KULLANMA TALIMATI

IEFORAN 1000 mg IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti tozu
Kas ya da damar icine uygulanir.
Steril

» Etkin madde: Her bir enjeksiyon i¢in flakon 1000 mg sefotaksim'e esdeger 1048,11 mg
sefotaksim sodyum igerir.
* Yardimc1 madde : Enjeksiyonluk su

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

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IEFORAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. IEFORAN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IEFORAN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IEFORAN'"in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. TEFORAN nedir ve ne icin kullanilir?

IEFORAN'!m icerdigi sefotaksim sodyum, beta laktam grubu antibiyotikler (bakterilere kars
etki gdsteren) olarak bilinen bir ila¢ grubunun {iyesidir.

Doktorunuz IEFORAN’1 size asagidaki enfeksiyonlarin tedavisi igin recete etmistir.

* Solunum yolu enfeksiyonlari

« Uriner (idrar yollar1) sistem enfeksiyonlar

* Genital (ireme organlar1) enfeksiyonlar

 Septisemi (bakterilerin kana ge¢mesi sonucunda ates ve titremeye neden alan hastalik),
bakteriyemi (bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi.)

* Endokardit (kalbin i¢ yliziiniin iltihab1)

* Peritonit (bakterilerin veya bakteri toksinlerinin karmn igine geg¢mesi) dahil karin igi
enfeksiyonlar

» Menenjit (beyin zarlarmin iltihabr) (listeria nedenli olan harig) ve diger merkezi sinir sistemi
enfeksiyonlari

* Deri ve yumusak doku enfeksiyonlart

» Kemik ve eklem enfeksiyonlari




Ayrica asagidaki operasyonlardan herhangi birinde koruyucu olarak kullanilmasi i¢in
doktorunuz tarafindan recete edilebilir.

- Gastrointestinal (mide-bagirsak) cerrahi
- Genitotiriner (iireme ve idrar yollar: sistemi) cerrahi
- Obstetrik ve jinekolojik (kadm-dogum ile ilgili) cerrahiler

2. IEFORAN"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IEFORAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

. %efalosporinlere kars1 ya da IEFORAN"n icerdigi herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz var

ise,

» Daha Once penisilin veya diger beta laktam antibiyotiklere kars1 erken ve/veya ciddi asirt
duyarlilik (alerjik) reaksiyon gostermis iseniz. 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.

» Sefotaksim veya diger sefalosporinleri aldiktan sonra ciddi deri dokiintiisii veya deri
soyulmasi, kabarma ve/veya agiz yaralar1 yasadiysaniz IEFORAN elinizde bulundurmayin
veya bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse doktorunuza sdyleyin.

Bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse bu iirlinii kullanmayiniz veya doktorunuza
sOyleyiniz.

IEFORAN’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Daha oOnce penisilin veya bu tip bagka bir antibiyotige karst alerjik reaksiyon
gosterdiyseniz. Penisilinlere alerjisi olan herkesin sefalosporinlere alerjisi yoktur. Bu ilag
size verilmeden Once, doktorunuz daha once bu tiir ilaclara karsi alerjik reaksiyon
gosterip gostermediginizi kontrol etmelidir

» Bobrekle ilgili sorunlariniz varsa. Tedaviniz siiresince dikkatle izlenmeniz saglanacaktir

* Diistik tuzlu bir diyet uyguluyorsaniz, doktorunuz sefotaksim enjeksiyonlar1 yoluyla ¢ok
fazla tuz almadiginizdan emin olmalidir

* Tedaviniz 10 giinden uzun siirecekse, doktorunuz kan sayimmi ile kan degerlerinizi
izlemelidir

* Size kan transfiizyonu yapilacaksa, transflizyon silirecini diizenleyen doktorun
enjeksiyonluk sefotaksim aldiginiz1 bildiginden emin olun

* Diyabet (seker) hastasiysaniz, Clinitest gibi idrarda yapilan glukoz testlerinde yanlis
pozitif sonuglar alabilirsiniz

« Streptomisin ve gentamisin gibi  aminoglikozidler kullaniyorsaniz.  Bdbrek
fonksiyonlarimiz dikkatle izlenecektir.

Sefotaksim tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz,
eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu(DRESS), akut generalize
ekzantematoz pistilloz (AGEP) gibi ciddi cilt reaksiyonlar1 rapor edilmistir. Boliim 4'te
aciklanan bu ciddi deri reaksiyonlariyla ilgili belirtilerden herhangi birini fark ederseniz
sefotaksim kullanmay1 birakin ve derhal tibbi yardim isteyin.



Enjeksiyonluk sefotaksim ile tedavi edilirken bagka bir enfeksiyon, 6zellikle de kolit (alt
bagirsak enfeksiyonu) gelismesi ihtimaline karsi gézlem altinda tutulmalisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

IEFORAN'In yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz bu ilact kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefotaksim, diisiik miktarlarda anne siitiine geger, emzirme konusunu doktorunuzla
konusmaniz gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Size yiiksek dozda sefotaksim verilirse, bas donmesi/uyusukluk hissedebilir, uykuya dalabilir
veya kasilmalar (nobetler) ya da olagandist viicut hareketleri yasayabilirsiniz. Boyle bir
durumda ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

iEFORAN'ln iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
IEFORAN 1g flakon 2.2 mmol (50.6 mg) sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Enjeksiyonluk sefotaksim uygulanirken baska ilaclarin alinmasi, sefotaksimin veya diger
ilacin etki gosterme seklini etkileyebilir. Doktorunuzun baska hangi ilaglar1 kullandiginizi
bildiginden emin olun. Doktorunuza veya eczaciniza sdylemediginiz ve ilgili tavsiyelerini
almadiginiz siirece enjeksiyonluk sefotaksim ile tedavi edilirken baska herhangi bir ilag
kullanmayn. Regetesiz olarak kendi kendinize almis olabileceginiz ilaglar da buna dahildir.
Asagidakilerden herhangi birini (veya baska bir ilag) kullaniyorsaniz doktorunuza danisginiz.

« Mezlosilin ve azlosilin gibi penisilin grubundan antibiyotikler

+  Streptomisin, neomisin veya gentamisin gibi aminoglikozid grubundan antibiyotikler
* Viicuttaki fazla suyu atmak i¢in kullanilan furosemid veya diger giiclii diiiretikler

*  Gut hastaligin1 6nlemek i¢in kullanilan probenesid.

Bu ilacin size verilmesinin uygun olup olmadigi konusunda herhangi bir siipheniz varsa,
doktorunuza danisin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. iIEFORAN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:
IEFORAN 2 g'lik formu damar i¢i (IV), 0.5 g'lik ve 1 g'lik formlar1 damar igi (IV) ya da kas
ici (IM) yolla kullanilir.

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

IEFORAN 2 g kas i¢i (IM) yoldan uygulanmamaldir.

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir. Onerilen dozlar ve
uygulama siklig1 agagidaki tabloda verilmistir.

Normal bobrek fonksiyonuna sahip yetiskinlerde dozaj

Tablo 1

Endikasyonlar Birim doz Doz arahgi Uygulama | Giinliik
Sekli doz

Komplike olmayan 0.5yadalg Tek doz *IM 05ilalg

gonore (bel soguklugu)

Komplike olmayan /orta) 1ila2g 8yadal2saat | IM ya da 2ila6g

derecede enfeksiyonlar *1V

Ciddi enfeksiyonlar 29 6 ya da 8 saat 6 ila 8g
[\

*IM= Kas ici

**\VV= Damar i¢i

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

Cerrahi profilaksisinde dozaj:

Yetiskinlerdeki normal dozaj

Anesteziye baslarken damar i¢i ya da kas i¢i olarak 1 g sefotaksim verilir, gerekirse
operasyon sonrasinda tekrarlanir. Bu tedavinin siiresi 24 saati gegcmemelidir.

Sezaryen ameliyati
Gobek bagi kesilirken 1 g sefotaksim damardan, ardindan 6 ve 12 saat sonra 1 g
sefotaksim kas i¢i ya da damardan uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

Intravenéz (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 icinde enjekte
edilmelidir. Cok az sayida yasami tehdit eden aritmi (kalp atig ritminin bozulmasi),



santral venoz kateter yoluyla hizli sefotaksim verildiginde olusabilmektedir.

IM (kas icine) uygulama
IEFORAN 2 g kas i¢i (IM) yoldan uygulanmamaldir.

Uygulama durumunda IEFORAN, %1 lidokain ¢dzeltisinde ¢oziilerek kullanilmalidir.

Bu sirada ilacin damara verilmemesine dikkat edilmelidir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda doz yasa veya viicut agirligina gore ayarlanir.

Hastalar Yas vya da | Giinliik doz Yol Doz arahgi
agirhk

Prematiire Oila 1 hafta 50 ila 100 mg/kg/giin v 12 saat
Prematiire 1ila 4 hafta 75 ila 150 mg/kg/giin v 8 saat
Bebekler  ve| <50 kg 50 ila 100 mg/kg/giin IV* ya da 6ila8 saat
Cocuklar IM*

Menenjit gibi siddetli

enfeksiyonlar igin,

giinlik doz iki katina

cikarilabilir.
Cocuklar >50 kg Y etiskin dozu

*24 saat i¢inde 2 ¢ asilmamalidir. %21 lidokainle hazirlanmis ¢ozelti, 30

aylhiktan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Herhangi bir bobrek bozuklugu yoksa yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Bobrek  yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir. Doktorunuz
bobrek fonksiyonlarinizi 6lgerek size uygun dozu verecektir.

Renal fonksiyon bozuklugu olan yetiskinlerde dozaj

Kreatinin klerensi Birim doz Doz arahgi Giinliik doz

< 10 ml/dak Yarim doz Ayni Yarim doz

Hemodiyalizdeki hastalarda: Hemodiyalizin oldugu giin, enfeksiyonunun siddetine
gore, glinliik 1 ila 2 g sefotaksim, diyalizden sonra uygulanmalidir.

Eger IEFORAN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise




doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IEFORAN kullandiysamz

Kullanmamz gerekenden daha fazla IEFROAN kullanmissaniz, geri doniisiimlii
ensefalopati (biling kaybi, anormal hareketler, kaslarin kasilmasi gibi belirtileri olan bir
¢esit beyin hastaligl) olusabilir. Bobrek hastalarinda bu risk daha yiiksektir. Bu durum
geri doniisiimliidiir. IEFORAN’1n kandaki diizeyi diyalizle diisiiriilebilir.

IEORAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IEFORAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

IEFORAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

[laciniz1 doktorunuzun uygun gordiigii siire zarfinca kullanimz. Kendinizi iyi
hissetseniz bile zamanindan Once ilact kullanmayi keserseniz belirtileriniz yeniden
ortaya cikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IEFORAN' igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IEFORAN kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Bilinmiyor:

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

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

* Atesin eslik ettigi, deri altinda sislikler ve kabarciklarla birlikte kirmizi, pullu, yaygimn bir
dokiintii. Semptomlar genellikle tedavinin baglangicinda ortaya c¢ikar. (akut generalize
ekzantematdz piistiilozis)

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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.

Cok yaygin
Enjeksiyon bolgesinde agri (kas igine yapildiginda)

Yaygin
Enjeksiyon yerinde agri, hassasiyet



Yaygin olmayan

Lokopeni (kanda beyaz kan hiicresinin eksik olmast)

Eozinofili (kanda eozinofil denilen kan hiicrelerinin sayisinin artmast)

Dokiintii

Kasint1

Kurdesen (iirtiker)

Ates

Ishal

Trombositopeni (kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerin kanda diisiik olmast)
Jarisch-Herxheimer reaksiyonu (bazi enfeksiyonlarin tedavisi sirasinda, ates, titreme, bas
agris1 gibi belirtilerle ortaya ¢ikan kisa siireli bir reaksiyon)

Konviilziyonlar (Kaslarda ani ve kontrolsiiz kasilmalarla goriilen nobetler)

Bobrek fonksiyonlarinda azalma/ kreatinin artis1 (bobreklerin ¢alisma diizeninde bozulmaa,
kan tahlilinde potansiyel olarak kreatin seviyesinin yiiksek gdzlemlenmesi)

Flebit/ Tromboflebit dahil olmak iizere enjeksiyon bolgesinde inflamatuvar reaksiyonlar
(enjeksiyon bolgesinde agr1, kizariklik, sislik ve piht1 olusumu gibi iltihap belirtileri)
Karaciger enzimlerinde (ALAT, ASAT, LDH, gama-GT ve/veya alkalen fosfataz) artis
Bilirubinde artis (ciltte veya goz aklarinda sararma seklinde fark edilebilir)

Hepatit (bazen sarilik ile birlikte)

Bilinmiyor

Herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen bilinyede ikinci bir enfeksiyonun baglamasi
(Stiperenfeksiyon)

Graniilositopeni (kandaki graniilosit yogunlugunun anormal bi¢cimdediigiik olmasi
durumudur)

Yiiz ve dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin yutmay: veya nefes almay:
zorlagtiracak sekilde sigsmesi (anafilaksi)

Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik )

Stevens-Johnson Sendromu, eritema (ciltte ve géz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizarikla
seyreden iltihap durumu),

Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
Bobrek fonksiyonlarinda azalma

Bulant1

Kusma

Karm agrisi

Kalin bagirsak iltihab1 (Kolit)

Notropeni (kanda notrofil denilen kan hiicrelerinin eksik olmast)

Agraniilositoz (graniilosit denilen kan hiicrelerinizin sayisinda artma)

Kansizlik (anemi)

Bas agris1

Bas donmesi

Anafilaktik reaksiyonlar (ciltte dokiintii, kasinti, nefes darligir gibi belirtilerle ortaya g¢ikan
siddetli alerjik reaksiyon durumu)

Anjiyoddem (Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda ani sisme; nefes almada zorlasma)
Bronkospazm (akcigerlerdeki hava yollarinin daralmasi; nefes darligi ve hiriltiya neden
olabilir)

Anafilaktik sok (ciddi alerjik reaksiyonlarin neden oldugu, tansiyon diisiikliigii ve biling kaybi
ile seyreden acil bir durum)

Bobrek yetmezligi hastalarinda yiiksek dozlarin kullaniminda, ensefalopati (biling bozuklugu,



anormal hareketler ve nobetlerin goriildiigli bir beyin hastalig1)

Vajinal bolgede kasinti ve akinti, agiz iginde beyaz pamukguklarin olusmasi gibi uzun siireli
kullanimda kandida denilen mantarlarin asir1 iiremesine bagl: enfeksiyon bulgular: olusmasi
Karaciger problemleri (kan testleri ile gosterilebilir) gegici sarilik

Kreatinin diizeylerinde gegici yiikselme

Hepatit (bazen sarilik ile birlikte, karaciger iltihabi; yorgunluk, karin agrist ve ciltte ya da
g6zlerde sararma ile kendini gosterebilir.)

Aritmi (kalp atiglarmin diizensiz olmasi; kalbin ¢ok hizli, yavas ya da diizensiz atmasi
durumu)

Erythema multiforme (ciltte halka seklinde kizarikliklar ve dokiintiilerle seyreden bir cilt
reaksiyonu)

Eozinofili ve sistemik semptomlarla birlikte seyreden, ilaca bagli reaksiyon (DRESS, cilt
dokiintiisii, ates, lenf bezi sisligi ve bazi1 kan degerlerinde degisikliklerle goriilen ciddi bir
alerjik reaksiyon.)

Interstisyel nefrit (bobreklerde iltihaplanma; idrar degisiklikleri, yorgunluk ya da sirt agrist
gibi belirtilere neden olabilir)

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 karsilasti§iniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IEFORAN"1n saklanmasi

IEFORAN", ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliklarinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz. Kuru bir yerde ve orijinal
ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. '
Ambalaj vizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra IEFORAN"t kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz IEFORAN" kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Ticaret A.S.Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/istanbul

Uretim yeri (flakon): PharmaVision San. Ve Tic. AS. Topkap /istanbul

Uretim yeri (ampul): Menarini Saglik ve flag Sanayi Ticaret A.S. Davutpasa Cad. No: 12
34010 Topkapy/Istanbul

Bu kullanma talimatz .......... tarihinde onaylanmustir.



