KULLANMA TALIMATI

CEFEYE 50 mg intrakameral enjeksiyonluk c¢ozelti hazirlamak icin toz
Goz icine (intrakameral) enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 50 mg sefuroksime esdeger 52,6 mg sefuroksim sodyum
icermektedir. Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basma 10 mg sefuroksime
esdeger 10,52 mg sefuroksim sodyum i¢cermektedir.

o Yardimcit madde(ler): Bulunmamaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CEFEYE nedir ve ne icin kullanilir?

CEFEYE’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CEFEYE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CEFEYE in saklanmast

akrwdPE

Bashklar yer almaktadr.

1. CEFEYE nedir ve ne i¢cin kullanilir?

CEFEYE intrakameral (goz i¢i) enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz gri renkli kauguk
tipa ve mavi flip-off kapak ile kapatilmis 8 mL’lik renksiz cam flakonlar igerisinde bulunur.
Bir karton kutu igerisinde 1 adet, 10 adet ve 20 adet flakonlar seklinde sunulmaktadir. 1
adetlik kutular 1 adet igne ucu, 10 adetlik ve 20 adetlik kutular ayr1 bir seffaf plastik ambalaj
icerisinde, 10 adet ve 20 adet igne ucu ile birlikte sunulmaktadir.

CEFEYE, sefalosporinler olarak adlandirilan bir antibiyotik grubuna ait sefuroksim
(sefuroksim sodyum olarak) adi verilen bir etkin madde igerir. Antibiyotikler, enfeksiyonlara
neden olan bakterileri 6ldiirmek i¢in kullanilir.

Bu ila¢ katarakt (goze perde inmesi) nedeniyle bir goz ameliyati geciriyorsaniz

kullanilacaktir. Bu belge, gtvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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G0z cerrahiniz bu ilaci, goz enfeksiyonunu onlemek amaciyla, katarakt ameliyatinin sonunda
enjeksiyon yoluyla goziin i¢cine uygulayacaktir.

2. CEFEYE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CEFEYE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sefuroksime veya sefalosporin tiirli antibiyotiklerin herhangi birine karsi alerjiniz (asirt
duyarliliginiz) varsa

Doktorunuza durumunuzu bildiriniz. Boyle bir durumda CEFEYE kullanmamalisiniz.

CEFEYE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Penisilin gibi diger antibiyotiklere kars1 alerjiniz varsa,

e Metisiline direngli Staphylococcus aureus adi verilen bakterilerden kaynaklanan bir
enfeksiyon riskiniz varsa, doktorunuz bagka bir antibiyotik verebilir.

e Siddetli bir enfeksiyon riskiniz varsa,

o Size komplike katarakt (ilaglarin uzun siireli kullanimi (kortizon gibi), darbeler, metabolik
hastaliklar (diyabet gibi) sonucunda olusan katarakt) tanis1 koyulmus ise,

e Katarakt ameliyat1 ile beraber bagka bir g6z ameliyat1 da planlaniyorsa,

e Siddetli tiroid hastaliginiz varsa,

e Korneal endotel hiicre sayist (goziin en 6n kisminda yer alan dokunun en igteki
tabakasindaki hiicre sayis1) 2000’den diisiik ise.

CEFEYE sadece goziin igine enjeksiyon yoluyla uygulanir (intrakameral enjeksiyon).

CEFEYE katarakt ameliyatinda bulunan aseptik (temiz ve mikropsuz) kosullarda
uygulanmalidir.

Bir CEFEYE flakonunun, sadece bir hasta i¢in kullanilmas1 gerekir.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

CEFEYE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CEFEYE size, sadece yararlarin potansiyel risklere agir bastig1 durumlarda uygulanacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danzymz_ Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CEFEYE, anne siitiine ¢ok kiiciik miktarlarda gecebilir. Onerilen dozlarda istenmeyen etki
beklenmediginden emzirme sirasinda kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

Gegici gorme bulanikligt veya diger gorsel rahatsizliklar arag ve makine kullanimim
etkileyebilir. Uygulamadan sonra gérmede bulaniklik meydana gelmesi durumunda, arag ve
makine kullanilmadan 6nce bulaniklik gecinceye kadar beklenmelidir.

CEFEYE’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler
CEFEYE’1n igeriginde yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFEYE nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e CEFEYE enjeksiyonlari, katarakt ameliyatinin sonunda, bir goz cerrah1 tarafindan
uygulanacaktir.

e CEFEYE steril toz olarak temin edilir ve uygulama Oncesinde enjeksiyonluk serum
fizyolojik ¢ozeltisi icerisinde ¢oziiliir.

e Onerilen doz 0,1 mL sulandirilmis ¢dzelti, yani 1 mg sefuroksimdir.

Uygulama yolu ve metodu:
CEFEYE yalnizca goz igine (intrakameral) enjeksiyon i¢in kullanilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

CEFEYE’in en uygun dozu ve givenliligi cocuklarda arastirlmadigindan kullanimi
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmegligi plan hastalarda doz.ayarlamast gerekmemektedir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZW56S3k0ZW56RG83Z1AxXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger CEFEYE n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CEFEYE kullandiysaniz:
[lactmz bir gdéz cerrahi tarafindan uygulanacaktir. Eger gerektiginden fazla ilag almus
oldugunuzu diisliniiyorsaniz, liitfen doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

CEFEYE dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CEFEYE’1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu unuttugunuzu diistintiyorsaniz, doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

CEFEYE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
CEFEYE tedavisini birakmay1 diisiinliyorsaniz, dnce doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CEFEYE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CEFEYE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Solunum giicliigli veya bas donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bilinmiyor:
Makiiler 6dem (goriis alaninizin merkezinde veya civarinda bulanik veya dalgali gorme)

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

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CEFEYE’1n saklanmasi

CEFEYE 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Yalnizca tek kullanimliktir.

Sulandirildiktan sonra {iriin derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CEFEYE 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CEFEYE’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakli/ TEKIRDAG

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Gegimsizlikler

Literatiirde, katarakt ameliyatlarinda en yaygin olarak kullanilan iiriinler ile ilgili herhangi bir
gecimsizlik bildirilmemistir. Bu tibbi {iriin, asagida belirtilenler disinda diger tibbi {irtinlerle
karistirilmamalidir [9 mg/mL (% 0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi].

CEFEYE’1n hazirlanmasi ve uygulanmasi
Sadece intrakameral kullanima ydnelik tek kullanimlik flakon.

CEFEYE, katarakt ameliyati i¢in Onerilen aseptik kosullarda, bir goz cerrahi tarafindan,
sulandirildiktan sonra, goziin 6n kamarasina intraokiiler enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir

(intrakameral enjeksiyon).

Sulandirilmis ¢ozelti gorsel olarak incelenmeli ve sadece partikiil icermeyen, renksiz ila
sarmsi bir ¢ozelti ise kullanilmalidir.

Uriin, sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir ve bundan sonra tekrar kullanilmamalidir.

Sefuroksim i¢in 6nerilen doz, 0,1 mL enjeksiyonluk 9 mg/mL (% 0,9) sodyum kloriir
cozeltisinde 1 mg’dir.
ONERILEN DOZDAN DAHA FAZLA ENJEKTE ETMEYINIZ.

Flakon sadece tek kullanim igindir.

Her flakon sadece bir hasta i¢in kullanilir. Flakonun {izerindeki etiketi hastanin dosyasina
yapistirabilirsiniz.

CEFEYE’1 intrakameral uygulamaya hazirlamak i¢in asagidaki talimatlar1 uygulaymiz.

D

b

Flakonun biitlinliiglinii kontrol edin ve flip-off kapag ¢ikariniz.

Dezenfekte
olmalidw

4 Steril bir igne yerlestirmeden Once, flakonun kaucuk tipasinin dig

ﬁ kismini dezenfekte ediniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Steril igneyi flakonun tipasinin merkezine dogru dikey olarak itiniz, bu
esnada flakonu dik konumdan tutunuz. Flakonun igerisinde 5 mL
enjeksiyonluk 9 mg/mL (% 0,9) sodyum kloriir ¢6zeltisini, aseptik
olarak enjekte ediniz.

Cozeltiyi, goriiniir partikiillerden arinana kadar hafif¢e ¢alkalayimiz.

1 mL’lik steril enjektdr lizerine 5 mikron filtreli (dokuma veya 6rme
olmayan naylon iizerinde akrilik kopolimer membran) steril bir igneyi
(18G x 1%2, 1,2 mm x 40 mm) monte ediniz. Daha sonra bu 1 mL’lik
enjektorii, flakon tipasinin merkezine dogru dikey olarak itiniz, bu
esnada flakonu dik konumda tutunuz.

Enaz01ml_

(Cozeltinin en az 0,1 mL’sini aseptik olarak ¢ekiniz.

Igneyi enjektdrden ¢ikarmmz ve enjektdre uygun bir 6n kamara kaniilii
takiniz.

01 ml

Enjektoriin icerisindeki havayi dikkatli bir sekilde disar1 ¢ikartimiz ve
dozu, enjektor tizerindeki 0,1 mL isaretine gelecek sekilde ayarlayimiz.
Enjektor, enjeksiyon i¢in hazirdir.

icin saklamayiniz.

Kullandiktan sonra, sulandirilmis ¢6zeltiden kalan kismi1 atiniz. Daha sonra tekrar kullanmak

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanilmis igneleri sivri uglu atiklar kutusuna atiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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