KULLANMA TALIMATI

ROXIPIME 0,5 g I.M./I.V. enjeksiyon ve infiizyon icin toz iceren flakon

Steril

Damar icine veya kas icine uygulanir.

» Etkin madde: Her bir flakon toz halde 0,5 g sefepime esdeger miktarda 0,5946 g sefepim
hidroklorr icerir.

* Yardimct maddeler: L-arjinin

Her bir ¢6ztct ampul 5 ml enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandi@inizi s6yleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROXIPIME nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROXIPIME’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. ROXIPIME nedir ve ne igin kullanilir?

ROXIPIME 0,5 g I.M./I.V. enjeksiyon ve inflizyon icin toz iceren flakon ve bir ¢oziicti ampul
iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. Flakon agik sar1 beyaz renkte toz igermektedir.

Hazirlanan ¢6zeltinin rengi ise renksiz ila amber rengi arasinda olur.

ROXIPIME, diger beta-laktam antibakteriyeller olarak adlandirilan bir ilag¢ grubuna dahildir.
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ROXIPIME, ilacin etkin maddesi olan sefepime duyarli organizmalardan kaynaklanan

asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

— Zatiirre (pndmoni) ve brons iltihab1 dahil alt solunum yolu enfeksiyonlari

— Komplike ve komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlari

— Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

— Karn i¢i enfeksiyonlar

— Jinekolojik (kadin hastaliklar1) enfeksiyonlar

— Kan zehirlenmesi (septisemi)

— Febril notropenide deneyime dayali tedavi (bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda
bakterilere bagl ortaya ¢ikan atesli durumlar)

— Karn i¢i ameliyat gegiren hastalarda cerrahi korumada

— Cocuklarda bakteri kaynakli beyin zar1 iltihab1 (bakteriyel menenjit)

Enfeksiyon etkeni organizmanin sefepime duyarliligini saptamak icin kiiltiir ve duyarlilik
testleri yapilmalidir. ROXIPIME ile tedavi duyarlilik testlerinin sonuglar1 beklenmeden
baslatilabilir ve bu testlerin sonuglar1 belirlendiginde antibiyotik tedavisi sonucuna gore

dizenlenmelidir.

2. ROXIPIME’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROXIPIME’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

» Sefalosporin grubu antibiyotikler, penisilinler ve diger beta-laktam antibiyotiklere karsi
asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

« Sefepim hidrokloriire veya ROXIPIME’in bilesenlerine Kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

ROXIPIME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* Tedavi sirasinda alerjik reaksiyon gelistirirseniz,

e Tedavi sirasinda ishal olursaniz,

» Bobrek yetmezliginiz veya bobrek fonksiyon yetersizliginiz varsa (bu durumda
ROXIPIME dozunun degistirilmesi gerekebilir),

* Tedaviniz sirasinda enfeksiyon siddetlenirse,

* Bobrekler lizerinde olumsuz etkiye sahip ilaglar kullaniyorsaniz (aminoglikozidler ve

guclu idrar soktdrtculer gibi).
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Kreatin klerensinin (bobrek fonksiyonlarin1 izlemek ic¢in kullanilan bir madde) 60

ml/dakika’nin altina indigi hastalarda doktorunuz tarafindan sefepim dozu azaltilabilir.

Sefepim kullanimi sirasinda non-konvulsif status epilepticus (siirekli nobet durumu) bulgulari
(zihinsel durum degisikligi, zihin karisiklig1 ve tepki — cevap suresinde uzama olmasi da
dahil) veya nobet gorulirse doktorunuz tarafindan sefepimin tedavisi durdurulabilir veya doz

ayarlamas1 yapilabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

ROXIPIME’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ROXIPIME’in yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz; doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi takdirde ROXIPIME
kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
Eger emziriyorsaniz ROXIPIME kullanirken dikkatli olunuz ciinkii ilacin etkin maddesi

suttintize gecer.
Arac¢ ve makine kullanimi
Doktorunuza danismadan herhangi bir ara¢ ve makineyi kullanmayiniz veya tehlikeli isler

yapmayiniz.

ROXIPIME’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Ozel 6nlem alinmasini gerektirecek yardimc1 madde igermez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Eger,

* Yiksek dozda aminoglikozid (bir gesit antibiyotik) kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz. Bobrek fonksiyonlarinizin izlenmesi gerekebilir.

* Probenesid (damla hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) veya furosemid (idrar
sOktiiriicii bir ilag) aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

 Baska antibiyotikler kullaniyorsaniz, bu antibiyotikler ROXIPIME ile karigtirilmamalidir,
ayr1 ayr1 uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROXIPIME nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
ROXIPIME’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

Doktorunuz ROXIPIME dozunu yasimiza, kilonuza ve diger hastaliklarimza gore
belirleyecektir.

Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Yetiskinler ve 40 kg in Uzerindeki Cocuklar

Normal bobrek fonksiyonlari olan yetiskinler ve 40 kg’1n lizerindeki cocuklar (12 vas ve ustii)

icin Onerilen doz semasi

Enfeksiyonun ciddiyeti Doz ve uygulama yolu Doz araligi

Hafif ve orta dereceli idrar yolu 500mg-1g .
enfeksiyonlari LV veya .M. 12 saatte bir

Idrar yolu enfeksiyonlar: disinda kalan hafif 1g .
ve orta dereceli enfeksiyonlar LV. veya LM. 12 saatte bir
Ciddi enfeksiyonlar 2glV. 12 saatte bir

Cok ciddi veya hayat1 tehdit eden

enfeksiyonlar 2glV. 8 saatte bir

Tedavinin normal siresi 7-10 gundir, daha ciddi enfeksiyonlarda daha uzun sureli tedavi
gerekebilir. Febril nétropeninin deneyime dayali tedavi siiresi 7 gilindiir ya da ndtropeni
kaybolana kadar devam eder.
Yetiskinlerde cerrahi koruma
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Karin-i¢i ameliyat geciren yetiskin hastalarda enfeksiyonu dnlemek icin onerilen koruyucu
dozu asagidaki gibidir:

Ilk cerrahi girisimden 60 dakika 6nce baslayarak 2 g intravendz tek doz ROXIPIME 30
dakikalik infiizyon seklinde uygulanir. ROXIPIME infiizyonu biter bitmez 500 mg intravenoz
tek doz metronidazol uygulanacaktir. Metronidazol dozu kullanma talimatina uygun
hazirlanacak ve uygulanacaktir.

Eger ameliyat ilk koruma dozundan itibaren 12 saatten daha uzun surerse, ilk dozdan 12 saat

sonra ikinci bir ROXIPIME dozu ve bunu takiben metronidazol uygulanacaktir.

Cocuklar (1 ay ve daha buytiik / Normal bobrek fonksiyonu)

Onerilen normal dozlar:

Zatiirre (pndmoni), idrar yollar1 enfeksiyonlari, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: 2 aydan
daha buyik ve viicut agirliklar1 < 40 kg olan hastalar igin 10 gun sireyle her 12 saatte bir 50

mg/kg. Daha ciddi enfeksiyonlarda doz aralig1 8 saatte bire indirilecektir.

Kan zehirlenmesi (septisemi) (bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda bakterilere baglh
ortaya ¢ikan atesli durumlar), cocuklarda bakteri kaynakli beyin zari iltihab1 (bakteriyel
menenjit), febril noétropenide deneyime dayali tedavisi: 2 aydan daha biiyiilk ve viicut

agirliklart < 40 kg olan hastalar igin 7-10 gun siireyle her 8 saatte bir 50 mg/kg.

2 aydan kucik bebeklerde sefepim kullanimu ile ilgili yeterli ¢alisma yapilmamistir. Yapilan
calismalarda 50 mg/kg’lik dozlar kullanilmissa da, eldeki veriler g6z énunde bulundurularak,
1-2 aylik bebeklerde her 12 ya da 8 saatte bir 30 mg/kg’lik bir doz 6nerilebilir. Bu hastalara
ROXIPIME uygulanirken dikkatli olunmalidur.

Vicut agirliklar1 40 kg’in iistiinde olan ¢ocuk hastalara yetiskinler i¢in yukaridaki tabloda
onerilen dozlar uygulanabilir. 12 yasindan biiyiik, viicut agirlig1 40 kg’in altinda olan kisilerde
cocuk dozlarinin uygulanmasi gerekir. Cocuk hastalardaki doz yetiskinler icin 6nerilen
maksimum dozu ge¢cmemelidir (her 8 saatte bir 2 g). Cocuk hastalarda intramuskiler

uygulamaya dair sinirli deneyim vardir.

Uygulama yolu ve metodu:

ROXIPIME damar veya kas i¢ine uygulanur.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2 aydan kuglk bebeklerde sefepim kullanimi ile ilgili yeterli ¢alisma yapilmamistir. Bu
hastalara ROXIPIME uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Yashlarda kullanimi:
Klinik caligmalarda, bobrek yetmezligi olmadigi takdirde normal yetiskinler igin Onerilen
dozu alan vyasli hastalarda sefepimin Kklinik etkililigi ve giivenliliginin yetiskin

hastalardakinden farkli olmadig1 kaydedilmistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bdbrek Yetmezligi/Karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gereklidir.

Eser ROXIPIME in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROXiPIME kullandiysamiz:

ROXIPIME’i gerekenden fazla kullanmamz durumunda ensefalopati adi verilen bir beyin
hastaliginin belirtileri olan zihin karisikligi, varsan1 (olmayan seyleri gérme, hissetme veya
duyma), uyusukluk ve koma dahil biling kaybi; bunun disinda kas spazmi, nébet ve kaslarin

uyarilmasi goriilebilir.

ROXIPIME ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ROXIPIME’i kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zaman1 i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ROXIPIME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ROXIPIME ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ROXIPIME’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

o Kasinti

o Ciltte kizariklik, kurdesen (iirtiker)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROXIPIME’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kan damarlarinda genisleme,

e Nefes darlig

e Zihin kanigikligi, varsan1 (olmayan seyleri goérme, hissetme veya duyma), uyusukluk ve
koma dabhil biling kayb1

e Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok Yaygin:
e Bas agrisi
e Bulant1
e Kusma

e Agizda mantar
e Ishal

e Barsak iltihabi
o Ates

e Vajina iltihab1
o Kizariklik

e Dokiintu

e Kurdesen

Yaygin:

o Sersemlik

e Duyarlilik

e Uyusukluk

e Kan damarlarinda genisleme

e Nefes darligi

e Karin agrisi

o Kabizlik

e Genital bolgede kasinti

e Tat alma bozuklugu

o Titreme

e Mantar

e lacin uygulama yerinde damar iltihab: veya iltihaplanma
e Laboratuar test degerlerinde degisiklikler

e Kas spazmi, ndbet ve kaslarin uyarilmasi
Bunlar ROXIPIME! in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROXIPIME’in saklanmasi
ROXIPIME'’i ¢cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Toz halinde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimiz.
Sulandirildiginda 25°C’nin altinda oda sicakliginda 24 saat, buzdolabinda 7 giin

saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROXIPIME’i

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / istanbul

Uretim yeri:

PharmaVision Sanayi ve Ticaret A.S.

Davutpasa Cad. N0:145 P.K.: 34010 Topkap: / Istanbul
Tel.: +90 212 482 00 00

Faks: +90 212 482 00 86

Bu kullanma talimat... ...... ... ......tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELIJ ICINDIR

Cozeltilerin hazirlanmasi ve uygulama sekli:

ROXIPIME toz, Tablo 1°de gosterilen seyreltici hacimleri kullanarak hazirlanmalidir.
TABLO 1
ROXIPIME ¢éozeltilerin hazirlanmasi

Sulandirilmast igin Yaklasik elde Yaklasik sefepim
eklenecek miktar edilecek hacim konsantrasyonu
(ml) (ml) (mg/ml)

Intravenéz
500 mg flakon 5 5,6 100

1 g flakon 10 11,3 100
Intramiiskiiler
500 mg flakon 1.3 1,8 280

1 g flakon 2,4 3,6 280

Intraven6z uygulama:
I.V. uygulama ciddi veya hayat1 tehdit eden enfeksiyonlarda, &zellikle sok olasiligi olan
hastalarda tercih edilir.

ROXIPIME direkt 1.V. uygulamada yukaridaki tabloda gosterilen miktarlarda steril
enjeksiyonluk su, %5’lik enjeksiyonluk dekstroz veya % 0,9 sodyum klorlr ile
¢ozlndurulerek uygulanir. Damara direkt olarak 3-5 dakikalik bir siire i¢erisinde uygulanir ya

da uygun bir 1.V. ¢ozelti inflizyonu uygulanan hastalarda uygulama setine enjekte edilir.

L.V. infiizyon igin, 500 mg ve 1 g’lik ROXIPIME flakon, yukarida gosterildigi sekilde, direkt
LV. uygulama igin oldugu gibi hazirlanmalidir. Daha sonra elde edilen ¢dzeltinin gerekli
miktar1 uygun bir I.V. stvinin bulundugu bir 1.V. setine aktarilir. Elde edilen ¢ozelti yaklasik

30 dakikalik bir stirede uygulanmalidir.

Intramuskiiler Uygulama:

ROXIPIME, Tablo 1’de gosterilen hacimlerde steril enjeksiyonluk su, %0,9 sodyum kloriir,
% 5 enjeksiyonluk dekstroz veya paraben veya benzil alkolll bakteriyostatik enjeksiyonluk su
ile ¢oziindurulebilir. Daha sonra derin 1.M. enjeksiyon ile genis bir kas kiitlesine (&rnegin

gluteus maximusun Ust dis kadrani) uygulanir. Bir farmakokinetik c¢alismada, 1 g’a kadar
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dozlar (volimler < 3,1 ml) tek enjeksiyon yerlerinde uygulanmistir; maksimum .M. doz (2 g/
6,2 ml) iki enjeksiyon yerinde uygulanmistir. Her ne kadar ROXIPIME %0,5 ya da %1,0
lidokain hidrokloriir ile hazirlanabilirse de, bu genellikle gereksizdir ¢linkii ROXIPIME 1.M.

uygulamada ¢ok az agr1 yapar ya da hi¢ agr1 olmaz.

Uygunluk ve Stabilite

Intravenoz: ROXIPIME 1 ve 40 mg/ml arasindaki konsantrasyonlarda asagidaki I.V.
infuzyon sivilarindan biriyle ge¢imlidir: %0,9 sodyum klorir enjeksiyon, %5 ve %10
dekstroz enjeksiyon, M/6 sodyum laktat enjeksiyon, %5 dekstroz ve %0,9 sodyum Klorir
enjeksiyon, laktatli ringer ve %5 dekstroz enjeksiyon. Bu ¢ozeltiler oda sicakliginda (20°C -
25°C) 24 saate veya buzdolabinda (2-8°C) 7 gune kadar stabildir.

Intramiskiiler: ROXIPIME gosterildigi  sekilde hazirlandigi zaman (Tablo 1) oda
sicakliginda 24 saat ya da buzdolabinda 7 giin asagidaki seyrelticilerin kullanilmas: sartiyla
stabildir: steril enjeksiyonluk su, %0,9 sodyum Klorir enjeksiyon, %5 dekstroz enjeksiyon,
parabenli veya benzil alkolll bakteriyostatik enjeksiyonluk su ya da %0,5 veya %1 lidokain

hidroklorr.

Not: Parenteral ilaglarda, uygulamadan once, gorsel partikiil madde kontrolii yapilmali ve

eger partikiil madde varsa ilag kullanilmamalidir.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, ROXIPIME toz ve ¢dzeltinin renginde koyulasma

olabilir, ancak bu durum ilacin potensini etkilemez.
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