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KULLANMA TALIMATI

MODIVID 2.0 g Steril flakon/ i.v.
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Bir flakon 2 g sefodizime igerir.
e Yardimct madde: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismnz.

® Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® By ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.MODIVID nedir ve ne icin kullanilur?

2.MODIVID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.MODIVID nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.MODIVID’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. MQDiViD nedir ve ne icin kullanilir?
MODIVID, sefodizim etkin maddesini icerir. 1 flakon ve 10 ml’lik bir ampul igeren
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

MODIVID, cok ¢esitli bakterilere kars1 oldiiriicii etki gosteren bir antibiyotiktir. Ait oldugu
gruba 3. kusak sefalosporinler adi verilir. Kas i¢cine uygulanir. Duyarhh bakterilerin neden
oldugu cesitli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz size MODIVID’i, asagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiyla regete etmis
olabilir:

- Kadinlarda komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisi

- Alt ve iist idrar yolu enfeksiyonlariin tedavisi

- Alt solunum yollar1 enfeksiyonlarinin tedavisi

- Bel soguklugu (Gonore) enfeksiyonunun tedavisi

- Ozellikle genel durumun zayif, bagisiklifin yetersiz oldugu kisilerde, sefodizim etkin
maddesine duyarli olan mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarinin tedavisi



2. MODIViD'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MODIViID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Sefalosporinlere asir1 duyarliliginiz varsa

MODIVID'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Etki alam1 genis baska antibiyotiklere karsi alerjiniz varsa (6zellikle beta laktam
antibiyotiklerle capraz alerji riski bulunur). Bir asin duyarlilik reaksiyonu ortaya cikarsa
tedavi kesilmelidir.

- Tedavi sirasinda veya tedaviden sonraki ilk haftalarda siddetli ve/veya uzun siireli ishal
meydana gelmesi (psédomembranodz kolit adi verilen bir hastaligin belirtisi olabilir. Uygun
baska antibiyotiklerle tedavisi gerekir).

- Beraberinde aminoglikozid veya giiclii bir idrar soktiiriicii ila¢ kullaniliyorsa (Doktorunuz
bobrek fonksiyonlarinizi yakin takip etmek isteyebilir).

- 10 giinden uzun siireli tedavi uygulanmiyorsa (Doktorunuz kan sayimi yaparak, kan
hiicrelerinizde azalma olup olmadigini takip edecektir).

- Ciddi bobrek rahatsizliginiz varsa (Doktorunuz kreatinin klerensi adi verilen bir tetkik
yaparak size uygun dozu ayarlayacaktir).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MODIVID'in yiyecek ve icecek ile kullamlmas
MODIVID agizdan alinmaz. Bu nedenle yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesime
girmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.

Kesin bir gereklilik yoksa hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

MODIVID anne siitiine gectiginden, ya emzirme ya da annenin sefodizim ile tedavisi
kesilmelidir.

Arac ve makine kullanim
Konsantrasyon ve reaksiyon giiciinii bozabileceginden ara¢ ya da makine kullanimi esnasinda
dikkatli olunmalidir.

MODIiVID’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her graminda 3.26 mmol (75 mg/g) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Probenesid, MODIVID’in bobreklerden atilimini geciktirir ve plazma konsantrasyonlarinda
artisa neden olur.



Diger sefalosporinlerle oldugu gibi, sefodizim bobrek icin zararli olan (nefrotoksik) ilaclarin
zararl etkilerini artirabilir.

Sodyum kisitlamasinin gerekli oldugu hastalarda sefodizimin sodyum igerigi (3.26 mmol/g
veya 75 mg/g sefodizim) goz 6niinde bulundurulmalidir.

Nadir vakalarda sefodizim tedavisi sirasinda yalanci pozitif Coombs testi (Alyuvarlarla ilgili
bir kan testi) sonucu elde edilebilir.

Ozgiil olmayan indirgeyici ajanlarla yapilan idrarda glukoz testi, sefodizim ile tedavi edilen
hastalarda yalanc1i porzitif sonuglar verebilir. Glukoz-oksidaz-spesifik bir yontem
kullanildiginda bu fenomen goriillmez.

Koétiiye kullanim ve bagimlilik:
Sefodizim ile kétiiye kullanim ve bagimlilik riski olas1 goriinmemektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MODIVID nasil kullamhir?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Kadwmlardaki komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonlari: Giinlikk doz 1g (yarim flakon)
veya 2 g’dir. (1 flakon) Tek doz olarak verilir.

Diger iist ve alt idrar yollari enfeksiyonlari: Giinliik doz 1g (yarim flakon) veya 2 g’dir (1
flakon). En fazla 12 saat araliklarla uygulanir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlarr: Giinliik doz 2g (1 flakon) veya en fazla 4 g’dir (2 flakon). 12
veya 24 saat araliklarla uygulanir.

Bel soguklugu: Tek doz olarak 0.25 g veya 0.5 g verilir. (Bir flakonun % veya ¥2’si)
Penisilinaz N iireten bel soguklugu: Tek doz olarak 0.5 g verilir. (Bir flakonun %2’si)

-MODIVID 2 g sadece intravenéz (damardan) enjeksiyon veya infiizyon (damardan daha
yavas bir sekilde uygulamak) seklinde kullanilir.

- Tedavi siiresi hastanin cevabina baghdir.

- Kadinlarda komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonlarinda tek doz MODIVID, tedavi
icin genellikle yeterlidir.

- Solunum yollar enfeksiyonlarinda ise olagan tedavi 10-14 giin ve bazen de daha uzundur.

- Tedaviye ates normale dondiikten ve belirtiler gectikten sonra en az ii¢ giin daha devam
edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
MODIVID, damar i¢ine ila¢ uygulanmasi konusunda egitimli bir saglik personeli tarafindan
uygulanir.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz ¢ocugunuzda doz azaltimini viicut agirhigina gore ayarlayacaktir.

Yashlarda kullanimi:
Bobrek fonksiyonlarinda bir degisiklik yoksa tek basina yas nedeniyle doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozulmus olan hastalarda MODIVID'in ilk dozu normal bobrek
fonksiyonu olan hastalardaki gibidir. Tedavinin devami icin, pozoloji asagidaki gibi
ayarlanmalidir:

Kreatinin klirensi Serum kreatinin Giinliik doz
10-30 ml/dk 5,2 -2,5 mg/dl 1.0-2.0g
<10 ml/dk >5,2 mg/dl 0.5-1.0g

Serum kreatinin seviyesine dayanarak, kreatinin klirensi asagidaki formiil (Cockroft
denklemi) uygulanarak hesaplanabilir:

Erkek kreatinin klirensi (ml/dak.) = Viicut agirhign (kg)x(140-yas, yil olarak)
72x serum kreatinini (mg/dl)

Kadin: Yukaridaki denklem sonucu 0.85 ile ¢arpilmalidir.

Hemodiyaliz: Diyaliz giinlerinde, MODIVID 0.5 veya 1.0 g diyaliz bittikten sonra uygulanr.
Karaciger yetersizligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger MODIVID'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MODIVID kullandiysamz

MODIVID doktor denetiminde kullanilacag icin, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise uygun tedavi
yapilacaktir.

MODIVID den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MODjVjD'i kullanmay1 unutursamz
MODIVID doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi icin
gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
MODIVID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MODIVID tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsamz, hastahigimz —tekrar
bagslayabilir veya atesiniz yiikselebilir.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, MODIVID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MODIVID'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

- Bronglarin daralmasi, bronglarin spazmi

- Sok

- Deri dokiintiisii, kurdesen, kasinti

- Derinizde i¢i su dolu kabarciklar veya yaygin kizariklik ve soyulmaya neden olan ciddi deri
reaksiyonlar (Stevens-Johnson sendromu ) olursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
MODIVID'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

— Kanl digkinin eglik edebildigi ishal

—Karaciger enzimleri (ALT, AST, GGT, ALP, HDL) ve/veya bilirubin diizeylerinde artig
(test sonuglarimizda gorebilirsiniz).

— Kandaki parcali hiicre sayisinda azalma

— Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)

— Trombositlerde azalma (trombositopeni), eozinofil sayisinda artma (eozinofili)

— Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik).

— Bobrek fonksiyonlarinda aksamayi isaret eden gecici serum kreatinin ve tire yiikselmesi

— Interstisyel nefrit (istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabr)

— Ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda, ensefalopati (6r: biling bozuklugu, anormal
hareketler ve ani kasilmalar)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
— Kirklik
— Kusma, karin agrisi, ishal

— Uygulama bolgesinde agr1 veya tahris
Bunlar MODIVID ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. MODIVID'in saklanmas
MODIVID'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

259C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Soliisyon hazirlandiktan sonra, oda sicakliginda 6 saat veya +20 - +80C arasinda 24 saat
herhangi bir 6nemli fiziksel ya da kimyasal degisiklige ugramadan saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MODIVID’i kullanmaymniz.

Ruhsat sahibi:
Hoechst Marion Roussel San ve Tic. A.S.
No:193 34394 Levent/Istanbul

Uretim yeri: '
PharmaVision San. ve Tic. A.S. 34010 Topkapi-Istanbul.

Bu kullanma talimati......... tarihinde onaylanmugtir.

BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Uygulama sekli:

Intravendz enjeksiyon:

Bir flakon Modivid 2.0 igerigi 10 ml'lik enjeksiyona mahsus distile su ile ¢oziiliir ve ¢ok
yavas olarak 3-5 dakikada enjekte edilir.

Intravenoz enfiizyon:

Gerekirse, Modivid kisa siireli intravendz enfiizyon seklinde verilebilir. Modivid 2.0 icerigi
40 ml enjeksiyona mahsus distile su, serum fizyolojik %5 glukoz veya Ringer laktat
sollisyonu i¢inde ¢oziilerek 20-30 dakikada enfiize edilir.

Enjeksiyonda septik komplikasyonlardan kaginmak icin, aseptik kullanmimi saglamak iizere
solisyon hazirlanirken dikkat edilmelidir.Solisyon hazirlandiktan sonra hemen
kullanilmalhidir.Aseptik kullanim, 6zellikle soliisyon derhal kullanilmayacaksa, onemlidir.
Soliisyon hazirlandiktan sonra, oda sicakliginda 6 saat veya +20 - +80C arasinda 24 saat
herhangi bir 6nemli fiziksel ya da kimyasal degisiklige ugramadan saklanabilir.

Kombinasyon tedavisi: Pseudomonas miks enfeksiyonundan siipheleniliyorsa, Modivid
aminoglikozidlerle kombinasyon halinde kullanilabilir. Iki preparat ayr ayri uygulanmalidir.

Tedavi siiresi: Tedavi siiresi hastanin cevabina baglhdir.

Kadinlarda komplike olmayan asag: idrar yollar1 enfeksiyonlarinda tek doz Modivid tedavi
icin genellikle yeterlidir.

Solunum yollar1 enfeksiyonlarinda ise olagan tedavi 10-14 giin ve bazen de daha uzundur.
Tedaviye ates normale dondiikten ve semptomlar gegtikten sonra en az ii¢ giin daha devam
edilmelidir.

Acil ilac¢ tedavisi:

Derhal epinefrin (adrenalin) i.v.: 1 ml (1:1000) epinefrin soliisyonu 10 ml ye tamamlanir.

Once 1 ml ¢ozelti (0.1 mg epinefrine esdeger) nabiz ve kan basinci kontrol edilerek (kardiak
ritm bozukluklar1 gézlenir) enjekte edilir. Gerekirse enjeksiyon tekrarlanir.



Sonra voliim siibstitiisyonu: Orn. plazma voliim genisleticileri, insan albumini, dengelenmis
elektrolit soliisyonu.

Sonra glukokortikoidler i.v.: Orn. 250-1000 mg metilprednisolon. Gerekirse tekrarlanir.

Doz tavsiyeleri normal agirliktaki bir erigkin i¢in verilmistir. Cocuklarda ise doz azaltimi
viicut agirligina gore ayarlanmalidir.

Diger tedavi onlemleri: Yapay solunum, oksijen inhalasyonu, kalsiyum, antihistaminikler.



