KULLANMA TALIMATI

CEFRIDEM 1 g i.v. enjeksiyon i¢in toz iceren flakon

Damar icine uygulama icindir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon 1000 mg seftriaksona esdeger miktarda 1193 mg seftriakson
sodyum igerir. Sulandirildiginda ml basina 100 mg seftriaksona esdeger miktarda 119,3 mg
seftriakson sodyum icerir.

Yardimci madde: icermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFRIDEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. CEFRIDEM’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. CEFRIDEM nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CEFRIDEM ‘in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1.CEFRIDEM nedir ve ne i¢in kullanihr?

CEFRIDEM, seftriakson ad1 verilen etkin maddeyi icermektedir. Bu, antibiyotikler ad1 verilen
ilag grubuna dahildir. CEFRIDEM etkisini bakterilerin tam olarak gelisimini durdurarak
gostermektedir. Bu da bakterilerin lmesine yol agmaktadir.

CEFRIDEM beyaz-kremden, sarimsi renge kadar degisen renklerde, kristalimsi tozdur. Cam
flakonlarda takdim edilir. Her bir karton kutuda 1 adet flakon ve 10 mL steril enjeksiyonluk

su i¢eren 1 adet ampul bulunmaktadir.

e CEFRIDEM bakterilerin yol actigi ve viicudun ¢esitli kisimlarindaki gesitli
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

e CEFRIDEM asagida belirtilen hastaliklar i¢in kullanilabilir:
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-Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik)
-Beyin zar1 iltihab1 (menenjit),

-Kene yoluyla bulagan bir hastalik olan dissemine Lyme borreliosis’in erken ve gec
evrelerinde,

-Karin bolgesi (abdominal) enfeksiyonlari (karin zari iltihabi, safra ve mide-barsak sistemi
enfeksiyonlari)

-Kemik,eklem,yumusak doku, cilt ve yara enfeksiyonlari,
-Bagisiklik sistemi bozukluguna bagli enfeksiyonlar,
-Bobrek ve idrar yollar1 enfeksiyonunda,

-Solunum yollar1 enfeksiyonlari, 6zellikle pnomoni (bir tiir akciger enfeksiyonu), kulak-
burun-bogaz enfeksiyonlari, akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak
iltihabi),

-Cinsel yoldan bulasan bir enfeksiyon olan gonore (bel soguklugu) dahil olmak iizere genital
enfeksiyonlar,

-Enfeksiyonlarin olusmasini 6nlemek i¢in, ameliyatlardan 6nce.

2. CEFRIDEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CEFRIDEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e CEFRIDEM’in etkin maddesi olan seftriakson’a asir1 duyarliliginiz varsa,

e CEFRIDEM’in de dahil oldugu ‘sefalosporin’ adi verilen antibiyotiklere karsi asiri
duyarlihigimiz (alerjiniz) varsa (Bu grup ilaclara sefaleksin, sefaklor ve sefuroksim
gibi etkin maddeler dahildir.),

e Gegmisinizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere karsi ani ve siddetli alerjik
reaksiyon gostermigseniz (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.).

CEFRIDEM asagidaki durumlarda bebeklerde kullanilmamahdir:

e Kalsiyum iceren ve damar icine uygulanan drtnleri kullanan veya bu Grinleri
kullanmasi1 beklenen 28 giinliikten kiiciik yeni dogan bebeklerde,

e Bebek prematiire ise (37 haftadan 6nce dogmus bebekler),
e Yeni doganlarda sarilik mevcut ise.
CEFRIDEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Yakin bir zamanda kalsiyum igeren preparat kullanmigsaniz veya kullanacaksaniz,

e Mide ve bagirsaklarimizla ilgili, 6zellikle kolit (bagirsak iltihabi) gibi bir probleminiz
varsa,

e Karaciger veya bobrek rahatsizliginiz varsa,



e Kan rahatsizliklar1 gibi baska bir rahatsizliginiz varsa,

e Safra kesesi hastalig1 veya safra tasimi diisiindiiren golge seklindeki ultrasonografik
bulgulariniz varsa,

e Astiminiz varsa,
e Hamile iseniz,
e Bebeginizi emziriyorsaniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

CEFRIDEM ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CEFRIDEM, uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle etkilesmemektedir. A¢ veya tok
karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CEFRIDEM’in insanda gebelikte kullanmminm giivenilirligi heniiz kesinlesmemistir.
Hamileyseniz, hamile kalmay1 diisliniiyorsaniz veya emziriyorsaniz, bu ilact almadan 6nce
doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

CEFRIDEM’in etkin maddesi anne siitiine kiiciik miktarlarda da olsa gectigi icin, emziren
annelerde bu durumun g6z 6niinde bulundurulmasi 6nerilmektedir.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza danisimniz.

Arac¢ ve makine kullanim

CEFRIDEM’in motorlu tasit ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz etkisi olduguna
dair bir veri bulunmamaktadir. Bas donmesine yol acabileceginden ara¢ ve makine
kullanmadan ve CEFRIDEM’i almadan &nce doktorunuzla konusunuz.

CEFRIDEM’ in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir flakonda 82.94 mg sodyum ihtiva eder. Bu, durum kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Su anda herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza bu ilaglar hakkinda bilgi veriniz (Bunlara regetesiz olarak aldigimiz ilaglar ve
bitkisel ilaclar da dahildir.). Bunun sebebi, CEFRIDEM’in diger ilaglarin etkisini gosterme
yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica, diger ilaglar da, CEFRIDEM’in etki gOsterme yolunu
etkileyebilir.

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz:



e Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar1): CEFRIDEM, dogum kontrol haplarinin
calismasii durdurabilir, bu yiizden CEFRIDEM kullanitken ve biraktiktan bir ay
sonrasina kadar ilave dogum kontrol yontemleri (6rnegin, kondomlar) kullanmalisiniz.

e Kloramfenikol (basta gz olmak iizere enfeksiyon tedavisinde kullanilir)

e Antikoagiilanlar (kan1 sulandirmak i¢in kullanilan ilaglar)

e Probenesid (gut tedavisi i¢in kullanilir)

e Amsakrin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Flukonazol (mantar hastaliginin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag)

e Vankomisin veya diger antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liifen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFRIDEM nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e CEFRIDEM’in standart dozu giinde 1-2 g'dir. Gegirilen enfeksiyonun siddetine ve
tipine gore doktorunuz size daha yiksek bir doz verebilir (gunlik doz 4 g’a kadar
artirilabilir).

Eger bir ameliyat gecirecekseniz, enfeksiyon riskine bagli olarak operasyondan 30-90 dakika
once 1-2 g’lik tek doz CEFRIDEM uygulamasi nerilir.

Tedavi siiresi hastaligin seyrine gore degisir. Genellikle biitiin antibiyotik tedavilerinde
oldugu gibi, hastanin atesi diistiikten veya enfeksiyon tedavi edildikten (bakteriyel
eradikasyon) sonra en az 48-72 saat CEFRIDEM tedavisine devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

CEFRIDEM genellikle bir doktor veya hemsire tarafindan damar igine uygulanir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhigina baglh olarak uygulanacak doza karar verecektir.

Yenidogan, bebek ve 12 yasindan kiiclik ¢cocuklarda asagida belirtilen doz semas1 giinde tek
dozda uygulanir.

Yenidoganlar (14 giinlige kadar): Giinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirligr’dir. Gunluk doz
50 mg/kg’1 asmamalidir.

Bebek ve cocuklar (15 giinliikten 12 yasina kadar): Gunde tek doz 20-80 mg/kg.

Viicut agirhigt 50 kg veya iistlinde olan normal c¢ocuklarda normal yetiskin dozu
kullanilmalidir.

Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak iltihab1) tedavisi i¢in 50 mg/kg
dozunda (I g’1 asmamak kosuluyla) tek uygulama onerilmektedir.

Yashlarda kullamm: Yash hastalarda CEFRIDEM’in yetiskinler icin Onerilen dozlari
kullanilmaktadir.



Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek rahatsizliginiz varsa, daha diisiik doz kullanabilirsiniz. Ihtiyaciniz olan
dozu aldiginiz1 kontrol etmek i¢in kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

Eger CEFRIDEM’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFRIDEM kullandiysaniz:

CEFRIDEM den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CEFRIDEM’ i kullanmay1 unutursamz

Eger almamz gereken bir CEFRIDEM dozunu almayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz
dozunuzu almiz. Ancak, neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
CEFRIDEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CEFRIDEM kullanmay1 doktorunuza danigsmadan birakmayiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CEFRIDEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

CEFRIDEM’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az | ’inde goriilebilir.

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

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

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortlebilir.

Asagidakilerden biri olursa, CEFRIDEM’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyonlar (yaygin olmayan, her 100 kiside 1’den az kisiyi etkiler):
-Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sismesi. Bu, nefes alma ve yutkunmada zorluga
yol acabilir.

-Ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sigsmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ve yaygin olmayan yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CEFRIDEM’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



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

e Ciddi deri dokiintiileri (¢ok seyrek, her 10000 kiside 1’den az kisiyi etkiler):
-Eger siddetli deri dokiintiisii yasarsaniz, hemen doktorunuza gidiniz.

-Kabarciklar veya deride soyulma ile birlikte hizla gelisen siddetli dokiintii belirtiler
arasinda olup, ag1z kisminda kabarciklar da olusabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Olasi diger yan etkiler
Yaygin

e Gevsek digkilama veya ishal,

e Mide bulantis1 veya kusma

e Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.
Yaygin olmayan

e Diger cilt reaksiyonlari. Bunlara, tiim viicudunuzu kaplayan dokiintii, piitiirli dokiintti
(trtiker), kasint1 ve siskinlik dahildir.

Seyrek
e Mantar ve maya sebebiyle goriilen diger enfeksiyon tiirleri (6rnegin pamukguk).

e Kan ile iligkili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda; yorgunluk hissi, cildin kolay
morarmasi, nefesin kesilmesi ve burun kanamasi1 bulunmaktadir.

e Kanmizdaki beyaz kan hiicre sayisinda degisiklikler. Belirtiler arasinda; atesinizin
aniden yiikselmesi, titreme ve bogaz agris1 bulunmaktadir.

e Kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma (anemi)

e Pihtilagma problemleri. Belirtiler arasinda cildin kolay morarmasi, eklemlerinizde agri
ve sislik bulunmaktadir.

e Bag agrisi.
e Bas donmesi hissi.
e Agizda yara olugmasi.

e Dil iltihab1 (glossit). Belirtiler arasinda; dilin sismesi, kizarmasi ve iltithaplanmasi
bulunmaktadir.

e Karaciger problemleri (kan testinde gosterilir).

e Safra kesenizde agr1 cekmenize, hasta hissetmenize ve hasta olmaniza yol acabilecek
rahatsizliklar.

e Bobrek sorunlari. Bunlar idrar yapma miktariniz1 etkileyebilir. Baz1 kisiler normalde
daha fazla idrara ¢ikarlar.

e Idrarinizda kan ve seker olmasi.
e CEFRIDEM’in verildigi damarda agr1 veya yanma hissi.

e Enjeksiyonunun yapildig1 yerde agri.



e Yiiksek ates veya titreme.
Cok seyrek

e Coombs’ testinde yalanci pozitif sonuglar ¢ikmasi (bazi kan rahatsizliklari i¢in
kullanilan bir test).

e Kanmmizin pihtilasmasi ile 1ilgili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda; cildin kolay
morarmasi ve eklemlerinizde agr1 ve siskinlik vardir.

e Pankreasin iltihaplanmasi (pankreatit). Belirtiler arasinda, bicak saplanmasina ya da
mide civarinda siddetli bir baskiya benzeyen; buradan saga, sola ve sirta yayilabilen
siddetli agr1 vardir.

e Kalin bagirsagin iltihaplanmasi (kolit). Belirtiler arasinda, genellikle kanli ve stimiiksii
ishal, mide agris1 ve ates bulunmaktadir.

e Seftriakson birikiminin neden oldugu bobrek rahatsizliklari. Bunlar idrar yapma
miktarinizi etkileyebilir. Cok seyrek olarak, kisiler idrara ¢ikmamaya baslayabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CEFRIDEM’in Saklanmasi

CEFRIDEM’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFRIDEM’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Pharmada Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza, Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir / ISTANBUL

Tel: 0216 577 80 25

Faks: 0216 577 80 24

Uretim yeri:

PharmaVision San. ve Tic. A.S.

Maltepe Mahallesi, Davutpasa Cad.No:145
34010 Topkapi1 / ISTANBUL

CoOzlch Uretim yeri:
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Maltepe Mahallesi, Davutpasa Cad.No:145



34010 Topkap:1 / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR

Seftriakson (Seftriakson sodyum olarak)
Ilag ile ilgili biitiin bilgiler i¢in liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bakiniz.

Ticari. takdim sekli:
CEFRIDEM 1 g i.v. ambalaji, 1 adet flakon ve 10 mL’lik steril enjeksiyonluk su igeren
ampuldar.

Yardimci madde bulunmamaktadir. Her bir flakon 82.94 mg sodyum icermektedir.
Her bir karton kutu; 1 adet flakon ve 1 adet ¢ézlicti ampul icermektedir.

Pozoloji
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Standart doz

Yetigkinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar:
Normal olarak giinde tek doz 1-2 g (24 saatte bir) CEFRIDEM dir. Agir vakalarda veya orta
derecede duyarli organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda giinde tek doz, 4 g’a ¢ikabilir.

Tedavi sresi:

Tedavi siiresi hastaligin seyrine gore degisir. Genellikle biitiin antibiyotik tedavilerinde
oldugu gibi, hastanin atesi diistiikten veya bakteriyel eradikasyon saglandiktan sonra en az 48-
72 saat CEFRIDEM tedavisine devam edilmelidir.

Kombine tedavi:

Deneysel kosullar, birgok gram-negatif bakterilere karsi CEFRIDEM ile aminoglikozidler
arasinda sinerji oldugunu gostermektedir. Bu tiir kombinasyonlarda aktivite artis1 her zaman
kesin olmasa da, Pseudomonas aeruginosa gibi patojenlerin neden oldugu ciddi ve hayati
tehdit eden enfeksiyonlarda CEFRIDEM ile aminoglikozidler kombine edilebilinir. Ancak bu
iki ilag, aralarindaki fiziksel ge¢imsizlik nedeniyle 6nerilen dozlarda ayr1 ayr1 uygulanmalidir.

Menenjit: Bebek ve ¢ocuklardaki bakteriyel menenjitte tedaviye giinde tek doz 100 mg/kg (4
g asilmamalidir) ile baglanir. Etken organizmalar belirlenip duyarlilik testleri yapildiktan
sonra, gerekirse doz azaltilabilir. En iyi tedavi sonuglar1 asagidaki tedavi siirelerinde elde
edilmistir: Neisseria meningitidis: 4 gun Haemophilus influenzae: 6 giin Streptococcus
pneumoniae: 7 gln

Lyme borreliosis: Cocuk ve yetiskinlerde, 14 giin boyunca giinde tek doz olarak 50 mg/kg ile
en fazla 2 g arasinda uygulanir.

Gonore: Gonore (penisilinaz iireten ve iiretmeyen suslar) tedavisinde IM olarak 250 mg tek
doz seftriakson onerilir.

Preoperatif profilaksi: Enfeksiyon riskine bagli olarak operasyondan 30-90 dakika once 1-2
g’lik tek doz CEFRIDEM uygulamasi oOnerilir. Kolorektal cerrahide, CEFRIDEM’in tek



bagina veya ornidazol gibi 5-nitroimidazol tiirevinin birlikte (ayr1 ayrt verilerek)
uygulanmasinin etkili oldugu kanitlanmistir.

Uygulama sekli: '
Intravendz enjeksiyon: IV enjeksiyon i¢in, CEFRIDEM, 10 mL steril enjeksiyonluk suda
¢oziiliir. Intravendz uygulama 2-4 dakika iginde gerceklestirilmelidir.

Intravendz infiizyon: Infiizyon en az 30 dakika siireyle verilmelidir. Intravendz infiizyon igin,
2 g CEFRIDEM asagidaki kalsiyum icermeyen ¢dzeltilerden birinin 40 ml’sinde ¢oziiliir:

% 0.9 sodyum Kklorir, % 0.45 sodyum klorir+% 2.5 dekstroz, % 5.0 dekstroz, % 10.0
dekstroz, % 6.0-10.0 hidroksi etil nisasta, % 6.0 dekstran (% 5 dekstroz iginde) ve steril
enjeksiyonluk su.

CEFRIDEM ¢bzeltileri muhtemel gegimsizliklerden dolayr diger antimikrobiyal ilaglari
iceren ¢ozeltilerle veya yukarida listenenlerden farkli ¢oziiciilerle karigtirilmamalidir.

Cokelti olusabileceginden; CEFRIDEM flakonlar1 sulandirmak veya sulandirilmis bir flakonu
I.v. uygulama igin seyreltmek Uzere Ringer c¢ozeltisi veya Hartmann ¢Ozeltisi gibi kalsiyum
iceren coziiciiler kullanmaymiz. Ayrica, CEFRIDEM ayni i.v. uygulama hattinda kalsiyum
iceren ¢ozeltilerle karistirildiginda da seftriakson-kalsiyum ¢oOkeltisi meydana gelebilir.
CEFRIDEM bir Y-b6lgesinden parenteral beslenme gibi stirekli kalsiyum iceren infiizyonlar
da dahil olmak Uzere es zamanli olarak kalsiyum igeren i.v. ¢ozeltilerle birlikte
uygulanmamalidir. Ancak, neonatlar disindaki hastalarda, CEFRIDEM ve kalsiyum igeren
cozeltiler infiizyonlar arasinda inflizyon hatlarinin uygun bir siviyla ¢ok iyi yikanmasi sarti ile
birbirinin ardindan sirali olarak uygulanabilir.

Rekonstitlie ¢ozelti hazirlandiktan sonra oda sicakliginda 6 saat, buzdolabinda ise yaklagik 24
saat dayaniklidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sadece bobrek fonksiyon bozuklugu olan, karaciger fonksiyonlart normal hastalarda
CEFRIDEM dozunu azaltmaya gerek yoktur. Ancak preterminal sathada bébrek yetmezligi
olanlarda (kreatinin klirensi < 10 ml/dakika) CEFRIDEM dozu giinde 2 g’1 asmamalidir.
Sadece karaciger hasar1 olan, bobrek fonksiyonlar1 normal hastalarda CEFRIDEM dozunu
azaltmaya gerek yoktur.

Ciddi bobrek ve karaciger fonksiyon bozukluklarimin bir arada goriildiigii vakalarda,
seftriakson plazma konsantrasyonlar1 diizenli olarak kontrol edilmeli ve gerektiginde doz
ayarlamasi yapilmalidir. Diyalize alinan hastalara diyaliz sonrasinda supleman olarak ilave
dozlara gerek yoktur. Ancak bu hastalarda eliminasyon orani degismis olabileceginden, doz
ayarlamasinin gerekli olup olmadigini belirlemek i¢in serum konsantrasyonlari kontrol
edilmelidir.

Pediyatrik populasyon:

Yenidogan, bebek ve 12 yasindan kiigiik ¢cocuklarda: Asagida belirtilen doz semast gilinde tek
dozda uygulanir.

Yenidoganlar (14 giinliige kadar): Giinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirlig; giinliik doz 50
mg/kg’1 asmamalidir. Prematiire ve matiir bebekler i¢in farkli uygulama gerekli degildir.
Seftriakson ve intravendz kalsiyum igeren iriinlerin es zamanli olarak yeni doganlarda (28



giin) kullanim1 kontrendikedir. Kalsiyum igeren intravendz trilinleri kullanan (veya bu
iiriinleri kullanmas1 beklenen) yeni doganlarda CEFRIDEM kullaniimamalidar.

Bebek ve gocuklar (15 giinliikten 12 yasina kadar):
Gunde tek doz 20-80 mg/kg.

Vicut agirlign 50 kg veya dlstlinde olan normal ¢ocuklarda normal yetiskin dozu
kullanilmalidir. Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media tedavisi i¢in 50 mg/kg
dozunda (1 g’1 asmamak kosuluyla) tek uygulama onerilmektedir (single-shot therapy).

Geriyatrik populasyon:

Renal ve hepatik bozuklugu olmayan geriatrik hastalarda, yetigkinler i¢in Onerilen dozlar
kullanilir.

Enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozeltinin hazirlanmasi
Hazirlanan ¢ozeltilerin hemen kullanilmasi onerilir.

Intravendz enjeksiyon: IV enjeksiyon igin, CEFRIDEM, 10 mL steril enjeksiyonluk suda
¢oziiliir. Intravendz uygulama 2-4 dakika i¢inde gergeklestirilmelidir.

Intravendz infiizyon: Infiizyon en az 30 dakika siireyle verilmelidir. Intravendz infiizyon igin,
2 g CEFRIDEM asagidaki kalsiyum icermeyen ¢ozeltilerden birinin 40 ml’sinde ¢ozulur:

% 0.9 sodyum Kklorir, % 0.45 sodyum klorir+% 2.5 dekstroz, % 5.0 dekstroz, % 10.0
dekstroz, % 6.0-10.0 hidroksi etil nisasta, % 6.0 dekstran (% 5 dekstroz iginde) ve steril
enjeksiyonluk su.

CEFRIDEM ¢ézeltileri muhtemel gegimsizliklerden dolay1 diger antimikrobiyal ilaglari
iceren ¢ozeltilerle veya yukarida listenenlerden farkli ¢oziiciilerle karistirilmamalidir.

Cokelti olusabileceginden; CEFRIDEM flakonlari sulandirmak veya sulandirilmis bir flakonu
i.v. uygulama icin seyreltmek Uzere Ringer c¢ozeltisi veya Hartmann ¢ozeltisi gibi kalsiyum
iceren coziiciiler kullanmayiniz. Ayrica, CEFRIDEM aymi i.v. uygulama hattinda kalsiyum
iceren ¢ozeltilerle karistirildiginda da seftriakson-kalsiyum ¢okeltisi meydana gelebilir.
CEFRIDEM bir Y-bélgesinden parenteral beslenme gibi stirekli kalsiyum iceren infiizyonlar
da dahil olmak iizere es zamanli olarak kalsiyum igeren i.v. cozeltilerle birlikte
uygulanmamalidir. Ancak, neonatlar disindaki hastalarda, CEFRIDEM ve kalsiyum igeren
cozeltiler infiizyonlar arasinda infiizyon hatlarinin uygun bir siviyla ¢ok iyi yikanmasi sarti ile
birbirinin ardindan siral1 olarak uygulanabilir.

Rekonstitlie ¢ozelti hazirlandiktan sonra oda sicakliginda 6 saat, buzdolabinda ise yaklagik 24
saat dayaniklidir.

Gegcimsizlikler

Literatlrlerde seftriaksonun amsakrin, vankomisin, flukonazol, aminoglikozidler ve labetalol
ile gecimsiz oldugu bildirilmistir.

Seftriakson iceren c¢ozeltiler diger ajanlar ile karistirrlmamali veya diger ajanlara
eklenmemelidir. Ozellikle, kalsiyum iceren seyrelticiler (6rnegin Ringer ¢ozeltisi veya
Hartmann ¢dzeltisi) seftriakson flakonlarini rekonstitiie etmek icin veya rekonstitiie edilmis
bir flakonu i.v. uygulama i¢in daha fazla seyreltmek icin kullanilmamalidir, ¢linkii ¢okelti
olusabilir. Seftriakson ve kalsiyum igeren c¢ozeltiler karigtirilmamali veya aymi anda
uygulanmamalidir.
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