Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/441/acomet-500-100-ml-iv-inf-icin-coz-iceren-1-flako

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JOIMA12

KULLANMA TALIMATI1

ACOMET 500 mg/100 mL 1V infiizyon icin ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril-Apirojen

® Etkin madde: Her bir flakon (100 mL) 500 mg Levofloksasine esdeier 512,5 mg
Levofloksasin hemihidrat igerir.

®  Yardima maddeler: Sodyum kloriir, hidroklorik astt, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci ku“anmadan 3“nce bu KULLANMA TALfMATINI dikkatlice okuyunuz, cﬁnkij
'sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismisz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarma vermeyiniz.
. * Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmizi séyleyiniz,
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACOMET nedir ve ne icin kullaniir?

2. ACOMET’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACOMET nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ACOMET’in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadr,
1. ACOMET nedir ve ne icin kullanilir?

ACOMET, damar igine uygulanan berrak, sari renkte bir ¢ézeltidir. flacimzin kutusu iginde
I mL’sinde 5 mg levofloksasin bulunan, toplam 100 mL ¢6zelti iceren bir adet cam sise bulunur,

ACOMET bakterilere karsi etkilidir. Fluorokinolonlar adi verilen antibiyotik grubuna dahildir.
Bakterilerin bitylimesini, gogalmasini engeller ve bakterilerin yok olmastm saglar.

ACOMET, etkin maddesi olan levofloksasine karsi duyarli olan bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir,

Doktorunuz antibtyotik tedavisini agizdan alamayacak durumda oldugunuz igin damar igine
uygulanacak bu ilacy, sizde agagidaki durumlardan biri bulundugu igin regete etmis olabilir:

¢ Toplumda edinilmig zatiirre (pnémoni) i

e [drar yollar1 ve bobrekte gelisen tltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu bébrek ve idrar
yolu enfeksiyonlar

e Prostat iltihabi
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Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Abse (irin kesesi), seliilit, furonkil (¢iban), impetigo
(derinin bulagter yuizeysel mikrobik enfeksiyonu), piyoderma (irinli deri enfeksiyonu), yara
enfekstyonlaninin neden oldugu komplikasyonsuz deri ve dert ckleri enfeksiyonlari
Hastanede edinilmis zatirre (pndmoni)

Solunum yolu ile gegen sarbon

2. ACOMET'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACOMET i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Levofloksasine veya bu ilagtaki bilegenlerden herhangi birine kars: veya fluorokinolonlar
grubu antibiyotiklerden bir bagkasina kars: alerjiniz varsa

Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa

Fluorokinolon grubu antibiyotik kullanimina bagli tendon rahatsizli1 yasadiysaniz (Tendon,
kas ve iskeleti birlegtiren bir bagdir,)

Hamileyseniz

Bebek emziriyorsantz

Cocuklarda ve bliyiimesi devam eden ergenlerde

ACOMET’t kullanmayimiz.

Geligmekte olan kikirdak dokusuna zarar verme riski nedeniyle gocuklarda, biiyiimesi devam
eden ergenlerde, hamilelik sirasinda ve emziren kadinlarda kullamlmamalidir,

ACOMET i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Cok agir bir akciger enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu gegiriyorsaniz (Baska
bir antibiyotik kullamilmasi daha uygun olabilir.)

Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizliginiz varsa ve buna bagl istemsiz kasilma
ndbetleri yasadiysaniz

Uzun siireli antibiyotik kullammina bagli kanh, sulu ishalle seyreden barsak iltihabinin
oldugu durumlarda; ACOMET tedavisi swrasinda veya sonrasinda siddetli, inat¢i ve/veya
kanl ishal goriilirse ACOMET tedavisi hemen sonlandinlmali ve gecikmeden uygun
destekleyici ve/veya spesifik tedaviye baslanmalidir Derhal doktorunuza haber veriniz.
Doktorunuz sizin i¢in uygun tedaviyi belirleyecektir.

Kas kiriglerinde (tendon) bir iltihaplanmay: ya da yirtilmay: digindiarecek agn, kizanklik,
hareket kisithlif1 ortaya ¢ikarsa, yaghlarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon
yirtilma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakindan takip etmek isteyebilir.

Bobrek yetmezliginiz varsa: Doktorunuz size 6zel doz ayarlamas: yapacaktir.

ACOMET kullanan hastalarda nadiren de olsa 1513a kargt duyarlihk geligtigi bildrrilmistir.
ACOMET kullanimi sirasinda kuvvetli gines 1s13ina ¢ikmayiniz veya solaryum gibi yapay
ultraviyole 1sinlarina maruz kalmaymiz.

Superenfeksiyon (herhangi bir enfekstyon ile zayif disen binyede ikinci bir enfeksiyonun
baglamas1): Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun sireli kullanim sonucu, direngli olmayan
organizmalarin asir1 g¢oZalmasina sebep olabilir. Doktorunuz bunu 6nlemek amact ile sizi
yakindan takip etmek isteyebilir. Eger siiperenfeksiyon olusursa uygun tedavi yontemlerini
uygulayacaktir.

QT araliginda uzama sizde mevcutsa (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6lamlere yol agabilen bir
durum): Cok seyrek olarak levofloksasin dahil fluorokinolon verilen hastalarda QT araliyinda
uzama bildirilmistir. Asagidaki risk gruplarinda dikkatli olunmalidir:

- Ileri yastakiler (65 yas iistii)
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- Karaciger problemi yasamis kigiler
- Kortikosteroid kullananlar
- Diizeltilmemis elektrolit dengesizlii (6rn. kandaki potasyum ve magnezyum dizeyinin
disiik olmasi) olanlar
- Konjenital QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani olimlere yol agabilen bir durum)
olanlar
- Kalp hastalan (kalp yetmezligi, kalp krizi éykisi, kalp abhminin yavaslamasi,inme)
-QT araligint uzattig: bilinen ilaglar: birlikte kullananlar (6rn. Sinif 1A ve III ritim diizenleyici
ilaglar, bazi depresyon ilaglari, makrolid grubu antibiyotikler)

¢ Sizde glukoz-6-fosfat dehidrogenaz ad: verilen bir enzimin dogustan eksikligi varsa,

¢ Hipoglisemi (kan seker dizeyinde azalma): Sizde seker hastalin (diyabet) mevcutsa ve
bunun igin insillin veya afizdan alinan ilaglari kullaniyorsaniz (Doktorunuz sizden kan
sekerinizi dizenli olarak kontrol etmenizi isteyebilir.)

® Periferik noéropati (sinirlerde herhangi bir nedenle gériilen bozukluklar-duyu kaybi) sizde
mevcutsa

® Miyastenia Gravis’in (bir tiir kas gigsiizlagi hastalif) siddetlenmesi:
Fluorokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve Miyastenia
Gravisli  hastalarda kas gigsuzlugiani  siddetlendirebilirler.  Fluorokinolon kullanan
Miyastenia Gravisli hastalarda, solunum cihazi destegi gerektiren solunum yetmezligi ve
olimi kapsayan pazarlama sonrasi ciddi yan etkiler fluorokinolonla iligkilendirilmistir,
Oykusinde Miyastenia Gravis bulunan hastalarda  fluorokinolon kullanimindan
kagimmilmahdir.

¢ Agin duyarlilik reaksiyonilan: Ilk dozu takiben nadiren sldirdcii potansiyeli olan ciddi asiri
duyarlilik reaksiyonlar: (alerji sonucu yiz ve bogazda sisme) goriilebilir. Tedaviyi kesmeli ve
acil 6nlem alinmasi igin doktorunuza bagvurmahsinz.

¢ Cok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diigtincelerine kapilma ve
tehlikeli davramslar gorilebilir Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve sizin
i¢in uygun tedavi yéntemini belirler.

® Psikolojik rahatsizligmiz veya psikiyatrik hastalik oykiniz varsa ACOMET’i dikkatli
kullaniniz.

® Tedaviniz sirasinda istahsizhik, sarilik, koyu renkte idrar, kasmnt: veya karinda hassasiyet
meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandirabilir ve
sizin igin uygun tedaviyi belirleyecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde daht olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisintz.

ACOMET in yiyecek ve icecek ile kullanilmas
Uygulama yontemi agisindan, yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur,

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Levofloksasinin hamile kadinlarda kullanimna iligkin yeterli veri meveut degildir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamas ve
fluorokinolonlarla yapilan deneysel ¢alismalarda, biiyliyen organizmalarda agirhk tasiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle ACOMET gebelik  déneminde
kullamimamalidir.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza

3/10




danisiniz.

Emzirme
Hacr kullanmadan once doktorunuza veva eczacimza danigmiz.

Levofloksasinin insan ya da hayvan siti ile atildigina iliskin yetersiz/sinirl bilgi mevcuttur.
Levofloksasininin st ile atilmasma yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/
toksikolojik verilere dayamlarak emzirilen gocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.
Fluorokinolonlarla yapilan deneysel ¢ahismalarda, bilyiiyen organtzmalarda aZirlik tasiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle ACOMET emzirme déneminde
kullaniimamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

ACOMET kullammi, hastanin konsantre olma ve tepki verme yetenegini  bozabilecek
sersemlik/bas dénmesi, gorme bozukluklar, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol
agabilir. Ara¢ ve makine kullanimi gibi 6zel dikkat isteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki azalma
bir risk tegkil edebilir.

ACOMET kullanirken bu gibi yan etkiler yasarsamz arag ve makine kullanmayimiz.

ACOMET in igeriginde bulunan bazi yardime:r maddeler hakkmda énemli bilgiler
Bu tibbi triin her 100 mL’sinde yaklagik 305 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

® Bronglan genisleterek nefes almayi kolaylastiran bir ilag olan teofilin, ACOMET ile birlikte
kullanildiginda beyinde kasilma nobeti esigi diiger.

e Fenbufen, ketoprofen, ibuprofen, aspirin ve indometazin gibi steroidal olmayan
antiinflamatuvar ilaglar ACOMET ile birlikte kullanildiginda, beyinde kasilma nébeti esigi
diser.

¢ Gut hastahfinda kullanilan probenesid veya mide iilserinde kullanilan simetidin,
ACOMET in viicuttan atilimm azaleir.

e Bafikhk sistemini baskilayan bir ilag olan siklosporin ile birlikte kullanildiginda
siklosporinin yar1 6mrii uzar.

e ACOMET kanmin pthtilagsmasini 6nlemek i¢in kullamilan K vitamini antagonistlerinin (érnegin
varfarin) etkisini artirabilir, kanama riski olusabilir. Doktorunuz sizden kan pihtilagma testleri
isteyebilir.

¢ Kalpte QT araliint uzatti3i bilinen ilaglarla birlikte kullanildiginda kalpte ciddi ritim
bozuklugu gelisebilir:

- Simif IA antwaritmikler (kinidin) ve simf I antiaritmikler (amiodaron)
- Bazi depresyon ilaglar: (trisiklik antidepresanlar)

- Makrolidler (bir antibiyotik grubu)

- Diger ilaglar: Kalsiyum karbonat, digoksin, glibenklamid, ranitidin.

Lger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar haklunda bilgi veriniz.

3. ACOMET nasil kullantlmr?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
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ACOMET size uzman bir saghk personeli tarafindan yavas infiizyon volu ile, en az 60 dakika
siirecek gekilde verilecektir,

ACOMET eriskinlerde kullanilir,

Dozaj enfeksiyonun tipine ve giddetine ve ayrica enfeksiyon etkeni olan bakterinin duyarlihgma
baghdir.

Doktorunuz sizin durumunuza bagl olarak, baslangigtaki damar igine uygulamadan birka¢ giin
sonra agizdan levofloksasin tablet uygulamastna gegebilir.

Tedavinin suresi hastaliginizin seyrine baghidir. Genel olarak biitin antibiyotik tedavilerinde
oldugu gibi, ACOMET kullanim atesiniz diistikten ve enfeksiyonun sona erdigine dair kamt
saglandiktan sonra en az 48-72 saat daha sitrdirtlecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ACOMET uzman bir saglik personeli tarafindan damar icine yavas infiizyonla uygulanir,
Infiizyon siiresi, 500 mg ACOMET igin 60 dakika olmalidir.

Kullanmadan énce gézeltinin gozle incelenmesi gerekir. Yalnizca partikil igermeyen, berrak
¢ozeltiler kullanmiimalidir.

Kauguk tipasi delindikten sonra kontaminasyondan korunmak i¢in infiizyon ¢ozeltisinin derhal
kullanilmas: gerekir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
ACOMET ¢ocuklarda ve boytumest devam eden ergenlerde kullaniimaz.

Yasldarda kullanimi:
Yaglhlarda bobrek fonksiyonlarinda bozukluk yoksa ACOMET’in dozunda ayarlama yapilmasi
gerekmez.

Ozel kullanim durumlar;

Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa doktorunuz ACOMET dozunu azaltacak ve sizi daha
yakindan izleyecektir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozukluunda, ACOMET dozunda ayarlama yapilmas: gerekmez.
Doktorunuz ACOMET ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir Doktorunuza
damigmadan tedavinizi kesmeyiniz.

Eger ACOMET in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugsunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACOMET kullandiysaniz:
ACOMET ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ACOMET uzman bir saglik personeli tarafindan, doktorunuzun uygun gordiugi sikhkta
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uygulanacaktir. Bu nedenle kullanmaniz gerekenden daha fazla ACOMET kullanmis olmaniz
olasi degildir. Ancak fazla miktarda kullanmig oldugunuzu diginirseniz doktorunuza veya
hemgirenize soyleyiniz.

ACOMET’i kullanmay: unutursamz .
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir, Takip eden dozun yeni
uygulama zamant i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almaymuz.

ACOMET ile tedavi sonlandirildigindaki elusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ACOMET tedavinizi sonlandirmayimiz, hastahgimizin  belirtileri
yeniden ortaya ¢ikabilir ve bakterilere kars: direng gelisebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ACOMET’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir

Asagidakilerden biri olursa, ACOMET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir) -

* Deride yaygin kagint1 ve dokiintilerle beraber, dudakta, yiizde, bojazda ve dilde gsisme, yutma
veya nefes alma gigligi (asirt duyarhilik-anaflaksi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACOMET'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Seyrek (1.000 hastanin birinden az gériilebilir.):

» $iddeth, inat¢1, kanli ishal ile birlikte kramp tarzinda siddetli karin agrist ve yuksek ates. Bunlar
ciddi barsak problemi belirtileri olabilir.

« Tendonlarmtzda (kas kirigleri) agrt ve iltihaplanma. Asil tendonu en sik etkilenen tendondur ve
baz1 durumlarda tendon kopabilir.

» Hastalik nobetleri (konviilsiyonlar)

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inde etkiler gézlenebilir.) :
® Ates, karincalanma, agri ya da uyusukluk. Bunlar néropatinin belirtileri olabilir.

Digerleri:

+ Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolge gevresindeki deride soyulma, kabarmayt da igeren
ciddi deri dokantiileri

« Istah kaybi, goziin beyaz kisminin ve derinin sari renk almasi, idrar renginin koyulasmast,
kagmnti, karin bolgesinde hassasiyet. Bunlar karaciger problemlerinin belirtileri olabilir

» Miyastenia Gravis (bir tir kas gligsiizliigii hastalig1) siddetlenmesi
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gérilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir,):
® Bulants, diyare (ishal) ve kendini hasta hissetme

® Baz: karaciger enzimlerinin kandaki seviyesinde yikselme

® (Cozeltinin damar igine uygulandigi bolgede kizariklik, agri, hassasiyet

® Kan damart iltihabt (l6kositoklasik vaskiilit)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla gorilebilir.):

® Kagintt ve deride dékiintii -

® Kusma, karin agris1, hazimsizlik, sigkinlik, kabizhik, istahsizlik, karin bolgesinde agn

® Bag afnisi, bag dénmesi, uyku problemleri, sinirlilik

® Kan testleri, karaciger ya da bébrek problemleri nedeniyle beklenmedik sonuglar gosterebilir.
¢ Beyaz kan hiicresi sayisinda degisiklikler

® Halsizlik

® Tedavi edilmesi gereken diger bakteri ve mantar sayts1 artabilir.

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goritlebilir ):
® El ve ayakta sizlama ve titreme

® Duygu durumda degisiklikler (sinirlilik, saldirganlik), zihin karigikl1ig1, huzursuziuk,
depresyon, duygu karigikligs

® Disik kan basinci veya kalbin hizh atmast

® Fklem ya da kas agnilan

® Kan trombosit sayisinin diigmesinden dolayi kolayca kanama ve morarma olabilir.
¢ Beyaz kan hicresi sayisinda digiis (nétropeni)

® Nefes alma gugligi ve hinlti (bronkospazm), nefes darhig: (dispne)

® Siddetlt kagints, iirtiker

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az gértlebilir.):

® Cildin giinese ve ultraviyole 1513a hassasiyetinin artmast (1s13a duyarliltk)
® Kan sekerinin digmest. Bu durum diyabet hastalan igin énemlidir.

® Isitme, tat ve koku alma bozukluktan, kulak ¢ilamasi

® GSrme bozukluklan

® Intihar disiinceleri ve intihar girigimi de dahil, kendine zarar verici davranislar, gorsel ve igitsel
varsani (haliisinasyon)

® Dolagim kaybi

® Kas gligsuzlagi. Bu Miyastenia Gravis (sinir sistemiyle ilgili nadir gorilen bir hastalik)
hastalari i¢in 6nemli bir durumdur, -

® Ates, bogaz agrist ve genel bir hastalik hissi, Bu belirtiler beyaz kan hiicresi sayisindaki
dustisten kaynaklanabilir,
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® Alerjik akciger reaksiyonlart

¢ Karacigerde enflamasyon, bobrek ¢alisma seklinde defiisiklik ve intersitisyel nefrit olarak
adlandinlan alerjik bobrek reaksiyonlarindan kaynaklanan bobrek bozukiugu

Diger yan etkiler

® Kirmuz1 kan hiicresi sayisinda digiis. Kirmizi kan hicrelerinin hasari ve her tiirlii kan hiicresi
saytsindaki digiisten dolay1 cilt soluk ve sari olabilir.

® Asint bafigiklik cevaplari (agir1 duyarhilik) olugabilir,

® Asiri terleme

® Sirt, gOgiis ve ekstremite (kollar ve bacaklar) agris

¢ Hareket ve yiiriime problemleri

® Porfiri (nadir gériilen metabolik bir hastalik) hastalarinda ataklar

¢ Alerjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlarinda iltithaplanma

Bunlar ACOMET in hafif yan etkileridir.
Bu gibi belirtilerin rahatsiz edici bir hal almasi veya uzun siire devam etmesi halinde
doktorunuza basvurunuz.

Lger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan ethkt ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5., ACOMET in saklanmasi

ACOMET i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakhfinda ve ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Enjeksiyon esnasinda veya oda 1511 sartlarinda dis kutu ¢ikarildifinda 4 gin igerisinde igiktan
korumak gerekli degildir Enjeksiyon flakonu agildii zaman (kauguk tipa delindiginde),
herhang1 bir bakteriyel kontaminasyonu onlemek igin ¢ozelti hemen (en ge¢ 4 saat iginde)
kullanilmahdir. Bir defalik kullanim igindir. Kullanitmayan kismi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACOMET i kullanmaymaz.
Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACOMET i kulanmayimz.

Ruhsat sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STIL
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbas: 06830 Ankara
Tel :0312 4853760
Faks :0312 4853761
e-posta: keymen{@keymen.com.tr

Uretim yeri: Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mahallesi, Ensar Caddest No: 20
Kurtkéy/Pendik, TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimats --/-~/-—- tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

¢ Pozoloji

ACOMET in erigkinlerde agagida belirtilen dozlarda uygulanmasi énerilir:

ful'l:-mlm_y'eri Giinliik dozaj [Tedavi siiresi

' (enfeksiyonun siddetine gore)

?o‘p-lamda'édinilmis | Gunde tek doz veya 2kez ~ '7-14 gin

zatiirre 500 mg

Idrar yollar1 ve bobrekte gelisen

iltihap (piyelonefrit) dahil, Gunde tek doz 250 mg* 7-10 giin
komplikasyonlu bébrek ve idrar _

yolu enfeksiyonlan ;

Deri ve yumugak doku Ginde tek doz 250 fﬁg veya 7-14 giin |
enfeksiyonlar ‘tek doz veya iki kez 500 mg

‘Prostat iltihabi Giinde tek doz 500 mg 28 giin B
Hastanede edinilmis zatiirre |Giinde tek doz 750 mg 7-14 giin " o
'Solunum yoluylé gegen safbon** Giinde tek doz 500 mg 60 giin

L

* Siddetli enfeksiyon vakalarinda dozajin artrimasi dugiintilmelidir. (Bkz. Acomet-Yeniden
Diizenlenmis KUB)

** Solunum yoluyla gegen sarbona maruz kalindigindan  siiphelenildiginde veya maruz
kalmdikian sonra miimkin olan en kisa siirede siprofioksasin uygulamasina baslanmalidir,

Bobrek yetmezligi olan hastalar igin pozoloji:
Kreatinin klerensi < 50 mL/dakika olan hastalar igin uygulanacak dozlar (enfeksiyonun siddetine
gore) asagida gorilmektedir.

250 mg/24 saat |500 mg/24 saat |500 mg/12 saat 750 mg/24 saat
'Kreatinin klerensi ilk doz 250 mg |ilk doz 500 mg [ilk doz 500 mg |ilk doz 750 mg
50-20 mL/dakika sonra: sonra: |sonra: sonra;
125 mg/ 250 mg 250 mg/ 750 mg/
|24 saat /24 saat 12 saat 48 saat
19-10 mL/dakika sonra: sonra: sonra: sonra;
125 mg/ 125 mg 125 mg/ 500 mg/
48 saat /24 saat 12 saat _ ‘48 saat
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<10 mL/dakika |sonra:

| [éonra: " ‘sonfa:
(hemodiyaliz ve sirekli |125 mg/ | 125 mg/ ‘125 mg/ 1500 mg/ i
rambulatuvar peritoneal 48 saat 24 saat 24 saat |48 saat

‘diyaliz ile birlikte)*

*Hemodxya!izi takiben veya siirekli ambulatvar peritoneal dfﬁfzdc_’ ek bir doza gerek yoktur.

® Ge¢imli oldugu infiizyon ¢ozeltileri:

ACOMET, asagidaki infiizyon gozeltileri ile gecimlidir:

- % 0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi

- % 5 dekstroz ¢ozeltisi

- % 2,5 dekstroz, Ringer g¢ozeltisi icinde

- Parenteral beslenme i¢in hazirlanmig kombinasyon ¢ézeltileri (amino asitler, karbonhidratlar,
elektrolitler)

Heparin veya alkali ¢dzeltiler (sodyum hidrojen karbonat gibi) ile karistiriimamalidir.
(Bkz. Acomet-Yeniden Diizenlenmis KUB)

® Askili etiketin kullanim:

“BURADAN [

A Ayrdginiz
GEKINIZ" garidi gekerek
serdini skt haling
elkettan gelinniz

YR E {max %300)

¢ Doz asimi ve tedavisi

Belirtiler:

Hayvanlarda yapilan toksisite ¢ahiymalarina gore ACOMET in akut asin dozu durumunda
beklenmesi gereken en onemli igaretler konfiizyon, sersemlik, biling bozuklugu ve konviilsif
nobetlerdir. Konfiizyon durumu, konviilsiyon, haliisinasyon ve tremoru da igeren merkezi sinir
sistemi etkileri, pazarlama sonrasi deneyimlerde gozlenmistir,

Gastrointestinal sistemle ilgili reaksiyonlar bulant ve mukoza erozyonlandir,

Supra-terapdtik dozlarla yapilan klinik farmakoloji ¢alismalarinda QT araliinda uzama
gorialmistir,

Tedavi:

Agin doz durumunda hasta dikkatle izlenmeli, QT aralifinda uzama ihtimali oldugundan EKG
takibi yapilmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidir Mide mukozasmin korunmasi igin
antasidler uygulanabilir.

Hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya siirekli ambulatuvar peritoneal diyaliz, levofloksasinin
viicuttan uzaklastintmasinda etkili degildir. Spesifik bir antidotu yoktur,

(Bkz. Acomet-Yeniden Diizenlenmis KUB)
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