KULLANMA TAL IMATI

CEZOL 1 g I.M./L.V. Enjektabl Toz iceren Flakon
Damar ici veya kas igine uygulanir.
Steril

» Etkin madde: Her bir flakon 1000 mg sefazolin'egae=ser 1048,32 mg sefazolin sodyum
icerir.Her ¢oziict ampul, 4 ml enjeksiyonluk su icer
*Yardimci maddelerEnjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastan@ittiginizde doktorunuza bu ilag¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozuryidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEZOL nedir ve ne igin kullanilir?

2. CEZOL 'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelken
3. CEZOL nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CEZOL 'Un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CEZOL nedir ve ne igin kullantlir?

CEZOL bir antibiyotiktir. Her flakon 1000 mg sefdiro(sodyum olarak) igerir.

1000 mg sefazolin (sodyum olarak) iceren 1 flakendvml enjeksiyonluk su iceren 1 ¢6zicu
ampul bulunan ambalajlarda sunulmaktadir.

CEZOL, duyarh mikroorganizmalarin yol agtiesagidaki enfeksiyonlarin (iltihap olturan
mikrobik hastalik) tedavisinde kullantlir:

* Solunum yolu enfeksiyonlari

« Idrar yolu enfeksiyonlari

» Deri ve yumyak doku enfeksiyonlari

» Safra yolu enfeksiyonlari

* Kemik ve eklem enfeksiyonlari

* Genital (cinsel organlar) enfeksiyonlar
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Septisemi (kanda bakteri bulunmasi)
Endokardit (kalp zarinin iltihabr)
Perioperatif profilaksi (ameliyat dncesi korumaeimleri icin)

2. CEZOL’ U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelenler

CEZOL'u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Uriiniin icerisinde bulunan etkin ya da yardimci nedeiih herhangi birine kairalerjiniz
varsa

Baz! tip lokal anesteziklerega hissedilmemesini ggayan ilag) kagi asiri duyarliliginiz
varsa,

Kalp blogu denilen bir kalp hasta&liniz varsa,

Bazi antibiyotiklere (sefazolin, sefalosporin, im veya betalaktam antibiyotikler
gibi) alerjiniz varsa. Bu gibi durumlarda acil tibhtdahele gerekebilir.

Ilag tedavisi sirasinda ishal olursaniz (psodomendaraolite -bir tiir kalin barsak
iltihabl neden olabilir).

Bir ayliktan kicuk bebeklerde kullanmayiniz.

CEZOL’ il asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

Antibiyotik ilag tedaviniz uzun surduyse,

Bobrek fonksiyonlarinizdaki azalma sonucunda idngktariniz azaldiysa daha dikkatli
ve diUk dozlarda kullanmalisiniz. Yiksek dozlarda nddretl (kasiimalara) neden
olabilir.

Kolit (bagirsak iltihabr) veya mide-Igarsak problemleriniz varsa.

Kani sulandirmak icin bir ila¢ aliyorsaniz,

K vitamini aliyorsaniz,

Sizde idrarda glukoz arama tetkikleri yapiliyorsa,

Ailevi veya kisisel doktinti ve kurden hikayeniz varsa.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen doktorunuza
danginiz.

CEZOL’ un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve icecekleitédesimi yoktur.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Gebelikte  zorunlu olmadikga kullaniimamalidir. Dakinuz bu ilaci  kullanip
kullanamayacgnizi size bildirecektir.
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Tedaviniz sirasinda hamile olgwnuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dansiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Sefazolin, anne sutine @ik miktarda gecer. Bu nedenle, emziren anneleldou kullanmamal
veya emzirmeyi durdurmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac¢ ve makine kullanma yetegidizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

CEZOL’ un iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
Bu tibbi Grlin her flakonda 2,2 mmol (ya da 50,6 mgdlyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z 6éntinde fdwoulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Probenesid denilen ilagla birlikte kullanilmasi wimunda ilacinizin bdbreklerden atilimi
azalarak, ilacin kan duzeylerinin daha yiksek olmese daha uzun sire devam etmesine yol
acar.istenmeyen etkiler artabilir.

Kani sulandiran bir ilag (varfarin) ile birlikte kanildiginda etkisini artirabilir.

Idrar atilimini artiran (diuretik) bir ilagla birli& kullanildginda, bobrek bozukfiu
siddetlenebilir.

Bazi gilarla (tifo, BCG gibi) birlikte kullanimi @nin etkisini azaltabilir.

Idrarda yapilageker (glukoz arama) testlerinde yalanci pozitikedgona neden olabilir.

Coombs denilen testte pozitif sonuglara yol acabiliogumdan 6nce annelerine sefalosporin
uygulanan yeni dganlarda da Coombs testinde pozitiflik gorulebilicaboratuvar testi
yaptiracginiz zaman doktorunuza bu ilaci kullagieizi séyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilat anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.

3. CEZOL nasil kullantlir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

Bu Urin yalnizca kas ici veya damar ici yoldan dokhuz tarafindan size uygulanacaktir.

Cozucu olarak su iceren CEZOL damar ici veya kagatdan uygulanabilir. CozicU olarak
lidokain hidroklorur kullanilarak hazirlanginda yalnizca kas i¢i yoldan verilmelidir.
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Eriskinler

Enfeksiyonun tirt Doz Uygulama
sikhgi
Orta-aIr enfeksiyonlar 500 mg-1 gram 6-8 saatte bir

Duyarh gram pozitif bakterilerin yol agh hafif enfeksiyonlar | 250  mg-500 8 saatte bir

mg
Akut, komplikasyonsuz idrar yolu 1 gram 12 saatte bir
enfeksiyonlari
Pnoémokoksik pnémoni (Bir tur akger iltihabi) 500 mg 12 saatte bir

Agir, hayati tehdit eden enfeksiyonlar (endokardéptsemi| 1 gram- 1,5 6 saatte bir
gibi)* gram

*Nadir durumlarda giinde 12 grama kadar kullargtmi

Operasyon sirasinda veya koruyucu amacli kullanim:
Riskli cerrahi girsimlerde ameliyat sonrasi enfeksiyonlari 6nlemekn iggagida belirtilen
dozlarda doktorunuz tarafindan uygulanir:

a. Ameliyat bglamadan 1/2 -1 saat 6nce, 1 gram uygulanir.

b. Uzun sireli cerrahi giimlerde (6rngin 2 saat ya da daha uzun), ameliyat sirasindarigpQ
gram uygulanir (uygulama cerrahi gimin siresine gore ayarlanir).

c. Ameliyattan sonra 24 saat sireyle her 6-8 saatté00 mg-1 gram uygulanir.

Operasyon 6ncesi dozun ameliyaglaagicindan tam 1/2 saat — 1 saat 6nce verilmesntdir.
Ayrica, CEZOL gerekirse enfektif mikroorganizmal@amcok maruz kalinacak anlarda yeterli
antibiyotik diizeyi sglamak icin ameliyat sirasinda uygun araliklarlawlggir.

Acik kalp ameliyatt ve protez takilmasi gibi enfgk® olumasinin ciddi bir sorun
olusturabilecgi cerrahi girgimlerde, koruyucu tedaviye operasyondan sonra 84b lgpyunca
devam edilebilir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Dozaj ve uygulama yolu, yaiz ve vicut girh giniz, enfeksiyonun tirt ve enfeksiyona yol
acan organizmanin duyarfiigéz 6énine alinarak doktorunuz tarafindan belirlen

Parenteral Solisyonun Hazirlanmasi ve Uygulama

Parenteral yoldan kullanilacak ilaclar, rekonsgtiirglan sonra iyice calkalanmali ve
uygulanmadan once gozle incelenerek partikil iceigneden emin olunmalidir. Hazirlanan
¢cOzeltide partikdl bulunuyorsa kullaniimamalidir.
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Intramuiiskiiler uygulama

CEZOL 1 g LM./LV. Enjektabl Toziceren Flakon, intramuskiler enjeksiyon amaciyla
hazirlanirken, ambalajda bulunan 4 ml enjeksiyorduk ya da en az 3 ml %0.5 lidokain
hidroklorur soliisyonu icinde ¢ozulmelidir. Hazirdangozelti buytk bir kas kitlesi (6rn: kalca)
icine enjekte edilmelidir.Lidokain hidroklortr kullanilarak hazirlanan c¢ozelt iler asla
intraven®z yoldan kullaniimamalidir.

Intravendz uygulama

Intravendz enjeksiyon

CEZOL 1 g I.M./L.V. Enjektabl Toiceren Flakon, intravendz uygulama amaciyla hazrkan,
ambalajda bulunan 4 ml enjeksiyonluk su, ya da %h8yum Kklorir solisyonu veya %5
dekstroz solisyonu iginde ¢ozulmelidir. Hazirlagézelti, d@rudan ven icine ya da parenteral
sivi tedavisi goren hastalarda lateks tip agagla yava olarak (3-5 dakika) enjekte edilebilir.

Intravenoz inflizyon

CEZOL 1 g I.M./L.V. Enjektabl Toiceren Flakon, intraventz enjeksiyon bolimiinde tildligi
sekilde hazirlandiktan sonragsagidaki solisyonlardan herhangi biri ile 50-100 rkl'lbir
hacimde seyreltilerek aralikli ya da surekli infamyseklinde uygulanabilir:

%0,9 sodyum klortr

%5 dekstroz laktatli ringer

%5 dekstroz + %0,9 sodyum klorlr

%5 dekstroz + %0,45 sodyum klorur

%5 dekstroz + %0,2 sodyum Klorur

Laktatli ringer

Ringer soltisyonu

%5 sodyum bikarbonat soltsyonu

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda hafif ve ortgiddetteki enfeksiyonlarin @oinda ginde toplam 25-50 mg/kg’'lik doz
etkilidir. Doktorunuz bu dozu l¢ ya da dositedoza bolerek uygular. &r enfeksiyonlarda
doktorunuz gunlik toplam dozu 100 mg/kg’a yukselielyeni dogan ve bir ayliktan kiigik
bebeklerde etkiligi ve gtvenlilgi henltiz gosteriimegdinden, kullaniimasi 6nerilmez. Cocuklara
asagidaki tabloda belirtilen dozlarda verilir.

50 mg/kg/gin

Vucut agirli g 8 saatte bir ortalama doz 6 saatte bir ortalama dz
4,5 kg 75 mg 55 mg
9 kg 150 mg 110 mg
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13,6 kg 225 mg 170 mg

18,1 kg 300 mg 225 mg

22,7 kg 375 mg 285 mg

25 mg/kg/gin

Vicut agirh g1 8 saatte bir ortalama doz 6 saatte bir ortalama dz
4,5 kg 40 mg 30 mg

9 kg 75 mg 55 mg

13,6 kg 115 mg 85 mg

18,1 kg 150 mg 115 mg

22,7 kg 190 mg 140 mg

Bobrek yetmezfii olan ¢cocuk hastalarda doz

Oncelikle doktorunuz ilk dozu normal gunlik dozdggulayacaktir. Cogtunuzda hafif-orta
arasindakisiddette bobrek yetmezji varsa doktorunuz normal gunlik dozun %60’ In1 &iy
bolerek 12 saatte bir uygulayacaktir. Cgwouzda ortasiddette bodbrek yetmezli varsa

doktorunuz normal gunlik dozun %?25'ini ikiye bolerel2 saatte bir uygulayacaktir.
Cocuzunuzda gir bobrek yetmezfi varsa doktorunuz normal gunlik dozun %210'unu 24ts
araliklarla uygulayacaktir.

Yaslilarda kullanimi:
Doktorunuz klinik gozlemlere dayanarak syaza gére dozunuzu ayarlayacaktir.

« Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfiniz varsa doktorunuz ilk olarak normal ginluk dozerecektir. Daha sonra
bobrek (kreatin klerensi) dlctimlerinizin sonuclargire dozunuzu ayarlayacaktir.

Kreatinin klerensiniz 55 ml/dakika ya da daha yikdsseveya serum kreatininiz 1,5 mg/dl ya da
daha az ise doz ayarlamasina gerek yoktur. Kreakleirensiniz, 35-54 ml/dakika ya da serum
kreatininiz 1,6-3 mg/dl ise de tam doz uygulanapdncak dozlar en az 8 saatlik araliklarla size
uygulanacaktir. Kreatinin klerensiniz 11-34 ml/dakiya da serum kreatininiz 3,1-4,5 mg/dl ise
normal dozun yarisi 12 saatte bir size uygulanacakteatinin klerensiniz 10 ml/dakika ya da
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daha dgik ise veya serum kreatininiz 4,6 mg/dl ya da dgliksek ise, normal dozun yarisi 18-
24 saatlik aralarla size verilecektir.

Karaciger yetmezI@gi
Tedaviniz sirasinda kargeirle ilgili yan etkiler goralirse doktorunuz tedgvesebilir.

Eger CEZOL'ln etkisinin ¢ok gucliu veya zayif gldoa dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz
veya eczaciniz ile kogunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEZOL kullandiysaiz:

Doktorunuzun size vergiidozu gmayiniz.

CEZOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz, bir doktor veya eczaci ile
konuunuz.

CEZOL’U kullanmayi unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulagi@eekarar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

CEZOL ile tedavi sonlandiridigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizi doktorunuza bildirmeden, kendi kendinigenlandirmayinid. Olasi yan etkiler
nelerdir?

Tdm ilaglar gibi, CEZOL’Un iceginde bulunan maddelere duyarli olanilkirde yan etkiler
olabilir.

Yaygin yan etkiler (Her 100 ksiden 1 ila 10 Kinin yasama olasifii bulunan yan etkiler):

» Karacger enzimlerinde yikselme (AST, ALT ya da ALP gijti

» Ciltte dokunta, kurdgen, cilt kizariklgi,

 Kanda grantler l|okositlerin (bir tir akyuvar) nodden az sayida bulunma durumu
(granulositopeni), kanda eozinofil (bir tlr aldrjicresi) sayisinda agtieozinofili),

* Kan Ure azotu asf,

* Bulanti, kusma.

Seyrek yan etkiler(Her 10.000 kjiden 1 ila 10 Kinin yasama olasifii bulunan yan etkiler):

* Sok (Kotl hissetme, @z baslugunda rahatsizlik, hiriltili solunum, séi yapma istgi,
kulak ¢inlamasi, ya da terleme),

» Asint duyarhlik reaksiyonlari (nefes daily yaygin ani atebasmasi, alerji sonucu yiz ve
bogazdasisme, kurdeen vb.),

» Pansitopeni (kanda her tirdeki hicrelerin sayicalnaasi), agrantlositoz (bir tar
akyuvarin sayisinin artmasi) @angic belirtileri: ate, bogaz a&risi, ba agrisi,
halsizlik), hemolitik anemi (kansizlik) (Bangi¢ belirtileri: atg, kanli idrar, kansizlhk

7 /10



belirtileri vb.) ya da trombositopeni (kan pulcukiada azalma) (Bgangic belirtileri:
deri altinda noktaeklinde veya daha buylk kanamalar vb.),

Sarilik,

Ciddi bobrek bozuklgu (akut bébrek yetmezi gibi),

Ciddi kolit (bir tar kalin bgirsak iltihabi) Belirtiler: Karin grisi ya da siklgan ishal,
Ciltte ve g6z cevresinde kan oturmagslik ve kizariklik ile seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu) ya da ciltte yaygin kabarik katem(Lyell sendromu) Belirtiler:
Ates, bag agrisi, artralji (eklem grisi), ciltte ya da @z icinde kizariklik/kabariklik ya da
ciltte gergin his/lyanma duygusiifesi,

Zatlrre {nterstisyel pnomoni ya da PIE sendromu) Belirtil&tes, oksurik, nefes
almada guclik, anormal akeir rontgeni ve eozinofili (bir tir alerji hiicre ssyda ar)
ile gorular,

Kasintl, atg, sislik,

Kan kreatinininde ar§i(b6brek fonksiyonlarini gosteren bir kan tahlili),

Istahsizlik, diyare,

Agiz icinde iltihap, mantar enfeksiyonu,

K vitamini eksikligi (kanama gilimi), B vitamini eksikligi (agiz ici ve dilde yaralar,
istahsizlik veya sinir iltihabi),

Bas agrisi, sersemlik, genel yorgunluk.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bobrek yetmezfii olan hastalara yiuksek dozlarda vegildde havale gibi merkezi sinir
sistemi belirtileri ortaya cikabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314

00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayaralkKiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullkanmakta oldgunuz ilacin guvenlifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CEZOL’ iin Saklanmasi
CEZOL’ U ¢ocuklarin gbéremeyegeerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Sulandiriimadan 6nce 28 altindaki oda sicalfinda siktan koruyarak saklayiniz.
Sulandirildiktan sonra bekletiimeden kullaniimalidi

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEZOLUll&nmayiniz.
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Son kullanma tarihi geciveya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CeveeSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING AS.
KlicukgekmecdSTANBUL

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:

Deva Holding AS.
Kapakll/TEKIRDAG
Cozucl Uretim Yeri:

Deva Holding AS.
Kartepe/KOCAEL

Bu kullanma talimati ...................... tarihinde onaylatimi
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR.

Parenteral Solusyonun Hazirlanmasi ve Uygulama

Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar, rekonsgiiglan sonra iyice c¢alkalanmali ve
uygulanmadan once gozle incelenerek partikil iceigneden emin olunmalidir. Hazirlanan
cOzeltide partikdl bulunuyorsa kullaniimamalidir.

Intramiiskiiler uygulama

CEZOL 1 g LM.JLV. Enjektabl Toziceren Flakon, intramiskiler enjeksiyon amaciyla
hazirlanirken, ambalajda bulunan 4 ml enjeksiyorduk ya da en az 3 ml %0,5 lidokain
hidroklorur solisyonu icinde ¢ozulmelidir. Hazirdangozelti buytk bir kas kitlesi (6rn: kalca)
icine enjekte edilmelidir.Lidokain hidroklortr kullanilarak hazirlanan c¢ozelt iler asla
intraveno®z yoldan kullaniimamalidir.

Intravendz uygulama

Intraven6z enjeksiyon

CEZOL 1 g I.M./L.V. Enjektabl ToZceren Flakon, intraven6z uygulama amaciyla hazrkan,
ambalajda bulunan 4 ml enjeksiyonluk su, ya da %&m8yum klorir soliisyonu veya %5
dekstroz solisyonu iginde ¢ozulmelidir. Hazirlagézelti, d@rudan ven icine ya da parenteral
sivi tedavisi goren hastalarda lateks tup agagll yava olarak (3-5 dakika) enjekte edilebilir.

Intravenoz inflizyon

CEZOL 1 g I.M./L.V. Enjektabl Toiceren Flakon, intraventz enjeksiyon bolimiinde tildligi
sekilde hazirlandiktan sonragsagidaki solisyonlardan herhangi biri ile 50-100 rkl'lbir
hacimde seyreltilerek aralikli ya da strekli infamyseklinde uygulanabilir:

%0,9 sodyum klorar

%5 dekstroz laktatli ringer

%5 dekstroz + %0,9 sodyum klorlr

%5 dekstroz + %0,45 sodyum klorur

%5 dekstroz + %0,2 sodyum Klortr

Laktatli ringer

Ringer soltisyonu

%5 sodyum bikarbonat soltsyonu
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