Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/571/tregs-0-5-g-iv-enjeksiyonluk-cozelti-icin-toz-icere
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DD04

KULLANMA TALIMATI
TREGS 0.5 g IV enjeksiyonluk ¢dzelti icin toz iceren flakon

Damar i¢ine uygulamr.

Etkin madde:
Her flakon; 500 mg seftriaksona esdeger miktarda 596,45 mg seftriakson sodyum igerir.

Yardimct madde (ler):

Bir ¢oziicii ampul; enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanni saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hasteneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun distnda
yiitksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

e & o o

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TREGS nedir ve ne icin kullamlir ?
2. TREGS’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TREGS nasu kullambir ?
4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
5. TREGS’in saklanmasi
1. TREGS nedir ve ne icin kullamhr ?
TREGS, seftriakson ad1 verilen etkin maddeyi igermektedir. Bu, antibiyotikier ad1 verilen ilag

grubuna dahildir,. TREGS etkisini bakterilerin tam olarak gelisimini durdurarak

gstermektedir. Bu da bakterilerin 6lmesine yol agmaktadur.

TREGS beyaz ila sarimsi turuncu renkli, kristalimsi tozdur. Cam flakonlarda takdim edilir.
Her bir karton kutuda 1 adet flakon ve 5 ml’lik enjeksiyonluk su igeren 1 adet ampul
bulunmaktadr.
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TREGS bakterilerin yol ag¢tifn ve viicudun cesitli kisimlarindaki gesitli enfeksiyonlarn

tedavisinde kullanilir,

TREGS asagiida belirtilen hastaliklar i¢in kullamlabilir,

2.

Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik),
Beyin zan iltihab1 (menenjit),

Kene yoluyla bulasan bir hastalik olan dissemine Lyme borreliosis’in erken ve geg
evrelerinde,

Karin bolgesi (abdominal) enfeksiyonlar (karin zar iltihabi, safra ve mide-barsak sistemi
enfeksiyonlar),

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

Solunum yollar1 enfeksiyonlari, dzellikle pnémoni (bir tiir akcifer enfeksiyonu), kulak-
burun-bogaz enfeksiyonlan, akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak
iltihabn),

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

Enfeksiyonlarin olugsmasini 6nlemek igin, ameliyatlardan 6nce

TREGS’i kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler

TREGS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* TREGS’in etkin maddesi olan seftriaksona asin duyarlihgimiz varsa, TREGS’in de dahil

oldugu “Sefalosporin” ad1 verilen antibiyotiklere karsi asin duyarlilifimz (alerjiniz) varsa. Bu

grup ilaglara sefaleksin, sefaklor ve sefuroksim gibi etkin maddeler dahildir.

* Gegmisinizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere kargi 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 gtgmesi ve hizla gelisen siddetli dékiintii bulunmaktadir.

2/10



TREGS asagidaki durumlarda bebeklerde kullamilmamalidar:

» Kalsiyum igeren ve damar i¢ine uygulanan {iriinleri kullanan veya bu tirlinlen1 kullanmas:
beklenen 28 gilinliikten kiigiik yenidogan bebeklerde

* Bebek prematiire ise (37 haftadan énce dogmus bebekler)

* Yenidoganlarda sarilik mevcut ise

TREGS’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o Yakin bir zamanda kalsiyum iceren preparat kullanmigsamiz veya kalsiyum
kullanacaksaniz.

» Mide ve bagirsaklarimzia ilgili herhangi bir probleminiz varsa, 6zellikle kolit gibi (bagirsak
iltihabi).

« Karaciger veya bibrek rahatsizhiiniz varsa,
+ Kan rahatsizliklar1 gibi bagka bir rahatsizlifinmz varsa.

« Safra kesesi hastalifi veya safra ta;ii distindiiren golge seklindeki ultrasonografik
bulgularimz varsa.

« Astiminz varsa.

+ Hamile iseniz,

» Bebeginizi emziriyorsaniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz,

TREGS’ in yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi

Uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle etkilesmemektedir. A¢ veya tok karnina

uygulanabilir.

Hamilelik

flaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

TREGS’in insanda gebelikte kullamminin giivenliligi heniiz kesinlesmemistir, Hamileyseniz,
hamile kalmayi diisiiniiyorsaniz veya emziriyorsamz, bu ilact almadan &nce doktorunuzla

konusunuz.
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Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

dariginiz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

TREGS’in etkin maddesi anne siitiine kiiglik miktarlarda da olsa ge¢tigi igin, emziren

annelerde bu durumun g6z dniinde bulundurulmas: énerilmektedir.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planhiyorsamz, bu ilact kullanmadan 8nce doktorunuza

veya eCZacimza damslmz.

Ara¢ ve makine kullanimi

TREGS’in motorlu tasit ve makine kullanma yetenegi {izerinde olumsuz etkisi olduguna dair
bir veri bulunmamaktadir. Bas dénmesine yol agabileceginden ara¢ ve makine kullanmadan

ve TREGS’i almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

TREGS’ in i¢erifinde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkimda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir flakonda 41,47 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmahidir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Su anda herhangi bir ila¢ kullamiyorsaniz veya son zamanlarda kullandmiz ise, liitfen
doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara regetesiz olarak aldifimz ilaglar ve
bitkisel ilaglar da dahildir. Bunun sebebi, TREGS’in diger ilaclarin etkisini gésterme yolunu
etkileyebilmesidir. Ayrica, diger ilaglar da, TREGS’in etki gsterme yolunu etkileyebilir.

Asagdaki ilaglart kullantyorsaniz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

* QOral kontraseptifler (dogum kontrol haplari). TREGS, dogum konirol haplarinin
etkisini azaltabilir, bu ylizden TREGS kullanirken ve biraktiktan bir ay sonrasina
kadar ilave dogum kontrol yéntemleri (6rnegin kondomlar) kullanmalisimiz.

= Kloramfenikol (basta g6z olmak iizere enfeksiyon tedavisinde kullanilir)
» Antikoagilanlar (kan1 sulandirmak i¢in kullanilan ilaglar)
=  Probenesid (gut tedavisi i¢in kullanilir)

=  Amsakrin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

|
|
|
|
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*  Flukonazol (mantar hastaliginin 6nlenmesinde kullanslan bir ilag)
*  Vankomisin veya dier antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullamiltr)
Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. TREGS nasil kullanilir ?
¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama stkhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliiniza bagh olarak ilacmizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

TREGS’in standart dozu giinde 1-2 gramdir. Gegirilen enfeksiyonun siddetine ve tipine gore

doktorunuz size daha yiiksek bir doz verebilir (giinlik doz 4 g’a kadar artirilabilir).

Eger bir ameliyat gegirecekseniz, enfeksiyon riskine bagl olarak operasyondan 30-90 dakika

once 1-2 g’lik tek doz TREGS uygulamasi 6nerilir.

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

¢ Uygulama yolu ve metodu:

TREGS 1V, genellikle bir doktor veya hemgire tarafindan damar i¢ine uygulanir. Bir bélgeye

1 gramdan daha fazla enjeksiyon yapilmamasi dnerilmektedir.

. Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz gocugunuzun viicut agirligina bagli olarak uygulanacak doza karar verecektir.

Yenidogan, bebek ve 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda asagida belirtilen doz semasi glinde tek

dozda uygulanir.

Yenidoganlar (14 glinlige kadar): Giinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirhigy; giinliik doz 50

mg/kg’1 asmamalidir.

Bebek ve gocuklar (15 giinlitkten 12 yasina kadar): Giinde tek doz 20-80 mg/kg.
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Viicut agirhign 50 kg veya istiinde olan normal ¢ocuklarda normal yetiskin dozu

kullanilmalidar.

Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak iltihab1) tedavisi igin 50 mg/kg

dozunda (1 g’1 agmamak kosuluyla) tek uygulama &nerilmektedir.

Yashlarda kullanima:

Yasl hastalarda TREGS’in yetiskinler i¢in dnerilen dozlar1 kullanilmaktadir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek rahatsizliginiz varsa, daha diisitk doz kullanabilirsiniz. IThtiyacimz olan

dozu aldigimiz1 kontrol etmek igin kan testleri yaptirmamz gerekebilir.

Eger TREGS 'in etkisinin gok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TREGS kullandiysaniz:

TREGS'i kullanmawiz gerekenden fazla kullanmissaniz bir dokror veya eczac ile goriistiniiz.
TREGS’ i kullanmay unuttuysanz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Eger almamiz gereken bir TREGS dozunu almay1 unutursamiz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu
alimz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmigse, unutulan dozu atlayimz.

TREGS ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler

TREGS kullanmay1 doktorunuza danigmadan birakmayiniz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, TREGS’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TREGS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.
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¢ 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

agabilir.
= Ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sismesi

» Ciddi deri dokiintiileri (¢cok seyrek, her 10000 kiside 1 kisiden az kisiyi etkiler)
Eger siddetli deri dokiintiisii yagsarsamiz, hemen doktorunuza gidiniz. Belirtiler arasinda,
kabarciklar veya deride soyulma ile birlikte hizla geligen siddetli dékintii, agiz kisminda

kabarciklar olusmasi da olasidir.
Olasi diger yan etkiler
Yaygin (her 10 kiside 1 kisiyi etkiler)

* Gevsek diskilama veya 1shal
» Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.

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

* Diger cilt reaksiyonlari. Bunlara, tim viicudunuzu kaplayan doékiintii, piitirlii dékiinti

(trtiker), kagint1 ve gigkinlik dahildir.
Seyrek (her 1000 kiside 1°den az kisiyi etkiler):

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

» Kan ile iligkili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, yorgun hissetme, cildin kolay morarmast,
nefesin kesilmesi ve burun kanamasi bulunmaktadir,

® Basapnsi
* Bag dénmesi hissi
" Agizda yara olugmasi

* Dil iltihab1 (glossit). Belirtiler arasinda dilin gismesi, kizarmasi ve iltihaplanmas
bulunmaktadir.

= Karaciger problemleri (kan testinde gosterilir).

= Safra kesenizde agn g¢ekmenize, hasta hissetmenize ve hasta olmamiza yol agabilecek
rahatsizliklar
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» Bibrek sorunlari. Bunlar idrar yapma miktarimz: etkileyebilir. Bazi kigiler normalde daha
fazla idrara ¢tkarlar. Cok seyrek olarak, kigiler idrara gikmamaya baglayabilir.

» Jdrarimzda kan ve seker olmasi

» TREGS’in verildigi damarda agr1 veya yanma hissi.
» Enjeksiyonunun yapildig: yerde agr.

» Yiiksek ates veya titreme.

Cok seyrek (her 10000 kiside 1’den az Kisiyi etkiler)
» Coombs testinde pozitif sonuglar gikmasi (bazi kan rahatsizliklar igin kullanilan bir test).

» Kanmizin pthtilagmasi ile ilgili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, cildin kolay morarmasi

ve eklemlerinizde agn ve sigkinlik.

» Kammzdaki beyaz kan hiicre sayisinda degigiklikler. Belirtiler arasinda atesin aniden

yiikselmesi, titreme ve bogaz agrist bulunmaktadir.

»  Pankreasin iltihaplanmas: (pankreatit). Belirtiler arasinda, sirtimiza dogru yayilan midede

siddetli agri bulunmaktadir.

s Kalin bagirsagin (kolon) iltihaplanmasi. Belirtiler arasinda genellikle kanh ve stimiiksi

ishal, mide agris1 ve ates bulunmaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. TREGS’ in saklanmas)

TREGS'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
Ac¢ilmamig flakon; 25°C’nin altinda 1s1ktan korunarak ambalajinda saklanmalidir.

Rekonstitiisyondan veya rekonstitiisyon ve diliisyondan sonra kullanima hazir ¢ozelti 25°C’de

24 saat, buzdolabinda (2-8°C) 72 saat siireyle fiziksel ve kimyasal stabilitesini korur.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TREGS'i

kullanmaynz.

3/10



Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TREGS’i kullanmayimz.
Ruhsat Sahibi:

Atilgan Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Davutpaga Cad. No:145 34010 Topkap: Istanbul

Telefon: 0212 482 00 00

Faks: 0212 482 00 33

Uretim Yeri:

PharmaVision Sanayi ve Ticaret Anonim $irketi

Davutpasa Cad. No:145 34010 Topkapi Istanbul

Bu kullanma taliman 28.12.2012 rarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

“TREGS 0.5 g IV enjeksiyonluk ¢dzelti i¢in toz i¢eren flakon” enjeksiyonluk toz igeren bir

flakon ve 5 ml enjeksiyonluk su igeren ¢6ziicli ampulden olugmaktadir.

Uygulama sekli

Intravenéz uygulama
-Intravendz enjeksiyon: TREGS 0.5 g IV, 5 ml steril enjeksyonluk suda ¢6ziindiiriildiikten
sonra 2-4 dakika i¢inde yavas olarak damara (ya da parenteral sivi tedavisi géren hastalarda

damar yakininda lateks tiibe) enjekte edilir.

-Intravendz infiizyon : Intravenéz infiizyonun siiresi en az 30 dakika olmahdir. TREGS 0.5 g
IV, infiizyon olarak kullamlacag zaman; énce 5 ml enjeksiyonluk suyla ¢oziiliir, daha sonra,
asagida belirtilen inflizyon g¢oézeltileri ile 10 mg/ml - 40 mg/ml arasindaki konsantrasyona

kadar seyreltilmesi 6nerilir.
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90,9 NaCli

%3 dekstroz

%10 dekstroz

%5 dekstroz + %0,9 NaCl
%5 dekstroz + %0,45 NaCl
%6 hidroksietil nisasta

Rekonstitiisyondan veya rekonstitiisyon ve diliisyondan sonra kullanima hazir ¢ozelti 25°C’de

24 saat, buzdolabinda (2-8°C) 72 saat siireyle fiziksel ve kimyasal stabilitesini korur.

Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar, rekonstitiisyondan sonra iyice c¢alkalanmall ve
uygulanmadan ¢nce goézle incelenerek partikiiler madde igermediginden emin olunmaldir.

Hazirlanan ¢izeltide partikiil bulunuyorsa kullanilmamaldir.

Intravendz ya da intramiiskiiler uygulama igin hazirlanan ¢6zeltilerin renkleri konsantrasyon
ve saklama siirelerine bagl olarak agik sar1 ile bal rengi arasinda degisir. Renkteki

degisiklikler ilacin aktivitesini ve giivenliligini etkilemez.

Mikrobiyolojik agidan, rekonstitiisyondan sonra hemen uygulanmalidir, Eger hemen
uygulanmayacaksa, yukarida belirtilen saklama stiresi ve kosullan kullanicinin

sorumlulugundadir.
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