KULLANMA TALIMATI

CEFAMEZIN 1000 mg IM/IV Enjektab] Toz Iceren Flakon

Damar i¢i veya Kas i¢ine uygulamr,

e Etkin madde: Her flakonda 1000 mg sefazolin (sodyum olarak) bulunur.

o Yardunci maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan dénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damgmniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz, llag hakianda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CEFAMEZIN nedir ve ne icin kullanthir?

CEFAMEZIN’I kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
CEFAMEZIN nasil kullantlr?

Olast yan etkiler nelerdir?

CEFAMEZIN’in saklanmas:

O

Baghklar1 yer almaktadir.

1. CEFAMEZIN pedir ve ne i¢in kullanthr?
Cefamezin bir antibiyotiktir. Her flakon 1000 mg sefazolin (sodyum olarak) igerir, 1000 mg
sefazolin (sodyum olarak) iceren 1 flakon ve 4 ml enjeksiyonluk su igeren 1 ¢dziicii ampul bulunan

ambalajlarda sunulmaktadir.

CEFAMEZIN, duyarh mikroorganizmalann yol agtifi asagidaki enfeksiyonlanin (iltihap olusturan
mikrobik hastalik} tedavisinde kullanilir:
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¢  Solunum yolu enfeksiyonlar

o Idrar yolu enfeksiyonlan

. Deri ve yumusak doku enfeksiyonlan
¢  Safra yolu enfeksiyonlar

. Kemik ve eklem enfeksiyonlan

. Genital (cinsel organlar) enfeksiyonlar
. Septisemi (kanda bakteri bulunmasi)

. Endokardit (kalp zannin iltihabi)

. Perioperatif profilaksi (ameliyat 8ncesi koruma énlemleri igin)
2. CEFAMEZIN kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

CEFAMEZIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ Uriiniin igerisinde bulunan etkin ya da yardimci maddelerin herhangi birine karg: alerjiniz

varsa

¢ Baz tip lokal anesteziklere (agn hissedilmemesini saglayan ilag) karsi asin duyarhhifimz

varsa,
o Kalp blogu denilen bir kalp hastaliiniz varsa,

e Bazi antibiyotiklere (sefazolin, sefalosporin, penisilin veya betalaktam antibiyotikler gibi)

alerjiniz varsa. Bu gibi durumlarda acil tibbi miidahele gerekebilir.

o f{la¢ tedavisi sirasinda ishal olursamz, (psédomembrandz kolite -bir tiir kalin, barsak

iltihabi- neden olabilir.)

¢ Bir ayhiktan kiigiik bebeklerde kullanmayiniz.

CEFAMEZIN’i asafidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
s Antibiyotik ila¢ tedaviniz uzun siirdiiyse,

» Bobrek fonksiyonlanmzdaki azalma sonucunda idrar miktariniz azaldiysa daha dikkatli ve

disiik dozlarda kullanmahsimz. Yitksek dozlarda, ndbetlere (kasiimalara) neden olabilir.

» Kolit (bagirsak iltihab1) veya mide-bagirsak problemleriniz varsa.
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e Kam sulandirmak i¢in bir ilag aliyorsamz,
¢ K vitamini aliyorsamz,
¢ Sizde idrarda glukoz arama tetkikleri yapiliyorsa

e Ailevi veya kisisel dokiintli ve kurdesen hikayeniz varsa.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damsimz.

CEFAMEZIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgunz.

Gebelikte zoruniu olmadik¢a kullamlmamalidir. Doktorunuz  bu ilact  kullamp

kullanamayacaginizi size bildirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciiza

damgniz.

Emzirme

Haer kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Sefazolin, anne siitine diigik miktarda geger. Bu nedenle, emziren anneler bu ilaci

kullanmamali veya emzirmeyi durdurmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

CEFAMEZIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CEFAMEZIN sodyum igerir. Eger kontrollii sodyum diyetindeyseniz bunu géz Oniinde

bulundurunuz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Probenesid denilen ilagla birlikte kullamlmas: durumunda ilacimzin bobreklerden atilim
azalarak, ilacin kan diizeylerinin daha yiiksek olmasina ve daha uzun siire devam etmesine yol
acar. Istenmeyen etkiler artabilir.

Kam sulandiran bir ilag (varfarin) ile birlikte kullanildiginda etkisini artirabilir.

idrar atthmim artiran (didretik) bir ilagla birlikte kullanildifinda, bobrek bozuklugu
siddetlenebilir.

Baz asilarla (tifo, BCG gibi) birlikte kullanimi asinin etkisini azaltabilir.

{drarda yapilan seker (glukoz arama) testlerinde yalanci pozitif reaksiyona neden olabilir.
Coombs denilen testte pozitif sonuglara yol agabilir. Dogumdan dnce annelerine sefalosporin
uygulanan yeni doganlarda da Coombs testinde pozitiflik goriilebilir. Laboratuvar testi

yaptiracagimz zaman doktorunuza bu ilac1 kullandigimzi sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFAMEZIN nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

Bu iiriin yalmzca kas i¢i veya damar i¢i yoldan doktorunuz tarafindan size uygulanacaktir.
Coziicii olarak su iceren CEFAMEZIN damar igi veya kas i¢i yoldan uygulanabilir. Coziicii

olarak lidokain hidrokloriir kullamlarak hazirlandiginda yalnizca kas igi yoldan verilmelidir.

Erigkinler
Enfeksiyonun tiiri Doz Uygulama siklif
Orta-agir enfeksiyonlar 500 mg-1 gram 6-8 saatte bir
Duyarli gram pozitif bakterilerin yol a¢ghig | 250-500 mg 8 saatte bir
hafif enfeksiyonlar
Akut, komplikasyonsuz idrar yolu | 1 gram 12 saatte bir
enfeksiyonlarn
Pnomokoksik pnémoni (Bir tiir akciger | 500 mg 12 saatte bir
iltihab1)
Agir, hayati tehdit eden enfeksiyonlar | 1 gram- 1.5 gram 6 saatte bir
(endokardit, septisemi gibi)*

*Nadir durumlarda giinde 12 grama kadar kullanilmigtir.
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Operasyon sirasinda veya koruyucu amach kullamim:

Riskli cerrahi girigimlerde ameliyat sonrasi enfeksiyonlan Snlemek igin asagida belirtilen

dozlarda doktorunuz tarafindan uygulanir:

a. Ameliyat baglamadan %-1 saat dnce, 1 gram uygulamr.
b.Uzun siireli cerrahi girisimlerde (Srnegin 2 saat ya da daha uzun), ameliyat sirasinda
500 mg-1 gram uygulanir {uygulama cerrahi girisimin siiresine gdre ayarlanir).

¢c. Ameliyattan sonra 24 saat siireyle her 6-8 saatte bir, 500 mg-1 gram uygulanur.

Operasyon oncesi dozun ameliyat baglangicindan tam 1/2 saat — 1 saat Once verilmesi
Snemlidir. Ayrica, CEFAMEZIN gerekirse enfektif mikroorganizmalara en ¢ok maruz
kalinacak anlarda yeterli antibiyotik diizeyi saglamak igin ameliyat sirasinda uygun araliklarla
uygulanir,

Acik kalp ameliyath ve protez takilmast gibi enfeksiyon olusmasimin ciddi bir sorun
olusturabilecegi cerrahi girigimlerde, koruyucu tedaviye operasyondan sonra 3-5 giin boyunca

devam edilebilir.

s Uygulama yolu ve metodu:

Dozaj ve uygulama yolu, yasimz ve viicut agithginiz, enfeksiyonun tiirii ve enfeksiyona yol

acan organizmanin duyarhilifi géz éniine alinarak doktorunuz tarafindan belirlenir.

o Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kuilanima:

Cocuklarda hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarin ogunda giinde toplam 25-50 mg/kg’hk doz
etkilidir. Doktorunuz bu dozu ii¢ ya da dort esit doza bélerek uygular. Agir enfeksiyonlarda
doktorunuz giinliik toplam dozu 100 mg/kg’a yiikseltilebilir. Yeni dogan ve bir ayliktan kiigiik
bebeklerde etkililigi ve gilivenliligi heniiz gdsterilmediginden, kullamlmas: &nerilmez.

Cocuklara agagidaki tabloda belirtilen dozlarda verilir.
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50 mg/kg/glin

Viicut agirhig 8 saatte bir ortalama doz 6 saatte bir ortalama doz
45kg 75 mg 55 mg

9.0kg 150 mg 110 mg

13.6 kg 225 mg 170 mg

18.1kg 300 mg 225 mg

22.7kg 375 mg 285 mg

25 mg/kg/giin

Viicut agirlify 8 saatte bir ortalama doz 6 saatte bir ortalama doz
4.5kg 40 mg 30 mg

9.0kg 75 mg 55 mg

13.6 kg 115 mg 85 mg

18.1 kg 150 mg 115mg

22.7kg 190 mg 140 mg

Bébrek yetmezligi olan ¢ocuk hastalarda doz

Oncelikle doktorunuz ilk dozu normal giinlitk dozda uygulayacaktir. Gocugunuzda hafif-orta
arasindaki giddette bdbrek yetmezligi varsa doktorunuz normal ginlik dozun %60’ ikiye
bélerek 12 saatte bir uygulayacaktir. Cocufunuzda orta siddette bébrek yetmezligi varsa
doktorunuz normal giinliik dozun %25’ini ikive bolerek 12 saatte bir uygulayacaktir.
Cocugunuzda agir bdbrek yetmezlii varsa doktorunuz normal giinlitk dozun %10’unu 24 saat

araliklarla uygulayacaktir.

Yashlarda kullanim:

Doktorunuz klinik gézlemlere dayanarak, yagimza gore dozunuzu ayarlayacaktir.
o  Ozel kullamim durumiar:

Bibrek yetmezlifi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilk olarak normal giinlitk dozu verecektir. Daha sonra
bobrek (kreatin klerensi) 6l¢iimlerinizin sonuglarina gére dozunuzu ayarlayacaktir.

Kreatinin klerensiniz 55 ml/dakika ya da daha yiiksekse veya serum kreatininiz 1.5 mg/dl ya da

daha az ise doz ayarlamasina gerek yoktur. Kreatinin klerensiniz, 35-54 ml/dakika ya da serum

wow.ilackB€atininiz 1.6-3.0 mg/dl ise de tam doz uygulanabilir, ancak dozlar en az 8 saatlik araliklarla
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size uygulanacaktir. Kreatinin klerensiniz 11-34 ml/dakika ya da serum kreatininiz 3.1-4.5
mg/dl ise normal dozun yans: 12 saatte bir size uygulanacaktr. Kreatinin klerensiniz 10
ml/dakika ya da daha digiik ise veya serum kreatininiz 4.6 mg/dl ya da daha yliksek ise,

normal dozun yanis1 18-24 saatlik aralarla size verilecektir.

Karaciger yetmezligi

Tedaviniz sirasinda karacigerle ilgili yan etkiler goriiliirse doktorunuz tedaviyi kesebilir.

Eger CEFAMEZIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFAMEZIN kullandiysamz:

Doktorunuzun size verdigi dozu asmayimz.

CEFAMEZIN 'den kullanmaniz gerekenden faziasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci

ile konusgunuz.

CEFAMEZIN’i kullanmay: unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacafina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamam ig¢in doktorunuzun talimatlarina uymamz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz,

CEFAMEZIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizi doktorunuza bildirmeden, kendi kendinize sonlandirmayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CEFAMEZIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

Yaygm yan etkiler (her 100 kisiden 1 ila 10 kiginin yasama olasih bulunan yan etkiler):

» Karaciger enzimlerinde yiikselme (AST, ALT ya da ALP artis1)
® Ciltte dokiintii, kurdesen, cilt kizariklif,
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= Kanda graniiler 16kositlerin (bir tiir akyuvar) normalden az sayida bulunma durumu
(graniilositopeni), kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig (eozinofili),
» Kan iire azotu artigi,

= Bulanti, kusma.
Seyrek yan etkiler (her 10.000 kigiden 1 ila 10 kiginin yasama olasilig bulunan yan etkiler):

= ok (Kotii hissetme, a1z bostupunda rahatsizlik, hinltili solunum, diskr yapma istegi, kulak
¢inlamasi, ya da terleme),

» Agint duyarhlik reaksiyonlan (nefes darlifi, yaygin ani ates basmasi, alerji sonucu yiiz ve
bogazda sisme, kurdesen vb.),

» Pansitopeni (kanda her tiirdeki hiicrelerin sayica azalmasi), agraniilositoz (bir tir akyuvann
sayisinin artmasi) (Baglangic belirtileri: ates, bogaz agnsi, bas agns, halsizlik), hemolitik
anemi (kansizlik) (Baslangig¢ belirtileri: ates, kanh idrar, kansizhk belirtilen vb.) ya da
trombositopeni (kan pulcuklarinda azalma) (Baglangig belirtileri: deri altinda nokfa seklinde
veya daha biiyiik kanamalar vb.),

= Sanlik,

* Ciddi bobrek bozukiugu (akut bobrek yetmezhigi gibi),

» Ciddi kolit (bir tiir kalin bagirsak iltihabn) Belirtiler: Karin agris1 ya da ya da siklasan ishal,

® Ciltte ve goz c¢evresinde kan oturmasi, siglik ve kizanklik ile seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu) va da cilite yaygin kabank kanamalar ( (Lvell sendromu) Belirtiler: Ates,
bag agnsi, artralji (eklem agnsi), ciltte ya da agiz iginde kizariklik/kabariklik va da ciltte gergin
his/yanma duygusu/agrisi,

= Zatiirre (interstisyel pnémoni ya da PIE sendromu) Belirtiler: Ates, oksiiriik, nefes almada
gligliik, anormal akciger rontgeni ve eozinofili (bir tiir alerji hiicre sayisinda artis) ile goriiliir,

» Kasinti, ates, sislik,

= Kan kreatinininde artig (bobrek fonksiyonlarim gosteren bir kan tahlili),

e stahsizhk, diyare,

* Agz ig¢inde iltihap, mantar enfeksiyonu,

* K vitamini eksikligi (kanama egilimi), B vitamini eksikligi (agiz i¢i ve dilde yaralar,
igtahsi1zlik veya sinir iltithabr),

» Bag agnsi, sersemlik, genel yorgunluk.
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Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

» Bobrek yetmezligi olan hastalara yiiksek dozlarda verildiginde havale gibi merkezi sinir
sistemi belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karstlagirsamz

doktorunuzu veya eczacnuzi bilgilendiriniz.

. CEFAMEZIN’in saklanmasi

CEFAMEZIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
30°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

CEFAMEZIN, uygun sekilde sulandirildiktan sonra oda sicakliginda 24 saat, buzdolabinda
(5°C’de) 10 giin siireyle saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAMEZIN'i kullanmaywniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 33939 00

Faks: (0212) 33911 99

Uretici:

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigikkanstiran 39780, Lileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: {0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimat: 26.058.2011 tarihinde onaylanmigtir,
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI {CINDIR.

Parenteral Soliisyonun Hazirlanmast ve Uygulama

Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar, rekonstitiisyondan sonra iyice ¢alkalanmali ve
uygulanmadan &nce gozle incelenerek partikiil icermediginden emin olunmahdir. Hazirlanan
¢bzeltide partikiil bulunuyorsa kutlamlmamalidir. CEFAMEZIN, asafda belirtildigi sekilde
hazirlandiginda, 25°C altindaki oda sicakhginda 24 saat, buzdolabimnda (5°C) 10 giin siireyle
stabildir. Hazirlanan ¢bzeltinin renginde, etkisinde herhangi bir degisiklik olmaksizin, agik

sandan sariya kadar degisiklik gdsterebilir.

Intramiiskiiler uygulama

Cefamezin 1000 mg IM/IV enjektab! toz igeren flakon, intramiiskiiler enjeksiyon amaciyla
hazilamirken, ambalajinda bulunan 4 ml enjeksiyonluk su ya da en az 3 ml %0.5 lidokain
hidrokloriir soliisyonu icinde ¢oziilmelidir. Hazirlanan ¢dzelti biiyiik bir kas kitlesi (6rn: kalga)
icine enjekte edilmelidir. Lidokain hidrokloriir kullamlarak hazirlanan ¢ozeltiler asla

intravenéz yoldan kullamilmamatdir.

Intravendz uygulama
Intravenéz enjeksiyon
CEFAMEZIN 1000 mg IM/IV flakon, intravendz uygulama amaciyla hazirlanirken,
ambalajinda bulunan 4 ml enjeksiyonluk su, yada %0.9 sodyum kloriir soliisyonu veya %3
dekstroz soliisyonu iginde ¢oziilmelidir. Hazirlanan ¢ozelti, dogrudan ven igine ya da

parenteral sivi tedavisi goren hastalarda lateks tiip aracilifiyla yavag olarak (3-5 dakika)
enjekte edilebilir.

Intravenéz infiizyon

Cefamezin 1000 mg IM/IV flakon, intravendz enjeksiyon bolimiinde belirtildigi sekilde
hazirlandiktan sonra, asagidaki soliisyonlardan herhangi biri ile 50-100 ml’lik bir hacimde
seyreltilerek aralikli ya da siirekli infiizyon seklinde uygulanabilir:

%0.9 sodyum kloriir

%35 dekstroz laktath ringer

%5 dekstroz + %0.9 sodyum kloriir
%S5 dekstroz + %0.45 sodyum klorir
%5 dekstroz + %0.2 sodyum kloriir
Laktatli ringer

Ringer soliisyonu

%35 sodyum bikarbonat solisyonu
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