Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/28/kafesit-20-mg-ml-iv-enjeksiyon-icin-cozelti-iceren-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6BCO1

KULLANMA TALIMATI

KAFESIT 20 mg/mL IV enjeksiyon icin c¢ézelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Etkin madde: Her bir mililitre; 10 mg kafein (20 mg kafein sitrata esdeger) icerir.

Yardimci maddeler: 5 mg sitrik asit monohidrat, 8.3 mg sodyum sitrat dihidrat ve k.m.
enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz.
Ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1- KAFESIT nedir ve ne icin kullanilur?

2- KAFESIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3- KAFESIT nasu kullanilir?

4- Olas: yan etkileri nelerdir?

5- KAFESIT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. KAFESIT nedir ve ne i¢in kullanihr?

KAFESIT etkin madde olarak mililitresinde 10 mg kafein (20 mg kafein sitrata esdeger) iceren
ksantin tiirevi bir santral sinir sistemi uyaricisidir. 28 ila <33 hafta arasinda olan bebeklerdeki
prematiire apnesinin kisa vadeli tedavisinde kullanilmaktadir.

Her bir kutuda 3 mI’lik bir veya on flakon bulunmaktadir.

2. KAFESIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler:

KAFESITi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, bebeginizin KAFESIT in i¢inde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerjisi varsa
(asir1 duyarli ise) KAFESIT’i kullanmayiniz.

KAFESITi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Vaktinden 6nce dogan tiim bebeklerde oldugu gibi, kafein sitratla tedavi edilen hastalar nekrotizan
enterokolit gelisimi agisindan dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.
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Eger; bebeginizde
e Bobrek ve karaciger yetmezligi varsa,
e Diizensiz kalp atis1 gézlemlendiyse,

liitfen doktorunuza soyleyiniz.

KAFESIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Anne olarak, bebeginiz dogmadan kisa bir siire dnce pek ¢ok kahve ictiyseniz veya kafeini yliksek
iiriin kullandiysaniz, kafein bebeginizin dolasiminda olabilir. Bu durumu doktorunuza sdyleyiniz.
Bebegin mama ile beslenmesi KAFESIT’in etkin maddesinin kanda ulasacagi en yiiksek
konsantrasyona kadar gegen siireyi etkilememektedir.

KAFESIT’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
KAFESIT, mililitresinde 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum icerir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Anne olarak epilepsi tedavisinde kullanilan fenobarbiton veya fenitoin igeren ilaglari
kullaniyorsaniz bebeginiz kafein tedavisine reaksiyon verebilir.

Hamilelik doneminde epilepsi tedavisi icin herhangi bir ila¢ kullandiysaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

KAFESIT, aym anda verilen diger ilaglar ile etkilesim verebilir. Prematiire bebeklerde pek cok
ilag kullanim1 gerekebilir ancak kafein ile etkilesimi azdir. Nefes almaya yardimci teofilin gibi
ilaglarla kullaniminda dikkat edilmelidir.

3. KAFESIT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor veya hemsire tarafindan damar igine enjekte edilir. Agizdan verildiginde de ayni etkiyi
gosterebilir.

KAFESIT, kasa uygulanmamalidir.

Kesin doz bebegin ihtiyacina ve tedaviye karsi alinan cevaba baglidir. Ancak genellikle asagidaki
gibi kullanilabilir:

Kafein Sitrat | Kafein Sitrat | Uygulama yolu | Siklik

dozu dozu
Yiikleme dozu 1 mL/kg 20 mg/kg intravendz* (30 | Bir kere
dakika boyunca)
Idame dozu 0.25 mL/kg 5 mg/kg intravendz* (10 | 24 saatte bir **

dakika boyunca)
veya oral olarak

* siringa infiizyon pompasi kullanilarak
**yiikleme dozundan 24 saat sonra baglayarak
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Uygulama yolu ve metodu:
KAFESIT sadece damar i¢ine uygulanir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Kullanmamz gerekenden fazla KAFESIT kullandiysaniz:

Bebeginize kullanilmasi gerekenden fazla KAFESIT verilmisse asagida verilen yan etkiler daha
fazla gozlenebilir. Ani atak meydana gelebilir. Asirt doz etkileri gozlenirse liitfen doktorunuzu
uyariniz.

KAFESIT”’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin bebeginize ¢ift doz verilmemelidir.
Bir sonraki dozu normal zamaninda veriniz.

KAFESIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Literatiir bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
KAFESIT ile tedavi edilen prematiire ve yenidoganlar mide ve bagirsak rahatsizliklar1 (nekrotizan
enterokolit) acisindan dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.

Mide ve karin hassasiyeti, siskinlik
Diskida hos goriisiizliik veya yetersizlik,
Ishal

Uyusukluk

Dengesiz viicut 1s1s1

Huzursuzluk, asiri sinirlilik

Kusma

Eger bebeginiz asagidaki yan etkilerden herhangi birini gésterirse veya KAFESIT tedavisinden
sonra diger etkiler gozlerseniz liitfen doktorunuzu uyarniz.

Ozel bebek bakim {initesinde kullanilan izleme ekipmanlari ile asagida yer alan diger yan etkiler
gbzlenebilir:

e Bebeginiz alisilandan daha fazla idrar ¢ikariyorsa buna bagl olarak sodyum, kalsiyum ve
glukoz gibi belirli kimyasallarin kandaki seviyeleri etkilenebilir
e Kan basinci ve kalp atis1 artar

Doktorunuz, 6nlem olarak veya bebeginiz tedaviye beklendigi sekilde cevap vermiyorsa kan
numunesindeki kafein seviyesini kontrol etmek isteyebilir.

5. KAFESIT in saklanmasi
KAFESIT’i ¢cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden once KAFESIT’i kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KAFESIT’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berko ilag¢ ve Kimya San.A.S.

Adres :Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/istanbul
Telefon :0216 456 65 70 Pbx

Faks :0216 456 65 79

e-mail :info@berko.com.tr

Uretim Yeri : Mefar Ila¢ Sanayi A.S. .
Adresi : Ramazanoglu Mahallesi Ensar Caddesi No: 20 Kurtkdy Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimati 26/04/2012 tarihinde onaylanmustir.
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