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KULLANMA TALIMATI

ROXIPIME 1 g .M./i.V. enjeksivon ve infiizyon icin toz iceren flakon

Damar icine veya Kkas icine uygulanir.

» Etkin madde: Her bir flakon toz halde 1 g sefepime esdefer miktarda 1.1892
hidrokloriir igerir.
 Yardimct maddeler: L-arjinin

Her bir ¢6ziicli ampul 10 ml enjeksiyonluk su igerir.

y sefepim

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlie

okuyunuz, ciinkil sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayvimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsivjz.

« Eger ilave sorularvuz olursa. litfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.,

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullamimi sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu Yac:

kullandiginize soyleviniz.
* Bu talimatta yazilanlara avnen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda )

veya diisiik doz kullanmayiniz.

iiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROXIPIME nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROXIPIME i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROXIPIME nasd kullantiir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROXIPIME in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
1. ROXIPIME nedir ve ne icin kullanilir?
ROXIPIME 1 g 1.M/1.V Enjeksiyon ve Infiizyon I¢in Toz Iceren Flakon ve bir ¢ozi

cli ampul

iceren ambalajlarda kullamma sunulmaktadir. Flakon agik sar1 beyaz renkte toz igegmektedir.

Hazirlanan ¢ézelti ise renksiz ila amber rengi arasinda ve berrak olur.

ROXIPIME, diger beta-laktam antibakteriyeller olarak adlandirilan bir ilag grubuna Tiahildir.
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ROXIPIME, ilacin etkin maddesi olan sefepime duyarh organizmalardan ka

asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

— Zatiirre (pnémoni) ve brons iltihabr dahil alt solunum yolu enfeksiyonlan

— Komplike ve komplike olmavan idrar yolu enfeksivonlari

— Deri ve yumusak doku enfeksivonlar

— Karin ici enfeksiyonlar

— Jinekolojik (kadin hastaliklar) enfeksiyonlar

— Kan zehirlenmesi (septisemi)

— Febril nétropenide denevime dayalt tedavi (bagisiklik sistemi baskilanmus
bakterilere bagli ortaya ¢ikan atesli durumlar)

— Karnn ici amelivat geciren hastalarda cerrahi korumada

— Cocuklarda bakteri kaynakli beyin zar iltihab: (bakteriyel menenyjit)

Enfeksivon etkeni organizmanmin sefepime duyarlihi@ini saptamak i¢in kiltir ve
testleri yapilmahidir. ROXIPIME ile tedavi duyarhlik testlerinin sonuglari bek
baslatilabilir ve bu testlerin sonuglart belirlendiginde antibiyotik tedavisi sonu

diizenlenmelidir.

2. ROXIPIME’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ROXIPIME’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger.

« Sefalosporin grubu antibivotikler, penisilinler ve diger beta-laktam antibivotiklere
duyarli (alerjik) iseniz.

« Sefepim hidrokloriire veya ROXIPIME in bilesenlerine Kars1 asint duyarli (alerjik)

ROXIPIME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger.

» Tedavi sirasinda alerjik reaksiyon gelistirirseniz.

+ Tedavi sirasinda 1shal olursanz,

» Bobrek yetmezliginiz veva bobrek fonksiyon yetersizliginiz varsa (bu durumda R;
dozunun degistirilmesi gerekebilir),

» Tedaviniz sirasinda enfeksiyon siddetlenisse.

yniaklanan

hastalarda

duyarlihk
lenmeden

cuna gire

kars: asin

iseniz,

DXIPIME

2/11




. Bobrekler fizerinde olumsuz etkive sahip ilaglar kullaniyorsamz (aminoglikozidler

idrar séktiiriiciiler gibi).

Kreatin kleranstmin (bobrek fonksiyonlarim izlemek igin kullamlan bir mg

ml/dakika’nin altina indigi hastalarda sefepim dozu mutlaka azalulmahdir.

Sefepim kullanimi sirasinda non-konvulsif status epilepticus (siirekli nobet durumu)
(zihinsel durum degisikligl. zihin kanigikligr ve tepki-cevap siiresinde uzama olmasy

veva nobet goriiliirse sefepimin kesilmesi degerlendirilmeli veya doz ayarlamasi yap

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icin gecerliy

doktorunuza danisimniz.

ROXIiPiME’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
ROXIPIME’in yiyecek ve igecek ile etkilesimi voktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsginiz.

ve gicli

dde) 60

bulgulari
da dahil)

Imalidur.

se liitfen

Hamile iseniz: doktorunuz tarafindan gerekli gorilmedigi takdirde RPXIPIME

kullanmayiniz.

Tedaviniz srasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya pczacimzd

damisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Eger emziriyorsamz ROXIPIME kullanirken dikkatli olunuz ¢iinkii ilacin etkifp maddesi

sitiniize geger.

Ara¢ ve makine kullanimi

Doktorunuza damsmadan herhangi bir arag ve makineyi kullanmayimz veya tehlikeli isler

yapmaylnz.

ROXiPIME’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda onemli b

Ozel dnlem alinmasim gerektirecek yardimer madde igermez.

lgiler
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

Eger.

. Yiiksek dozda aminoglikozid (bir ¢cesit antibivotik) kullaniyorsamz doktorunuzy mutlaka
|

bilgilendiriniz. Bobrek fonksiyonlarmzin izlenmesi gerekebilir.

« Probenesid (damla hastalizimn tedavisinde kullamlan bir ilag) veyva furoseq"aid (idrar

séktiriicti bir ilag) alivorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.

« Bagka antibiyotikler kullamyorsaniz, bu antibivotikler ROXIPIME ile kanstiriimiamahidir,

ayr ayri uygulanmalidir.

« ROXIPIME dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltabilir ve gebelige neden olaT_ilir. Daha

fazla detay igin ve ROXIPIME kullammmz swasinda ek giivenilir yontemlere

konusunda doktorunuz veya eczacimza danisiniz.

|
htiyaciniz

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zdmanlarda

kullandiniz ise liitfen dokrorunuza veya eczacwza bunlar hakkmmda bilgi veriniz.

3. ROXIPIME nasil kullanthr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig! i¢in talimatlar:
ROXIPIME’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullammz. Eger emin

doktorunuza veva eczaciniza muhakkak danmigmalisimz.

degilseniz

Doktorunuz ROXIPIME dozunu vasimiza, kilonuza ve diger hastaliklariza gore

belirleyecektir.

Doktorunuzun tavsivelerine uyunuz.

Yetiskinler ve 40 kg tn Uzerindeki Cocuklar

Normal babrek fonksiyonlan olan vetigkinler ve 40 kg'in tizerindeki cocuklar

(12 yas ve Ustll) i¢in Onerilen doz semasi

Enfeksivonun ciddiyeti Doz ve uvgulama yolu Doz aralifn

Hatif ve orta dereceli 500mg-1g

) ) , . 12 saatte Hir

tdrar yolu enfeksiyonlar LV veva M. ]

idrar yolu enfeksivonlan :
lg !

disinda kalan hafif ve orta , T 12 saatte tir

LV.vevalM.

dereceli enfeksiyonlar
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Ciddi enfeksivonlar 2glLV.

12 saatte bir

Cok ciddi veya hayau

tehdit eden enfeksivonlar

8§ saatte bit

Tedavinin normal siiresi 7-10 giindiir, daha ciddi enfeksiyonlarda daha uzun sﬁrleli tedavi

gerekebilir. Febril nétropeninin deneyime dayah tedavi stiresi 7 gindiir ya da

kaybolana kadar devam eder.

Yetiskinlerde cerrahi koruma
Kann-igi amelivat gegiren yetiskin hastalarda enfeksiyonu énlemek icin &nerilen
dozu asagidaki gibidir:
flk cerrahi girisimden 60 dakika énce baglayarak 2 g intravendz tek doz ROX
dakikalik infiizyon seklinde uygulamir. ROXIPIME inflizyonu biter bitmez 500 mg

|
!nétropeni
koruyuecu

IPIME 30

ntravendz

tek doz metronidazol uvgulanacaktir. Metronidazol dozu kullanma talimatipa uygun

hazirlanacak ve uygulanacaktir.
Eger ameliyat ilk koruma dozundan itibaren 12 saatten daha uzun siirerse, ilk dozd

sonra ikinei bir ROXIPIME dozu ve bunu takiben metronidazol uygulanacakur.

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

Onerilen normal dozlar:

an 12 saat

Zatiirre (pndmoni), idrar yollart enfeksiyonlart, deri ve vumusak doku enfeksiyonlalrl: 2 aydan

daha biiviik ve viicut agirhiklan < 40 kg olan hastalar i¢in 10 giin stireyle her 12 si

mg/kg. Daha ciddi enfeksiyonlarda doz aralig1 8 saatte bire indirtlecektir.

atte bir 50

Kan zehirlenmesi (septisemi) (bagisikhk sistemi baskilanmis hastalarda bakteniilere bagls

ortava gikan atesli durumlar). ¢ocuklarda bakter: kaynakli beyin zan iltihabi
menenjit), febril ndtropenide deneyime dayah tedavisi: 2 aydan daha biiyiK

agirlikiar: < 40 kg olan hastalar igin 7-10 giin siireyle her 8 saatte bir 50 mg/kg.

bakteriyel

ve viicut

2 aydan kiiciik bebeklerde ROXIPIME kullammu ile ilgili yeterli galigma yap

Yapilan ¢alismalarda 50 mg/kg’lik dozlar kullamlmissa da, eldeki verler g

bulundurularak, 1-2 aylik bebeklerde her 12 ya da 8 saatte bir 30 mgf’kg’.
onerilebilir. Bu hastalara ROXIPIME uygulanirken dikkatli olunmalidir.
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Viicut agirliklan 40 kg'in Gstiinde olan gocuk hastalara vetiskinler i¢in yukaridalji tabloda

onerilen dozlar uygulanabilir. 12 yasindan biiyik, viicut agirhign 40 kg'in altinda olarj kisilerde

cocuk dozlarmin uygulanmasi gerekir. Cocuk hastalardaki doz yetigkinler icin

Onertlen

maksimum dozu gecmemelidir (her 8 saatte bir 2 g). Cocuk hastalarda intramiiskiiler

uvgulamaya dair sinirl deneyim vardir.

Uvgulama yolu ve metodu:

ROXIPIME damar veva kas i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanime:

2 aydan kiiciik bebeklerde ROXIPIME kullanimu ile ilgili yeterh ¢alisma yapilmaistir. Bu

hastalara ROXIPIME uygulanirken dikkath olunmalidir.

Yashlarda kullanima:

Klinik calismalarda, bobrek yetmezligi olmadigi takdirde normal vetiskinler i(;infl Onerilen

dozu alan vyash hastalarda ROXIPIME’in klinik etkinliligi ve giivenliliginiy
hastalardakinden farkli olmadigi kaydedilmistir.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gereklidir.

|
i
Eger ROXIPIME in etkisinin ¢ok giicli veya zayif oldufuna dair bir izleniminjz var ise

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROXIPiME kullandiysaniz:
ROXIPIME’i gerekenden fazla kullanmamiz durumunda ensefalopati adi verilen

hastaliginin belirtileri olan zihin kangikhigi, varsam (olmayan seyleri gdrme, hisg

vetiskin

bir beyin

Ptme veya

duyma), uyusukluk ve koma dahil biling kaybi: bunun diginda kas spazmi, nébet ye kaslann

uyartlmasi goriilebilir. !

ROXIPIME ‘den kullanmawiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veyag

konusunuz.

eczact ile
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ROXIPIME’i kullanmay} unutursaniz: ]
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. :
Takip eden dozun veni uygulama zaman igin doktorunuzun talimatlanna uymanz Shemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz. !

ROXIPIME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ROXIPIME ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Kendinizi 1yi
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedavivi erken kesmeyiniz. i
Bu ilacin kullanimi ile ilgili baska sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza da!fplslmz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi. ROXIPIME’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisi:ﬂerde yan
etkiler olabilir. :
Asagidakilerden biri olursa, ROXIPIME'i kullanmayr durdurunuz ve ]PERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bgliimiine bagvurunu F
— Kasinti I
— Ciltte kizariklik, kurdesen (iirtiker)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROXIPIME e kars: ciddi alerjiniz var dejnektir.
I

Acil ubbi miidahaleve veva hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. i

Bu ¢ok ciddi van etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniziveya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz: I
— Kan damarlarinda genisleme,
— Nefes darhig |
— Zihin kansikli, varsani {(olmayan seyvleri gdrme, hissetme veya duyma), uyuéukluk ve
koma dahil biling kayb

— Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

7/11




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
— Bulanti. kusma. agizda mantar, ishal, barsak iltihabi. karin agnsi. kabizlik
— Bas agrisi, sersemlik. duyarhihik

— Ates

— Vajina iltihabi, genital bolgede kaginti

— Tat alma bozuklugu

- Titreme

— Mantar

— {lacin uygulama verinde damar iltihab1 veya iltihaplanma

— Laboratuar test degerlerinde degisiklikler

— Kas spazmi, nobet ve kaslarin uyarilmasi

Bunlar ROXIPIME' in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kars

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ROXIPiME’in saklanmast

ROXIPIME i cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
Acilmams flakonu 25°C’nin altindaki oda sicakh@inda saklayimiz.
Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sulandinldiginda 25°C nin altinda oda sicakhginda 24 saat, buzdolabinda 7 giin sal

Son kullanma tarihivle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra R(:DX]P]ME ki

kullanmaywz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giintd{r.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROXIPIME’{ kullanm

|:la§;zrsamz
iakl ayiniz.

lanabilir.

AyINIZ.
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Ruhsat sahibi :

World Medicine [la¢ San. ve Tic. A.S.-

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 Sanayi ve Ticaret A.S.

Davutpasa Cad. No:145 P.K.:34010 Topkap: / [stanbul
Tel.: +90 212 482 00 00

Faks: +90 212 482 00 86

Bu kullanma talimatr 31.12.2013 tarihinde onaylanmisiir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK 54 GLIK PERSONELI ICINDIR

Cézeltilerin hazirlanmasi ve uveulama sekli:

ROXIPIME toz, Tablo 1"de gosterilen seyreltici hacimleri kullanarak hazirlanmaldi.

TABLO ] }
ROXIPIME cézeltilerin hazirlanmasi |
| Sulandinlmast i¢in Yaklagik elde Yaklasik i$el‘“epim
eklenecek miktar edilecek hacim konsantriasyonu
(m) (m) (me/l)
Intravendz
500 mg {lakon 5 5.6 IOb
1 ¢ flakon 10 1.3 1
Intramiisktler
500 mg flakon 13 1.8 2 IO
1gflakon | 2.4 3.6 230

Intraveniz uygulama:

I.V. uygulama ciddi veya hayati tehdit eden enfeksivonlarda, ozellikle sok olgsihg olan

hastalarda tercih edilir.

ROXIPIME direkt 1.V. uygulamada yukaridaki tabloda gosterilen miktarlarda e

nifEksiyonluk
steril su, %5°lik enjeksiyonluk dekstroz veva % 0.9 sodyum klorlr ile c;éz'j diriilerek

uygulanir. Damara direkt olarak 3-5 dakikalik bir siire icerisinde uygulanir va da§ uygun bir

1.V. ¢ozelti inflizyonu uygulanan hastalarda uygulama setine enjekte edilir.

i.V. infiizyon igin, 500 mg ve 1 g’hk ROXIPIME flakon, yukarida gosterildigi §el<:ilde, direkt

1.V. uygulama i¢in oldugu gibi hazirlanmalidir. Daha sonra eide edilen ¢ozeltinin gerekli

miktar1 uygun bir 1.V, sivinin bulundugu bir {.V. setine aktarilir. Elde edilen ¢ozeliti yaklasik

30 dakikalik bir siirede uvgulanmalidir.
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Intramiiskiiler Uygulama:

ROXIPIME, Tablo 1°de gdsterilen hacimlerde steril enjeksiyonluk su, %0.9 sodyum klorfir,

%3 enjeksiyonluk dekstroz veya paraben veya benzil alkollil bakteriyostatik emeksWonluk su

ile ¢oziindiiriilebilir. Daha sonra derin I.M. enjeksivon ile genis bir kas kiitlesing (6rnegin
|

oluteus maximusun {ist dis kadrani) uygulamr. Bir farmakokinetik cahigmada, 1

dozlar (voliimler < 3.1 ml) tek enjeksivon verlerinde uygulanmigtir; maksimum IM

ig,’a kadar
Edoz (2 g/

6.2 m!) iki enjeksivon verinde uygulanmstr. Her ne kadar ROXIPIME %0.5 yaj da %1.0

lidokain hidrokloriir ile hazirlanabilirse de, bu genellikle gereksizdir giinki ROXIPQIME .M.

uygulamada gok az agn yapar ya da hi¢ agn olmaz.

Uvgunluk ve Stabilite

intravensz: ROXIPIME 1 ve 40 mg/ml arasindaki konsantrasyonlarda asag

daki 1.V.

infiizyon sivilarindan biriyle gegimlidir: %0.9 sodyum kloriir enjeksiyon, %5§ ve %10

dekstroz enjeksiyon, M/6 sodyum laktat enjeksiyon. %a5 dekstroz ve %0.9 sodyiam klortir

enjeksiyon, laktath ringer ve %35 dekstroz enjeksiyon. Bu ¢ozeltiler oda st

(25°C) 24 saate veya buzdolabinda (2-8°C) 7 giine kadar stabildir.

intramiiskiiler: ROXIPIME gosterildigi  sekilde hazirlandigl zaman (Tabl

é:akh ginda

b 1) oda

sicakliginda 24 saat ya da buzdolabinda 7 giin asagidaki seyrelticilerin kullamlmaim sartiyla

stabildir: steril enjeksivonluk su, %0.9 sodyum klorir enjeksiyon, %5 dekstroz g

parabenli veya benzil alkolld bakteriyostatik enjeksiyontuk su ya da %0.5 veya g

hidrokloriir.

J:nj eksivon,

1 Tlidokain

Not: Parenteral ilaclarda, uygulamadan once, gorsel partikiil madde kontroll yafpﬂmah ve

eger partikiil madde varsa ilag kullamlmamalidir.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, ROXIPIME toz ve cdzeltinin renginde

olabilir, ancak bu durum ilacin potensini etkilemez.

Kullamtmamus olan iiriinler va da artik materyaller ~Tibbi Atiklanin Kontrolit Yone

:koyulas,;ma

imehigi™” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi“ne uygun olarak imha edillhlelidir.
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