KULLANMA TALIMATI

OMVELIN® 600 mg infiizyonluk ¢ozelti konsantresi icin toz
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon, 600 mg seftarolin fosamil igerir.

Yardimct maddeler: L-arginin.

Vsu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini  saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Boliimiin
sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
[ ]

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OMVELIN nedir ve ne icin kullanilir?

OMVELIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OMVELIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OMVELIN ’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. OMVELIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e OMVELIN bir flakon i¢inde soluk sarimsi beyaz ila agik sar1 renkli infiizyonluk
cozelti konsantresi i¢in tozdur. OMVELIN 10 flakon iceren ambalajlarda
kullanima sunulmaktadir.

e Her bir flakon 600 mg etkin madde (seftarolin fosamil) icermektedir. Etkin
madde olarak seftarolin fosamil iceren OMVELIN bir antibiyotiktir ve
“sefalosporin antibiyotikler” ad1 verilen bir ila¢ grubuna dahildir.

e OMVELIN 2 ay iizeri ¢cocuklar ve erigkinlerin agsagidaki hastaliklariin tedavisinde
kullanilmaktadir:

- Cilt enfeksiyonlar1 (iltthap olusturan mikrobiyal hastalik) ve cilt altindaki
dokularin enfeksiyonlari
- “Pndmoni” ad1 verilen bir akciger iltihab1

e OMVELIN, ciddi enfeksiyonlara neden olabilen belli tiirlerdeki bakterileri

oldiirerek etkisini gosterir.




2. OMVELIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OMVELIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Seftarolin  fosamile veya OMVELIN’nin bilesiminde bulunan yardimeci
maddelerden (yardimci maddeler listesine bakiniz) herhangi birine karsi alerjiniz
varsa,

e Diger sefalosporin antibiyotiklerine kars1 alerjiniz varsa,

e Penisilin veya karbapenem gibi diger antibiyotiklere karsi onceden ciddi derecede
alerjik reaksiyonlar gosterdiyseniz.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse OMVELIN’i
kullanmayiniz. Eger emin degilseniz, OMVELIN’i kullanmadan once doktorunuza
danisiniz.

OMVELIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda OMVELIN kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz:

Eger:

e Penisilin veya karbapenem gibi diger antibiyotiklere kars1i Onceden ciddi
derecede olmayan alerjik reaksiyonlar gosterdiyseniz,

e Gegmiste antibiyotik kullanirken ciddi derecede ishal olduysaniz,

e OMVELIN ile tedaviniz sirasinda veya sonrasinda, baska bir bakterinin neden oldugu,
farkl bir enfeksiyona yakalanabilirsiniz.

e Onceden ndbet gegirdiyseniz,

e OMVELIN ile tedavi sirasinda kirmizi kan hiicrelerinize karsi etki gosterebilen belirli
savunma hiicrelerinin incelendigi bir laboratuvar testinde (Coombs testi adi verilir)
anormallikler ortaya ¢ikabilir.

e Bobrekleriniz ile ilgili sorunlarmiz varsa (doktorunuzun, ilact daha diisiik doz
recete etmesi gerekebilir).

Bu wuyarilar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse
litfen doktorunuza danisiniz.

OMVELIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OMVELIN’in uygulama agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

Eger hamileyseniz, hamile olma olasiligimiz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
OMVELIN’1  kullanmadan o6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz sdylemedigi
stirece hamileliginiz sirasinda bu ilact kullanmayiniz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, OMVELIN’1 kullanmadan once
doktorunuza danmiginiz. Doktorunuz, OMVELIN ile tedaviniz siiresince emzirmeyi
durdurmanizi isteyebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
OMVELIN, sersemlik hali gibi yan etkilere neden olabilir. Bu durum, ara¢ ve
makine kullanma becerinizi etkileyebilir.

OMVELIN’nin i¢erig¢inde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
OMVELIN’nin igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
OMVELIN’in diger ilaglarla etkilesimi konusunda bir ¢alisma yapilmamustir.

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

3. OMVELIN nasil kullanihir?
OMVELIN size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e Yetiskinler i¢cin normal doz her 12 saatte bir uygulanan 600 mg’dir. Bazi
enfeksiyonlarda doktorunuz dozu 8 saatte bir 600 mg’a yiikseltebilir.
e (Cocuklar i¢in olagan doz ¢ocugun yasi ve agirligina gore degisir ve 8 ya da 12 saatte
bir uygulama yapilir
e Bir tedavi kiirii genellikle cilt enfeksiyonlar1 i¢in 5 ila 14 giin ve pndmoni (akciger
iltihabi) i¢in 5 ila 7 giindiir.

Uygulama yolu ve metodu:
OMVELIN 60 dakikanin {izerinde veya 120 dakika siireyle damariniza damla damla olarak
uygulanacaktir. OMVELIN size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:

Bu popiilasyonlarda yeterli bilgi olmadigi icin OMVELIN 2 ayhktan kiigiik
cocuklarda kullanilmamalidir. Cocuklarda kullanilmasi gereken doz, doktorunuz tarafindan
cocugun kilosuna gore hesaplanarak ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanimi:
Hafif derecede bobrek yetmezligi olan yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
yapilmasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

OMVELIN viicudunuzdan bobrekler tarafindan uzaklastirildigi igin, eger bobrekleriniz
ile 1ilgili sorunlarmiz varsa, doktorunuz size uygulanmakta olan OMVELIN dozunu
diistirebilir.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi yapilmas1 gerekli degildir.

Eger OMVELIN nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OMVELIN kullandiysamz:

Yiiksek dozlarda OMVELIN kullanimi, onerilen dozlarda gorebileceginiz yan etkilere
benzer etkiler gérmenize neden olabilir. Eger orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa doz
asimi goriilebilir. OMVELIN’i viicudunuzdan uzaklastirmak icin doktorunuz size diyaliz
uygulayabilir.

OMVELIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

OMVELIN’i kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu atladiginiz1 diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

OMVELIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan OMVELIN kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza
veya hemsirenize sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OMVELIN nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gorilebilir.

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.

Asagidakilerden  biri  olursa, OMVELIN’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Dudaklarimizda, yiiziinlizde, bogazinizda veya dilinizde ani sigsme; ciltte siddetli
dokiintii; ve yutma veya nefes alma giicliikleri. Bu belirtiler ciddi derecede bir alerjik
reaksiyonun (anafilaksi) isaretleri olabilir ve yagami tehdit edebilir.

e OMVELIN ile tedaviniz sirasinda veya sonrasinda siddetlenen veya diizelmeyen ishal
ya da kan veya mukus iceren digki. Bu durumda bagirsak hareketlerinizi durduran
veya yavaglatan ilaglar kullanmamalisiniz.



OMVELIN’nin diger yan etkileri sunlardir:

Cok yaygin

e “Coombs testi” adi verilen bir kan testinde, bu tip bir antibiyotik kullanan
hastalarda yaygin olarak goriilen degisiklikler. Bu test ile kirmiz1 kan hiicrelerinize
kars1 etki gdsterebilen belirli savunma maddeleri incelenir.

Yaygin

o Ates

Bas agris1

Sersemlik hali

Kasinti, ciltte dokiintii

Ishal, karin agrist

Kendini hasta hissetme (bulant1) veya hasta olma (kusma)
Karacigerinizin daha fazla enzim tiretmesi (kan testi ile goriiliir)

Toplar damarlar iizerinde agr1 ve rahatsizlik
Enjeksiyonun yapildigi yerde kizariklik, agr1 veya sislik

Yaygin olmayan

e Hafif veya siddetli olabilen ishal ile seyreden antibiyotik kullanimu ile iliskili bir hastalik
olan Clostridium difficile koliti

e Kansizlik (anemi)

e Kabarik, kasitili dokiintii (kurdesen)

e Kanimizdaki kreatinin diizeyinde artis (kan testi ile gosterilir). Kreatinin,
bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigini gdstermektedir.

e Normalden fazla kanama veya morarma. Bu durumun olasi nedeni, kaninizdaki
trombosit (kan pulcugu, pihtilasmayi saglayan kan hiicresi) diizeylerinin azalmis
olmasi olabilir.

e Kanimizin ne kadar iyi pithtilastigin1 gosteren testlerde degisiklikler

e Kaninizdaki beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (16kopeni ve ndtropeni)

Seyrek

o Kaninizdaki bazi beyaz kan hiicrelerinde belirgin derecede azalma (agraniilositoz). Ates,
nezle benzeri belirtiler, bogaz agris1 veya ciddi olabilen baska bir enfeksiyon
yasayabilirsiniz.

Bilinmiyor:
Kaniizdaki bazi beyaz kan hiicrelerinde belirgin derecede artma (eozinofili).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yvan 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 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



http://www.titck.gov.tr/

ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OMVELIN’nin saklanmasi

OMVELIN'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Kartonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OMVELIN’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak ig¢in orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OMVELIN’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. .
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat: 3-4 Levent - Istanbul

Uretim yeri:

ACS Dobfar S.p.A.
Viale Addetta, 4/12
20067 Tribiano
Milano

Italya

Bu kullanma talimaty ../../....tarihinde onaylanmistir.

<
ASAGIDAKI BILGILER OMVELIN’i UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Onemli: Liitfen regete etmeden once Kisa Uriin Bilgisi’ne basvurunuz.

Infiizyonluk ¢ozelti hazirlamyorken aseptik teknik uygulanmalidir. OMVELIN

flakonunun igerigi, 20 mL steril enjeksiyonluk su ile rekonstitilye edilmelidir.
OMVELIN flakonunun rekonstitiiye edilmesi i¢in talimatlar asagida 6zetlenmistir:

Dozaj giicii Eklenecek seyreltici Yaklasik seftarolin Cekilecek
(mg) hacmi (mL) konsantrasyonu miktar
(mg/mL)
600 20 30 Toplam hacim

OMVELIN inflizyonluk c¢ozeltisini elde etmek icin, rekonstitiiye ¢ozelti daha fazla



seyreltilmelidir. Hastalara uygulanmasi gerekli hacim miktarma dayali olarak, infiizyonu
hazirlamak i¢in 250 mL’lik, 100 mL’lik veya 50 mL’lik bir inflizyon torbasi
kullanilabilir. Uygun infiizyon seyrelticileri sunlardir: 9 mg/mL sodyum kloriir (%0.9)
enjeksiyonluk c¢ozeltisi, 50 mg/mL dekstroz (%5) enjeksiyonluk ¢ozeltisi, 4.5 mg/mL
sodyum kloriir ve 25 mg/mL dekstroz enjeksiyonluk ¢ozeltileri (9%0.45 sodyum kloriir
ve %?2.5 dekstroz) ya da Ringer’s laktat c¢ozeltisi. Elde edilen ¢ozelti, tiim infiizyon
hacimleri (50 mL, 100 mL veya 250 mL) i¢in 60 dakikanin iizerinde veya 120 dakikalik
stireyle uygulanmalidir.

Pediyatrik hastalardaki infiizyon hacimleri ¢ocugun viicut agirligma gore degisecektir.
Hazirlama ve uygulama sirasinda inflizyon ¢ozeltisi konsantrasyonu 12 mg/ml seftarolin
fosamil’i agmamalidir.

Rekonstitiisyon siiresi 2 dakikadan azdir. Rekonstitilye etmek i¢in hafif¢e karistirilir ve
icerigin tamamen c¢oOziiniip ¢Oziinmedigi kontrol edilir. Parenteral tibbi {iriinler
uygulanmadan Once partikiiler madde agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

OMVELIN inflizyonluk cozeltilerinin rengi, konsantrasyona ve saklama kosullarina
bagli olarak berrak, agik ila koyu sar1 arasinda degismektedir. OMVELIN herhangi
bir partikill icermemektedir. Onerildigi sekilde saklandiginda, iiriiniin potensi
etkilenmemektedir.

Calismalar, OMVELIN infiizyonluk cozeltilerinin oda sicaklifinda 6 saate kadar stabil
oldugunu gostermistir. Alternatif olarak, buzdolabinda saklandiklarinda, 24 saate kadar
stabil kalirlar. Seyreltilmis {iriin, buzdolabindan oda sicakligina ¢ikartildiginda 6
saat icerisinde kullanilmalidir.

Mikrobiyolojik acidan bakildiginda tibbi {iriiniin, rekonstitiisyon ve seyreltme islemleri
kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda gergeklestirilmedigi stirece, derhal
kullanilmas1 gerekmektedir. OMVELIN hemen kullanilmadigr takdirde, kullanim igi
saklama siireleri ve kullanim o©ncesi kosullar kullanicinin sorumlulugu altindadir.
OMVELIN’nin diger ilaglarla gecimliligi heniiz belirlenmemistir. OMVELIN, diger
ilaglar1 igeren ¢ozeltiler ile karistirlmamalidir veya fiziksel olarak bu ilaglarin igine
eklenmemelidir.

Her bir flakon sadece tek kullanimliktir.

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.



