KULLANMA TALIMATI

SEFDI 1g i.M./ 1.V. Enjeksiyon icin Toz Igeren Flakon
Kas ya da damar icine uygulanir.

e Etkin madde : Her bir enjektabl flakon 1 g sefotaksim’e esdeger miktarda sefotaksim
sodyum igerir.

o Yardimct madde : Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

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

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEFDI nedir ve ne icin kullanilir ?

2. SEFDI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEFDI nasu kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SEFDI’nin saklanmast

Baslhiklar yer almaktadir.

1. SEFDI nedir ve ne igin kullanilir ?

SEFDI’nin igerdigi sefotaksim sodyum, sefalosporin olarak adlandirilan bir antibiyotik
grubunda yer alir. Sefotaksim hastalifa neden olan bakterilerin hiicre duvarinin olusumunu
engelleyerek etki gosterir.

SEFDI 1g i.M./1.V. Enjeksiyon Igin Toz Igeren Flakon, 1 g sefotaksime esdeger sefotaksim
sodyum igeren 1 flakon ve ¢6ziicii olarak 4 ml enjeksiyonluk su igeren 1 ampulden olusan

ambalajlarda bulunur.

Enfeksiyon hastaliklarinda neden olan duyarli bakterileri ortadan kaldirarak iyilesme saglar.
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2. SEFDI’yi Kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEFDI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o Eger sefalosporinlere karst ya da SEFDI’nin igerdigi herhangi bir maddeye karg
alerjiniz var ise

SEFDI yi, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Penisilinlere ya da bagka ilaglara alerjiniz var ise (Penisiline agir1 duyarli oldugu bilinen
hastalarda, sefalosporinlere kars1 da alerji goriilebilir.)
e Mide-bagirsak rahatsizliklariniz var ise ve 6zellikle de doktorunuz size kolit teshisi
koymus ise
e Kanama egiliminiz var ise
¢ Bobrek yetmezliginiz var ise

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SEFDIi’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Hamile kadina verildiginde ilacin dogmamis bebek igin zararli olup olmadigi
bilinmemektedir. Hamile iseniz, doktorunuz kullanmaniza izin verirse bu ilact
kullanabilirsiniz

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Sefotaksim, diisiik miktarlarda anne siitiine geger, emzirme konusunu doktorunuzla
konugmaniz gerekmektedir.

Arag ve makine kullanimi
SEFDI'nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

SEFD_i’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SEFDI 1 g flakon 48.07 mg (2.6 mEq) sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Aminoglikozid grubu antibiyotiklerle sefalosporin grubu antibiyotiklerin birlikte
uygulanmasi bobreklere toksik etki olmasi riskini artirabilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEFDI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Uygun doz ve uygulama yolu, genel durumunuza, enfeksiyonun siddetine ve etken
mikroorganizmanin duyarliligina gére doktorunuz tarafindan belirlenir.

Giinlikk doz maksimum 12 grami asmamalidir. Doktorunuz SEFDI ile tedavinizin ne kadar
siirecegini size bildirecektir. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile tedaviyi erken kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SEFDI kas i¢i (intramiiskiiler) ya da damar i¢i (intraventz) enjeksiyonu yolu ile bir saglik
caligan tarafindan uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar i¢in énerilen doz.

o 0-1 hafta arasinda 12 saatte bir 50 mg/kg;

e 1-4 hafta arasinda ise 8 saatte bir 50 mg/kg’dir.

1 aylik ve daha biiyiik ¢ocuklarda:
e 6-8 saatte 50-180 mg/kg uygulanir. Giinliik doz maksimum 12 grami agmamaldir.

Yetiskinlerde kullamim:

Uygun doz ve uygulama yolu, genel durumunuza, enfeksiyonun siddetine ve etken
mikroorganizmanin duyarliligina gére doktorunuz tarafindan belirlenir.

Giinliik doz maksimum 12 grami agmamalidir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekir, doktorunuza daniginiz

Eger SEFDIn'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEFDI kullandiysaniz:

SEFDI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.
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SEFDI’yi kullanmay: unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani ig¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
Onemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

SEFDi ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler:
SEFDI ile tedavi sonlandirildiginda higbir etki ile karsilasmaniz beklenmez. Eger bazi
etkiler oldugundan siipheleniyorsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEFDI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEFDi’yi kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:

¢ Yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi
zorlagtiracak sekilde sismesi

e Dokiintii

o Kizarti

o Kaginti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEFDI'ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Ates

Damar iltihaplanmasi (flebit), agri

Sertlesme (damar i¢i uygulama sonrast)

Ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

¢ Enjeksiyon yerinde yanma
e Kusma ve bulanti

e Karin-mide agrist

e Yorgunluk

Bunlar SEFDI’nin hafif yan etkileridir.

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

5. SEFDIi’nin saklanmasi

SEFDI'yi, ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Kuru bir yerde ve orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SEFDIyi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz SEFDI’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

RDC Ilag Arastirma ve Gelistirme San. A.S.
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