KULLANMA TALIMATI

EQICEFT 0.5 g iIM Enjektabl Toz I¢ceren Flakon
Kas i¢cine uygulama i¢indir.

e Etkin madde: 500 mg’a seftriaksona esdeger seftriakson disodyum.

e Yardimct madde: Icermemektedir.

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

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

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

* Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz,

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda;

1. EQICEFT nedir ve ne igin kullanilir?

2. EQICEFT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EQICEFT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EQICEFT’in saklanmas:

Baglhiklar: yer almaktadir.

1. EQICEFT nedir ve ne i¢in kanllanmlir?

EQICEFT, seftriakson ad1 verilen etkin maddeyi igermektedir, Bu, antibiyotikler adi verilen
ilag grubuna dahildir, EQICEFT etkisini bakterilerin tam olarak gelisimini durdurarak
gostermektedir. Bu da bakterilerin 6lmesine yol agmaktadir.

EQICEFT hemen hemen beyaz veya sanimsi renkli, kristalimsi tozdur. Cam flakonlarda
takdim edilir. Her bir karton kutuda 1 adet flakon ve 2 ml’lik %! lidokain ¢izeltisi iceren
1 adet ampul bulunmaktadir. Bir ampul 20 mg susuz lidokain hidroklorire esdeger 21.3 mg
lidokain hidrokloriir monohidrat ve steril enjeksiyonluk su igerir.

e EQICEFT bakterilerin yol agtig: ve viicudun cesitli kisimlarindaki gesitli enfeksiyonlann
tedavisinde kullanilir.

e EQICEFT asagida belirtilen hastaliklar i¢in kullanilabilir.
- Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik)
- Beyin zan iltihab1 (menenjit),

- Kene yoluyla bulagan bir hastalik olan dissemine Lyme borreliosis’in erken ve geg
evrelerinde

- Karin bélgesi (abdominal) enfeksiyonlar (karin zan iltihab, safra ve mide-barsak sistemi
enfeksiyonlar)

- Kemik, eklem, yumusak doku, cilt ve yara enfeksiyonlari,
- Bagisikhk sistemi bozukluguna bagh enfeksiyonlar,




- Bobrek ve idrar yollan enfeksiyonlar,

- Solunum yollan enfeksiyonlari, dzellikle pnomoni (bir tiir akciger enfeksiyonu), kulak-
burun-bogaz enfeksiyonlari, akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak
iltihab1)

- Cinsel yoldan bulagan bir enfeksiyon olan gonore (bel soguklugu) dahil olmak Gzere gemtal
enfeksiyonlar,

- Enfeksiyonlarin olusmasini 6nlemek igin, amelivatlardan énce

2. EQICEFT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EQICEFT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e EQICEFT in etkin maddesi olan seftriaksona asir1 duyarliliginiz varsa,

EQICEFT in de dahi oldugu ‘Sefalosporin® adi verilen antibiyotiklere karsi asin duyarlihgimz
(alerjiniz) varsa. Bu grup ilaglara sefaleksin, sefaklor ve sefuroksim gibi etkin maddeler
dahildir.

e Gegmisinizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere kars1 ani ve siddetli alerjik reaksiyon
gostermigseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda bogazin veya yiiziin aniden sismesi ve
bunun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada giicliik, ellerin, ayaklarin ve bileklerin
aniden sismesi ve hizla gelisen siddetli dokiintii bulunmaktadir.

e Lidokaine alerjiniz varsa (EQICEFT’i kullanmadan o6nce lidokain ¢bzeltisi ile
¢Oziindiiraliir)
EQICEFT asagidaki durumlarda bebeklerde kullanilmamalidir:

e Kalsiyum iceren ve damar icine uygulanan firtinleri kullanan veya bu iirtinleri kullanmasi
beklenen 28 giinlitkten kiigiik yent dogan bebeklerde

e Bebek prematiire ise (37 haftadan 6nce dogmus bebekler).

* Yeni doganlarda sarilik mevcut ise

EQICEFT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
* Yakin bir zamanda kalsiyum igeren preparat kullanmigsaniz veya kalsiyum kullanacaksaniz

* Mide ve bagirsaklarimizla ilgili herhangi bir probleminiz varsa, dzellikle kolit gibi (bagirsak
iltihab1)

* Karaciger veya bébrek rahatsizliginiz varsa.
» Kan rahatsizliklar1 gibi bagka bir rahatsizhifiniz varsa.

*Safra kesesi hastalifn veya safra tasim digiindiiren golge seklindeki ultrasonografik
bulgulariniz varsa.

* Astimimz varsa.
*» Hamile iseniz.
* Bebeginizi emziriyorsaniz.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.




EQICEFT in yiyecek ve icecek ile kullamimasi

Uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle etkilesmemektedir. A¢ veya tok karnmina
uygulanabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactiza danmsiniz.
EQICEFT’in insanda gebelikte kullamimimn giivenilirligi heniiz kesinlesmemistir.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 diigiinliyorsaniz veya emziriyorsaniz, bu ilac1 almadan énce
doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsmiz.

EQICEFT’in etkin maddesi annc siitiine kiigiik miktarlarda da olsa gectigi icin, emziren
annelerde bu durumun goz éniinde bulundurulmasi énerilmektedir.

Eger emziriyorsamz veya emzirmeyi planliyorsamz, bu ilac1 kutlanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Arag ve makine kullanim

EQICEFT’in motorlu tagit ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz etkisi olduguna
dair bir veri bulunmamaktadir. Bas donmesine yol agabileceginden arag ve makine
kullanmadan ve EQICEFT’i almadan 6nce doktorunuzla konugunuz.

EQICEFT’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ubbi irtin her bir flakonda 41.47 mg sodyum ihtiva eder. Bu, durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Su anda herhangi bir ilag kullamyorsamz veya son zamanlarda kullandimz ise liitfen
doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara regetesiz olarak aldigimiz ilaglar ve
bitkisel ilaglar da dahildir. Bunun sebebi, EQICEFT’in diger ilaglarin etkisini gdsterme
yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica, diger ilaglar da, EQICEFT’in etki gdsterme yolunu
etkileyebilir.

Asagidaki ilaglan kullamyorsamz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol _haplart) EQICEFT, dogum kontrol haplarinmn
¢alismastm durdurabilir, bu yiizden EQICEFT kullanirken ve biraktiktan bir ay sonrasina
kadar ilave dogum kontrol yontemleri (6megin kondomlar) kullanmalisiniz.

* Kloramfenikol (bagta géz olmak tizere enfeksiyon tedavisinde kullanilir)
o Antikoagiilanlar (kan1 sulandirmak i¢in kullamlan ilaglar)

o Probenesid (gut tedavisi i¢in kullanilir)

o Amsakrin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Flukonazol (mantar hastaliginin énlenmesinde kullanilan bir ilag)

e Vankomisin veya difer antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)




Eger receteli va da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veva son zamanlarda
kullandiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EQICEFT nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

¢ EQICEFT’in standart dozu giinde 1-2 gramdir. Gegirilen enfeksiyonun siddetine ve tipine
gore doktorunuz size daha yiiksek bir doz verebilir {(gilinliik doz 4 gr’a kadar artirilabilir).

Eger bir ameliyat gegirecekseniz, enfeksiyon riskine bagli olarak operasyondan 30-90 dakika
once 1-2 g’lik tek doz EQICEFT uygulamasi énerilir.

Tedavi siiresi hastalifin seyrine gore degisir. Genellikle bitin antibiyotik tedavilerinde
oldugu gibi, hastanin atesi distikten veya infeksiyon tedavi edildikten (bakteriyel
eradikasyon) sonra en az 48-72 saat EQICEFT tedavisine devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

EQICEFT genellikle bir doktor veya hemsire tarafindan kas icine uygulamr. Bir bolgeye
1 gramdan daha fazla enjeksiyon yapilmamasi 6nerilmektedir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirlifina bagl olarak uygulanacak doza karar verecektir.

Yenidogan, bebek ve 12 yagindan kiigiik ¢ocuklarda asagida belirtilen doz semas: giinde tek
dozda uygulanir.

Yenidoganlar (14 ginliige kadar): Glinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirhigs; giinliik doz 50
mg/kg’1 asmamalidir.

Bebek ve ¢ocuklar (15 giinliikten 12 yasina kadar): Giinde tek doz 20-80 mg/kg.

Viicut agirhgi 50 kg veya iistiinde olan gocuklarda normal yetigkin dozu kulanilmalidir.

Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak iitihabi) tedavisi i¢in 50 mg/kg
dozunda (1g’1 asmamak koguluyla) tek uygulama 6énerilmektedir.

Yashlarda kullantmi: Yagh hastalarda EQICEFT’in yetiskinler i¢in onerilen dozlan
kullanmilmaktadar.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek /karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bdbrek rahatsizligimz varsa, daha diisiik doz kullanabilirsiniz. Thtiyaciniz olan
dozu aldiginizi kontrol etmek igin kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

Eger EQICEFT in etkisinin cok giiclti veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EQICEFT aldiysaniz

EQICEFT den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamaz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.




EQICEFT’i kullanmay unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ifi doz almaymniz.

Eger almaniz gereken bir EQICEFT dozunu almay: unutursamz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu
ahimz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zaman: gelmigse, unutulan dozu atlayiniz.

EQICEFT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EQICEFT kullanmay1 doktorunuza danismadan birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EQICEFT" in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Asa@dakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

+ Ciddi alerjik reaksiyonlar (yaygin olmayan, her 100 kiside 1’den az kisiyi etkiler)
Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sismesi. Bu, nefes alma ve yutkunmada zorluga yol
acabilir.
- Ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sismesi
¢ Ciddi deri dékuntiileri (¢ok seyrek, her 10000 kiside 1 kisiden az kisivi etkiler)

Eger siddetli deri dokiintiisii yagarsamz, hemen doktorunuza gidiniz. Belirtiler arasinda,
kabarciklar veya deride soyulma ile birlikte hizla gelisen siddetli dokiintii, agiz kisminda
kabarciklar olugmasi da olasidir.

Olas diger yan etkiler
Yaygin (her 10 kiside 1 kisiyi etkiler)
¢ Gevsek digkilama veya ishal

o Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.

Yaygin olmayan (her 100 kiside 1’den az Kisiyi etkiler)

e Diger cilt reaksiyonlari. Bunlara, tiim viicudunuzu kaplayan dokiintii, piitiirlii dokiintii
(tirtiker), kasint1 ve giskinlik dahildir.

Seyrek (her 1000 kiside 1°den az kisiyi etkiler):

¢ Mantar ve maya sebebiyle goriilen diger enfeksiyon tiirleri (6rmegin pamukguk).

» Kan ile iligkili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, yorgun hissetme, cildin kolay morarmas:,
nefesin kesilmesi ve burun kanamasi bulunmaktadir.

+ Basagrisi
¢ Bas donmesi hissi
e Agizda yara olugmasi

e Dil iltihabt (glossit) Belirtiler arasinda dilin sismesi, kizarmasi ve iltihaplanmasi
bulunmaktadir.

e Karaciger problemleri (kan testinde gosterilir).

e Safra kesenizde afr ¢ekmenize, hasta hissetmenize ve hasta olmamza yol agabilecck
rahatsizliklar

e Bobrek sorunlan Bunlar idrar yapma miktarimz: etkileyebilir. Bazi kisiler normalden daha
fazla idrara ¢ikarlar. Cok seyrek olarak, kigiler idrara ¢tkmamaya baslayabilir.




e [dranmzda kan ve seker olmasi
o Enjeksiyonunun yapildigi yerde agr.

o Yiiksek ates veya titreme.

Cok seyrek (her 10000 kiside 1’den az Kisiyi etkiler)
o Coombs testinde pozitif sonuglar ¢ikmasi (bazi kan rahatsizliklan igin kullanilan bir test).

e Kanmzin pihtilagmasi ile ilgili rahatsizhiklar. Belirtiler arasinda, cildin kolay morarmasi ve
eklemlerinizde agr1 ve siskinlik.

e Kanimzdaki beyaz kan hiicre sayisinda degisiklikler. Belirtiler arasinda atesin aniden
yiikselmesi, titrteme ve bogaz agris: bulunmaktadir.

o Pankreasin iltthaplanmas: (pankreatit). Belirtiler arasinda, sirtiniza dogru yayilan midede
siddetli agr1 bulunmaktadir.

¢ Kalin bagirsagn iltihaplanmasi (kolit) Belirtiler arasinda genellikle kanli ve siimiiksii ishal,
mide agrist ve ates bulunmaktadir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EQICEFT’in saklanmas

EQICEFT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EQICEFTi kullanmayiniz

Ruhsat Sahibi:

TUM-EKIP ILAC A.S.

[stanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bélgesi

Melek Aras Blv. Aromatik Cd. No: 55 Tuzla-ISTANBUL
Tel. no : 0216 593 24 25 (Pbx)

Faks no: 0216 593 31 41

Imal Yeri:

TUM-EKIP ILAC A S.

[stanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi

Melek Aras Blv. Aromatik Cd. No: 55 Tuzla-ISTANBUL
Tel. no : 0216 593 24 25 (Pbx}

Faks no: 0216 593 31 41

Coziicii Imal Yeri:

Mefar ila¢ Sanayi A.S. Kurtkéy/Pendik — istanbul

Bu kullanma talimani... ... onaylanmistir
(giin ay yil)




