Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/fortum-0-5-gr-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DD02

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FORTUM 500 mg enjektabl flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her bir flakonda;
Seftazidim (INN).......coceievveeivien 500 mg

Yardimci maddeler:
Sodyum karbonat ........................ 59 mg/flakon

Yardimci maddeler igin 6.1.7e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyor/infiizyon i¢in toz
Sarimsi1 beyaz renkte toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

Hassas organizmalarin neden oldugu tek ve karma enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
Oncelikle tercih edilecek bir antibiyotik olarak duyarlilik test sonuclan beklenirken tek basina
kullanilabilir.

Aminoglikozid ve diger pek ¢ok beta-laktam antibiyotiklerle kombine kullanilabilir.
Bacteroides fragilis'ten kuskulanildifinda anaeroblara kargi etkili bir antibiyotikle birlikte
kullanulabilir.

Endikasyonlar;
e o Siddetli enfeksiyonlar: Omegin; septisemi, bakteriyemi, peritonit, menenjit, bagisikligs
baskilanmis hastalarda goriilen enfeksiyonlar ve yogun bakim hastalarinin
enfeksiyonlarinda (6rnegin; enfekte yaniklar)
Kistik fibrozdaki akciger enfeksiyonunun da dahil oldugu solunum yollar enfeksiyonlan
Kulak, burun ve bogaz enfeksiyonlan
Idrar yollan enfeksiyonlar
Deri ve yumusak doku enfeksiyonlart
Gastrointestinal, biliyer ve abdominal enfeksiyonlar
Kemik ve cklem enfeksiyonlar
Hemodiyaliz ve peritonal diyaliz ve ayakta devamli peritonal diyaliz (CAPD) ile iliskili
enfeksiyonlar
Profilaksi: Prostat cerrahisi (transiiretral rezeksiyon)

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikliga ve siiresi:
Doz enfeksiyonun giddetine, duyarlilifa, yerine, tipine ve hastanin yasi ve bobrek
fonksiyonuna baghdir.




e Yetigkinler
2 veya 3'e boliinmiis dozlarda i.v. veya i.m. enjeksiyon seklinde giinde 1-6 g'dir.

Uriner sistem ve az siddetli enfeksiyoniar:
- Her 12 saatte bir 500 mg veya 1 g.

Cogu enfeksiyon:
- Her 8 saatte bir 1 g veya her 12 saatte bir 2 g.

Ozellikle bagigiklig: baskilanmus, ndtropenili hastalar dahil ¢ok siddetli enfeksiyonlarda:
- Her 8 veya 12 saatte bir 2 g ya da her 12 saatte bir 3 g.

Psédomonal akciger enfeksiyonu olan fibrokistik yetiskinlerde:
- 3'e boliinmiis dozlarda 100-150 mg/kg/giin.

Bébrek fonksiyonu normal olan yetigkinlerde herhangi bir ters etki gdriilmeksizin ginde 9 g
kullamlmstir,

Prostat cerrahisinde profilaktik ajan olarak kullamlacaksa, anestezi indiiksiyonunda 1 g
verilmelidir. Ikinci doz kateterin ¢ikarilmas: sirasinda uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
FORTUM 1iv. veya derin im. enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir. Tavsiye edilen i.m.
enjeksiyon yerleri gluteus maksimusun iist geyregi veya uylugun lateral bslimiidiir.

FORTUM soliisyonlar1 direkt olarak damar igine verilebilir veya hasta parenteral sivilar
aliyorsa verilen set i¢ine dahil edilebilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Seftazidim bobreklerle degismeden atilir. Bu nedenle, bobrek fonksiyonu bozuklugu olan
hastalarda doz azaltilmalidir.

Baglangi¢ yiikleme dozu olarak 1 g verilmelidir. Idame dozlar1 kreatinin klerensine baghdur:

Bobrek yetmezliginde tavsiye edilen FORTUM idame dozlan:

Kreatinin Yaklagik serum Tavsiye edilen FORTUM Doz siklig
klerensi kreatinin degeri birim dozu (g) {saat)
(ml/dak.) (mikromol/l, mg/dl)
>50 <150 Normal doz
(<1.7)
50-31 150 - 200 1.0 12 saatte bir
(1.7-2.3)
30-16 200 - 350 1.0 24 saatte bir
(2.3-4.0)
15-6 350 - 500 0.5 24 saatte bir
(4.0-5.6)
<5 > 500 0.5 48 saatte bir
(> 5.6)




Siddetli enfeksiyonu olan hastalarda birim doz % 50 artirilmali veya doz sikhigi artirlmalidir.
Boyle hastalarda seftazidim serum diizeyleri kontrol edilmeli ve cukur konsantrasyonlar 40
mg/l'yi gegmemelidir.

Cocuklarda kreatinin klerensi viicut vyiizeyi alamina ve yagsiz viicut kiitlesine gore
ayarlanmalidir.

Hemodiyaliz

Hemodiyaliz sirasinda serum yarilanma émrii 3 ila 5 saat arasinda degisir.

Her hemodiyaliz periyodunu takiben yukaridaki tabloda onerilen idame FORTUM dozu
tekrarlanmalidir.

Peritonal diyaliz
FORTUM peritonal diyaliz ve devamh ayakta periton diyalizinde (CAPD) kullanilabilir.

Lv. kullamma ilaveten FORTUM diyaliz sivisina katilabilir (2 litre diyaliz s1vis1 igin 125-250 mg).

Yogun bakim iinitelerinde, bobrek yetmezligi olan, devamh arteriyvensz hemodiyaliz veya
yiiksek akigli hemofiltrasyon uygulanan hastalara 1 g giinde tek doz seklinde veya boliinmiig
olarak verilebilir. Diigtik akigh hemofiltrasyonda bébrek yetmezliginde tavsiye edilen doz
uygulanir.

Venovendz hemofiltrasyon ve venovendz hemodiyaliz uygulanan hastalarda asagidaki
tablolarda verilen degerler uygulanmalidir.

Devamli venovendz hemofiltrasyonda FORTUM igin doz rehberi

Rezidiiel bisbrek Ultrafiltrasyon hizina (ml/dak)

fonksiyonu (kreatinin | gore idame dozu® (mg)

klerensi ml/dak) 5 16.7 333 50
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
20 500 500 500 750

*Idame dozu 12 saatte bir uygulanmalidir.

Devaml venovenéz hemodiyaliz sirasinda FORTUM icin doz rehberi

Rezidiiel bisbrek Diyaliz akig hizina gére idame dozu® mg:

fonksiyonu (kreatinin | 1.0 l/saat 2.0 Vsaat

klerensi ml/dak) Ultrafiltrasyon hiz (I/saat) | Ultrafiltrasyon hizi (I/saat)

0.5 1.0 2.0 0.5 1.0 2.0

0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000

“Idame dozu 12 saatte bir uygulanmalidir,




Pediyatrik popiilasyon:

* Bebekler ve gocuklar (2 ayliktan biiyiik):

2 veya 3'e boliinmils dozlarda 30-100 mg/kg/giin.

Bagigtklifi  bastinilmis veya fibrokistik ¢ocuklardaki enfeksiyonlarda veya menenjitli
¢ocuklarda 3'e boliinmiis dozlarda giinde 150 mg/kg (maksimum 6 g/giin)’a kadar verilebilir.

¢ Yenidoganlar (0-2 aylik):
2'ye boliinmiis dozlarda 25-60 mg/kg/giin.
Yenidoganlarda seftazidimin serum yarilanma 6mrii yetiskinlerdekinin 3-4 kat1 olabilir.

Geriyatrik popiilasyon: Ozellikle 80 yasiu asan yasht hastalarda giinliik doz 3 g\
agmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* Sefalosporin antibiyotiklerine agiri duyarlihg: olan hastalarda

 Seftazidim pentahidrata veya ilag icerigindeki maddelerin herhangi birine kars: asin
duyarlilif: olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Tedaviye baglamadan &nce, hastanin hikayesinde seftazidime, scfalosporiniere, penisilinlere
veya diger ilaglara kargi aginn duyarliliginin olup olmadig1 arastirilmalidir.

Penisilin ve diger beta laktamlara kars: alerjik reaksiyon gecirmis olan hastalarda ¢zel dikkat
gosterilmelidir.

Eger FORTUM’a kars: alerjik reaksiyon goriiliirse ilag kesilmelidir. Ciddi asir1 duyarhihik
reaksiyonlan epinefrin (adrenalin), hidrokortizon, antihistaminik veya diger acil ilkyardim
Onlemlerini gerektirebilir.

Yiksek dozda sefalosporinlerle aminoglikozidler veya etkin ditiretikler (Ornegin furosemid)
gibi nefrotoksik ilaglarin birlikte verilmesi bsbrek fonksiyonlarni ters olarak etkileyebilir.
Klinik tecriibeler bu durumun tavsiye edilen doz seviyelerinde FORTUM ile iliskili olmasinin
pek muhtemel olmadifini gdstermistir. Normal terapdtik dozlarda FORTUM’un bibrek
fonksiyonlarim ters olarak etkiledigine dair bir kamt yoktur,

Seftazidim bobrek yoluyla elimine edildiginden bobrek fonksiyonunun bozukluk derecesine
gore doz azaltilmalidir. Bsbrek yetmezligi olan hastalarda doz uygun olarak azaltilmadiginda
nadiren norolojik sekel bildirilmistir (bkz. Pozoloji ve uygulama gekli- Ozel popiilasyonlara
iliskin ek bilgiler)

Diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun siireli kullanimi duyarl olmayan
mikroorganizmalarin (8regin Candida, enterokoklar) gopalmasina neden olabilir, bu da
tedaviyi kesmeyi veya uygun Snlemler almay: gerektirebilir. Hastanin durumunun araliklarla
gozden gegirilmesi gereklidir.

Diger genis spektrumlu sefalosporinler ve penisilinlerde oldugu gibi, Enterobacter ve Serratia
tirlerinin daha once duyarli olan bazi suglan FORTUM ile tedavi sirasinda direng
geligtirebilir. Klinik olarak uygun oldugunda, biyle enfeksiyonlarin tedavisinde periyodik
olarak yapilan duyarlilik testlerinin dikkate alinmasi gereklidir.

Bu tibbi iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢ermez”.




4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Yiiksek dozda nefrotoksik ilaglarla birlikte verilmesi bsbrek fonksiyonlarimi olumsuz olarak
etkileyebilir (bkz. Ozel kullanim uyarilan ve onlemleri).

Kloramfenikol in vitro olarak seftazidim ve diger sefalosporinlerle antagonist etkilidir. Bu
bulgunun klinik iligkisi bilinmemektedir, ancak FORTUM un kloramfenikol ile birlikte
verilmesi tavsiye edildiginde antagonizma olasilig disiintilmelidir.

Diger antibiyotiklerde oldugn gibi seftazidim bagirsak florasim etkileyebilir, Ostrojen
reabsorbsiyonunun azalmasina ve kombine oral kontraseptiflerin etkinliginde azalmaya neden
olur.

Seftazidim idrarda glukoz tayininde kullanilan enzim esash testleri bozmaz, fakat bakin
indirgeyen metodlarla ilgili testlerle etkilesebilir (Benedict, F ehling, Clinitest).

Seftazidim kreatin i¢in alkalin pikrat testini olumsuz yonde etkilemez.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas: yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik poplilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi; B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FORTUM’un dogum kontrol yéntemleri iizerine etkisi olup olmadigina dair herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi
Herhangi bir embriyopatik veya teratojenik etkisi olduguna dair deneysel bir kant yoksa da,
diger biitiin ilaglarda oldugu gibi FORTUM gebeligin ilk aylarinda dikkatli kullaniimahidir.

Laktasyon dénemi
Seftazidim anne stitityle kiigiik miktarlarda atilir, bu ylizden emzirme dénemlerinde dikkatli
kullamiimalidir,

Ureme yetenegi/Fertilite
FORTUM’un tireme yetenegi ve fertilite iizerindeki etkisi bilinmemektedir,

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilere iligkin herhangi bir agiklama
yaptlmamugtir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Genis klinik ¢alismalardan elde edilen veriler, ¢ok yaygin ve yaygin olmayan istenmeyen
etkilerin stkhigim belirlemek igin kullantlir, Diger tiim istenmeyen etkiler igin tayin edilen
sikliklar, biiytik oranda pazarlama sonras: verilerden faydalanilarak belirlenmistir ve gergek
stkliktan gok bildirme oranina baghdir.

il R o s i b S i e =3




Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 - < 1/ 10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(= 1/10.000 - < 1/1.000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Kandidiazis (vajinit ve oral pamukguk dahil)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Yaygin: Eozinofili ve trombositoz.

Yaygin olmayan: Lékopeni, ntropeni ve trombositopeni
Cok seyrek: Lenfositoz, hemolitik anemi ve agraniilositoz

Bagisikhk sistemi hastalhiklar
Cok seyrek: Anafilaksi (bronkospazm ve /veya hipotansiyon dahil)

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Bas agris1 ve bas dénmesi
Cok seyrek: Parestezi

Bobrek bozuklugu olan ve FORTUM dozu uygun olarak azaltilmamig hastalarda titreme,
miyokloni, konviilziyonlar, ensefalopati ve koma dahil norolojik sekel bildirilmistir.

Vaskiiler hastahiklar
Yaygin: Flebit veya i.v. uygulamayi takiben tromboflebit

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Diyare

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, karin agrist ve kolit
Cok seyrek: Agizda kétii tat hissi

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, kolit Clostridium difficile'ye bagh olabilir ve
psddomembrandz kolit goriilebilir.

Hepatobiliyer hastaliklar

Yaygin: Karaciger enzimlerinin biri veya daha fazlasinda, ALT (SGPT), AST (SOGT), LDH,
GGT ve alkalin fosfatazda gegici artis

Cok seyrek: Sanhk

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Yaygin: Makulopapiiler veya iirtikeriyal dokiintii

Yaygin olmayan: Kasmt

Cok seyrek: Anjiyoodem, eritema multiforme, Stevens Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygm: i.m. enjeksiyon sonras1 agn ve/veya enflamasyon
Yaygin olmayan: Ates
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Labotaruvar testleri

Yaygmn: Pozitif Coombs testi.

Yaygmn olmayan: Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, kandaki {ire nitrojen ve/veya serum
kreatininde gegici artis.

Hastalann % 5'inde pozitif Coombs testi geligebilir ve bu kanin ‘cross-matching’ini
etkileyebilir.

4.9. Doz asinm ve tedavisi
Agirt dozaj ensefalopati, konviilsiyonlar ve komay1 igeren norolojik sekellere yol agabilir.
Seftazidim serum diizeyleri hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz ile azaltilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: Beta laktam antibiyotikler, sefalosporinler
ATC kodu: JOIDA11

Etki mekanizmas::
Seftazidim, bakterisidal etkilidir. Bakteri hiicre duvar sentezini onleyerek etki gosterir.

Farmakodinamik Etkileri

Bakteriyoloji;

Patojenik suslarin ve izolatlarin genis bir bolimii, gentamisin ve diger aminoglikozidlere
direngli suglar dahil seftazidime in vifro olarak duyarlidir, Seftazidim, Gram-pozitif ve Gram-
negatif mikroorganizmalarca {iretilen ve klinik agidan Onemli olan beta-laktamazlara karsi
yiiksck derecede stabildir, bu nedenle de, ampisilin ve sefalotine karg1 direngli birgok susa
etkindir. Seftazidim in vitro yiiksek intrinsik aktiviteye sahiptir, pek gok bakteri cinslerine
¢esitli inokiiliim diizeylerinde minimal degisikliklerle dar bir MIK yaythm i¢inde etkilidir.
Seftazidim ve aminoglikozid kombinasyonun in vitro etkinlikleri aditiftir. Bazi tiirlerde sinerji
oldugu kamitlanmastir.

Seftazidimin agagidaki organizmalara karsi in vitro aktiviteye sahiptir.

Gram-negatif:

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas tiirleri (P. pseudomallei dahil)
Escherichia coli

Klebsiella tiirleri (Klebsiella pneumoniae dahil)
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Morganella morganii (Daha once Proteus morganii idi)
Proteus rettgeri

Providencia tiirleri

Enterobacter tiirleri

Citrobacter tiirleri

Serratia tiirleri

Salmonella tirleri

Shigelia tiirleri

Yersinia enterocolitica




Pasteurella multocida

Acinetobacter tiirleri

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil)
Haemophilus parainfluenzae (ampisiline direngli suglar dahil).

Gram-pozitif:

Staphylococcus aureus (metisiline duyarl: suglar)

Staphylococcus epidermidis (metisiline duyarl suglar)
Micrococcus tiirleri

Streptococcus pyogenes (A grubu beta-hemolitik streptokoklar)

B grubu streptokoklar (S. agalactiae)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus mitis

Streptococcus tiirleri (Enterococcus (Streptococcus Jaecalis)} harig).

Anaerobik suslar:

Peptococcus tiirleri

Peptostreptococcus tiirleri

Streptococcus tiirleri

Propionibacterium tiirleri

Clostridium perfringens

Fusobacterium tiirleri

Bacteroides tiirleri (Bacteroides fragilis'in bircok tiirii direnglidir).

Seftazidim, agagidaki organizmalara kars1 in vitro olarak aktif degildir:
Metisiline direngli stafilokoklar

Enterococcus (Streptococcus) faecalis ve birgok diger enterokoklar
Clostridium difficile

Listeria monocytogenes

Campylobacter tiirleri.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler

Emilim: 500 mg ve 1 g i.m uygulamay: takiben siiratle ulagilan doruk diizeyleri sirastyla 18
ve 37 mg/l'dir. 500 mg, 1 g veya 2 g'n i.v bolus olarak uygulanmastm takiben serum
diizeyleri 5 dakika sonra sirastyla 46, 87 ve 170 mg/1'dir.

Dagihim: i.m. ve i.v. uygulamay takiben 8-12 saat sonra bile serumda terapdtik olarak etkili
konsantrasyonlarda bulunur. Serum proteinlerine baglanma %10 civarindadir. Seftazidim,
genel patojenler igin MIK degerinden fazla konsantrasyonlarda kemik, kalp gibi dokulara,
safraya, balgama, akéz hiimére, sinoviyal, plevral ve peritonal sivilara ulasabilir. Seftazidimin
hizla plasentay: geger ve anne siitii ile atilir. Seftazidim enflamasyonun olmadig durumlarda
kan beyin bariyerinden az miktarda geger ve BOS’ta diisiik konsantrasyonlarda bulunur.
Ancak meningsler iltihaphi oldugunda, BOS’ta 4-20 mg/l veya daha yiiksek terapstik
diizeylere ulasir.




Biyotransformasyon:

Seftazidim viicutta metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Parenteral uygulama, yaklasik 2 saatlik yari dmiir sonrasi disiis gésteren, yiiksek ve uzun

siireli serum diizeyleri olugturur. Glomeriiler filtrasyon ile 24 saatte verilen dozun % 80-90';
degismemis aktif gekilde idrarla atilir. %1'den daha azinin safra ile atilmasi, bagirsaga giren
miktan kisitlar.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda seftazidim eliminasyonu azaldigindan doz
azaltilmalidir (bkz. Pozoloji ve uygulama sekli — Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler, Ozel
kullanim uyarilari ve 6nlemlert).

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Ilgili herhangi bir veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Sodyum karbonat (susuz)

6.2, Gecimsizlikler

FORTUM, sodyum bikarbonat enjektabl icinde diger i.v. sivilarda oldugundan daha az
stabildir. Bu yiizden seyreltici olarak tavsiye edilmez. FORTUM ve aminoglikozidler aym set
veya sinnga i¢inde karigtinlmamahdir. FORTUM soliisyonuna vankomisin ilave edildiginde
¢okelti olustugu bildirilmistir. Bu agidan bu iki ajanin verilmesi arasinda kullanilan set ve
intravenoz sistem temizlenmelidir.

6.3. Raf émrii
36 ay

6.4. Saklamaya yénelik ozel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda stcakliginda sakiayimiz.

Gegici olarak 30°C'den yiiksek olmayan isilarda 2 ay kadar saklanmasi ilag iizerinde zararl:
bir etki yapmaz.

Sulandirlmamig flakonlar 1siktan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
500 mg seftazidim (pentahidrat seklinde) iceren bir flakonluk kutularda, 5 ml'lik
enjeksiyonluk su iceren 1 adet eritici ampul ile satilir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tam kullanilmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

FORTUM, yaygin olarak kullanilan i.v. sivilarn ¢ogu ile gecimlidir. Ancak sodyum
bikarbonat enjeksiyon seyreltici olarak tavsiye edilmemektedir (bkz. Gegimsizlikler).
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FORTUM flakonlar1 diigiik basinghdir. Uriin sulandirildiginda karbondioksit ag1ga cikar ve
pozitif basing olusur. Sulandirilan soliisyon iginde kiigiik karbondioksit kabarciklarn g6z arch
edilebilir.

Flakon boyutu Ilave edilecek Yaklagik konsantrasyon
seyreltici miktar: (ml) | (mg/ml)

500 mg | Intramiiskiiler 1.5 ml 260
Intravensz 5ml 90
lg | Intramiiskiiler 3ml 260
Intravensz bolus 10 ml 90
Intravenéz infiizyon 50 ml # 20
2g | Intravensz bolus 10 ml 170
Intravenéz infiizyon 50 ml # 40

# NOT: Toplama iki asamali olmalidir (bkz. metin).

Soliisyon rengi; konsantrasyona, seyrelticiye ve saklama kosullarina bagh olarak agik saridan
amber rengine dogru degisir. Onerilen kogullar iginde, ilacin aktivitesi bu tiir renk
degisimlerinden ters olarak etkilenmez.

Seftazidim 1 mg/ml — 40 mg/ml konsantrasyonlarinda agagidaki gozeltilerle gecimlidir:

% 0.9 Sodyum kloriir enjektabl

M/6 Sodyum laktat enjcktabl

Sodyum laktat enjektabl bilesimi (Hartmann ¢ozeltisi)

% 5 Dekstroz enjektabl

% 0.225 Sodyum kloriir ve % 5 Dekstroz enjektabl

% 0.45 Sodyum kloriir ve % 5 Dekstroz enjektabl

% 0.9 Sodyum kloriir ve % 5 Dekstroz enjektabl

% 0.18 Sodyum kloriir ve % 4 Dekstroz enjektabl

% 10 Dekstroz enjektabl

% 0.9 Sodyum kloriir enjektabl icinde, % 10 oraninda Dekstran 40 enjektabl
% 5 Dekstroz enjektabl iginde, % 10 oraninda Dekstran 40 enjektabl

% 0.9 Sodyum klortir enjektabl iginde, % 6 oramnda Dekstran 70 enjektabl
% 5 Dekstroz enjektabl icinde, % 6 oraninda Dekstran 70 enjektabl,

Seftazidim 0.05 mg/ml ve 0.25 mg/ml konsantrasyonlarinda intraperitonal diyaliz sivisi
(Laktat) ile ge¢imlidir.

FORTUM, i.m. kullamim i¢in % 0.5 veya % 1 Lidokain hidrokloriir i¢inde sulandinlabilir.

4 mg/ml seftazidim ¢ozeltisi asapidaki ¢ozeltilerle kangtinldiginda her iki etken madde de
aktivitelerini muhafaza ederler:

% 0.9 Sodyum kloriir enjektabl veya % 5 Dekstroz enjektabl icinde 1 mg/ml hidrokortizon
(hidrokortizon sodyum fosfat).

% 0.9 Sodyum kloriir enjektabl iginde 3 mg/ml sefuroksim (sefuroksim sodyum).

% 0.9 Sodyum kloriir enjektabl icinde 4 mg/ml kloksasilin (kloksasilin sodyum).

% 0.9 Sodyum kloriir enjektabl iginde 10 IU/ml veya 50 IU/ml heparin.

% 0.9 Sodyum kioriir enjektabl iginde 10 mEq/] veya 40 mEq/] potasyum kloriir.
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500 mg FORTUM igerigi 1.5 ml enjeksiyonluk su ile karistirilir, metronidazol enjektabl (100
mi’de 500 mg) i¢ine eklenebilir ve her ikisi de aktivitesini muhafaza eder.

i.m. veya i.v. bolus enjeksiyon i¢in soliisyon hazirlama talimati

1. Sinnga ignesini flakon kapagindan iceri sokup tavsiye edilen miktar kadar ¢oziicit
sivty1 ekleyiniz.

2. Igneyi geri ¢ekip flakonu soliisyon berraklagincaya kadar ¢alkalayiniz.

3. Flakonu ters geviriniz, pistonunu sonuna kadar itilmis stringanin ignesini batirip ¢ozeltinin
i¢ine sokunuz ve ¢ézeltinin tiimamin siringaya ¢ekimiz. Kiigiik karbondioksit kabarciklan
gozardi ediiebilir,

7. RUHSAT SAHIBI
GlaxoSmithKline Ilaglan San. ve Tic. A.S., Levent/istanbul.
Bityiikdere cad. No.173, 1. Levent Plaza, B Blok 34394 1. Levent/istanbul

Tel. no; 212-33944 00
Faks no: 212 -33945 00

8. RUHSAT NUMARASI
156/19

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik Ruhsat Tarihi: 29.07.1991

Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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