KULLANMA TALIMATI

BROSPECT® 2 g IV Enjektabl Toz I¢eren Flakon
Steril
Damar icine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir flakon 2000 mg seftazidime esdeger 2329,65 mg seftazidim
pentahidrat igerir.

o  Yardimci maddeler: Sodyum karbonat

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BROSPECT nedir ve ne icin kullanilir?

BROSPECT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BROSPECT nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. BROSPECT’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

SR BN

1. BROSPECT nedir ve ne icin kullanilir?

BROSPECT 2 g seftazidim (pentahidrat seklinde) iceren bir flakonluk kutularda, 10 mI’lik
enjeksiyonluk su igeren 1 adet ¢oziicli ampul iceren ambalajlar halindedir.

BROSPECT, bakteriler iizerinde oldiirticti etki gosteren sefalosporin grubu antibiyotiklerden
biridir.

Duyarli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde tek basina veya diger
antibiyotiklerle birlikte kullanilir. Bu enfeksiyonlar; siddetli enfeksiyonlar (6rn. Menenjit-beyin
zar1 iltihabi, septisemi-bakterilerin kana ge¢mesi sonucunda ates ve titremeye neden olan bir
hastalik, bakteriyemi-bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi, karin zar1 iltihab,
bagisiklik sistemi baskilanmis hastalardaki enfeksiyonlar ve yogun bakim hastalarinin
enfeksiyonlar1), solunum yollar1 enfeksiyonlari, kulak-burun-bogaz enfeksiyonlari, idrar yollar1
enfeksiyonlari, deri ve yumugak doku enfeksiyonlari, sindirim sistemi enfeksiyonlari, kemik ve
eklem enfeksiyonlari, diyaliz ile ilgili enfeksiyonlardir. Koruma amagh (ameliyatlardan sonra)
olarak da kullanilir.
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2. BROSPECT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BROSPECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Seftazidim veya BROSPECT in igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarl (alerjik)
iseniz,

e Sefalosporinlere ve diger antibiyotiklere (penisilin, monobaktam ve karbapenem) asiri
duyarl iseniz.

BROSPECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Penisilin ve diger beta laktamlara (antibiyotik ¢esidi) karsi alerjik reaksiyon gecgirmis
iseniz,

e Sinir sistemi bozukluklar1 veya ishal gibi gastrointestinal bozukluk semptomlariniz
varsa,

e Aminoglikozitler (antibiyotik ¢esidi) veya etkin idrar soktiiriictiler (6rn. Furosemid) gibi
bobrekler tizerinde zararli etki gosteren ilaglarla birlikte kullanirsaniz bobrek
fonksiyonlarinizi olumsuz yonde etkileyebilir.

e Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

e Uzun siireli kullanimlarda mantar enfeksiyonlar1 olusturabilir, bu da ilacin kesilmesi
veya gerekli 6nlemlerin alinmasini gerektirebilir. Bu durumu diizenli araliklarla kontrol
etmelisiniz.

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

BROSPECT in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Bilinmemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuz
BROSPECT ile tedaviye, tedavinizin faydasin1 bebeginize verebilecegi zarar ile kiyaslayarak
karar verecektir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BROSPECT anne siitiiyle kiigiik miktarlarda atilir, bu yiizden emzirme dénemlerinde dikkatli

kullanilmalidir. Doktorunuz tedavinizin faydasinm1i bebeginize verebilecegi zarar ile
kiyaslayarak tedaviye karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
BROSPECT, arag¢ kullanimini etkileyebilecek bag donmesi gibi yan etkiler yaratabilmektedir.
Bu sebeple bu etkiyi gostermediginizden emin olmadan ara¢ kullanmayiniz.
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BROSPECT’in iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 52 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bobrekler iizerinde zararli etki gosteren bir ilag kullaniyorsaniz bobrek fonksiyonlariniz
olumsuz etkilenebilir.

Asagidaki ilaglart aliyorsaniz, doktorunuzla konugsmadan size BROSPECT verilmemelidir, bu
durum sizin i¢in gegerliyse doktorunuza bilgi veriniz.

e Kloramfenikol (antibiyotik ¢esidi)

e Aminoglikozitler ad1 verilen bir tiir antibiyotik (6rnegin. gentamisin, tobramisin)

e Furosemid adi verilen su tabletleri

Agizdan alinan dogum kontrol ilaglarinin etkisini azaltir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. BROSPECT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza, enfeksiyonun ciddiyeti ve tiirli; bagka bir antibiyotik kullanip
kullanmadiginiza; kilonuza, yasiniza ve bobrek fonksiyonlariiza bagli olarak ilacinizin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

BROSPECT’i kendi kendinize uygulayamazsiniz. Saglik personelleri tarafindan
uygulanmalidir.

Bu ilag saglik personeli tarafindan damar i¢ine enjeksiyon ile uygulanir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocugun yasina ve kilosuna gore doz ayarlanmalidir.

Yashlarda kullanim:

80 yasindan biiyiik hastalar i¢in giinliik doz 3 g’1 gegmemelidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.
Eger BROSPECT'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmanmiz gerekenden daha fazla BROSPECT kullandiysamz:

Yiiksek dozlarda, ensefalopati (beyin hastaliklar1), ndbet ve komaya neden olabilir. Kaninizdaki
ila¢c miktar1 diyaliz ile azaltilabilir.

BROSPECT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BROSPECT’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almayr unutursaniz, almay1 hatirladiginiz anda aliniz. Ancak unuttugunuzu
sonraki dozu alma zamaninda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz
almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BROSPECT in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Siddetli alerjik reaksiyon. Belirtiler yiizde veya agizda bazen nefes almada zorluga neden
olan kabarik ve kasintili kizariklik ve sismeyi igerir.

e Su toplayabilen, kiigiik noktalar halinde deri dokiintiisii (daha soluk bir alanla ¢evrili,
kenarlarinda koyu bir halka olan merkezi koyu nokta)

e Kabarciklar ve soyulan cilt ile birlikte yaygin bir dokiintii (Bunlar, Stevens Johnson
sendromunun veya toksik epidermal nekrolizin belirtileri olabilir).

e Sinir sistemi bozukluklari: titreme, kasilma ve bazi durumlarda koma. Bunlar, 6zellikle
bobrek hastaligi olan kisilerde, verilen doz c¢ok yiiksek oldugunda insanlarda meydana
gelmistir.

e Ates, yorgunluk, yiizde veya lenf bezlerinde sisme, eozinofillerde (beyaz kan hiicresi tiirii)
artis, karaciger, bobrek veya akciger tizerindeki etkiler (DRESS adi verilen reaksiyon).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BROSPECT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
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.
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Yaygin

Ishal

Karaciger enzimlerinde artig

Deride dokiintii

Enjeksiyon sonrasi agr1 ve/veya enflamasyon

Bazi beyaz kan hiicre sayisinda artis (eozinofili)
Pihtilagmaya varan kan hiicre sayilarinda artig (trombositoz)

Yaygin olmayan

Mantar olusumu

Bas agris1 ve bas donmesi

Bulanti, kusma, karin agrisi

Kasinti

Kalin bagirsak iltihab1

Ates

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Kan trombositlerinin sayisinda azalma (kanin pithtilagmasina yardimci olan hiicreler)
Kandaki iire, iire nitrojen veya serum kreatinin seviyesinde artis
Titreme

Hastalik hissi, halsizlik

Cok seyrek

Kan hiicresi sayisinda azalmaya bagli kansizlik, ates, sik enfeksiyon gelismesi

Agizda kot tat hissi

Ani alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) (bronkospazm ve /veya hipotansiyon dahil)
Uyusma

Sarilik

Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde sislik ve kizariklikla seyreden asir1
alerjik reaksiyon)

Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
Uzun stireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihabi
Toplardamar iltihab1 veya toplardamarlarin iltihabina bagl kan pihtis1 olusumu
Bobrek iltihab1 veya yetmezligi

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 karsilagtifiniz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.
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5. BROSPECT’in Saklanmasi
BROSPECT’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Sulandirilmamis flakonlari 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BROSPECT’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BROSPECT 1 kullanmayniz.

Son kullanina tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz. Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Santasya [lag Kozmetik Medikal Itriyat Pazarlama Saghk Hizmetleri ve insaat San. Tic. Ltd.

Sti.

Umraniye / Istanbul

Uretim Yeri:

Tabuk Pharmaceutical Manufacturing Company
P.O. Box 3633 Tabuk/Suudi Arabistan

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

BROSPECT, yaygin olarak kullanilan IV sivilarin ¢ogu ile geg¢imlidir. Ancak sodyum
bikarbonat enjektabl i¢inde diger IV sivilarla oldugundan daha az stabildir. Bu nedenle sodyum
bikarbonat enjeksiyon seyreltici olarak tavsiye edilmemektedir.

BROSPECT, yaygin olarak kullanilan IV sivilarin ¢ogu ile gecimlidir. Ancak sodyum
bikarbonat enjeksiyon seyreltici olarak tavsiye edilmemektedir.

Seftazidim ve aminoglikozitler aynmi set veya siringa iginde karistirilmamalidir. Seftazidim
¢ozeltisine vankomisin ilave edildiginde ¢okelti olustugu bildirilmistir. Bu agidan bu iki ajanin
verilmesi arasinda kullanilan set ve intravenoz sistem temizlenmelidir.

BROSPECT flakonlar diisiik basig¢hdir. Uriin sulandirildiginda karbondioksit agiga ¢ikar ve
pozitif basing olusur. Sulandirilan ¢6zelti i¢inde kii¢iik karbondioksit kabarciklar1 goz ardi
edilebilir.

[lave edilecek Yaklasik
Flakon boyutu seyreltici miktar1 konsantrasyon
(ml) (mg/ml)
500 mg intramuskiiler 1,5 ml 260
Intravenoz 5 ml 90
Intramuskiiler 3ml 260
lg 1ntravenéz bolus 10 ml 90
Intravenoz 50 ml # 20
inflizyon
Intravendz bolus 10 ml 170
2g Intravensz 50 ml # 40
infiizyon

# NOT: Toplanan iki agamali olmalidir (bkz. metin)

Cozelti rengi; konsantrasyona, seyrelticiye ve saklama kosullarina bagli olarak acik saridan
amber rengine dogru degisir. Onerilen kosullar icinde, ilacin aktivitesi bu tiir renk
degisimlerinden ters olarak etkilenmez.

Seftazidim 1 mg/ml — 40 mg/ml konsantrasyonlarinda asagidaki ¢ozeltilerle ge¢imlidir:
%0,9 Sodyum kloriir enjektabl

M/6 Sodyum laktat enjektabl

Sodyum laktat enjektabl bilesimi (Hartmann ¢ozeltisi)

%S5 Dekstroz enjektabl

7/8



%0,225 Sodyum kloriir ve %5 Dekstroz enjektabl

%0,45 Sodyum kloriir ve %5 Dekstroz enjektabl

%0,9 Sodyum klortir ve %5 Dekstroz enjektabl

%0,18 Sodyum kloriir ve %4 Dekstroz enjektabl

%10 Dekstroz enjektabl

%0,9 Sodyum kloriir enjektabl i¢cinde, %10 oraninda Dekstran 40 enjektabl
%S5 Dekstroz enjektabl icinde, %10 oraninda Dekstran 40 enjektabl

%0,9 Sodyum kloriir enjektabl icinde, %6 oraninda Dekstran 70 enjektabl
%S5 Dekstroz enjektabl icinde, %6 oraninda Dekstran 70 enjektabl
Seftazidim 0,05 mg/ml ve 0,25 mg/ml konsantrasyonlarinda intraperitonal diyaliz sivisi
(Laktat) ile gecimlidir.

BROSPECT, IM kullanim i¢in % 0,5 veya %1 Lidokain hidrokloriir i¢inde sulandirilabilir.

4 mg/ml seftazidim ¢ozeltisi asagidaki ¢ozeltilerle karistirildiginda her iki etken madde de
aktivitelerini muhafaza ederler:

%0,9 Sodyum kloriir enjektabl veya %5 Dekstroz enjektabl icinde 1 mg/ml hidrokortizon
(hidrokortizon sodyum fosfat)

%0,9 Sodyum kloriir enjektabl icinde 3 mg/ml sefuroksim (sefuroksim sodyum)

%0,9 Sodyum kloriir enjektabl icinde 4 mg/ml kloksasilin (kloksasilin sodyum)

%0,9 Sodyum kloriir enjektabl icinde 10 IU/ml veya 50 IU/ml heparin

%0,9 Sodyum klortir enjektabl i¢ginde 10 mEq/l veya 40 mEq/I potasyum kloriir

500 mg BROSPECT igerigi 1,5 ml enjeksiyonluk su ile karistirilir, metronidazol enjektabl (100
ml’de 500 mg) i¢ine eklenebilir ve her ikisi de aktivitesini muhafaza eder.

IM veya IV bolus enjeksiyon icin ¢ozelti hazirlama talimati

1. Siringa ignesini flakon kapagindan igeri sokup tavsiye edilen miktar kadar ¢oziicii siviy1
ekleyiniz. Vakum, ¢dziicii girisine yardimci olacaktir. igneyi geri ¢ekiniz.

2. Coziinmesi icin sallaymniz, karbondioksit agia ¢ikacak ve berrak ¢ozelti 1 — 2 dakika
icerisinde elde edilecektir.

3. Flakonu ters ¢eviriniz, pistonunu sonuna kadar itilmis siringanin ignesini batirip ¢ozeltinin
icine sokunuz ve ¢ozeltinin tamamin siringaya cekiniz (flakondaki basing ¢cekmeye yardimci
olacaktir). Ignenin ucunun ¢ozelti icinde kaldigindan emin olunuz. Kiiciik karbondioksit
kabarciklar1 gbzardi edilebilir.
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