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KULLANMA TALIMATI

IEFORAN 1g IM/ 1V enjektabl flakon
Kas ya da damar icine uygulanir.

» Etkin madde: Her bir enjektabl flakon 1g sefotaksim'e esdeger miktarda sefotaksim
sodyum igerir.
* Yardimc1 madde: Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IEFORAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. IEFORAN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IEFORAN nasil kullanihr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IEFORAN'"in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. TEFORAN nedir ve ne icin kullanilir?

IEFORAN'!m igerdigi sefotaksim sodyum, sefalosporin olarak adlandirilan bir antibiyotik
grubunda yer alir. Sefotaksim hastaliga neden olan bakterilerin hiicre duvarimin olusumunu
engelleyerek etki gosterir. Enfeksiyon hastaliklarina neden olan duyarli bakterileri ortadan
kaldirarak iyilesme saglar.

Ameliyat oncesinde enfeksiyonlarin dnlenmesinde ve asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir:

Kemik ve yumusak doku enfeksiyonlari

Kan enfeksiyonlar1 (Septisemi)

Bakteriyel endokardit (Kalbin i¢ zarmin iltihabi)

Beyin zar iltithabi (Menenjit)

Karm boslugu enfeksiyonlar (Peritonit)

Ilaglarin damar yoluyla (Parenteral) verildigi tedavilerin uygun oldugu diger ciddi
enfeksiyonlar

IEFORAN 1g IM/IV Enjektabl Flakon, 1g sefotaksime esdeger sefotaksim sodyum igeren 1
flakon ve ¢Oziicii olarak 4 ml enjeksiyonluk su igeren 1 ampulden olusan ambalajlarda
bulunur.



2. IEFORAN"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IEFORAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

. %efalosporinlere kars1 ya da IEFORAN"n igerdigi herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz var

ise,

* Daha Once penisilin veya diger beta laktam antibiyotiklere kars1 erken ve/veya ciddi asiri
duyarhilik (alerjik) reaksiyon gostermis iseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda
bogazin veya vyiiziin aniden sismesi ve bunun sonucu olarak nefes almada ve
yutkunmada giicliik, ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sismesi ve hizla gelisen
siddetli dokiintii bulunmaktadir.

IEFORAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Daha Once sizde penisilin ya da diger beta laktam antibiyotiklere karsi herhangi bir asiri
duyarlilik reaksiyonu olusmus ise, (Penisiline asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda,
sefalosporinlere karsi da alerji goriilebilir.)

* Mide-bagirsak rahatsizliklariniz var ise ve 6zellikle de doktorunuz size kolit (kalin bagirsak
iltihab1) teshisi koymus ise

» Bobrek yetmezliginiz var ise

*Hamileyseniz veya bebek sahibi olmaya ¢alisiyorsaniz veya emzirme dénemindeyseniz;

«IEFORAN ile aym anda furosemid gibi giiclii diiiretikler (idrar soktiiriiciiler) veya
aminoglikozid grubu antibiyotik veya yiiksek dozda probenesid kullaniyorsaniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

IEFORAN'In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlar izerinde deneyim simirli oldugundan, tim diger ilacglar gibi doktor
tarafindan zorunlu goriilmedikge gebelikte (6zellikle ilk ¢ ayda) kullanimindan
kaginilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefotaksim, diisik miktarlarda anne siitline gecer, emzirme konusunu doktorunuzla
konusmaniz gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm
IEFORAN bas donmesine neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanmadan ve
IEFORAN’1 almadan énce doktorunuzla konusunuz.



iEFORAN'ln iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
IEFORAN 1g flakon 2.2 mmol (50.6 mg) sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Aminoglikozid grubu antibiyotikler veya furosemid gibi gii¢lii bir idrar soktiiriicii ilacin
sefalosporin grubu antibiyotiklerin birlikte uygulanmasi bobreklerde zehirleyici (toksik) etki
olmasi riskini artirabilir. Bu nedenle IEFORAN’1n bu ilaglar ile birlikte kullanimi sirasinda
dikkatli olunmalidir.

IEFORAN’n yiiksek doz probenesid ile birlikte kullanimi serum IEFORAN diizeyinin
artmasina ve buna baglh olarak zehirleyici etkilerin artmasina neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. iIEFORAN nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Uygun doz ve uygulama yolu, genel durumunuza, enfeksiyonun siddetine ve etken
mikroorganizmanin duyarliligina gére doktorunuz tarafindan belirlenir.

Yetiskinler:
Hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarda doz 12 saat ara ile uygulanan 1 g sefotaksim’dir.
Ciddi enfeksiyonlarda giinliik doz 3 veya 4’e boliinmiis olarak 12 g’a kadar arttirilabilir.

Doktorunuz IEFORAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi daha
iyi hissetseniz bile tedaviyi erken kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
IEFORAN kas i¢1 (intramiiskiiler) ya da damar i¢i (intravendz) enjeksiyon veya damar igi
(intravendz) infiizyon yolu ile bir saglik ¢aligani tarafindan uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirligina baglh olarak uygulanacak doza karar verecektir.
Cocuklar:

Genel doz araligi iki veya dorde bolinmiis dozlar halinde uygulanan 100-150 mg/kg/giin’diir.
Cok ciddi enfeksiyonlarda 200mg/kg/giin dozunda uygulanmasi gerekebilir.

Yenidogan:
Tavsiye edilen giinliik doz iki veya dort esit doz halinde uygulanan 50 mg/kg’dir. Cok ciddi
enfeksiyonlarda 150-200mg/kg/giin dozunda uygulanmasi gerekebilir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda bobrek fonksiyonlarinin durumuna gore dozun ayarlanmasi gerekebilir.



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek probleminiz varsa doktorunuz size bazi testler uygulayacak ve gerekirse IEFORAN’ 1n
dozunu disiirecektir.

Karaciger yetmezligi ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Eger IEFORAN ' etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IEFORAN kullandiysaniz:
IEFORAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

IEFORAN"1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

IEFORAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

IEFORAN ile tedavi sonlandirildiginda higbir etki ile karsilasmaniz beklenmez. Eger bazi
etkiler oldugundan siipheleniyorsaniz doktorunuza damgmz. IEFORAN kullanmay1
doktorunuza danismadan birakmayiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IEFORAN"n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Her bir sistem organ smifi i¢cinde yan etkiler, asagidaki tanimlamalara uygun olarak
siiflandirilmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000
ila < 1/100); seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin

Dokdintii

Kasint1

Kalin bagirsak iltihab1 (Kolit)

Ishal

Bulanti

Kusma

Karm agrisi

Sertlesme (Damar i¢i uygulama sonrasi)
Enjeksiyon yerinde agri, hassasiyet

Yaygin olmayan

Kurdesen (Urtiker)

Yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi veya nefes almay1
zorlastiracak sekilde sismesi (Anafilaksi)



Ates

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis (Eozinofili)

Herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir enfeksiyonun baslamasi
(Stiperenfeksiyon)

Seyrek

Bobrek problemleri

Damar iltihaplanmasi (Flebit)

Bir tiir kansizlik (Hemolitik anemi), ciltte ve géz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizarikla
seyreden iltihap durumu (Stevens-Johnson sendromu, eritema), deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (Toksik epidermal nekroliz)

Cok seyrek
Kalp atislarinda diizensizlik (Aritmi)

Bilinmiyor

Trombositopeni (Kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerin kanda diisiik olmasi)

Notropeni (Kanda notrofil denilen kan hiicrelerinin eksik olmasi)

Lokopeni (Kanda beyaz kan hiicresinin eksik olmast)

Eozinofili (Kanda eozinofil denilen kan hiicrelerinin sayisinin artmasi)

Agraniilositoz (Graniilosit denilen kan hiicrelerinizin sayisinda artma)

Kansizlik (Anemi)

Bas agris1

Bas donmesi

Bobrek yetmezIligi hastalarinda yiiksek dozlarin kullaniminda, ensefalopati (biling bozuklugu,
anormal hareketler ve ndbetlerin goriildiigii bir beyin hastaligr)

Vajinal bolgede kasinti ve akinti, agiz i¢inde beyaz pamukguklarin olusmasi gibi uzun siireli
kullanimda kandida denilen mantarlarin asir1 iiremesine bagli enfeksiyon bulgulari olusmasi
Karaciger problemleri (kan testleri ile gosterilebilir) gegici sarilik

Kreatinin diizeylerinde gegici yiikselme

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

5. IEFORAN'"1n saklanmasi

IEFORAN", ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz. Isiktan koruyunuz. Kuru bir yerde ve orijinal
ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. '
Ambalaj vizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra IEFORAN"t kullanmayiniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz IEFORAN" kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : I.LE. ULAGAY lla¢ Sanayii Tiirk A.S.
Davutpasa Cad. No.12 (34010), Topkapi-ISTANBUL

Uretim Yeri (flakon): I.E. ULAGAY Ilag¢ Sanayii Tiirk A.S.
Davutpasa Cad. No.12 (34010), Topkap1-ISTANBUL



Uretim Yeri (ampul): IDOL ilag Dolum San. Tic. A.S.
Davutpasa cad. Cebealibey Sok. No.20 Topkap1-iISTANBUL

Bu kullanma talimatu... .............. tarihinde onaylanmistir.



