KULLANMA TALIMATI
VANSEF 250 mg IM enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii

Kas icine uygulanir.
Steril

Etkin madde:
Her flakon; 250 mg sefazoline esdeger miktarda 262 mg sefazolin sodyum igerir.
Her ¢oziicti ampul; 2 mL %0,5 lidokain hidrokloriir ¢ozeltisi igerir.

Yardimci maddeler:
Bir ¢6ziicli ampul; enjeksiyonluk su ve sodyum hidroksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VANSEF nedir ve ne i¢in kullanilir ?
VANSEF’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VANSEF nasil kullanilir ?
Olasi yan etkiler nelerdir ?
5. VANSEF’in saklanmasi
bashklar: yer almaktadir.

PoNhRE

1.  VANSEF nedir ve ne icin kullamihir ?
VANSEF, bir antibiyotiktir.

Her flakon 250 mg sefazolin (sodyum olarak) igerir. 250 mg sefazolin (sodyum olarak) igeren
bir flakon ve 2 mL %0,5 lidokain hidrokloriir soliisyonu igeren ¢oziicii ampul bulunan
ambalajlarda sunulmaktadir.

VANSEF, duyarli mikroorganizmalarin yol a¢tig1 asagidaki enfeksiyonlarin (iltithap olusturan
mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir:

e Solunum yolu enfeksiyonlari
e ldrar yolu enfeksiyonlart
e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

e Safra yolu enfeksiyonlari
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2.

Kemik ve eklem enfeksiyonlar

Genital (cinsel organlar) enfeksiyonlar
Septisemi (kanda bakterileri bulunmasi)
Endokardit (kalp zarmnin iltihabi)

Perioperatif profilaksi (ameliyat 6ncesi koruma dnlemleri igin)

VANSEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VANSEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Uriiniin icerisinde bulunan etkin ya da yardimci maddelerin herhangi birine kars
alerjiniz varsa

Baz1 tip lokal anesteziklere (agr1i hissedilmemesini saglayan ilag) karsi asiri
duyarliliginiz varsa,

Kalp blogu denilen bir kalp hastaliginiz varsa,

Baz1 antibiyotiklere (sefazolin, sefalosporin, penisilin veya betalaktam antibiyotikler
gibi) alerjiniz varsa. Bu gibi durumlarda acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ilag tedavisi sirasinda ishal olursamz (psédomembrandz kolite - bir tiir kalin bagirsak
iltihab1 - neden olabilir.)

Bir ayliktan kiiciik bebeklerde kullanmayiniz.

VANSEF’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Antibiyotik ila¢ tedaviniz uzun siirdiiyse,

Bobrek fonksiyonlarinizdaki azalma sonucunda idrar miktariniz azaldiysa daha
dikkatli ve diisiik dozlarda kullanmalisimiz. Yiiksek dozlarda nobetlere (kasilmalara)
neden olabilir.

Kolit (bagirsak iltihab1) veya mide-bagirsak problemleriniz varsa.

Kani1 sulandirmak i¢in bir ilag aliyorsaniz,

K vitamini aliyorsaniz,

Sizde idrarda glukoz arama tetkikleri yapiliyorsa,

Ailevi veya kisisel dokiintii ve kurdesen hikayeniz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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VANSEF’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte zorunlu olmadik¢a kullanilmamalidir. Doktorunuz bu ilaci  kullanip
kullanamayacaginiz1 size bildirecektir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VANSEF anne siitiine diisiik miktarda gecer. Bu nedenle, emziren anneler bu ilaci
kullanmamali1 veya emzirmeyi durdurmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

VANSEF’ in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ila¢ her flakonda 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Probenesid denilen ilagla birlikte kullanilmasi durumunda ilacinizin bobreklerden atilimi
azalarak, ilacin kan diizeylerinin daha yiliksek olmasina ve daha uzun siire devam etmesine yol
acar. [stenmeyen etkiler artabilir.

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

Idrar atilimim artiran (diiiretik) bir ilagla birlikte kullanildiginda, bobrek bozuklugu
siddetlenebilir.

Bazi agilarla (tifo, BCG gibi) birlikte kullanimi1 aginin etkisini azaltabilir.
Idrarda yapilan seker (glukoz arama) testlerinde yalanci pozitif reaksiyona neden olabilir.

Coombs denilen testte pozitif sonuglara yol acabilir. Dogumdan 6nce annelerine sefalosporin
uygulanan yenidoganlarda da Coombs testinde pozitiflik goriilebilir. Laboratuvar testi
yaptiracaginiz zaman doktorunuza bu ilact kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3.  VANSEF nasil kullanilir ?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Bu iirlin yalnizca kas i¢i yoldan doktorunuz tarafindan size uygulanacaktir. Yalnizca ¢oziicii
olarak su iceren VANSEF damar i¢i yoldan uygulanabilir. Bu iiriin, lidokain hidrokloriir
kullanilarak hazirlandigindan asla damar i¢i yoldan verilmemelidir.

Eriskinler

Enfeksiyonun tiirii Doz Uygulama sikhgi
Orta-agir enfeksiyonlar 500 mg — 1 gram 6 — 8 saatte bir
Duyarli Gram-pozitif koklarin yol agtig1 .
hafif enfeksiyonlar 250 mg — 500 mg 8 saatte bir
Akut, kompllkasyonsuz idrar yolu 1 gram 12 saatte bir
enfeksiyonlari

Pnomokoksik pnomoni 500 mg 12 saatte bir
Agir, hayati tehdit eden enfeksiyonlar 1 gram — 1,5 gram 6 saatte bir

(endokardit, septisemi gibi)*

*Nadir durumlarda giinde 12 grama kadar kullanilmustir.

Operasyon sirasinda veya koruyucu amacli kullanim:

Riskli cerrahi girisimlerde ameliyat sonrasi enfeksiyonlari onlemek igin asagida belirtilen
dozlarda doktorunuz tarafindan uygulanir:

a. Ameliyat baglamadan '%-1 saat 6nce, 1 gram uygulanir.

b. Uzun siireli cerrahi girisimlerde (6rnegin 2 saat ya da daha uzun), ameliyat sirasinda 500
mg-1 gram uygulanir (uygulama cerrahi girisimin siiresine gore ayarlanir).

c. Ameliyattan sonra 24 saat siireyle her 6-8 saatte bir, 500 mg-1 gram uygulanr.

Operasyon oncesi dozun ameliyat baslangicindan tam Y2 saat — 1 saat Once verilmesi
onemlidir. Ayrica, VANSEF gerekirse enfektif mikroorganizmalara en ¢ok maruz kalinacak
anlarda yeterli antibiyotik diizeyi saglamak icin ameliyat sirasinda uygun araliklarla
uygulanir. A¢ik kalp ameliyat1 ve protez takilmasi gibi enfeksiyon olugmasinin ciddi bir sorun
olusturabilecegi cerrahi girisimlerde, koruyucu tedaviye operasyondan sonra 3-5 giin boyunca
devam edilebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Dozaj ve uygulama yolu, yasiniz ve viicut agirhginiz, enfeksiyonun tiirii ve enfeksiyona yol
acan organizmanin duyarlili§i géz ontine alinarak doktorunuz tarafindan belirlenir.
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e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarin ¢ogunda giinde toplam 25-50 mg/kg’lik
doz etkilidir. Doktorunuz bu dozu ii¢c ya da dort esit doza bolerek uygular. Agir
enfeksiyonlarda doktorunuz giinliikk toplam dozu 100 mg/kg’a yiikseltilebilir. Yenidogan ve
bir ayliktan kiiciik bebeklerde etkililigi ve gilivenliligi heniiz gosterilmediginden, kullanilmasi
onerilmez. Cocuklara asagidaki tabloda belirtilen dozlarda verilir.

25 mg/kg/giin

Viicut agirhgi

8 saatte bir
ortalama doz

6 saatte bir
ortalama doz

4.5 kg 40 mg 30 mg
9,0 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
50 mg/kg/giin
8 saatte bir 6 saatte bir

Viicut agirh@

ortalama doz

ortalama doz

4,5 kg 75 mg 55 mg
9,0 kg 150 mg 110 mg
13,6 kg 225 mg 170 mg
18,1 kg 300 mg 225 mg
22,7 kg 375 mg 285 mg

Bobrek yvetmezligi olan cocuk hastalarda doz

Oncelikle doktorunuz ilk dozu normal giinliik dozda uygulayacaktir. Cocugunuzda hafif-orta
arasindaki siddette bobrek yetmezligi varsa doktorunuz normal gilinliikk dozun %60’ ikiye
bolerek 12 saatte bir uygulayacaktir. Cocugunuzda orta siddette bobrek yetmezligi varsa
doktorunuz normal giinliik dozun %25’ini ikiye bolerek 12 saatte bir uygulayacaktir.
Cocugunuzda agir bobrek yetmezligi varsa doktorunuz normal giinliik dozun %10 unu 24 saat

araliklarla uygulayacaktir.

Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz klinik gozlemlere dayanarak, yasiniza gére dozunuzu ayarlayacaktir.
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e Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilk olarak normal giinliik dozu verecektir. Daha sonra
bobrek (kreatin klerensi) dlgiimlerinizin sonuglarina gore dozunuzu ayarlayacaktir. Kreatinin
klerensiniz 55 mL/dakika ya da daha yiiksekse veya serum kreatininiz 1,5 mg/dL ya da daha
az ise doz ayarlamasina gerek yoktur. Kreatinin klerensiniz, 35-54 mL/dakika ya da serum
kreatininiz 1,6-3,0 mg/dL ise de tam doz uygulanabilir, ancak dozlar en az 8 saatlik araliklarla
size uygulanacaktir. Kreatinin klerensiniz 11-34 mL/dakika ya da serum kreatininiz 3,1-4,5
mg/dL ise normal dozun yarist 12 saatte bir size uygulanacaktir. Kreatinin klerensiniz 10 mL
/dakika ya da daha diisiik ise veya serum kreatininiz 4,6 mg/dL ya da daha yiiksek ise, normal
dozun yaris1 18-24 saatlik aralarla size verilecektir.

Karaciger yetmezligi
Tedaviniz sirasinda karacigerle ilgili yan etkiler goriiliirse doktorunuz tedaviyi kesebilir.

Eger VANSEF'’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VANSEF kullandiysaniz:
Doktorunuzun size verdigi dozu asmayiniz.
VANSEF’i kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile goriigiiniiz.

VANSEF’ i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zaman i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VANSEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

VANSEF kullanmay1 doktorunuza danigsmadan birakmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, VANSEF’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yaygin yan etkiler (her 100 kisiden 1 ila 10 kisinin yasama olasilig1 bulunan yan etkiler):
e Karaciger enzimlerinde yiikselme (AST, ALT ya da ALP artis1)
o Ciltte dokiintii, kurdesen, cilt kizarikligi,

e Kanda graniiler 16kositlerin (bir tiir akyuvar) normalden az sayida bulunma durumu
(graniilositopeni), kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis (eozinofili),

e Kan lire azotu artisi,
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Bulanti, kusma.

Seyrek yan etkiler (her 10.000 kisiden 1 ila 10 kisinin yasama olasilig1 bulunan yan etkiler):

Sok (Kotii hissetme, agiz boslugunda rahatsizlik, hiriltili solunum, digki yapma istegi,
kulak ¢inlamasi, ya da terleme),

Asirt duyarlilik reaksiyonlari (nefes darligi, yaygin ani ates basmasi, alerji sonucu yiiz
ve bogazda sisme, kurdesen vb.),

Pansitopeni (kanda her tiirdeki hiicrelerin sayica azalmasi), agraniilositoz (bir tiir
akyuvarin sayisinin artmasi) (Baslangic belirtileri: ates, bogaz agrisi, bas agrisi,
halsizlik), hemolitik anemi (kansizlik) (Baslangig belirtileri: ates, kanli idrar, kansizlik
belirtileri vb.) ya da trombositopeni (kan pulcuklarinda azalma) (Baslangi¢ belirtileri:
deri altinda nokta seklinde veya daha biiylik kanamalar vb.),

Sarilik,

Ciddi bobrek bozuklugu (akut bobrek yetmezligi gibi),

Ciddi kolit (bir tiir kalin bagirsak iltihab1) Belirtiler: Karin agris1 ya da ya da siklasan
ishal,

Ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklik ile seyreden iltihap
(Stevens-Johnson sendromu) ya da ciltte yaygin kabarik kanamalar (Lyell sendromu)
Belirtiler: Ates, bas agrisi, artralji (eklem agris1), ciltte ya da agiz iginde
kizariklik/kabariklik ya da ciltte gergin his/yanma duygusu/agrisi,

Zatiirre (Interstisyel pndmoni ya da PIE sendromu) Belirtiler: Ates, oksiiriik, nefes
almada giigliik, anormal akciger rontgeni ve eozinofili (bir tiir alerji hiicre sayisinda
artig) ile gortliir,

Kasinti, ates, sislik,

Kan kreatinininde artis (bobrek fonksiyonlarini gosteren bir kan tahlili),

Istahsizlik, diyare,

Agiz icinde iltihap, mantar enfeksiyonu,

K vitamini eksikligi (kanama egilimi), B vitamini eksikligi (agiz i¢i ve dilde yaralar,
istahsizlik veya sinir iltihabi),

Bas agrisi, sersemlik, genel yorgunluk.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahnmin edilemiyor)

Bobrek yetmezligi olan hastalara yiliksek dozlarda verildiginde havale gibi merkezi
sinir sistemi belirtileri ortaya cikabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmas:

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” 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.

5. VANSEF’ in saklanmasi
VANSEF'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Agilmamis flakon; 25°C’nin altinda 1s1ktan korunarak ambalajinda saklanmalidir.

VANSEF, uygun sekilde sulandirildiginda 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 6 saat,
buzdolabinda (2-8°C) 48 saat siireyle fiziksel ve kimyasal stabilitesini korur.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VANSEF'i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VANSEF’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

PharmaVision Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Topkap1/Zeytinburnu/Istanbul

Telefon: 0212 482 00 00
Faks: 0212 482 00 33

Uretim Yeri:

PharmaVision Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Topkap1/Zeytinburnu/Istanbul

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

Parenteral soliisyonun hazirlanmasi ve uygulama:

Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar, rekonstitiisyondan sonra iyice c¢alkalanmali ve
uygulanmadan 6nce gozle incelenerek partikiil icermediginden emin olunmalidir. Hazirlanan
¢ozeltide partikiil bulunuyorsa kullanilmamalidir.

VANSEF, asagida belirtildigi sekilde hazirlandiginda, 25° C’de 6 saat, buzdolabinda (2-8°C)
48 saat siireyle fiziksel ve kimyasal stabilitesini korur.

Hazirlanan ¢ozeltinin renginde, etkisinde herhangi bir degisiklik olmaksizin, agik saridan
sartya kadar degisiklik gosterebilir.

Mikrobiyolojik agidan, rekonstitiisyondan sonra hemen uygulanmalidir. Eger hemen
uygulanmayacaksa, yukarida belirtilen saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir.

e Intramiiskiiler uygulama:

VANSEF 250 mg IM flakon, intramiiskiiler enjeksiyon amaciyla hazirlanirken, ambalajda
bulunan 2 mL %0,5 lidokain hidrokloriir soliisyonu ya da 2 mL enjeksiyonluk su i¢inde
eritilmelidir. Hazirlanan ¢ozelti biiyiik bir kas kitlesi (6rn: kalga) igine enjekte edilmelidir.

e Intravenéz uygulama

Lidokain hidrokloriir kullanilarak hazirlanan c¢ozeltiler asla intraven6z yoldan
kullanilmamahdir.

Intravenéz enjeksiyon

VANSEF 250 mg IM flakon, intravendz uygulama amaciyla hazirlanirken, en az 2 mL
enjeksiyonluk su, %0,9 sodyum kloriir soliisyonu ya da %35 dekstroz soliisyonu iginde
eritilmelidir. Hazirlanan ¢ozelti, dogrudan ven igine ya da parenteral sivi tedavisi goren
hastalarda lateks tiip araciligiyla yavas olarak (3-5 dakika) enjekte edilebilir.

Intravendz infiizyon

VANSEF 250 mg IM flakon, intravendz enjeksiyon bdliimiinde belirtildigi sekilde
hazirlandiktan sonra, asagidaki soliisyonlardan herhangi biri ile 50-100 mL’lik bir hacimde
seyreltilerek aralikli ya da stirekli infiizyon seklinde uygulanabilir:

%0,9 sodyum klortir

%S5 dekstroz laktatli ringer

%5-10 dekstroz soliisyonu

%5 dekstroz + %0,9 sodyum kloriir
%5 dekstroz + %0,45 sodyum kloriir
%5 dekstroz + %0,2 sodyum kloriir
Laktatl ringer

Ringer soliisyonu

%S5 sodyum bikarbonat soliisyonu
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