Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/ryofel-500-mg-2-ml-i-m-i-v-enjeksiyonluk-cozelti-1-a
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1GBO06

KULLANMA TALIMATI
RYOFEL 500mg/2 ml I.M./1.V. Enjeksiyonluk Cozelti
Kas icine veya damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her 2 ml'lik flakon, 500 mg amikasin baz aktivitesine esdeger
miktarda amikasin siilfat igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum metabisiilfit, sodyum sitrat, siilfiirik asit (pH ayari

icin), enjeksiyonluk su

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

e Bu kullanma talimatimi saklayimmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiZinizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RYOFEL nedir ve ne icin kullanilr?

2. RYOFEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RYOFEL nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RYOFEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. RYOFEL nedir ve ne i¢cin kullamhir?
Bu ilacin ismi RYOFEL’dir. 2 mI’lik her bir flakon, etkin madde olarak 500 mg

amikasin siilfat icerir.
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Amikasin, bir antibiyotiktir ve aminoglikozit olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna
dahildir. RYOFEL belirli bakterilerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlar1 tedavi

etmede kullanilir.

. RYOFEL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RYOFEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* RYOFEL’in igerisindeki maddelere ya da aminoglikozit olarak adlandirilan gruba
dahil diger antibiyotiklere karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

» Myasthenia gravis (kaslarda giigsiizliige yol agan bir hastalik) hastaliginiz varsa

Yukaridaki durumlar sizin i¢in gegerli ise ya da gegerli olup olmadigi konusunda

emin degilseniz, tavsiye i¢in doktorunuza danisin.

RYOFEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Bobreklerinizle ilgili bir hastaliginiz varsa

+ Kulaklarinizda herhangi bir isitme problemi ya da baska problemler varsa,

* Diger antibiyotikleri kullandiktan sonra bobrek ya da isitme sorunlari1 yasadiysaniz

* Parkinson hastalig1 gibi bir kas hastaliginiz varsa

Eger yashysaniz dikkatli olunuz.

Viicudunuz susuz kalmigsa dikkatli olunuz (tedavi sirasinda su tiikketiminizin iyi
oldugundan emin olunuz).

Anestezik ya da kas gevsetici ilaglarin (6rnegin, cerrahiyi takiben) etkileri ortadan
kalkincaya kadar, midenize enjeksiyon yoluyla RYOFEL uygulanmayacaktir ¢ilinkii

bu uygulama nefes alma sorunlarina yol agabilir.
RYOFEL’in kiigiik ¢ocuklarda mideye enjeksiyon yoluyla uygulanmasi 6nerilmez.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

RYOFEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz ya da olabileceginizi diisliniiyorsaniz, RYOFEL kullanmadan once
doktorunuzla goriismelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.
Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Amikasinin anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa

tedaviye mi son verilmesi gerektigi konusunda bir karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

makine veya ara¢ kullanmayniz.

RYOFEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu iiriin 13.20 mg sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak siddetli agir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma (bronglarin daralmasi) neden olabilir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani
sodyum icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Regetesiz ilaglar da dahil olmak {izere, kullanmakta oldugunuz ya da yakin bir
zamanda kullandigimmiz diger ilaglar1 her zaman doktorunuza ya da eczaciniza
bildiriniz. Baz1 ilaclar diger ilaglarin etkisi iizerinde etkiye sahip olabilir. Eger
asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz, bunlar1 doktorunuza bildirmeniz 6zellikle
Oonemlidir;

* Ditiretikler (idrar soktiiriicii); 6rnegin, furosemid (tablet ya da enjeksiyon)

- Sefalosporinler ve penisilin grubu antibiyotikler dahil olmak {iizere herhangi bir

antibiyotik
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- Kas gevsetici ilaglar

- Kanser tedavisinde kullanilan sisplatin

- Fungal enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan Amfoterisin B

- Bisfosfonatlar (osteoporoz ve benzer hastaliklarin tedavisinde kullanilan)
- Platin bilesikleri

- Etkinligini kaybedebileceginden dolay1 Tiamin (Vitamin B1)

- Bobreklerinizi veya isitme duyunuzu olumsuz etkileyen diger ilaglar

- Yakin zamanda bir anestezi aldiysaniz.

- Indometazin (antienflamatuar bir ilag) yeni dogan bebeklerde emilen RYOFEL

miktarini artirabilir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. RYOFEL nasil kullamilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Toplam giinliik doz tiim uygulama yollar1 i¢in 15 ila 20 mg/kg’
gecmemelidir. Normal tedavi siiresi 7 ila 10 glin’diir. 1-2 giin iginde
tyilesme baglamalidir. 3-5 giin igerisinde iyilesme baslamazsa

doktorunuza danisiniz.

Dozlar baz1 enfeksiyonlarda artirilabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

RYOFEL bir kas ya da damara ya da bazen karina enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplan:

Yetiskinlerde ve 12 yas iizeri ¢cocuklarda kullanimu:

Normal doz, 1 kg viicut agirligi basina 15 mg/giin olup tek doz halinde veya 7,5
mg’lik esit ikidoza boliinerek 12 saatte bir uygulanir. Toplam giinlik doz 1,5 g’1

gecmemelidir.
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Yashlarda kullanim:
Amikasin bobrekler yoluyla atilir. Mimkiin olan her firsatta bdbrek fonksiyonu
degerlendirilmeli ve dozaj yashh hastalarda bobrek fonksiyonu bozuklugunda

aciklandigr gibi ayarlanmalidir.
4 haftalik ile 12 yas arasi ¢cocuklarda kullanima:

Normal doz, giinde bir kez 1 kg viicut agirligi basina 15 ila 20 mg veya 12 saatte bir

ikiye boliinmiis dozlarda uygulanir.
Yenidoganlarda kullanimi:

1 kg viicut agirlig1 basina 10 mg’lik baslangi¢ yiikleme dozunu takiben, 7,5 mg’lik

esit iki doza boliinerek 12 saatte bir uygulanir.
Prematiire bebeklerde kullanimi:

Normal doz, 1 kg viicut agirlig1 basina 7,5 mg’lik esit iki doza bdliinerek 12 saatte

bir uygulanir.
Yasam tehdit edici enfeksiyonlar ve/veya Psodomonas kokenli enfeksiyonlar:

Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg’a cikarilabilmekle birlikte, giinde 1,5 grami

gecmemelidir ya da 10 giinden fazla bir siire uygulanmamalidir.
Uriner sistem enfeksiyonlar1 (psddomonas enfeksiyonlar1 disinda):

Iki esit doza béliinmiis 7,5 mg/kg/giin (yetiskinlerde giinde iki kere 250 mg’a
esdeger).

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek veya karaciger yetmezIligi:
Bobrek fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda, ilacin birikmesini 6nlemek i¢in giinliik

doz azaltilmali ve/veya dozlar arasindaki araliklar artirilmalidir.
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RYOFEL kullanirken, alinan amikasin miktarin1 kontrol etmek i¢in kan testlerinin

yant sira isitme ve bobrek testlerine gereksinim duyabilirsiniz.

Eger RYOFEL'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RYOFEL kullandiysaniz:

RYOFEL enjeksiyonu, dogru dozun uygulanmasini saglayacak, kalifiye bir saglik
uzmani (doktor ya da hemsire) tarafindan gerceklestirilecektir. Nadir durumlarda, size
gereginden fazla RYOFEL enjeksiyonu uygulanabilir. Boyle bir durumda, ¢ok fazla
yan etki yasamamaniz ic¢in doktorunuz bu fazla dozun kanmizdan atilmasini

saglayacaktir.

RYOFEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

RYOFEL’i kullanmay1 unutursaniz,

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
RYOFEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim diger ilaglar gibi, RYOFEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RYOFEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Dudaklarin, yiiziin, dilin veya bogazin sismesi, nefes almada zorluk ve deri

dokuntisi

Yan etki sikliklar1 su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan

* Bulant1 ve kusma

* Deri dokiintiisii

* Direngli bakteri veya mantar enfeksiyonlari
Seyrek

» Kandaki magnezyum seviyesinde diisiis

* Bag agrisi

* Titreme (tremor)

* Kas seyirmesi

* Karincalanma

* Uyusukluk

* Korliik ve diger gorme bozukluklari

* Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

» Kulak ¢inlamasi

» Isitme kaybi

» Eklem agris1 (artralji)

* Kasint1 ve kurdesen

» Idrar miktarinda azalma, kanda azot bulunmas1 hali (azotemi), idrarda albiimin

bulunmasi (albiiminiiri), kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinin bulunmasi, serum kreatin

diizeylerinde artis gibi bobrek sorunlari

* Yiiksek ates

* Bag donmesini de i¢eren sersemlik hali
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» Kansizlik (anemi)

* Eozinofil sayisinda artis (beyaz kan hiicresi: bagisiklik sistemi yanitlarinda yer alan
bir tiirdiir)

Bilinmiyor
» Ani kas felci

e Solunumun kisa siireli durmasi (apne), bronkospazm (bronslarin daralmasi),
solunum giicliigii, hiriltili solunum

* Kismi geri doniisiimlii ya da dontlistimsiiz sagirlik

* Bobreklerinizin ¢alismasinin yavaslamasi veya bozulmasi
» Tlag kullanmaya bagli gelisen ani bobrek yetmezligi

» Idrar yollarindaki tahrise bagh olarak idrarda dokiintii

Ayrica nadiren, siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlart ve bronkospazm meydana
gelebilir

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse ya da bu kullanma talimatinda bahsedilmeyen
yan etkiler fark ederseniz, liitfen derhal doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz. Ne
yasadiginizi, ne zaman basladifin1 ve ne kadar siirdiiglinii not etmeniz yardimci

olacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile

karsilasirsaniz doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. RYOFEL’in saklanmasi

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

25°C’nin  altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Flakon dondurulmamalidir.
Seyreltildikten sonra 25°C’nin altinda 24 saat olarak saklanmalidir. Mikrobiyolojik
olarak iirlin seyreltikten sonra hemen kullanilmalidir. Derhal kullanilmadig:
durumlarda sorumluluk kullaniciya ait olmak {izere 2-8°C’de 24 saat olarak
saklanmalidir.

Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilaci kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RYOFEL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! T.C. Cevre

Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/ISTANBUL

Uretim yeri:

Mefar lag San. A.S.

Ramazanoglu Mah., Ensar Cad., No:20
Kurtkdy-Pendik/iISTANBUL

Bu kullanma talimati 30.06.2022 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Asagida RYOFEL’in dozaj ve uygulamasinin bir ozeti verilmistir. Tam regete

bilgileri igin, liitfen Kisa Uriin Bilgisine bakiniz.

DOZAJ VE UYGULAMA:

Onerilen doz diizeyinde, duyarl organizmalara baglhh komplike olmayan enfeksiyonlar

tedaviye 24 ila 48 saat igerisinde yanit vermelidir.

3 ila 5 giin icerisinde klinik yanit elde edilmedigi takdirde, alternatif tedavi

disiiniilmelidir.

Intramuskiiler ya da intravendz uygulama:
Cogu enfeksiyon icin intramuskiiler yol tercih edilse de, yasami tehdit edici
enfeksiyonlarda ya da intramuskiiler enjeksiyonun uygulanamadig hastalarda, yavas

bolus (2 ila 3 dakika) ya da infiizyon (30 dakikada %0.25) olarak intavenoz
uygulama gergeklestirilebilir.

Yetiskinler ve 12 yas tizeri ¢ocuklar:

Normal bobrek fonksiyonuna sahip (kreatinin klirensi > 50 ml/dak) yetiskinler ve
ergenler i¢in Onerilen intramuskiiler ya da intravendz doz, giinde tek bir doz olarak ya
da 2 esit doza boliinerek (12 saatte bir 7,5 mg/kg) uygulanabilen 15 mg/kg/giin dozudur.
Toplam giinliik doz 1,5 grami gegmemelidir. Giinde bir kere uygulamay1 destekleyen
yeterli veri mevcut olmadigi i¢in, endokarditli ve atesli notropenik hastalarda doz

uygulamasi glinde iki kere gerceklestirilmelidir.

Uygun dozun dogru 6l¢iimii i¢in ¢ocuklarda 100 mg/2 ml’lik dozaj giiciiniin kullanilmasi
Onerilir.

4 hafialik ile 12 yas arast ¢ocuklar:

Normal bobrek fonksiyonuna sahip ¢ocuklar i¢in dnerilen intramuskiiler ya da
intravendz doz (yavas intravendz infiizyon), giinde bir kere 15-20 mg/kg ya da 12 saatte
bir 7,5 mg/kg olarak uygulanabilen 15-20 mg/kg/giin dozudur. Giinde bir kere
uygulamayi destekleyen yeterli veri mevcut olmadigi i¢in, endokarditli ve atesli

ndtropenik hastalarda doz uygulamasi giinde iki kere gerceklestirilmelidir.
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Yeni dogan
10 mg/kg’lik bir baslangi¢c yiikleme dozunu takiben, 12 saatte bir iki esit doza
boliinmiis 7,5 mg/kg’dir.

Prematiire ve yenidogan bebeklerde, renal olgunlagsma gerceklesmediginden ve buna
bagli olarak serum yarilanma Omrii uzayabileceginden aminoglikozitler dikkatli

kullanilmalidir.

Yashlar:
Amikasin bobrekler yoluyla atildig i¢in, bobrek fonksiyonu miimkiin olan her firsatta
degerlendirilmeli ve dozaj bobrek fonksiyonu bozuklugunda aciklandig gibi

ayarlanmalidir.

Yasami tehdit edici enfeksiyonlar ve/veya Pseudomonas kokenli enfeksiyonlar:
Yetiskin dozu her 8 saatte bir 500 mg’a ¢ikarilabilmekle birlikte, giinde 1,5 grami
gecmemeli ya da 10 giinden fazla bir siire uygulanmamalidir. Toplamda

maksimum 15 gramlik bir yetiskin dozu ge¢ilmemelidir.

Uriner sistem enfeksiyonlari (pseudomonas enfeksiyonlar: disinda)
Iki esit doza boliinmiis 7,5 mg/kg/giin (yetiskinlerde giinde iki kere 250 mg’a
esdeger). Amikasinin aktivitesi pH’in artirllmasi ile yiikseldigi i¢in, Triner

alkalilestirici bir ajan es zamanli olarak uygulanabilir.

Bébrek fonksiyonu bozuklugu:

Bobrek fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda, ilacin birikmesini Onlemek ig¢in
giinliik doz azaltilmal1 ve/veya dozlar arasindaki araliklar artirilmalidir. Kritik serum
kreatinin konsantrasyonu 1,5 mg/100 ml’dir. Bobrek fonksiyonunda bilinen ya da
stipheli bir azalma olan hastalarda dozun hesaplanmasi i¢in 6nerilen bir yontem serum
kreatinin konsantrasyonunun (mg/100 ml olarak) 9 ile c¢arpilmasi ve elde edilen

rakamin saat cinsinden dozlar arasindaki aralik olarak kullanilmasidir.

Bobrek fonksiyonu tedavi sirasinda gozle goriiliir derecede degisebilecegi i¢in, serum

kreatinin degeri sik¢a Olciilmeli ve doz rejimi gerektigi gibi ayarlanmalidir.
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Diger uygulama yollar
RYOFEL %0,25 konsantrasyonunda (2,5 mg/ml), apse bosluklari, plevral bosluk,

periton ve serebral ventrikiillerde irigasyon c¢ozeltisi olarak etkili bir sekilde

kullanilabilir.
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