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KULLANMA TALIMATI

CEFAMED 0.5 g i.M. Enjeksivonluk Cézelti igin Toz I¢eren Flakon

Kas i¢ine uygulanir.

Etkin madde: 500 mg sefiriaksona esdeger miktarda 596,5 mg seftriakson sodyur

Yardimct madde: lcermemektedir.

bnluk-cozelti-icin-toz-i

n igerir.

Bu ilaci kullanmava baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
+ By kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabil

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi srasinda, dokrora veya hastaneye gittiginizde doktorun
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disin
yiksek veya disik doz kullanmayniz.

irsiniz.

vza bu

e

Bu kullanma talimatinda:

1., CEFAMED nedir ve ne igin kullanilir?
. CEFAMED’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
. CEFAMED nasi kullanilir?
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4. Olast van etkiler nelerdir?
5. CEFAMED ’in saklanmast
Basliklar: yer almaktadir.

1. CEFAMED nedir ve ne i¢in kullanihr?

CEFAMED, seftriakson adi verilen etkin maddeyi icermektedir. Bu. antibiyotikler ad:

verilen ila¢ grubuna dahildir. CEFAMED etkisini bakterilerin tam olarak gelisimini

durdurarak gostermektedir. Bu da bakterilerin 6imesine yol agmaktadir.

CEFAMED bevaz ila sarimst renkli, kristalimsi tozdur. Cam flakonlarda takdim edilir.

Her bir karton kutuda | adet flakon ve 2 mb'lik %1 lidokain ¢dzeltisi igeren 1 adet ampul

bulunmaktadir. Bir ampul 20 mg susuz lidokain hidrokloriire esdeger 21.3 mg |

hidrokloriir monohid-at ve steril enjeksivonluk su 1cerir.

idokain
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- CEFAMED bakterilerin yol acugn ve viicudun ¢esitli kisimlarindaki
enfeksivonlarin tedavisinde kullanilir.

« CEFAMED asafida belirtilen hastaltklar igin kullanilabilir.

cesitli

- Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik)

- Beyin zari iltihab: {menenjit),

Kene yoluyta bulasan bir hastalik olan dissemine Lyme borreliosis’in erken|ve geg

evrelerinde

Karin bélgesi (abdominal) enfeksivonlar (karin zar iltihabi, safra ve miderbarsak

sistemi enfeksiyonlart)
- Kemik, eklem, yumusak doku, cilt ve vara enfeksiyonlari,
- Bagisiklik sistemi bozukluguna baglt enfeksivonlar,

- Bé&brek ve idrar yollan enfeksiyonlart,

- Solunum vollari enfeksiyonlari, 6zellikle pnomoni (bir tlir akciger enfeksiyonu),

kulak- burun-bogaz enfeksivonliari, akut bakteriyel komplike olmayan otiti§ media

(orta kulak iltihabi)
- Cinsel yoldan bulasan bir enfeksiyon olan gonore (bel soguklugu) dahil

lizere genital enfeksiyonlar,

Enfeksiyonlarin olusmasini énlemek igin. ameliyatlardan énce
2. CEFAMED'i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
CEFAMED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

- CEFAMED’in etkin maddesi olan seftrizksona asir1 duyarlilifimz varsa,

olmak

CEFAMED’in de dahi oldugu ‘Sefalosporin’ adi verilen antibiyvotiklere kargi asiri

duyarhliginiz (alerjiniz) varsa. Bu grup ilaglara sefaleksin, sefaklor ve sefuroks
etkin maddeler dahildir.

- Gecmisinizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere karsi ani ve siddetli
reaksiyon gostermigseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri arasmda bogazin veyd

aniden sismesi ve bunun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada giicliik,

im gibi

alerjik
yiiziin

ellerin,

avaklarin ve bileklerin aniden gismesi ve hizla gelisen siddetli dokiintii bulunmaktadir.

- Lidokaine alerjiniz varsa (CEFAMED’i kullanmadan ¢nce lidokain cozeftisi ile

¢Ozilinddriiliir)
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CEFAMED asagidaki durumlarda bebeklerde kullanilmamahdir:

- Kalsiyum igeren ve damar igine uvgulanan iriinleri kullanan veya bu friinleri

kullanmasi beklenen 28 giiniiikten kiigiik veni dogan bebeklerde
- Bebek prematiire ise (37 haftadan dnce dogmus bebekler).

« Yeni doganlarda sarilik mevcut ise

CEFAMED 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

« Yakin bir zamanda kalsivum igeren preparat kullanmigsamz veya ka
kullanacaksaniz

« Mide ve bagirsaklanimzla ilgili herhangi bir probleminiz varsa, ozellikle ke
(bagirsak iltihabi)

« Karaciger veya b¢brek rahatsizligimiz varsa.

« Kan rahatsizliklar gibi bagka bir rahatsizhgimiz varsa.

lsiyum

lit gibi

 Safra kesesi hastahigi veva safra tagini dilsiindiiren gdlge seklindeki ultrasonjografik

bulgulanniz varsa.
= Astiminiz varsa.
» Hamile iseniz.
» Bebeginizi emziriyorsaniz.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse

doktorunuza danisimiz.

CEFAMED’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

liitfen

Uygulama yolu nedeniyle de yiveceklerle etkilesmemektedir. A¢ veya tok Karnina

uygulanabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.,

CEFAMED’in insanda gebelikte kullanimmmn giivenilirligi heniiz kesinlesmemistir.

Hamileyseniz, hamile kalmay: diisiinliyorsaniz veya emziriyorsamz, bu ilaci g

dnce doktorunuzla konusunuz.

Imadan

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuga veya

eczaciniza daniginiz.

[F¥]
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Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CEFAMED'in etkin maddesi anne siitiine kiigiik miktarlarda da olsa gegtig
emziren annelerde bu durumun géz dniinde bulunduruimas: dnerilmektedir.
Eger emzirivorsaniz veya emzirmeyl planhiyorsaniz, bu ilact kullanmadan

doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

CEFAMED’in motorlu tasit ve makine kullanma yetenegi (zerinde olumsuz

1 icin,

once

etkisi

olduguna dair bir veri bulunmamaktadir. Bas donmesine yol acabileceginden 4ra¢ ve

makine kullanmadan ve CEFAMED’i almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

CEFAMED'in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda &
bilgiler

Bu tibbi firlin her bir flakonda 41.47 mg sodyum ihtiva eder. Bu, durum kg

sodyum divetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kulianimi

Su anda herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandinmz isg

nemli

ntroll{i

liitfen

doktorunuza bunlar hakkmda bilgi veriniz. Bunlara recetesiz olarak aldiginiz ilaclar ve

bitkisel ilaclar da dahildir. Bunun sebebi, CEFAMED’in diger ilaglarin ptkisini

gosterme yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica, diger ilaclar da, CEFAMED’}
gosterme yolunu etkileyebilir.

Asagidaki ilaclart kullantyorsaniz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

n etki

- Oral kontraseptifier (dogum kontrol haplart) CEFAMED, dogum kontrol haplarimn

calismasini durdurabilir, bu ylizden CEFAMED kullamrken ve biraktiktan

bir ay

sonrasina kadar ilave dogum kontrol ybntemleri (6rmegin kongdomlar)

kullanmalisiniz.
. Kloramfenikol (basta gbz olmak iizere enfeksiyon tedavisinde kullanihir)
- Antikoagiilanlar (kan: sulandirmak i¢in kullanilan ilaglar)
« Probenesid (gut tedavisi igin kullanilir}
» Amsakrin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)
« Flukonazol (mantar hastaliginin nlenmesinde kullanilan bir ilag)

- Vankomisin veya diger antibiyotikler (enfeksiyonlarn tedavisi i¢in kullanilin




At

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkindg bilgi

veriniz.

3. CEFAMED nasil kultanihir?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhifi icin talimatlar:

Doktorunuz hastahgimiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirlevecek ve
uygulayacaktir.

size

- CEFAMED’in standart dozu giinde 1-2 gramdir. Gegirilen enfeksiyonun siddetine ve

tipine gore doktorunuz size daha yiiksek bir doz verebilir (glinlik doz 4 gr'a kadar

artiriiabilir).

Eger bir amelivat gegirecekseniz, enfeksiyon riskine bagl olarak operasyondan 30-50

dakika énce 1-2 g'hk tek doz CEFAMED uygulamas: 6nerilir.

Tedavi siiresi hastaligin seyrine gore degisir. Genellikle biitiin antibiyotik tedav

jlerinde

oldugu gibi, hastanin atesi diistiikten veya infeksiyon tedavi edildikten (bakteriyel

eradikasyon) sonra en az 48-72 saat CEFAMED tedavisine devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

CEFAMED genellikle bir doktor veva hemgire tarafindan kas i¢ine uygulanr. Bir

bslgeye 1 gramdan daha fazla enjeksivon vaplimamasi dnerilmektedir.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimz:

Doktorunuz gocugunuzun viicut agirligina bagh olarak uygulanacak doz
verecektir.
Yenidogan, bebek ve 12 yasindan kiigiik gocuklarda agafida belirtilen doz

giinde tek dozda uygulanir.
Yenidoganlar (14 giinliige kadar): Giinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirligy;
doz 50 mg/kg’1 asmamalidir.

Bebek ve cocuklar (15 giinlilkten 12 yasina kadar):Giinde tek doz 20-80 mg/kg.
Vileut agirigt 50 kg veya Ustiinde olan normal gocuklarda normal yetigki

kullaniimalidir.

Akut bakterivel komplike olmayan otitis media (orta kulak iltihabi) tedavisi
mg/kg dozunda (1g1 asmamak kosuluyla) tek uygulama Snerilmektedir
Yashlarda kullammi: Yasli hastalarda CEFAMED in yetiskinler igin &nerilen

kullanmlmaktadir.

5 karar

semasi

giinltik

n dozu

icin 50

dozlar
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Ozel kullanim durumiarr:

Bébrek /karaciger vetmezligi:

Karaciger ve bobrek rahatsizhfiniz varsa, daha diisik doz kullanabiljrsiniz.
ihtiyaciniz olan dozu aldigimizi kontrol etmek igin kan testleri yaptirmaniz gerekgbilir.

Eger CEFAMED in etkisinin ¢ok giiglil veya zayif olduBuna dair bir izlenimipiz var

ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla CEFAMED aldiysaniz

CEFAMED’ den kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir dokror veya

eczact ile konusunuz.

CEFAMED’ i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger almaniz gereken bir CEFAMED dozunu almayn unutursaniz, hatirlar hatirlamaz

dozunuzu aliniz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu

atlayiniz.

CEFAMED ile tedavi sonlandiritdigindaki olusabilecek etkiler
CEFAMED kullanmaw: doktorunuza danismadan birakmayiniz.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CEFAMED'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bil
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
«  Ciddi alerjik reaksiyonlar (yaygin olmayan, her 100 kiside 1°den az kigiyi et
Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sismesi. Bu, nefes alma ve yutkunmada zorly
agabilir.

- Ellerin, avaklarin ve bileklerin aniden sismesi
«  Ciddi deri dokiintiileri (cok seyrek, her 10000 kiside 1 kisiden az kisiyi etkilg

Eger siddetli deri dokiintiisii yasarsaniz, hemen doktorunuza gidiniz. Belirtiler ar

diriniz
kiler)

hga yol

r)

nsinda,

kabarciklar veya deride soyulma ile birlikte hzla gelisen siddetli dokuntdi, agiz

kisminda kabarciklar olusmast da olasidir.




Olas: diger van etkiler

Ya3‘:gm (her 10 kiside 1 kisiyi etkiler)

» Gevsek diskilama veya ishal

» Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.

Yaygin olmayan (her 100 kiside 1’den az Kisiyi etkiler)

+ Diger cilt reaksivoniari. Bunlara, tim vilcudunuzu kaplayan dokintd,
dokiinta (Grtiker), kagint1 ve siskinlik dahildir,

Seyrek (her 1000 kiside 1’den az Kisiyi etkiler):

+ Mantar ve mava sebebiyle goriilen diger enfeksiyon tiirleri (6rnegin pamukguk).

. Kan ile iliskili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, yorgun hissetme, cildin
morarmasi, nefesin kesilmesi ve burun kanamas! bulunmaktadir.

« DBasagns

= Bas dénmesi hissi

» Afzda yara olusmasi

plitiirlii

kolay

- Dil iltihabi (glossit) Belirtiler arasinda dilin sismesi, kizarmasi ve iltihaplanmasi

bulunmaktadir
= Karaciger problemieri (kan testinde gosterilir).

. Safra kesenizde afri cekmenize, hasta hissetmenize ve hasta olmaniza yol agabilecek

rahatsizliklar

- Bobrek sorunlart Bunlar idrar yapma miktarinizi etkileyebilir. Bazi kisiler nprmalde

daha fazla idrara ¢ikarlar. Cok seyrek olarak, kisiler idrara gikmamaya baglayabilir.

- lIdrarimizda kan ve seker olmasi

- CEFAMED’in verildigi damarda agr veva vanma hissi.
= Enjeksiyonunun yapildig yerde agr1.

= Yiiksek ates veva titreme.

Cok seyrek (her 10000 kiside 1’den az kisiyi etkiler)

- Coombs’ testinde pozitif sonuglar gikmasi (baz1 kan rahatsizhiklar icin kullapilan bir

test).

+ Kanmizin pthulasmas: ile ilgili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, cildin
morarmasi ve eklemlerinizde agr ve siskinlik.

»  Kanmzdaki bevaz kan hiicre sayisinda degisiklikler. Belirtiler arasinda atesin
viikseimesi, titreme ve bogaz agris1 bulunmaktadir.

- Pankreasin iltihaplanmasi (pankreatit). Belirtiler arasinda, sirtiniza dogru
midede siddetli agri bulunmaktadir.

kolay
amiden

vayilan

- Kalm bagirsagin iltihaplanmast (kolon) Belirtiler arasinda genellikle kanli ve

siimilksii ishal, mide agris1 ve ates bulunmaktadir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsila

doktorunuzu veya eczacwuzi bilgilendiriniz.

5. CEFAMED’in saklanmasi

CEFAMED’I ¢ocuklarin gremeyecegi, erisemevecegi verlerde ve amb
saklayimz.

Sulandirilmadan dnce 25°C nin alundaki oda sicakhiginda, 1siktan koruyarak saklaj

Sulandiriidiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda 6 saat, buzdolabinda

saklayiniz.

Son kullanma tarihivle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAMED' i kullanmayiniz

Ruhsat Sahibi:

World Medicine Ilaglar1 Ltd. Sti.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinesli-Bagcilar, Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri:

Pharmavision Sanavi ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. No:145 34010
Topkapi-Istanbul

Tel: +90 212 482 00 00

Faks: +90 212 482 00 86

Ciziicii Uretim Yeri:

Pharmavision Sanayi ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. No:145 34010
Topkapi-istanbul

Tel: +90 212 482 00 00

Faks: +90 212 482 00 86

Bu kullanma taliman 13.12.2013 tarihinde onaylanmistir.

{(glin ay y11)

sirsaniz

alajinda

V1niz.

24 saat
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