KULLANMA TALIMATI

CEFAMEZIN 1000 mg IM/IV enjeksiyonluk toz iceren flakon
Damar i¢i veya kas icine uygulanir.
Steril

o FEtkin madde: Her flakonda 1.030 mg sefazoline esdeger 1.185,27 mg sefazolin sodyum igerir.
o Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFAMEZIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. CEFAMEZIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CEFAMEZIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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. CEFAMEZIN’in saklanmast
ashklar1 yer almaktadir.

1. CEFAMEZIN nedir ve ne icin kullanilir?

CEFAMEZIN bir antibiyotiktir. Her flakon 1.030 mg sefazoline esdeger 1.185,27 mg sefazolin
sodyum) icerir. 1.000 mg sefazolin (1.185,27 mg sefazolin sodyum) iceren 1 flakon ve 4 mL
enjeksiyonluk su iceren 1 ¢oziicli ampul bulunan ambalajlarda sunulmaktadir.

CEFAMEZIN, sefazolin duyarli mikroorganizmalarin yol agtig1 bakteriyel enfeksiyonlari (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) tedavi etmek i¢in kullanilir, 6rnegin:

. Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

J Kemik ve eklem enfeksiyonlari

Sefazolin, olas1 enfeksiyonlar1 6nlemek i¢in ameliyat oncesi, sirasi ve sonrasinda da kullanilabilir.

2. CEFAMEZIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CEFAMEZIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Uriiniin icerisinde bulunan etkin ya da yardimci maddelerin herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa,

e Herhangi bir sefalosporin antibiyotigine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
e Herhangi bir diger beta-laktam antibiyotige (penisilinler, monobaktamlar ve karbapenemler)
kars1 ciddi bir alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyon gosterdiyseniz
e Yeni dogan bebeklerde ve bir ayliktan kiicliik bebeklerde kullanim giivenliligi heniiz
belirlenmediginden sefazolin kullanilmamalidir.
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CEFAMEZIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Alerjik reaksiyonlara (6rn. saman nezlesi veya bronsiyal astim) yatkinsaniz,

e Daha once diger beta-laktam antibiyotiklere (6rn. penisilinler) karsi alerjik reaksiyon
gostermisseniz,

e Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Kan pihtilasma bozuklugunuz varsa(6rn. hemofili) veya mevcut durumunuz bu tiir kusurlara
yol acabilir (parenteral beslenme, yetersiz beslenme, karaciger veya bobrek hastaliklari,
kanama veya morarma riskini artiran kan trombositlerinde azalma [trombositopeni], kanin
pihtilagmasini 6nleme [heparin gibi antikoagiilanlar].

e Kanamaya neden olabilecek hastaliginizin olmasi (6rn. mide-bagirsak tilserleri).

e Sefazolin tedavisi sirasinda veya sonrasinda siddetli inatgi ishalden sikayetciyseniz. Bu
durumda derhal doktorunuza basvurun.

Norotoksisite (zehirli maddenin sinir sisteminin normal ¢aligmasini olumsuz yonde etkilemesi):
Sefalosporin tedavisiyle iliskili ndrotoksisite raporlart mevcuttur. Norotoksisite belirtileri arasinda
ensefalopati (beyin yapisi ve igleyisindeki hasar), ndbetler ve/veya miyoklonus (kaslarda meydana
gelen ani kasilmalar) yer alir. Sefalosporin tedavisi ile ndrotoksisite belirtilerinin artmasina neden
olan risk faktorleri arasinda; yaslilik, bobrek yetmezligi, merkezi sinir sistemi bozukluklar1 ve
intravendz (damar ici) uygulama yer almaktadir. Norotoksisite belirtileri varsa ilacin birakilmasi
diisiiniilmelidir.

Doktorunuza danismadan herhangi bir ishal 6nleyici ilag almayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CEFAMEZIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefazolin plasentayr gecer ve dogmamis cocugu etkileyebilir. Bu nedenle, hamileyseniz,
doktorunuz size sefazolin'i yalmzca acgik¢a gerekliyse ve fayda ve riskleri dikkatlice
degerlendirdikten sonra vermelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefazolin, anne siitiine diisilk miktarda gecer. Bu nedenle, sefazolin tedavisi sirasinda emzirme
kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

[lacin arag veya makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

CEFAMEZIiN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler Uyari
gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuz 6zel dikkat gosterecektir:

e Antikoagiilanlar (kanin pthtilagmasini 6nleyen ilaglar): Sefazolin ¢ok nadiren kanin pihtilasma
bozukluklarina neden olabilir. Bu nedenle, ayn1 anda sefazolin ve kanin pihtilagmasini 6nleyen
ilaclar (6rn. heparin) altyorsaniz, pihtilasma faktorlerinin dikkatli ve diizenli olarak kontrol
edilmesi gerekir.

e Probenesid (eklem hastalig1 ve gut tedavisi i¢in ilag).

e Bobrege zararl olabilecek ilaglar: Sefazolin, bazi antibiyotiklerin (aminoglikozidler) ve idrara
cikmayr artiran ilaglarin (ditiretikler, 6rn. furosemid) boébrek iizerindeki zararli etkisini
artirabilir. Sefazolin ve bu ilaglardan birinin ayn1 anda kullanilmasi, 6zellikle bobrek hastaligi
olan hastalarda bobrek fonksiyonunun diizenli olarak izlenmesini gerektirir.

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

3. CEFAMEZIN nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Sefazolin her zaman saglik personeli tarafindan uygulanir. Coziindiikten sonra enjeksiyon veya
inflizyon (damar i¢ine) veya derin I.M. enjeksiyon olarak kas i¢ine verilecektir. Sefazolin'in
gerekli uygulama siiresi ve siklig1 hakkinda doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

Onerilen dozlar:
Normal bobrek fonksiyonu olan yetiskin hastalar:
e Builaca duyarl bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar:
Giinde 1 -2 g, 2 — 3 doza bollinmiistiir.
e Builaca daha az duyarl bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar:
Gilinde 3 — 4 g, 3 — 4 doza boliinmiistiir.
e Giinliikk dozun ii¢ veya dort esit dozda 6 g'a kadar artirilmasi miimkiindiir.

Cerrahi islemler sirasinda enfeksiyonlarin dnlenmesi:
Ameliyattan 30 - 60 dakika 6nce 1 g sefazolin.
Uzun cerrahi islemlerde (2 saat ve lizeri) operasyon sirasinda ek olarak 0,5 g - 1 g sefazolin.

e Uygulama yolu ve metodu:
Dozaj ve uygulama yolu, yasiniz ve viicut agirliginiz, enfeksiyonun tiirii ve enfeksiyona yol agcan
organizmanin duyarlilig1 goz 6niine alinarak doktorunuz tarafindan belirlenir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Prematiireler ve bir ayliktan kiiciik bebekler:

Bir ayliktan kiigiik bebeklerde giivenliligi belirlenmemistir.

Bir ayliktan biiyiik ¢ocuklar:
e Builaca duyarh bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar:
25 — 50 mg / kg viicut agirlig1 / giin, her 6, 8 veya 12 saatte bir 2 — 4 tek doza boliinmiistiir.
e Builaca daha az duyarl bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar:
Her 6 — 8 saatte bir 3 — 4 tek doza boliinmiis 100 mg / kg viicut agirligi / giin.
Bu {iriin 1 ayliktan kii¢iik cocuklar i¢in dnerilmez.

Yashlarda kullanima:



Bobrek fonksiyonu normal olan yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

¢ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sefazolin eliminasyonu daha yavastir. Bu nedenle
doktorunuz idame dozunu azaltarak veya doz araliklarim1 uzatarak bobrek yetmezliginizin
siddetine gore dozu ayarlayacaktir.

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.

Kullanmanz gerekenden daha fazla CEFAMEZIN kullandiysaniz:

Ilag size bir doktor veya hemsire tarafindan verilecedi icin gereginden fazla ilag verilmesi olasi
degildir. Doz asimi1 belirtileri bas agrisi, bas donmesi (vertigo), ciltte batma veya karincalanma
hissi (parestezi), huzursuzluk (ajitasyon), bir kasin veya bir kas grubunun istemsiz segirmesi
(miyokloni) ve kramplardir (konviilziyonlar). Bu belirtiler ortaya cikarsa derhal doktorunuzla
konusun. Acil durumlarda, doktorunuz asir1 doz semptomlarinin tedavisi i¢in gerekli 6nlemleri
almalidir.

CEFAMEZIN den kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CEFAMEZIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan bir doz, yalnizca bir sonraki normal doza kadar gegen siire yeterince uzunsa, bir sonraki
normal dozdan 6nce verilmelidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

CEFAMEZIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Diisiik doz, diizensiz uygulama veya tedavinin ¢ok erken kesilmesi, tedavinin sonucunu tehlikeye
atabilir veya tedavisi daha zor olan bir niiksetmeye yol agabilir. Liitfen doktorunuzun talimatlarina
uyunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, CEFAMEZIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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.

Asagidakilerden biri olursa, CEFAMEZIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin olmayan:



e Deride kizariklik (eritem), yaygin deri dokiintiisii (eritema multiform veya ekzantem), deri
yiizeyinde kurdesen (kirmizi, kasintili, engebeli deri dokiintiisii) (lirtiker), ates, derinin altinda
sislik (anjiyoddem) ve/ veya muhtemelen oksiiriik ve nefes alma gii¢liigii (interstisyel pnémoni
veya pnomonit) ile birlikte akciger dokusunun sismesi, ¢iinkii bu yan etkiler bu ilaca kars1 bir
alerjik reaksiyona isaret edebilir.

Seyrek:

e Sarilik (ciltte ve goz aklarinda sari renk).

e Kizarma, ates, kabarciklar veya iilserlerle birlikte siddetli deri dokiintiisii (Stevens Johnson
sendromu) veya ciltte yanik gibi goriinen kizariklik, soyulma ve sisme ile birlikte siddetli
dokiintii (toksik epidermal nekroliz).

Cok seyrek:

e Nefes almada zorluk, bogazda, ylizde, goz kapaklarinda veya dudaklarda sisme, kalp atis
hizinda artis ve kan basincinda diisme ile birlikte ciddi bir alerjik reaksiyon (anafilaktik sok).
Bu reaksiyon, ilac1 ilk aldiktan hemen sonra baslayabilir veya daha sonra baslayabilir.

Bilinmiyor:
e Siddetli ve sik ishal (bazen kan i¢eren), daha ciddi bir duruma (psédomembrandz kolit) isaret
edebilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

e Hafif gastrointestinal rahatsizliklar (istah kaybi, ishal, mide bulantisi, kusma, siddetli ve sik
ishal). Bu yan etkiler genellikle birkag¢ giin sonra diizelir.

e Kas i¢ine enjeksiyon, bazen ayni bolgede deri ve yumusak dokuda sertlesmeyi igerebilen
enjeksiyon bolgesinde agriya neden olabilir.

e Kan uyusmazlig testinin (direkt ve indirekt Coombs testi) pozitif ¢ikmasi

Yaygin olmayan:

e Oral pamukcuk (agizda ve dilde kalin beyaz veya krem renkli birikintiler).

e Bobrek sorunu olan hastalarda ndbetler/konviilziyonlar.

e Kas igine enjeksiyonun ardindan olusan kan pihtistnin neden oldugu damar sismesi
(tromboflebit).

Seyrek:

o Kaginti, kizariklik, sislik ve akinti(genital kandidiyazis, monoliyaz, vajinit) gibi semptomlarla
birlikte erkek veya kadin lireme organlarinin bakteriyel enfeksiyonu.

e Kan sekeri konsantrasyonunda artig veya azalma (hiperglisemi veya hipoglisemi).

e Kanamaya, kolay morarmaya ve/veya deride renk degisikligine neden olabilen kirmizi ve
beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma veya artis (lokopeni, graniilositopeni, nétropeni,
trombositopeni, 10kositoz, graniilositoz, monositoz, lenfositopeni, bazofili ve eozinofili) dahil
olmak iizere geri dondiiriilebilir kan anormallikleri (kan testi ile onaylanmistir).

e Bas donmesi, yorgunluk ve genel bir rahatsizlik hissi.

e (Gogiis agrisi, akcigerlerde asir1 sivi, nefes darlig, okstirtik, burun tikaniklig (rinit).

e Karaciger enzimlerinde (alanin transaminaz (ALT), aspartat transaminaz (AST), gamma
glutamil transpeptidaz (gamma GT) ve laktat dehidrogenaz (LDH)) artis gibi semptomlarla
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birlikte karaciger problemleri (alkalen fosfatazda gecici yilikselme veya gegici hepatit gibi) )
ve safra veya idrarda bilirubin (kan hiicrelerinin par¢alanmasinin bir iiriinii) (kan testi ile teshis
edilir).

e Genellikle sadece diger ilaclarla birlikte sefazolin alan hastalarda ortaya ¢ikan, bobrek sismesi
ve viicutta nitrojen artist gibi semptomlarla birlikte idrar testleri ile teshis edilebilen bobrek
problemleri (nefrotoksisite, interstisyel nefrit, tanimlanmamis nefropati, proteiniiri) bobrek
sorunlarina neden olabilir.

Cok seyrek:

e Aniis veya cinsel organlarin kaginmasi (kasint1).

e Kanin diizgiin sekilde pihtilasmamasi, bu da kanamanin artmasina neden olabilir. Bu, K
vitamini alimini artirarak ¢oziilebilir ve kan testi ile dogrulanmalidir (bkz. Boliim 2).

e Kabuslar ve uyuyamama dahil olmak tizere uyku bozukluklar1 (uykusuzluk hastalig1).

o Sinirlilik veya kaygi duygulari, uyusukluk, halsizlik, ates basmasi, renkli gérmede bozulma,
vertigo ve epilepsi nobetleri (biling kaybinin da oldugu istemsiz hizli ve tekrarlayan kas
kasilmasi ve gevseme).

Bilinmiyor:
e Sefazolin ile uzun siireli veya tekrarlanan tedavi, sefazolin direngli mantarlar veya bakteriler
tarafindan daha fazla enfeksiyona yol agabilir (siiper enfeksiyon).

Bunlar CEFAMEZIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CEFAMEZIN’in saklanmasi
CEFAMEZIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAMEZIN'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Sisli-Istanbul


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

Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz -Kirklareli

Bu kullanma talimati 07/05/2024 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Parenteral Soliisyonun Hazirlanmasi ve Uygulama

Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar, rekonstitlisyondan sonra iyice c¢alkalanmali ve
uygulanmadan 6nce gozle incelenerek partikiil icermediginden emin olunmalidir. Hazirlanan
¢ozeltide partikiil bulunuyorsa kullanilmamalidir. CEFAMEZIN, asagida belirtildigi sekilde
hazirlandiginda, 25°C altindaki oda sicakliginda 24 saat, buzdolabinda (5°C) 10 giin siireyle
stabildir. Hazirlanan ¢6zeltinin renginde, etkisinde herhangi bir degisiklik olmaksizin, agik
saridan sariya kadar degisiklik gosterebilir.

Intramiiskiiler uygulama

CEFAMEZIN, intramiiskiiler enjeksiyon amaciyla hazirlanirken, ambalajda bulunan 4 mL
enjeksiyonluk su ya da en az 3 mL % 0,5 lidokain hidrokloriir soliisyonu i¢inde ¢oziilmelidir.
Hazirlanan ¢ozelti biyiik bir kas kitlesi (6rn. kalga) i¢ine enjekte edilmelidir.

Lidokain hidrokloriir kullanilarak hazirlanan cozeltiler asla intravenéz yoldan
kullanilmamahdar.

Intravendz uygulama

Intravenéz enjeksiyon

CEFAMEZIN, intravendz uygulama amaciyla hazirlanirken, ambalajinda bulunan 4 mL
enjeksiyonluk su, % 0,9 sodyum kloriir soliisyonu veya % 5 dekstroz soliisyonu iginde
cozlilmelidir. Hazirlanan ¢ozelti, dogrudan ven icine ya da parenteral sivi tedavisi goren
hastalarda lateks tiip araciligiyla yavas olarak (3-5 dakika) enjekte edilebilir.

Intravenéz infiizyon

CEFAMEZIN, intravendz enjeksiyon boliimiinde 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

% 5 dekstroz laktatl ringer

% 5 dekstroz + % 0,9 sodyum kloriir

% 5 dekstroz + % 0,45 sodyum kloriir

% 5 dekstroz + % 0,2 sodyum kloriir

Laktatli ringer

Ringer soliisyonu

% 5 sodyum bikarbonat soliisyonu
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