmaktadir.

Enjeksiyonluk toz; Sefuroksim, krem renkli, homojen goriiniislii tozdur.
Coziicli (% 1’°lik lidokain hidrokloriir ¢6zeitisi); Renksiz, kokusuz, soliisyon.

Uygulama igin hazirlandiginda berrak ¢ozelti halini alir,

CEFTOP; bakteriler Gizerinde oldiiriicli etki gdsteren sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.

Doktorunuz bu ilaci, sahip oldugunuz enfeksiyon nedeniyle, ameliyat Sncesi vey

enfeksiyonlardan korunmaniz igin size vermeye karar vermistir.

CEFTOP, bakteriyel enfeksiyonlarda tedavi ve koruma amagli kullanilir.

Doktorunuz size ve hastaliginmiza uygun olarak bu ilaci segmistir.

Duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

e Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik brongit (bronglarm iltihabi),
(zatiirre), akcifer absesi, ameliyat sonrasi g6giis enfeksiyonlar

o Ust solunum yolu enfeksiyonlar: Farenjit (yutagmn iltihab1), otitis media (orta kulal
ve siniizit (yliz eklemleri igindeki hava bogluklarinin iltihabn)

e Idrar yolu enfeksiyonlari: Akut veya kronik piyelonefrit (uzun veya kisa siire

Lidokain

g sonrasi

pndémoni

k iltihab)

li bdbrek

iltthab1), idrar kesesi iltihabi, asemptomatik bakteriiiri (bulgu g&stermeden bakterilerin

cogalmast)
¢ Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Seliilit (deri alt1 dokular: etkileyen cilt iltihabt
(bir gesit cilt iltihab1), karin zan iltihabi, yara enfeksiyonlar:
e Septisemi (bakterilerin kanda iireyerek ¢ogalmasi): Kas i¢i uygulanmamali, sadg
damar yolu ile verilmelidir.
e Menenjit (beyin zarlarinin iltihab1): Kas i¢i uygulanmamali, sadece toplar damas
verilmelidir.

o Gonore (bel soguklugu)

), erizipel

ce toplar

yolu ile

e Kemik ve eklem enfeksiyonlan: Kemik wve iltihabi, septik artrit (eklemin ¢esitli

mikroorganizmalarla geligen iltihabi bir hastaligidir) gibi hastaliklarin tedavisinde ku

lanilir.




¢ Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastalik (karnin alt klsmmI[a siddetli

agri ve hassasiyet, ates ve kusma ile seyreden, ilerlerse kisirliga yol agabilen y
rahim ve rahim boynu iltihaplarina verilen addir).
» Proflaksi (koruma): Karin, kalga, ortopedik, kardiyak, akciger, yemek borusu ve

ameliyatlarda, enfeksiyon risk artigi oldugunda uygulanabilir.

2. CEFTOP’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CEFTOP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o Sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya CEFTOP’un igerigindeki he
maddeye asir1 duyarlh (alerjik) iseniz,

» Kalp blogu denilen bir hastaliiniz varsa.

CEFTOP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere kars: alerjik reaksiyon goste
doktorunuzu bilgilendiriniz.

¢ Diger antibiyotiklerde oldugu gibi CEFTOP’un da uzun stireli kullanimi, duyarli

murtalik,

vaskiiler

thangi bir

rdiyseniz

olmayan

organizmalann (Candida, Enterokokiar, Clostridium difficile) asir1 ¢ogalmasina neden olarak

tedavinin kesilmesini gerektirebilir.

o Idraninizda seker testi yapiliyorsa, CEFTOP bu testin sonucunu etkiliyebilir.

e Dogum kontrol ilac1 aliyorsamz doktorunuza styleyiniz. [lave bir 6nlem almanjza gerek

olabilir.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen do

daniginiz.

CEFTOP’ un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

Ktorunuza




CEFTOP’un deneysel olarak kanitlanmig, bebegin geligimi izerine herhangi bir olum

suz etkisi

bulunmamakta ise de biitiin diger ilaglarda oldugu gibi, gebeligin ilk aylarinda Ozel dikkat

gosterilerek uygulanmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya éczaciniza

damsiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgmniz.

CEFTOP anne siltiine de gegtiginden emziren anneler dikkatli kullanmahdir.

Arac ve makine kullanimi

Belirtilmemistir.

CEFTOP’un igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bir gram CEFTOP 1,7 mmol sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar

i¢in gbz Oniinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

CEFTOP dogum kontrol ilaglari ile birlikte kullanihirsa, bu ilaglarin etkisini azaltabilir,

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
Bazi ilaglar CEFTOP’un etkisini degistirebilir veya yan etki yagama riskinizi artirabil
asagidaki gibidir:

* Furosemid gibi viicuttan su atan tabletler (diiiretikler)
» Aminoglikozid simfi antibiyotikler

Bu durumlar sizin igin gegerli ise doktorunuza sdyleyiniz. CEFTOP ile tedavi olurke

fonksiyonunuzu izlemek i¢in ekstra kontrollere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

3. CEFTOP nasil kullanifir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh; icin talimatlar:

Doktorunuz hastalifiniza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacal

r. Bunlar

n bobrek

ctir.




Uygulama yolu ve metodu:
CEFTOP’u kendi kendinize uygulayamazsiniz. Mutlaka bir doktor veya hemsire
uygulanmalidir. CEFTOP IM, ambalajinda bulunan ¢éziicii ile sulandinildiktan sonra 3

icine uygulanir.

Degisik yas gruplar:
C ocuklarda kullanim:

3 ayhiktan kiigiik ¢ocuklarda CEFTOP kullanimui ile ilgili deneyim yoktur.

Yashlarda kuilanimi:

Belirtilmemisgtir.

Ozel kullanim durumlan:
Bébrek /Karaciger yetmezligi:

Bibrek yetmezligi olan hastalara &zel doz ayarlamas: yapilmalidir.

larafindan

valmz kas

Eger CEFTOP’ un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif oldu@una dair bir izleniminiz var ise dpktorunuz

veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFTOP kullandiysaniz:

CEFTOP asirt dozda seri ve ani kasilmalara neden olabilir. Eger kendinizi iyi hisse
hemen doktorunuzla iletisime gegin veya size en yakin acil servise bagvurun.

CEFTOP dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya e

gorugiintiz.

CEFTOP’ u kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

mezseniz

czact ile

Eger bir dozu almay1 unutursamz, miimkiin oldugu kadar gabuk digerini aliniz ve sonra énceki

gibi devam ediniz.

CEFTOP ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler:
CEFTOP’u doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinda kullanin.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CEFTOP’ un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen g&rillme sikliklari:

Yaygin goriilen yan etkiler:

Yaygin goriillmeyen yan etkiler:

Seyrek goriilen yan etkiler:

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilgbilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikhik derecesi tahmin edilemiyor.

Candida gogalmasi (bir tiir mantar enfeksiyonu)

Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda artig)

Bas agrisi, bag donmesi

ishal, bulant1, karin agrisi gibi gastrointestinal rahatsizliklar

Karaciger enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)) gegici yiikselmelg

r

Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kanda trombosit sayisindp azalma,

kanda l6kosit sayisinda azalma
Deri dokiintiileri dahil olmak tizere agir1 duyarlilik reaksiyonlari

Kusma

Kurdesen, kasint1 dahil olmak iizere asiri duyarlilik reaksiyonlari
Psédomembrandz kolit (uzun siireli antibiyotik kullanimina bagh kanli, sulu ishalle

barsak iltihab1)

Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)
Ilag atesi, serum hastaligi, ani agin duyarhihk (anafilaksi) dahil olmak iizere asiri

reaksiyonlari

seyreden

duyarlilik

Sarilik (agirhikh olarak safra kanallarindan atilim bozukluguna bagh sarilik), karacigdr iltihabi
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- Eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta dantele |benzeyen

kizariklik olugturan agir1 duyarlilik durumu)

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve klzariklikla

seyreden iltihap)

- Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastahk)

Pazarlama sonrasi deneyimlerden edinilen verilere gore iirolojik bozukluklardan biri olan bébrek

fonksiyon bozuklugu da goriilen yan etkiler arasinda bulunmaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz doktoruhuzu veva

eczacimzi bilgilendiriniz.

5. CEFTOP’un saklanmasi
CEFTOP’ u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayini

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1g1iktan koruyarak saklaymniz.

% 1’lik Lidokain HCI ile hazirlanan ¢ézelti buzdolabinda (2-8 °C’de) 24 saat siireyle ¢tkinligini

korur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CEFTOP’u

kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CEFTOP’u kullanmayniz.

Cevreyi korumak amacwla kullanmadigimz CEFTOP 'u sehir suyuna veya ¢ope atmgyimz. Bu

konuda eczacimiza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:

TOPRAK ILAC ve KIM. MAD. SAN. ve TIC. A.S.
Toprak Center, Ihlamur Yildiz Cad., No: 10,

34353 Besiktas / [STANBUL

Tel : +90 (212) 326 3097

Faks: +90 (212) 236 87 29

E-mail: ilac@toprak.com.tr
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Imal Yeri:

Toprak Ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Tem Otoyolu Adapazan Cikisi

Kandaklar Mevkii — Adapazar / SAKARYA

Caziicii Ampul Imal Yeri:

Idol ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.

Davutpasa Cad. Cebe Alibey Sok. No:20

34010 Topkap1 / ISTANBUL

Bu kullanma talimatr 18.09.2013 tarihinde onaylanmistir.




