KULLANMA TALIMATI

BETAKSIM® 500 mg IM/1V enjeksiyonluk toz iceren flakon
Kas icine veya damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon, 500 mg sefotaksime esdeger 524 mg + %5 eksez doz
sefotaksim sodyum igerir.
o  Yardimcit madde(ler): Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BETAKSIM nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BETAKSIM ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. BETAKSIM nedir ve ne i¢cin kullanilir?

BETAKSIM, bir flakonda 500 mg sefotaksim etkin maddesini igerir. 1 flakon + 2 mL
enjeksiyonluk su iceren ampul halinde kullanima sunulmustur.

BETAKSIM, beta laktam grubu antibiyotikler (bakterilere kars1 etki gdsteren) olarak bilinen
bir ila¢ grubunun tiyesidir.

Doktorunuz BETAKSIM’i size asagidaki enfeksiyonlarin tedavisi igin regete etmistir.
e  Solunum yolu enfeksiyonlari

e Uriner (idrar yollar1) sistem enfeksiyonlart
e Genital (lireme organlar1) enfeksiyonlar

e Septisemi (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik),
bakteriyemi (bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana gegmesi)

e Endokardit (kalbin i¢ yliziiniin iltihabi)
e Peritonit (bakterilerin veya bakteri toksinlerinin karin i¢ine geg¢mesi) dahil karin igi
enfeksiyonlar

e  Menenjit (beyin zarlarinin iltihab1) (listeria nedenli olan hari¢) ve diger merkezi sinir
sistemi enfeksiyonlari




e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
e Kemik ve eklem enfeksiyonlari

Ayrica asagidaki operasyonlardan herhangi birinde koruyucu olarak kullanilmasi ig¢in
doktorunuz tarafindan recete edilebilir.
- Gastrointestinal (mide-bagirsak) cerrahi

- Genitoiiriner (iireme ve idrar yollar1 sistemi) cerrahi
- Obstetrik ve jinekolojik (kadin-dogum ile ilgili) cerrahiler

2. BETAKSIM'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BETAKSIM'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Sefalosporin grubu antibiyotiklere karsi alerjiniz varsa
e BETAKSIM etkin maddesi olan sefotaksime alerjiniz varsa
e Sefotaksim veya diger sefalosporinleri aldiktan sonra ciddi deri dokiintiisii veya deri
soyulmasi, kabarma ve/veya agiz yaralar1 yasadiysaniz BETAKSIM’i elinizde
bulundurmayin veya bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza sdyleyin.

BETAKSIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Sefotaksim tedavisiyle iliskili olarak Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz, eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS), akut
generalize ekzantematoz piistiilloz (AGEP) gibi ciddi cilt reaksiyonlar1 rapor edilmistir.
Boliim 4'te agiklanan bu ciddi cilt reaksiyonlartyla ilgili semptomlardan herhangi birini
fark ederseniz, sefotaksim kullanmay1 birakin ve derhal tibbi yardim isteyin.

e Siiperenfeksiyon (antibiyotige duyarli olmayan mikroplarin ¢gogalmasi)

Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, sefotaksim kullanimi, O6zellikle uzun siireliyse,
sefotaksimin etkilemedigi mikroorganizmalarin asiri ¢ogalmasi ile sonucglanabilir. Uzun
stireli kullanimda durumunuz siirekli olarak degerlendirilmeli ve gerektiginde uygun
onlemler alinmalidir.

¢ Anafilaktik (alerjik) reaksiyonlarda

- Bu ilacin size regete edilebilmesi igin, alerjik yatkinliginizin ve ozellikle beta-laktam
antibiyotiklere kars1 asir1 duyarliliginizin olup olmadig1 6nceden arastirilmalidir.

- Eger asir1 duyarlilik meydana gelirse tedaviye derhal son verilmelidir.

- Sefalosporinlere dnceden ani tipte asir1 duyarlilik dykiiniiz varsa bu ilac1 kullanmamaniz
gerekir. Siipheli durumlarda, olas1 bir alerjik reaksiyona miidahale edilebilmesi i¢in ilk
uygulama sirasinda yaniizda mutlaka bir hekimin bulunmasi sarttir.

- Eger penisiline duyarliysaniz, bu ilact son derece dikkatle kullanmalisiniz; ilk uygulama
sirasinda yakin gozetim altinda bulundurulmaniz gerekir. Bu iki antibiyotik grubu arasinda
meydana gelen asir1 duyarlilik reaksiyonlari, son derece ciddi, hatta 6liimciil olabilir. Asirt
duyarlilik olusursa doktorunuz tedaviyi durduracaktir.

e Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihabinda



- Tedavi sirasinda ya da tedaviyi izleyen ilk haftalarda 6zellikle siddetli ve/veya inatg1 ishal,
bagirsak iltihabinin belirtileri olabilir.

Boyle bir hastaliktan siipheleniliyorsa, BETAKSIM derhal kesilmeli ve hi¢ gecikmeden
uygun, 0zgiil bir antibiyotik tedavisine baglanmalidir.

¢ (Ciddi biilloz reaksiyonlar

Sefotaksim ile Stevens-Johnson sendromu (deri ve mukozalarda i¢i su dolu keseciklerle
seyreden deri hastalig1) ya da toksik epidermal nekroliz (deride dokiintii ve doku oliimii ile
seyreden deri hastalig1) gibi ciddi deri reaksiyonlari bildirilmistir. Deri ve/veya mukoza (0r.
ag1z ici) reaksiyonu ortaya ¢iktiginda tedaviye devam etmeden 6nce hemen doktorunuzla
iletisime gegmelisiniz.

e Hematolojik (kan ile iliskili) reaksiyonlar

Ozellikle uzun siireli tedavilerde sefotaksim tedavisi sirasinda beyaz kan hiicrelerinin
bazilar1 ya da tiimiiniin sayisinda azalma olabilir. 7-10 giinden uzun siiren tedavilerde beyaz
kan hiicreleri izlenmeli ve bu durum gelistiginde tedaviniz kesilmelidir. Baz1 olgularda
tedavi kesilmesi ardindan hizla diizelen beyaz kan hiicresinin bir tiiriniin artmasi (eozinofili)
ve kan pulcuklarinin azalmasi (trombositopeni) bildirilmistir. Kan hiicrelerinin
parc¢alanmasina bagli kansizlik (hemolitik anemi) da bildirilmistir.

e Bobrekle ilgili hastaliklarda
- Bobrekleriniz yeterince ¢alismiyorsa BETAKSIM dozu ayarlanmalidir.

- BETAKSIM, aminoglikozidlerle (bir cesit antibiyotik) ya da kivrim diiiretikleri ile
(idrar soktiiriicii) birlikte uygulanacagi zaman son derece dikkatli olunmalidir. Boyle bir
durumda bobrek fonksiyonlariniz yakindan izlenmelidir.

e Sodyum alimi
Sodyum kisitlamasinin gerekli oldugu hastalarda sefotaksim sodyumun sodyum igerigi
(50,5mg/g sefotaksim) goz 6niinde bulundurulmalidir.

e Notropenide
10 gilinden uzun siiren tedavilerde, akyuvar saymm yapilmali ve ndotropeni (akyuvar
azalmasi) s6z konusu oldugunda tedavi kesilmelidir.

e Norotoksisite (sinir sisteminde zararl etkiler)

Sefotaksim dahil olmak iizere yiliksek doz beta laktam antibiyotikleri 6zellikle bobrek
yetmezligi olan hastalarda ansefalopatiye (biling kaybi, anormal hareketler ve
konviilziyonlarin goriildiigii beyin hastalig1) yol acabilir. Bu durumda tedaviye devam
etmeden 6nce hemen doktorunuzla iletisime ge¢melisiniz.

e Uygulama 6nlemleri

Pazarlama sonrasi izlemde az sayida olguda hizli damar i¢i uygulamalarda yasami tehdit
etme potansiyeli olan kalp ritmi bozukluklar1 bildirilmistir. Onerilen uygulama siiresine
uyulmalidir.

e Laboratuvar testleri tizerine etkisi



Diger sefalosporinlerle oldugu gibi sefotaksim ile tedavi edilen bazi hastalarda kan
uyusmazligi testi olan Coombs testinin pozitif oldugu saptanmistir. Bu test yapilirken
dikkate alinmalidir. Idrarda seker (glukoz) testi yalanci pozitif sonug verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BETAKSIM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek veya i¢eceklerle etkilesime girmez.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamileyseniz bu ilact kullanmayiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETAKSIM, anne siitiine gectiginden, gerektiginde ya emzirmeyi ya da ilag tedavinizi
birakmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
BETAKSIM sersemlige neden olabilir ve ara¢ ve makine kullanimimizi etkileyebilir.

BETAKSIM’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her graminda 50,5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar igin géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

-Aminoglikozid antibiyotikleri veya furosemid gibi gii¢lii idrar soktiirticiiler ile birlikte yliksek
doz sefalosporin antibiyotikleri alan hastalarda, bobreklerde olusabilecek olasi yan etkilere
kars1 bu kombinasyonlar dikkatli uygulanmalidir. Ancak 6nerilen dozlarda bobrek tizerindeki
yan etkilerde bir artis beklenmez.

-Probenesid (gut-damla hastaliginda kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanildiginda
BETAKSIM’in etki siiresi uzar.

-BETAKSIM, nefrotoksik ilaglarin (bdbrek iizerine zararli etki gdsteren ilaglar) nefrotoksik
etkilerini giiclendirebilir.



-Sefalosporinlerle tedavi sirasinda Coombs testleri pozitif olabilir. Bu olguyla sefotaksim ile
tedavi sirasinda da karsilasilabilir. Bu durum, kanin ¢apraz karsilastirmasi amaciyla yapilan test
ile etkilesebilir.

-Sefotaksim ile tedavi edilen hastalarda, bakir rediiksiyon testleriyle (Benedict ve Fehling
soliisyonlar1 veya Clinitest) idrarda seker testi yanlis-pozitif sonu¢ verebilir. Doktorunuz
gerektiginde bu amagla bagka bir yontem (glukoz-oksidaz-spesifik yontem) kullanacaktir.

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

3. BETAKSIM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doz, uygulama yontemi ve tedavi siiresi, enfeksiyonun siddetine, bakterilerin duyarliligina,
hastanin ve bobrek fonksiyonlarinin durumuna gére degismektedir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Onerilen dozlar ve uygulama siklig1 asagidaki tabloda verilmistir.

- Normal bobrek fonksiyonuna sahip yetiskinlerde dozaj

Tablo 1
Endikasyonlar | Birim doz Doz arahgi Uygulama Giinliik doz
sekli
Komplike 500 ya da 1.000 | tek doz *IM 500 ya da 1.000
olmayan gonore | mg mg
(bel soguklugu)
Komplike 1.000 ila 2.000 | 8yadal2saat | IMyada**IV |2.000 ila 6.000
olmayan /orta | mg mg
derecede
enfeksiyonlar
Ciddi 2.000 mg 6 ya da 8 saat v 6.000 ila 8.000
enfeksiyonlar mg
*IM= Kas i¢i

**[V= Damar i¢i

Enfeksiyon duyarli olmayan tiirler sebebiyle olusmugsa, BETAKSIM ile tedavinin uygun olup
olmadiginin anlasilmasi i¢in antibiyotik duyarlilik testi yapilmalidir.

- Cerrabhi profilaksisinde dozaj:
Yetiskinlerdeki normal dozaj

Anesteziye baslarken damar i¢i ya da kas i¢i olarak 1.000 mg sefotaksim verilir, gerekirse
operasyon sonrasinda tekrarlanir. Bu tedavinin siiresi 24 saati gegmemelidir.

Sezaryen ameliyati
Gobek bag kesilirken 1.000 mg sefotaksim damardan, ardindan 6 ve 12 saat sonra 1.000 mg
sefotaksim kas i¢i ya da damardan uygulanir.



Uygulama yolu ve metodu:

Intravenoz (damar icine) uygulama (enjeksiyon veya infiizyon):

Enjeksiyon ya da inflizyon ¢ozeltisi i¢in enjeksiyonluk suda sefotaksim ¢oziiliir ve hemen
kullanilmalidir.

Aralikli damar i¢i enjeksiyonlar i¢in, soliisyon 3 ila 5 dakikalik siire i¢inde enjekte edilmelidir.
Cok az sayida yasami tehdit eden aritmi (kalp atis ritminin bozulmasi), santral vendz kateter
yoluyla hizli sefotaksim verildiginde olusabilmektedir.

IM (kas icine) uygulama
Uygulama durumunda BETAKSIM, % 1 lidokain ¢dzeltisinde ¢oziilerek kullanilmalidir. Bu
sirada ilacin damara verilmemesine dikkat edilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda doz, yasa veya viicut agirligina gore ayarlanir.

Hastalar Yas ya da | Giinlikdoz | Yol Doz arahgi
agirhk
Prematiire 0 ila 1 hafta 50 ila 100 | IV 12 saat
mg/kg/glin
Prematiire 1ila 4 hafta 75 ila 150 | IV 8 saat
mg/kg/glin
Bebekler  ve | <50 kg 50 ila 100 | IV*yadaIM* | 6 ila 8 saat
Cocuklar mg/kg/gilin

Menenjit gibi
siddetli
enfeksiyonlar
icin,  glinlik
doz iki katina
cikarilabilir
Cocuklar >50kg Yetiskin dozu

* 24 saat iginde 2.000 mg asilmamalidir. %1 lidokainle hazirlanmis ¢6zelti, 30 ayliktan kiigiik
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Herhangi bir bobrek bozuklugu yoksa yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasit yapilmalidir. Doktorunuz bobrek

fonksiyonlarimiz1 6lgerek size uygun dozu verecektir.

- Renal fonksiyon bozuklugu olan yetiskinlerde dozaj
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Kreatinin klerensi | Birim doz Doz arahg Giinliik doz
<10 mL/dak Yarim doz Ayni Yarim doz

Hemodiyalizdeki hastalarda: Hemodiyalizin oldugu giin, enfeksiyonunun siddetine gore,
giinliik 1.000 ila 2.000 mg sefotaksim, diyalizden sonra uygulanmalidir.

Eger BETAKSIM’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BETAKSIM kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BETAKSIM kullanmissaniz, geri doniisiimlii ensefalopati
(biling kaybi, anormal hareketler, kaslarin kasilmasi gibi belirtileri olan bir ¢esit beyin hastaligi)
olusabilir. Bobrek hastalarinda bu risk daha yiiksektir. Bu durum geri doniisiimliidiir.
BETAKSIM’in kandaki diizeyi diyalizle diisiiriilebilir.

BETAKSIM den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BETAKSIM’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BETAKSIM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacinizi doktorunuzun uygun gordiigii siire zarfinca kullaniniz. Kendinizi iyi hissetseniz bile
zamanindan once ilac1 kullanmay1 keserseniz belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BETAKSIM in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

- Asirt duyarhilik reaksiyonlari (deri dokiintiisii, kasint1 ve diisiik siklikta tirtiker, viicut 1s1sinin
normalin {izerine ¢ikmasi)

- Alerji sonucu ylizde ve bogazda sisme, bronslarin daralmasi, halsizlik

- Kalp ritim bozuklugu

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BETAKSIM e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Bu
cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Geri doniisiimlii ensefalopati (biling kaybi, anormal hareketler, kaslarin kasilmasi gibi belirtileri
olan bir cesit beyin hastalig1)



Bilinmiyor:

Govde ilizerinde kirmizimsi, yiikselmemis, halka benzeri veya dairesel lekeler, siklikla
merkezi kabarciklar, deri soyulmasi, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve gozlerde iilserler.
Bu ciddi deri dokiintiilerinden 6nce ates ve gribe benzer semptomlar (Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz) gelebilir.

Yaygin dokiintii, yiiksek viicut 1s1s1 ve genislemis lenf diiglimleri. (DRESS sendromu veya
ilaca asir1 duyarlilik sendromu)

Atesin eslik ettigi, deri altinda sislikler ve kabarciklarla birlikte kirmizi, pullu, yaygin bir
dokiintii. Semptomlar genellikle tedavinin baslangicinda ortaya cikar. (akut generalize
ekzantematdz piistiilozis)

Yan etkiler asagidaki siklik kategorilerinde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 siklik tahmin edilemiyor)

Cok yaygin yan etkiler:

Enjeksiyon yerinde agr1 (kas i¢i uygulamada)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Enjeksiyon yerinde iltihap (kas i¢i uygulamada)

Tedavi sonlandirildiginda geri doniisiimlii olan kan hiicrelerinde azalma (10 glinden uzun
sliren tedavilerde kan sayimi mutlaka takip edilmelidir.)

Havale

Ishal

Karaciger enzimlerinde artis

Deride kizariklik, kasint1, kurdesen

Bobrek fonksiyonlarinda azalma

Damardan sefotaksim uygulanan hastalarda birka¢ vakada damar iltthaplanmasi (flebit)
bildirilmistir. Bununla birlikte, bu durum nadiren tedavinin kesilmesine yol agmustir.

Ates

Borelliosis hastaligimin BETAKSIM ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
(ates, titreme, kas agrisi, bas agris1 ve tasikardi gibi belirtileri vardir) goriilebilir.

Bilinmiyor:

Kansizlik (hemolitik anemi)

Bas agrisi, sersemlik

BETAKSIM’in santral vendz kateter yoluyla damardan hizli bir sekilde uygulanmasini
takiben, ¢ok az sayida hastada hayati tehdit eden kalp ritim bozuklugu

Nefes yollarinda daralmaya bagli hiriltili nefes alma (bronkospazm)

Bulanti, kusma, karin agrisi

Bazen bagirsak iltihabinin bir belirtisi olarak ortaya ¢ikan ve kanli digkiyla birlikte
goriilebilen ishal; antibiyotiklere bagli bagirsak iltihab1 (psddomembrandz kolit)

Hepatit (bazen sarilikla beraber goriilen karaciger iltihabi)

I¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden cilt dokiintiileri



- Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihab

- Vajinada mantar enfeksiyonu (vajinal kandidiyazis)

- Siiperenfeksiyon (uzun siireli antibiyotik kullanimi sonucu, o antibiyotige duyarli olmayan
diger bakterilerin asir1 gogalmasi), antibiyotik atesi (belirtileri; deri dokiintiisii, kasinti, ates,
akyuvar sayisinda azalma, karaciger enzimlerinde yiikselme, solunum giicliigl, eklem
rahatsizlig1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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” ikonunu 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. BETAKSIM’in saklanmasi

BETAKSIM’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETAKSIM i kullanmayniz.
Kas i¢i enjeksiyon igin hazirlanmuis ¢ozelti

Sefotaksim steril toz, %0.5 enjeksiyonluk su i¢inde ya da %1 lidokain hidrokloriir enjeksiyon
sollisyonu i¢inde hazirlandiktan sonra asagidaki kosullarda saklanabilir:

- Oda sicakliginda 8 saate kadar (+25°C’yi gegmeyen/normal 1s1kta)
- Sogutma kosullarinda 24 saate kadar (+2°C ila 8°C/isiktan korunarak)

Enjeksiyon ve infiizyon i¢in enjeksiyonluk su ile hazirlanmis ¢ozelti

Sefotaksim steril toz, enjeksiyon icin su i¢inde hazirlandiktan sonra asagidaki kosullarda
saklanabilir:

- Oda sicakliginda 12 saate kadar (+25°C’yi gegmeyen/normal 1s1kta)
- Sogutma kosullarinda 24 saate kadar (+2°C ila 8°C/isiktan korunarak)

Soliisyonun acik sarimsi rengi, antibiyotik aktivitenin bozuldugunu gostermez.

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



Ruhsat Sahibi: Gensenta ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No: 5
Levent, Sisli, Istanbul

Uretim Yeri:  Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.
Sancaklar Mah., Merkez/Diizce

Bu kullanma talimati / /  tarihinde onaylanmistir.
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