KULLANMA TALIMATI

BULSEF 2 g I.V. infiizyonluk ve enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz iceren flakon
Steril
Damar igine uygulama igindir.

Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 2 g seftriaksona esdeger 2.386 g
seftriakson sodyum igerir.
Yardimc: madde: Enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimat:n: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, fitfen doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmay:niz.

Bu kullanma talimatinda:

BULSEF nedir ve ne i¢in kullandir?

BULSEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BULSEF nasil kullanadir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BULSEF’in saklanmasz

a ks wbdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BULSEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

BULSEF, seftriakson adi verilen etkin maddeyi icermektedir. Bu, antibiyotikler adi
verilen ila¢ grubuna dahildir. BULSEF etkisini bakterilerin tam olarak gelisimini
durdurarak gostermektedir. Bu da bakterilerin 6lmesine yol agmaktadir. Seftriakson,
sefalosporin adi verilen ilag grubuna dahildir.

BULSEF beyaz ila sarims: renkli, kristalimsi tozdur. Cam flakonlarda takdim edilir.
Kutuda, agz1 bromobiitil kauguk tipa iizerine Aliiminyum metal kapiison ile kapatilmis
seffaf plastik Polipropilen flip-off kapakli renksiz 25 ml’lik Tip 111 1 adet cam flakon ve 10
ml’lik enjeksiyonluk su igeren Tip I 1 adet ¢oziicii ampul ile birlikte piyasaya sunulur.
Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde ml basina 0.2 g seftriaksona esdeger 0.2386 g
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BULSEF bakterilerin yolactigi ve viicuduncesitlikisimlarindaki gesitli enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanihr.

e BULSEF asagida belirtilen hastaliklar i¢in kullanilabilir.

- Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik)

- Beyin zar1 iltihab1 (menenjit),

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

- Karin bolgesi (abdominal) enfeksiyonlar (karin zari iltihabi, safra ve mide-barsak
sistemi enfeksiyonlari)

- Kemik, eklem, yumusak doku, cilt ve yara enfeksiyonlari,

- Bagisiklik sistemi bozukluguna bagli enfeksiyonlar,

Bobrek ve idrar yollar: enfeksiyonunda,

- Solunum vyollart enfeksiyonlari, o6zellikle pnomoni (bir tiir akciger enfeksiyonu),
kulak- burun-bogaz enfeksiyonlari, akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta
kulak iltihabi)

- Cinsel yoldan bulasan bir enfeksiyon olan gonore (bel soguklugu) dahil olmak
tizere genital enfeksiyonlar,

- Enfeksiyonlarin olusmasini 6nlemek igin, ameliyatlardan énce

2. BULSEP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BULSEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e BULSEF’in etkin maddesi olan seftriaksona veya bu tibbi iiriiniin ig¢erisinde bulunan
yardimct maddelere karsi (yardimc1i maddeler listesine bakiniz) alerjiniz (asiri
duyarhiliginiz) varsa,

e BULSEF’in de dahil oldugu ‘Sefalosporin’ adi verilen antibiyotiklere karsi asir
duyarliigimiz (alerjiniz) varsa. Bu grup ilaglara sefaleksin, sefaklor ve sefuroksim
gibi etkin maddeler dahildir.

e Gecmisinizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere karsi (sefalosporinler, karbapenem
veya monobaktam) ani ve siddetli alerjik reaksiyon gostermisseniz. 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 ve size BULSEF ile kas i¢ine enjeksiyon yapilacak ise.

BULSEF asagidaki durumlarda bebeklerde kullanilmamalhdir:

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

e Bebek yeni dogmussa (28 giinliikten kiiglikse) ve kaninda bir problem veya sarilik
(derinin veya gozilin beyaz kisminin sararmasi) varsa veya bebege kalsiyum igeren bir

irtin damar i¢ine uygulama ile verilecekse,
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BULSEF i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Yakinbir zamanda kalsiyum iceren preparatkullanmigsanizveyakullanacaksaniz

o Son zamanlarda, sizde antibiyotik kullanimindan sonra ishal goriildiiyse. Mide ve
bagirsaklarinizla ilgili herhangi bir probleminiz varsa, 6zellikle kolit gibi (bagirsak
iltihabn).

e Karaciger veya bobrek rahatsizliginiz varsa,

e Safra kesenizde veya bobreginizde tas varsa,

e Hemolitik anemi (ciltte solgunluk ve yorgunluk veya nefessiz kalmaya neden olabilen
kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma) gibi bagka bir hastaliginiz varsa.

e Diisiik sodyum diyetindeyseniz.

Eger kan veya idrar testi yaptiracaksaniz,

Uzun zamandir BULSEF kullaniyorsaniz, diizenli olarak kan testi yaptirmaniz gerekebilir.
BULSEF, kan sekeri tayini i¢in kullanilan idrar testinin ve Coombs testi olarak bilinen kan
testinin sonuglarini etkileyebilir. Eger test yaptiracaksaniz, 6rnek alan kisiye BULSEF
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Eger diyabet hastasiysaniz veya kan glukoz seviyenizin dlgiilmesi gerekiyorsa, seftriakson
ile tedavi sirasinda kan glukoz seviyesi yanlis oOlgiilebileceginden, kan glukoz 6l¢iim
cihazimizi kullanmamalisiniz. Bu tiir 6l¢iim sistemi kullaniyorsaniz kullanma talimatina
bakimiz ve doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz. Gerektiginde, alternatif
test metodu kullanilabilir.

Cocuklar

Cocugunuza BULSEF verilmeden once doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Eger,

e Kalsiyum igeren tibbi bir iiriin damar i¢ine verilecekse veya son zamanlarda verildiyse.

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

BULSEPF’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
BULSEF, uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle etkilesmemektedir. A¢ veya tok
karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci almadan
Bu belge; guvenlielektronik imza ile imzalanmistir.
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Doktorunuz, BULSEF’in size saglayacagi yarar ile bebeginizde olusturacagi riski
degerlendirecektir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.
BULSEF az miktarda da olsa siite gegebilir.

Emziriyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Doktorunuz, BULSEF’in size saglayacagi yarar ile bebeginizde olusturacagi riski
degerlendirecektir.

Aracg ve makine kullanimi
BULSEF bas donmesine yol agabilir. Eger basinizin dondiigiinii hissediyorsaniz ara¢ veya
makine kullanmayiniz. Bu tiir semptomlar yasarsaniz, doktorunuzla konusunuz.

BULSEF'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi diriin her bir flakonda 165,88 mg sodyum ihtiva eder. Bu, durum kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar icin g6z oniinde bulundurulmalidr.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Su anda herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara regetesiz olarak
aldiginiz ilaglar ve bitkisel ilaglar da dahildir. Bunun sebebi, BULSEF’in diger ilaglarin
etkisini gosterme yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica, diger ilaglar da BULSEF’in etkisini
etkileyebilir.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya

eczaciiza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e Aminoglikozid adi verilen bir antibiyotik tiirii

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplari)) BULSEF, dogum kontrol haplarinin
calismasinit durdurabilir, bu yizden BULSEF kullanirken ve biraktiktan bir ay
sonrasina kadar ilave dogum kontrol yontemleri (6rnegin kondomlar) kullanmalisiniz.

o Kloramfenikol (basta goz olmak tizere enfeksiyon tedavisinde kullanilir)

e Antikoagiilanlar (kani sulandirmak icin kullanilan ilaglar)

e Probenesid (gut tedavisi icin kullanilir)

e Amsakrin (kanser tedawsmde kullanilan bir ilag)

Bu eI e, guvenllelektromk|mza|Ie|mzaIanm|§t|r
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e Vankomisin veya diger antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisi igin kullanilir)

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son
zamanlarda kulland:n:z ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. BULSEF nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Standart doz

Doktorunuz sizin i¢in ilacinizin dozuna karar verecektir. Doz, enfeksiyonun ciddiyetine ve
tipine, baska bir antibiyotik kullanip kullanmadiginiza, yas ve kilonuza, bdbrek ve
karacigerinizin ne kadar iyi ¢alistigina baglidir. BULSEF’in verilecegi gilin veya hafta
sayisl, sizde goriilen enfeksiyonun tiirline baghdir.

Yetiskinler, yash hastalar, viicut agirhg 50 kilogram (kg) ve iistiinde 12 yas ve iizeri

cocuklar:

e Gegirilen enfeksiyonun siddetine ve tipine bagli olarak doz giinde bir kez 1-2 g’dir.
Eger ciddi bir enfeksiyon geciriyorsaniz doktorunuz size daha yiiksek bir doz verebilir
(glinde bir kere 4 g’a kadar). Eger giinliik doz 2 g’dan fazla ise, ilag giinde tek doz veya
iki ayr1 doz olarak verilebilir.

Eger bir ameliyat gecirecekseniz, enfeksiyon riskine bagli olarak operasyondan 30-90
dakika once 1-2 g’lik tek doz BULSEF uygulamasi dnerilir.

Tedavi siiresi hastaligin seyrine gore degisir. Genellikle biitiin antibiyotik tedavilerinde
oldugu gibi, hastanin atesi diistiikten veya enfeksiyon tedavi edildikten (bakteriyel
eradikasyon) sonra en az 48-72 saat BULSEF tedavisine devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
BULSEF 1V flakon genellikle bir doktor veya hemsire tarafindan damar i¢ine uygulanur.

BULSEF doktor, eczaci veya hemsire tarafindan hazirlanir ve damar iginde seftriakson-
kalsiyum ¢okeltisi olusabileceginden BULSEF, kalsiyum igeren enjeksiyonlarla beraber
uygulanmamali veya karistirllmamalidir. BULSEF ile kalsiyum igeren ¢ozeltiler inflizyon
hattinin uygun bir siviyla cok iyi yikanmasi sart1 ile ardisik olarak uygulanabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhgmna bagli olarak uygulanacak doza karar verecektir.
Yenidogan, bebek ve 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda asagida belirtilen doz semas: giinde
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Yenidoganlar (14 giinliige kadar): Giinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirhg:; giinlik
doz 50 mg/kg’r asmamalidir.

Bebek ve ¢ocuklar (15 giinliikten 12 yasina kadar): Giinde tek doz 20-80 mg/kg.
Vicut agirhigr 50 kg veya istinde olan normal c¢ocuklarda normal yetiskin dozu
kullaniimalidur.

Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak iltihab1) tedavisi igin 50
mg/kg dozunda (191 asmamak kosuluyla) tek uygulama onerilmektedir

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda BULSEF’in yetiskinler icin 6nerilen dozlar1 kullaniimaktadir.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek /karaciger yetmezligi:

Normal kullanilan dozdan daha farkli doz verilebilir. Doktorunuz karaciger ve bdbrek
hastaliginizin ciddiyetini yakindan kontrol edecek ve ihtiyaciniz olan BULSEF dozuna
karar verecektir.

Eger BULSEF'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BULSEF aldiysamz
BULSEF 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmigsan:z bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

BULSEF’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

Eger almanmz gereken bir BULSEF dozunu almay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz
dozunuzu aliniz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu
atlayiniz.

BULSEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BULSEF kullanmay: doktorunuza danismadan birakmayimz. flacin kullanim ile ilgili
herhangi bir sorunuz oldugunda, doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiam ilaglar gibi BULSEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRZW56YnUySHY3ZW56YnUyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ciddi alerjik reaksiyonlar (sikhig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Eger ciddi alerjik reaksiyon yasarsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

¢ Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sismesi. Bu, nefes alma ve yutkunmada zorluga yol
agabilir.

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sigsmesi

Ciddi deri dokiintiileri (sikhig: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Eger siddetli deri dokiintiisii yasarsaniz, hemen doktorunuza gidiniz.

e Belirtiler arasinda, kabarciklar veya deride soyulma ile birlikte hizla gelisen siddetli
dokiintii, agiz kisminda kabarciklar olugsmasi durumunda doktorunuzla konusunuz.

Olasi diger yan etkiler

Yaygin (her 10 kiside 1 Kisiyi etkiler)

e Beyaz kan hiicreleri (16kosit sayisinda azalma ve eozinofil sayisinda artma gibi) ve kan
pulcuklar1 sayisinda azalma sayisinda anormallik

e Gevsek diskilama veya ishal

e Karaciger fonksiyonlariin takibi i¢in yapilan kan testi sonuglarinda degisiklikler

e Dokiintii

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

e Mantar enfeksiyonlari (6rnegin pamukguk)

e Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (graniilositopeni)

e Kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma (anemi)

e Pihtilasma problemleri. Belirtiler arasinda cildin kolay morarmasi, eklemlerinizde agri
ve sislik bulunmaktadir.

e Bas agrisi

e Bas donmesi (sersemlik) hissi

e Mide bulantisi veya kusma

e Kasinti (pruritus)

e BULSEF’in verildigi damarda agr1 veya yanma hissi

¢ Enjeksiyonunun yapildig1 yerde agri

e Yiiksek ates

e Bobrek fonksiyon testinde normal olmayan sonuglar (kan kreatinin seviyelerinin
yiikselmesi)

Seyrek (her 1000 kiside 1°den az kisiyi etkiler):
e Kalin bagirsak iltihaplanmasi (kolit). Belirtiler arasinda genellikle kanli ve stimiiksii

. . < elge. pivenli efekironik imza ile imzalanmistir.
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Nefes almada zorluk (bronkospazm)

Viicudunuzun biiylik boliimiinii kaplayabilen piitiirlii dokiintii (iirtiker), kasint1 hissi ve
sislik

Idrar testinizde kan veya seker bulunmasi

Odem (s1v1 tutulumu)

Titreme

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Onceden regetelenmis antibiyotige cevap vermeyen ikincil enfeksiyonun olusmasi
Kirmizi kan hiicrelerinin par¢alanmasiyla olusan anemi tiirli (hemolitik anemi)

Beyaz kan hiicreleri sayisinda siddetli azalma (agraniilositoz)

Nobet

Vertigo (bas donmesi hissi)

Pankreas iltihaplanmas1 (pankreatit). Belirtiler arasinda, sirtiniza dogru yayilan midede
siddetli agr1 bulunmaktadir.

Agzin mukus tabakasinda iltihap (stomatit)

Dilde iltihap (glossit). Belirtileri arasinda dilde sislik, kizariklik ve agri1 bulunmaktadir.
Safra kesesinde agriya, bulant1 ve kusmaniza neden olabilecek rahatsizliklar

Ciddi sarilik gegiren yenidoganlarda goriilebilen ndrolojik bir durum (kernikterus)
Seftriakson-kalsiyum birikiminin neden oldugu bobrek rahatsizliklari. idrara gikarken
agr1 veya idrar ¢ikisinda azalma olabilir.

Coombs testinde (baz1 kan rahatsizliklar i¢in kullanilan bir test) yalanci pozitif sonug
¢ikmasi

Galaktozemi (anormal miktarda galaktoz birikmesi) testinde yalanci pozitif sonug
¢ikmasi

BULSEF bazi kan glukoz testleriyle etkilesebilir. Boyle bir test yapilmasi durumunda
liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etkileri 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 saglamig
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRZW56YnUySHY3ZW56YnUyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. BULSEF’in saklanmasi
BULSEF i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay:n:z.

Sulandirilmadan 6nce 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 6 saat, + 5°C’de saklanirsa 24
saat siireyle etkinligini korur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BULSEF' i kullanmay:n:z.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilaglar1 Ltd. Sti.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri:
Pharmavision Sanayi ve Tic. A.S.
Topkapi-Istanbul

Bu kullanma talimat: .../..../.... ... onaylanmuszr.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRZW56YnUySHY3ZW56YnUyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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