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KULLANMA TALIMATI

UNISEF 0.5 g IM/IV Enjektabl Toz iceren Flakon
Damar icine veya kas icine uygulanir.

¢ Etkin madde: Her bir flakonda toz halde 0.5 g sefepime esdegerde sefepim hidrokloriir
¢ Yardimct maddeler: L-arjinin, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

® Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UNISEF nedir ve ne icin kullamlir?

2. UNISEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. UNISEF nasil kullamilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. UNISEF’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. UNiSEF nedir ve ne icin kullamlir?
UNISEF 0.5 g IM/IV Enjektabl Toz Igeren Flakon, bir flakon ve bir ¢oziicii ampul igeren
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

UNISEF, diger beta-laktam antibakteriyeller olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

UNISEF, ilacin etkin maddesi olan sefepime duyarli organizmalardan kaynaklanan asagida
belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

— Zatiirre (pnomoni) ve brons iltihab1 dahil alt solunum yolu enfeksiyonlari

— Komplike ve komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlar1

— Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

— Karn i¢i enfeksiyonlar

— Jinekolojik (kadm hastaliklar1) enfeksiyonlar

— Kan zehirlenmesi (septisemi)

— Febril notropenide deneyime dayali tedavi (bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda
bakterilere bagl ortaya ¢ikan atesli durumlar)

— Karn i¢i ameliyat gegiren hastalarda cerrahi korumada

Cocuklarda bakteri kaynakli beyin zar iltihabi (bakteriyel menenjit)



Enfeksiyon etkeni organizmanin sefepime duyarliligin1 saptamak icin kiiltiir ve duyarlilik
testleri yapilmalidir. UNISEF ile tedavi duyarlilik testlerinin sonuclar1 beklenmeden
baglatilabilir ve bu testlerin sonuclar1 belirlendiginde antibiyotik tedavisi sonucuna gore
diizenlenmelidir.

2. UNISEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UNISEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Sefalosporin grubu antibiyotikler, penisilinler ve diger beta-laktam antibiyotiklere
kars1 agir1 duyarh (alerjik) iseniz,
e Sefepim hidrokloriire veya UNISEF’in bilesenlerine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

UNISEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Tedavi sirasinda alerjik reaksiyon gelistirirseniz,

e Tedavi sirasinda ishal olursaniz,

* Bobrek yetmezliginiz veya bobrek fonksiyon yetersizliginiz varsa (bu durumda
UNISEF dozunun degistirilmesi gerekebilir),

e Tedaviniz sirasinda enfeksiyon siddetlenirse,

e Bobrekler iizerinde olumsuz etkiye sahip ilaglar kullaniyorsaniz (aminoglikozidler ve
giiclil idrar soktiiriiciiler gibi).

Bu uyarillar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

UNiSEF’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
UNISEF’in yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisinmiz.

Hamile iseniz; doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi takdirde UNISEF kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginmz.

Eger emziriyorsaniz UNISEF kullanirken dikkatli olunuz ciinkii ilacin etkin maddesi
siitiiniize geger.

Arac ve makine kullanim
Doktorunuza damismadan herhangi bir ara¢ ve makineyi kullanmayimz veya tehlikeli isler
yapmayiniz.

I__JNiSEF’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Ozel onlem alinmasini gerektirecek yardimci madde icermez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Eger,
e Yiiksek dozda aminoglikozid (bir cesit antibiyotik) kullaniyorsaniz doktorunuzu
mutlaka bilgilendiriniz. Bobrek fonksiyonlarinizin izlenmesi gerekebilir.
e Probenesid (damla hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) veya furosemid (idrar
soktiiriicii bir ilag) aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
¢ Bagka antibiyotikler kullaniyorsaniz, bu antibiyotikler UNISEF ile karistirilmamalidir,
ayr1 ayr1 uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UNISEF nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
UNISEF’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danismalisiniz.

Doktorunuz UNISEF dozunu yasiniza, kilonuza ve diger hastaliklariniza gore belirleyecektir.
Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Yetiskinler ve 40 kg’in Uzerindeki Cocuklar

Normal Bébrek Fonksiyonlar: Olan Yetigkinler ve 40 kg'in Uzerindeki Cocuklar
(12 yas ve iistii) icin Onerilen Doz Semast

Enfeksiyonun Ciddiyeti Doz ve Uygulama Yolu Doz Aralig
Hafif ve Orta Dereceli Idrar 500mg-1g 12 saatte bir
Yolu Enfeksiyonlar LV veya LM.
Idrar Yolu Enfeksiyonlari 1
Disinda Kalan Hafif ve Orta LV ve }%a M 12 saatte bir
Dereceli Enfeksiyonlar o o
Ciddi Enfeksiyonlar 2glV. 12 saatte bir
ok Ciddi veya Hayat1 .
Te(l;1d1t Eden En}geksiy{)nlar 2elV. 8 saatte bir

Tedavinin normal siiresi 7-10 giindiir, daha ciddi enfeksiyonlarda daha uzun siireli tedavi
gerekebilir. Febril nétropeninin deneyime dayali tedavi siiresi 7 giindiir ya da ndtropeni
kaybolana kadar devam eder.

Yetiskinlerde cerrahi koruma
Karin-i¢i ameliyat geciren yetigkin hastalarda enfeksiyonu 6nlemek icin onerilen koruyucu
dozu asagidaki gibidir:

[k cerrahi girisimden 60 dakika ©nce baslayarak 2 g intravendz tek doz UNISEF 30
dakikalik infiizyon seklinde uygulanir. UNISEF infiizyonu biter bitmez 500 mg intravendz
tek doz metronidazol uygulanacaktir. Metronidazol dozu kullanma talimatina uygun
hazirlanacak ve uygulanacaktir.




Eger ameliyat ilk koruma dozundan itibaren 12 saatten daha uzun siirerse, ilk dozdan 12 saat
sonra ikinci bir UNISEF dozu ve bunu takiben metronidazol uygulanacaktir.

Cocuklar (1 ay ve daha biiyiik / Normal bobrek fonksiyonu)

Onerilen normal dozlar:

Zatiirre (pnomoni), idrar yollar enfeksiyonlari, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: 2
aydan daha biiyiik ve viicut agirliklart < 40 kg olan hastalar icin 10 giin siireyle her 12 saatte
bir 50 mg/kg. Daha ciddi enfeksiyonlarda doz araligi 8 saatte bire indirilecektir.

Kan zehirlenmesi (septisemi) (bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda bakterilere bagl
ortaya c¢ikan atesli durumlar), ¢ocuklarda bakteri kaynakli beyin zari iltihab1 (bakteriyel
menenjit), febril ndtropenide deneyime dayali tedavisi: 2 aydan daha biiyiikk ve viicut
agirliklar < 40 kg olan hastalar i¢in 7-10 giin siireyle her 8 saatte bir 50 mg/kg.

2 aydan kiiciik bebeklerde UNISEF kullanimu ile ilgili yeterli calisma yapilmamustir. Yapilan
calismalarda 50 mg/kg’lik dozlar kullanilmigsa da, eldeki veriler géz oniinde bulundurularak,
1-2 aylik bebeklerde her 12 ya da 8 saatte bir 30 mg/kg’lik bir doz Onerilebilir. Bu hastalara
UNISEF uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Viicut agirliklar1 40 kg’in iistiinde olan ¢ocuk hastalara yetiskinler icin yukardaki tabloda
Onerilen dozlar uygulanabilir. 12 yasindan biiyiik, viicut agirligt 40 kg’in altinda olan
kigilerde ¢ocuk dozlarinin uygulanmasi gerekir. Cocuk hastalardaki doz yetigkinler igin
onerilen maksimum dozu gecmemelidir (her 8 saatte bir 2 g). Cocuk hastalarda intramiiskiiler
uygulamaya dair sinirh deneyim vardir.

Uygulama yolu ve metodu:
UNISEF damar veya kas i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmimi: .
2 aydan kiiciik bebeklerde UNISEF kullanimu ile ilgili yeterli calisma yapilmamistir. Bu
hastalara UNISEF uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Klinik caligmalarda, bobrek yetmezligi olmadigi takdirde normal yetiskinler i¢in Onerilen
dozu alan yash hastalarda UNISEF’in klinik etkinliligi ve giivenliliginin yetiskin
hastalardakinden farkli olmadig kaydedilmistir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gereklidir.

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



Kullanmamz gerekenden daha fazla UNISEF kullandiysaniz:

UNISEF’i gerekenden fazla kullanmamz durumunda ensefalopati adi verilen bir beyin
hastaliginin belirtileri olan zihin karisikligi, varsan1 (olmayan seyleri gbrme, hissetme veya
duyma), uyusukluk ve koma dahil bilin¢g kayb1; bunun disinda kas spazmi, nbet ve kaslarin
uyarilmas1 goriilebilir.

UNISEF’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

UNISEF’i kullanmay1 unutursanz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymamz 6nemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

UNISEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UNISEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, UNISEF'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Kasinti
— Ciltte kizariklik, kurdesen (iirtiker)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. .
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UNISEF’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

— Kan damarlarinda genisleme,

— Nefes darligi

— Zihin kansikligi, varsani (olmayan seyleri gérme, hissetme veya duyma), uyusukluk ve
koma dahil biling kayb1

— Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

— Bulanti, kusma, agizda mantar, ishal, barsak iltihabi, karin agrisi, kabizlik
— Bas agnisi, sersemlik, duyarlilik

— Ates

— Vajina iltihabi, genital bolgede kasinti

— Tat alma bozuklugu

— Titreme

— Mantar

— llacin uygulama yerinde damar iltihab1 veya iltihaplanma

— Laboratuar test degerlerinde degisiklikler

— Kas spazmi, nobet ve kaslarin uyarilmasi

Bunlar UNISEF' in hafif yan etkileridir.

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

5. UNISEF’in saklanmas
UNISEF’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Toz halinde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayimiz.
Sulandirildiginda oda 1sisinda 24 saat, buzdolabinda 7 giin saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra UNISEF’i
kullanmayiniz.

“ Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UNISEF’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi :

Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.S.

Pak is Merkezi Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok.
No: 5/1 34349 Gayrettepe — Istanbul

Uretici :

Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.S.
Cobancesme Mah. Sanayi Cad. No:13
34530 Yenibosna — istanbul

Bu kullanma talimati 30/11/2010 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

Cozeltilerin Hazirlanmasi ve Uygulama Sekli:

UNISEF toz, Tablo 1’de gosterilen seyreltici hacimleri kullanarak hazirlanmalidir.

TABLO 1
UNISEF Cozeltilerin Hazirlanmast
Sulandirilmasi Igin Yaklasik Elde Yaklasik Sefepim
Eklenecek Miktar Edilecek Hacim Konsantrasyonu
(ml) (ml) (mg/ml)
Intravenoz
500 mg flakon 5 5,6 100
1 g flakon 10 11,3 100
Intramiiskiiler
500 mg flakon 1,3 1,8 280
1 g flakon 2,4 3,6 280

Intravenéz Uygulama:
I.V. uygulama ciddi veya hayati tehdit eden enfeksiyonlarda, 6zellikle sok olasiligi olan
hastalarda tercih edilir.

UNISEF direkt 1.V. uygulamada yukaridaki tabloda gosterilen miktarlarda enjeksiyonluk
steril su, %35’lik enjeksiyonluk dekstroz veya % 0.9 sodyum kloriir ile c¢oziindiiriilerek
uygulanir. Damara direkt olarak 3-5 dakikalik bir siire icerisinde uygulanir ya da uygun bir
L. V. ¢6zelti inflizyonu uygulanan hastalarda uygulama setine enjekte edilir.

LV. infiizyon igin, 500 mg ve 1 g’lik UNISEF flakon, yukarida gosterildigi sekilde, direkt
LV. uygulama icin oldugu gibi hazirlanmalidir. Daha sonra elde edilen ¢ozeltinin gerekli
miktart uygun bir I.V. stvinin bulundugu bir [.V. setine aktarilir. Elde edilen ¢ozelti yaklasik
30 dakikalik bir siirede uygulanmalidir.

Intramiiskiiler Uygulama:

UNISEF, IM uygulamada yukaridaki tabloda gosterilen hacimlerde steril enjeksiyonluk su,
9%0.9 sodyum kloriir, %5 enjeksiyonluk dekstroz veya paraben veya benzil alkollii
bakteriyostatik enjeksiyonluk su ile ¢oziindiiriilebilir. Daha sonra derin 1.M. enjeksiyon ile
genis bir kas Kkiitlesine (drnegin gluteus maximusun iist dis kadrani) uygulanir. Bir
farmakokinetik calismada, 1 g’a kadar dozlar (voliimler< 3,1 ml) tek enjeksiyon yerlerinde
uygulanmigtir; maksimum .M. doz (2 g/ 6,2 ml) iki enjeksiyon yerinde uygulanmustir. Her ne
kadar UNISEF %0,5 ya da %1,0 Lidokain hidrokloriir ile hazirlanabilirse de, bu genellikle
gereksizdir ¢iinkii UNISEF .M. uygulamada ¢ok az agr1 yapar ya da hi¢ agri olmaz.

Uygunluk ve Stabilite

Intravenoz: UNISEF 1 ve 40 mg/ml arasindaki konsantrasyonlarda asagidaki 1.V. infiizyon
stvilarindan biriyle gecimlidir: %0,9 Sodyum Kloriir Enjeksiyon, %5 ve %10 Dekstroz
Enjeksiyon, M/6 Sodyum Laktat Enjeksiyon, %5 Dekstroz ve %0,9 Sodyum Kloriir



Enjeksiyon, Laktathh Ringer ve %5 Dekstroz Enjeksiyon. Bu ¢ozeltiler oda sicakliginda (20-
25°C) 24 saate veya buzdolabinda (2-8°C) 7 giine kadar stabildir.

Intramiiskiiler: UNISEF gosterildigi sekilde hazirlandigi zaman (Tablo 1) oda sicakhiginda
24 saat ya da buzdolabinda 7 giin asagidaki seyrelticilerin kullanilmas1 sartiyla stabildir:
Steril Enjeksiyonluk Su, %0,9 Sodyum Kloriir Enjeksiyon, %5 Dekstroz Enjeksiyon,
Parabenli veya Benzil Alkolli Bakteriyostatik Enjeksiyonluk Su ya da %0,5 veya %]l
Lidokain hidrokloriir.

Not: Parenteral ilaglarda, uygulamadan once, gorsel partikiil madde kontrolii yapilmali ve
eger partikiil madde varsa ila¢ kullanilmamalidir.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, UNISEF toz ve ¢6zeltinin renginde koyulasma olabilir,
ancak bu durum ilacin potensini etkilemez.

Kullanilmamis olan iirtinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.



