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KULLANMA TALIMATI

Sulperazon 2g/1g IM/IV Enjeksiyonluk Cézelti icin Toz Iceren Flakon
Kas icine veya damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her flakon 2414.18 mg sefoperazon sodyum ve 1207.09 mg
sulbaktam sodyum igerir.

o  Yardimci madde(ler): Mevcut degil.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SULPERAZON nedir ve ne icin kullanilir?

SULPERAZON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SULPERAZON nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SULPERAZON’un saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. SULPERAZON nedir ve ne icin kullanilir?

SULPERAZON bir antibiyotiktir. Her flakon 2 gram sefoperazon (sefoperazon sodyum
seklinde) ve 1 gram sulbaktam (sulbaktam sodyum seklinde) olmak {izere (2+1) toz
halinde iki etkin madde icermektedir. Yardimci madde icermez. Bir flakon ve bir
¢Oziicli ampul iceren ambalajlarda sunulmustur.

Etkin maddelerden sefoperazon sodyum ii¢lincii kusak sefalosporin adi verilen gruba
dahil antibiyotik, sulbaktam sodyum ise bir penisilin tlirevidir.

SULPERAZON belirli mikroplarin neden oldugu asagidaki iltihap olusturan mikrobik
hastaliklarin (enfeksiyonlarin) tedavisinde kullanilir:



e Karin zar iltihabr (peritonit), safra kesesi iltihab1 (kolesistit), safra yollar1 iltihab1
(kolanjit) ve diger karin boslugu enfeksiyonlari

e Viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diisiistine baghh gelisen durum (febril
nétropeni) nedeniyle ortaya ¢ikan enfeksiyonlar

Birlikte tedavi endikasyonu mevcut ise, SULPERAZON diger antibiyotiklerle beraber
kullanilabilir.

. SULPERAZON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SULPERAZON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Penisilinlere, sulbaktam, sefoperazon veya sefalosporinlerin herhangi birine karsi
alerjiniz varsa

SULPERAZON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Sefalosporin ve beta laktam ilag¢ ile tedavi aliyorsaniz ve asir1 duyarlik (anaflaktik)
reaksiyonu gelismisse. Alerjik bir reaksiyon meydana gelirse, doktorunuz ilaci
kesecek ve uygun tedavi baslatacaktir.

e Bobrek veya karaciger ile ilgili probleminiz varsa. Hem karaciger hem de
bobreklerinizde bozukluk varsa, kandan sefoperazon diizeyi Olgiilecek ve gerekli
doz ayarlamasi yapilacaktir.

e Safra kesesi veya yolu ile ilgili probleminiz varsa

e Yeterli beslenemiyorsaniz, emilim ile ilgili bir hastaliginiz varsa (6rn: Akciger,
bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir hastalik - kistik
fibrosis) veya uzun siireli damar yolu ile besleniyorsaniz ve kan pihtilasmasini
onleyen ilaclar (antikoagulan ilaglar) ile tedavi goriiyorsaniz kaninizin pihtilagsma
zamaniniz doktorunuz tarafindan kontrol edilecek ve gerekli ise haricen vitamin K
verilecektir.

e Ishaliniz varsa (antibakteriyel ajanlarin verilisinden 2 ay sonra ortaya ¢ikabilir).

Diger antibiyotiklerle de oldugu gibi, uzun sire SULPERAZON uygulanmasi
esnasinda, Ozellikle barsaklarda, ilacin etki etmedigi bakterilerde artis goriilebilir. Bu
nedenle, tedavi siiresince doktorunuz sizi dikkatle gozlemleyecektir. Uzun siireli
tedaviler sirasinda bobrek, karaciger, kan ve kan hiicre yapimu ile ilgili sistemler dahil,
organ sistem bozuklugu i¢in periyodik kontroller yapilmasi tavsiye edilir. Bu, bilhassa
yeni doganlar ve dzellikle erken doganlar ve diger bebeklerde 6nemlidir.

SULPERAZON bebeklerde etkili olarak kullanilmistir. Erken dogan ve yeni dogan
bebeklerin tedavisine doktorunuz karar verecektir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SULPERAZON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SULPERAZON ile tedavi siiresince ve tedavi bittikten 5 giin sonrasina kadar alkol alan



kisilerde yiiz kizarmasi, terleme, bas agrisi, kalp ¢arpintisi bildirilmistir. Bundan dolay1
tedavi siiresince alkol almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda yapilmis yeterli ve tam kontrollii calismalar yoktur. Hamile iseniz ilaci
kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefoperazon ve sulbaktam ancak ¢ok az miktarlarda insan siitii ile atilirlar. Her ne
kadar bu iki ilag emziren annelerin siitiine ¢ok az miktar gecerse de, siit veren annelerde
SULPERAZON dikkatli kullanilmalidir.

SULPERAZON’un i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli
bilgiler:

SULPERAZON sodyum igerir. Eger kontrollii sodyum diyetindeyseniz bunu goéz
oniinde bulundurunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
e Agizdan ve damar yolu ile suni beslenme gereken hastalarda etanol igeren
soliisyon kullanilmaz.
e llag ile laboratuar testleri arasinda etkilesme: Fehling veya Benedict soliisyonlari
ile idrarda glikoz i¢in yaniltict pozitif reaksiyon goriilebilir.

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

. SULPERAZON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

SULPERAZON 12 saatlik aralarla esit boliinmiis dozlar halinde kullanilmaktadir.
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir. Siddetli ve inat¢1 enfeksiyonlarda doktorunuz giinliik dozu yiikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

[lacimz toz halinde oldugundan saglik personeli tarafindan kutudaki ampuliin igindeki
enjeksiyonluk su ile eritilecek ve daha sonra seyreltilecektir. Ilacimiz eritilip
sulandirildiktan sonra, ya kas i¢ine veya damar igine uygulanir.



[lag damar igine uygulanirken minimum 3 dakikada tatbik edilir. Damar igine enfiizyon
yoluyla uygulanacak ise, 15 ila 60 dakikalik bir siirede damla damla verilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklara ve bebeklere uygulanacak giinliik doz miktar1 onlarin agirliklarina gore
hesaplanir.

Doktorunuz hastaliiniza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir. Dozlar, esit bollinerek 6-12 saatlik araliklarla uygulanir.

Ciddi veya inat¢1 enfeksiyonlarda doktorunuz giinliik dozu yiikseltilebilir.

Yeni dogan bebeklerde hayatlarinin ilk haftasinda ilag 12 saatte bir uygulanmalidir.
Cocuklarda, sulbaktam etkin maddesinin en yiiksek giinlik dozu kg basina 80 mgh
gecmemelidir.

Yashlarda kullanim:
SULPERAZON kullanip kullanamayacaginiza veya alacaginiz doza doktorunuz karar
verecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi
Doktorunuz hastaliiniza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Eger SULPERAZON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SULPERAZON kullandiysaniz
SULPERAZON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

SULPERAZON’u kullanmay1 unutursaniz

Bu ilag size yakin tibbi gbzetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olasi
degildir. Yine de dozun atlandigim1 diisiiniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

SULPERAZON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size aksini sdylemedik¢ce, SULPERAZON kullanmaya devam ediniz.

. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SULPERAZON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

SULPERAZON genellikle iyi tolere edilir. Yan etkilerin ¢ogunlugu hafif veya orta
siddette olup tedavi devam ederken tolere edilmislerdir.



Asagidakilerden biri olursa, SULPERAZON’u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Ciltte kasint1

Kizariklik

Dokiintii

Terleme artis1

Bogaz sismesi, yutkunma giicligii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SULPERAZON’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Notrofil denilen, bir ¢esit kan hiicresinde hafif bir azalma

Geri doniisiimlii olarak kandaki savunma hiicresi sayisinda azalma (ndtropeni)
Kandaki kirmizi hiicrelerle ilgili bir bir kan testi olan direkt Coombs testinde
pozitif sonug

Kirmiz1 kan hiicreleri toplam hacminin tiim kan hacmine oraninda de§isme
(hematokrit)

Kandaki kirmiz1 hiicrelerin en 6nemli maddesi olan hemoglobinde azalma
Kandaki bir ¢esit alerji hiicresi (eozinofil) sayisinda gegici artis

Kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni)

Kan pihtilagmasinda rol oynayan protrombin diisiikliigline bagl olarak kanama
riskinde artis (hipoprotrombinemi)

Ishal ve yumusak diski

Bulant1 ve kusma

Deriden hafif kabarik deri dokiintiileri, kurdesen, kandaki eozinofil ( bir ¢esit
alerji hiicresi) sayisinda artis ve ilaca bagl ates gibi belirtilerle ortaya ¢ikan agiri
duyarlilik

Enjeksiyon yerinde gegici bir agr1

Enfiizyon bolgesinde toplardamar iltihabi (flebit)

Bas agrisi

Ates

Titreme

Karaciger fonksiyon testlerinde gegici artis (SGOT , SGPT, alkalin fosfataz ve
bilirubin)

Pazarlama sonras1 deneyimde asagidaki yan etkiler bildirilmistir;

Kandaki beyaz hiicre sayisinda azalma (16kopeni)

Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden barsak
iltihab1 (psddomembrandz kolit)



e Sarilik

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)

e Kasmti

o C(iltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap
(Stevens Johnson sendromu)

e Kan damarlar iltihabi (vaskiilit)
e idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri)
e Sok dahil ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik reaksiyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. SULPERAZON’un saklanmasi

SULPERAZONu ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SULPERAZON 'u kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii géstermektedir.

Ruhsat Sahibi ve Uretici: Pfizer Ilaclar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347
Ortakdy-ISTANBUL

Bu kullanma talimati 03.05.2011 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR:

Kullanima hazirlama talimat:

Sulandirma:

SULPERAZON 2.0 g ve 3.0 g'lik flakonlar igerisinde sunulmaktadir.

Total doz(g) | Sefoperazon + | Seyreltici hacmi (ml) | Maksimum son
sulbaktam esdeger konsantrasyon
dozu (g) (mg/ml)

2.0 1.0+ 1.0 10 125+125

3.0 2.0+1.0 10 250+125

Yapilan caligmalarda SULPERAZON’un ml’de 10 mg sefoperazon ve 5 mg
sulbaktamdan ml’de 250 mg sefoperazon ve 125 mg sulbaktama kadar olan degisik
konsantrasyonlarinda: enjeksiyonluk su; % 5 dekstroz; normal salin, % 0.225 salin
icinde %5 dekstroz; normal salin i¢inde % 5 dekstroz ile ge¢imli oldugu gosterilmistir.

Laktatl1 Ringer soliisyonu

Sulandirma i¢in steril enjeksiyonluk su kullanilmalidir.  Steril enjeksiyonluk su ile
sulandirmay1 takiben (bkz. yukaridaki tablo) Laktatli Ringer soliisyonu ile 5 mg/ml
sulbaktam konsantrasyonuna seyreltilerek yapilan iki basamakli bir seyreltme gereklidir
(50 ml Laktath Ringer ¢ozeltisi i¢inde ilk diliisyondan 2 ml veya 100 ml Laktatl Ringer
¢oOzeltisi i¢inde ilk diliisyondan 4 ml kullaniniz).

Lidokain

Sulandirma i¢in steril enjeksiyonluk su kullanilmalidir. 250 mg/ml veya daha yiiksek
sefoperazon konsantrasyonu i¢in, ml'sinde 250 mg sefoperazon ve 125 mg sulbaktam
iceren yaklasik % 0.5'lik lidokain HCI soliisyonu olusturmak iizere steril enjeksiyonluk
su ile diliisyonu takiben (bkz. yukaridaki tablo) %2'lik lidokain ile seyreltilerek yapilan
iki basamakli bir diliisyon gereklidir.

Gecimsizlikler:

Aminoglikozidler

Aralarinda fiziksel ge¢imsizlik oldugu i¢in SULPERAZON ve aminoglikozid
sollisyonlar1 dogrudan karistirilmamalidir. Sayet SULPERAZON ve aminoglikozid
kombinasyon tedavisi diigiinliliiyorsa, bu, ikinci ayri bir intravendz tiip kullanarak
birbirini takiben aralikli intravendz infiizyonla saglanir, fakat esas intravenoz tiip dozlar



arast uygun bir seyreltici ile yeterli olarak yikanmalidir. Giin i¢inde SULPERAZON
dozlar1 uygulamalarinin aminoglikozid uygulamalarindan miimkiin oldugu kadar uzak
tutulmalar1 da tavsiye olunur.

Laktatl1 Ringer soliisyonu

Bu karisimin ge¢imsiz oldugu gosterildiginden baslangi¢ sulandirmasi i¢in Laktatl
Ringer soliisyonundan kacinilmalidir. Fakat enjeksiyonluk su ile ilk sulandirmayi
miiteakip Laktatlhi Ringer soliisyonu ile tekrar seyreltilecek sekilde iki basamakli bir
sulandirma tatbik edilir ise elde edilen karisim stabildir bkz. Bolim.

Lidokain

Bu karisimin gegimsiz oldugu gosterildiginden baslangi¢ sulandirmasi igin %2’lik
lidokain hidrokloriirden kacinilmalidir. Fakat enjeksiyonluk su ile ilk sulandirmayi
miiteakip %?2’lik lidokain hidrokloriir ile tekrar diliie edilecek sekilde iki basamakl
sulandirma tatbik edilir ise elde edilen karigim stabildir.



