KULLANMA TALIMATI

ROTACEF 0.5 gi.M./1.V. enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz iceren flakon
Steril, apirojen

Damar icine uygulamaicindir.

Etkin madde:500 mg seftriaksonas@eger seftriaksorsodyum

Yardimci maddeicermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL iMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢inku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra#&elokumaya ihtiyaguyabilirsiniz

« Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aeczaciniza daginiz.
» Bu ilac kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastge gittginizde doktorunuza Hbu
ilaci kullandginizi soyleyiniz

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size énerilen dozuridda
yUksek veya ditik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ROTACEF nedir ve ne icirkullanilir?

ROTACEF'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesgjerekenler
ROTACEF nasikullanilir?

Olasi yan etkilenelerdir?

ROTACEF 'insaklanmasi

Bagliklari yer almaktadir.
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1. ROTACEF nedir ve ne icinkullanilir?
ROTACEF, seftriakson adi verilen etkin maddeyi mektedir. Bu, antibiyotikler adi
verilen ila¢ grubuna dahildir. ROTACEF etkisini baklerin tam olarak gelimini

durdurarak gostermektedir. Bu da bakterilerin 6limegol agmaktadir.

ROTACEF beyaz ila sarimsi renkli, kristalimsi toedGam flakonlarda takdim edilir.
Her bir karton kutuda 1 adet flakon ve 5 ml'lik ekgiyonluk su iceren 1 adet ampul

bulunmaktadir.



« ROTACEF Dbakterilerin yol agii ve vicudun cgtli kisimlarindaki cesitli

enfeksiyonlarin tedavisinde kullantlr.

< ROTACEF aagida belirtilen hastaliklar i¢in kullanilabilir.

- Sepsis (bakterilerin kana ge¢cmesi sonucundavatéitremeye neden olan hastalik)

- Beyin zarn iltihabl (menenjit),

- Kene yoluyla bulgan bir hastalik olan dissemine Lyme borreliosigirken ve gec¢
evrelerinde

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

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

- Bagisiklik sistemi bozuklguna b&li enfeksiyonlar,

- Bobrek ve idrar yollarn enfeksiyonlari,

- Solunum yollari enfeksiyonlari, 6zellikle pnémoniir(tir akciger enfeksiyonu),
kulak- burun-b@az enfeksiyonlari, akut bakteriyel komplike olmayatitis media
(orta kulak iltihabr)

- Cinsel yoldan bulkgan bir enfeksiyon olan gonore (belgsélugu) dahil olmak
tizere genital enfeksiyonlar,

- Enfeksiyonlarin olgmasini dnlemek icin, ameliyatlardan 6nce

Sepsis (bakterilerin kana gegcmesi sonucundg \&etitremeye neden olan hastalik),
menenjit (beyin zan iltihabi), @&iklik sistemi bozuklguna bg&l enfeksiyonlarda
intraven0z (damar icine) olarak uygulanmalidirrantiskuler (kas icine) kullanimi

onerilmez.

2. ROTACEF'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesigerekenler

ROTACEF'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

< ROTACEF'in etkin maddesi olan seftriaksorsariaduyarliliginiz varsa,
ROTACEF'in de dahil oldgu ‘Sefalosporin’ adi verilen antibiyotiklere karasir
duyarhliginiz (alerjiniz) varsa. Bu grup ilaglara sefalekssefaklor ve sefuroksim gibi
etkin maddeler dahildir.

 Gecmginizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere farmani ve siddetli alerjik

reaksiyon gostermgseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda gaazin veya yuzin



aniden sismesi vebunun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmadailguellerin,
ayaklarin ve bileklerin anidesismesi ve hizla gejensiddetli dokinti bulunmaktadir.
» Kas icine uygulama sirasinda lidokain kullaniimaeeniyle, lidokaine alerjisi olan

hastalarda kullaniimamalidir.

ROTACEF asagidaki durumlarda bebeklerde kullaniimamalidir:

- Kalsiyum iceren ve damar icine uygulanan uUrinleuildnan veya bu Urdnleri
kullanmasi beklenen 28 gunlukten kicuk yengadobebeklerde

e Bebek prematire ise (37 haftadan 6ncgnis bebekler).

< Yeni doganlarda sarilik mevcut ise

ROTACEF 'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger,

e Yakin bir zamanda Kkalsiyum iceren preparat kullasaniz veya kalsiyum
kullanacaksaniz

- Mide ve bairsaklarinizla ilgili herhangi bir probleminiz varsdzellikle kolit gibi
(bagirsak iltihabr)

- Karacger veya bobrek rahatsiginiz varsa.

< Kan rahatsizliklar gibi bxka bir rahatsizfiiniz varsa.

- Safra kesesi hastgliveya safra tani digindiren golgeeklindeki ultrasonografik
bulgulariniz varsa.

e Astiminiz varsa.

e Hamile iseniz.

- Bebssinizi emziriyorsaniz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen

doktorunuza daginiz.

ROTACEF'in yiyecek ve igecek ilekullaniimasi
Uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle etkitemektedir. A¢ veya tok karnina

uygulanabilir.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac eharasiniz.
ROTACEF'in insanda gebelikte kullaniminin guvetiifir hentiz kesinlgmemitir.
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Once doktorunuzla kogunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirarasithiz.

ROTACEF'in etkin maddesi anne sutine kucuk miktdda da olsa ged icin,
emziren annelerde bu durumun g6z 6niunde bulundasilgmeriimektedir.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, Waci kullanmadan ©nce

doktorunuza veya eczaciniza damz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ROTACEF’in motorlu tait ve makine kullanma yetegie Gzerinde olumsuz etkisi

olduguna dair bir veri bulunmamaktadir. 8addnmesine yol acabilegiaden arac¢ ve

makine kullanmadan ve ROTACEF’i almadan dnce dakiorla kongunuz.

ROTACEF'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Bu tibbi trtn her bir flakonda 41.47 mg sodyum vatieder. Bu durum, kontrolli

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz dnunde madwulmalhdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Su anda herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya samanlarda kullandiniz ise lutfen

doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlaegetesiz olarak alginiz ilaglar ve

bitkisel ilaclar da dahildir. Bunun sebebi, ROTACIHEFdiger ilaglarin etkisini

gosterme yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica, gdr ilaclar da, ROTACEFin etki

gosterme yolunu etkileyebilir.

Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuza bunlakkinda bilgi veriniz:

< Oral kontraseptifler (dgum kontrol haplari) ROTACEF, gam kontrol haplarinin
calismasini durdurabilir, bu yuzden ROTACEF kullanirkea biraktiktan bir ay
sonrasina kadar ilave giam kontrol yontemleri (6rngén kondomlar)
kullanmalisiniz.

< Kloramfenikol (bata gz olmak lizere enfeksiyon tedavisinde kullanili

< Antikoagulanlar (kani sulandirmak icin kullanildaglar)



e Probenesid (gut tedavisi ickullanilir)
« Amsakrin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)
e Flukonazol (mantar hastginin dnlenmesinde kullanilan bir ilag)

< Vankomisin veya dier antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisi icin lkanilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagn anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza vegaaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. ROTACEF nasilkullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama siki! icin talimatlar:

Doktorunuz hastafiniza b&h olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.
< ROTACEF'in standart dozu gunde 1-2 gramdir. Geznriénfeksiyonugiddetine ve

tipine gore doktorunuz size daha yuksek bir dozb#éir (gunlik doz 4 gr'a kadar
arttirilabilir).
Eger bir ameliyat gecirecekseniz, enfeksiyon riskbagli olarak operasyondan 30-90
dakika 6nce 1-2 g'lik tek doz ROTACEF uygulamasariim.
Tedavi suresi hast@in seyrine gore dgsir. Genellikle bitlin antibiyotik tedavilerinde
oldugu gibi, hastanin age distikten veya infeksiyon tedavi edildikten (bakteliye
eradikasyon) sonra en az 48-72 saat ROTACEF tadevievam edilmelidir.

Uygulama yolu vemetodu:
ROTACEF genellikle bir doktor veya haire tarafindan toplardamar igine uygulanir.

Bir bolgeye 1 gramdan daha fazla enjeksiyon yapriasa 6nerilmektedir.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz c¢ocgunuzun vicut @rhigina ba&l olarak uygulanacak doza karar
verecektir.
Yenidogan, bebek ve 12 ymdan kiguk cocuklardasasida belirtilen dozsemasi

gunde tek dozda uygulanir.
Yenidoganlar (14 gunlge kadar): Gunde tek doz 20-50 mg/kg vicgirlgs; gunluk
doz 50 mg/kg’t gmamalidir.

Bebek ve ¢ocuklar (15 gunlukten 1%y@a kadar):Glunde tek doz 20-80 mg/kg.
Vucut girhgl 50 kg veya ustinde olan normal ¢ocuklarda noryetliskin dozu
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kullaniimahdir.

Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (ottalak iltihabi) tedavisi igin 50
mg/kg dozunda (1g'isenamak kguluyla) tek uygulama dnerilmektedir

Yaslilarda kullanimi: Yash hastalarda ROTACEF’in yakinler icin Onerilen dozlari
kullaniimaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /karaciger yetmezIigi:

Karacger ve bobrek rahatsiginiz varsa, daha dik doz kullanabilirsiniz.
Ihtiyaciniz olan dozu alginizi kontrol etmek icin kan testleri yaptirmanerekebilir.

Eger ROTACEF'in etkisinin ¢ok guclu veya zayif @doa dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROTACEFaldiysaniz
ROTACEFden kullanmaniz gerekenden fazlasini koliggsaniz bir doktor veya

eczacl ile kongunuz.

ROTACEF' i kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

Eger almaniz gereken bir ROTACEF dozunu almay! ursatuiz, hatirlar hatirlamaz
dozunuzu alniz. Ancak neredeyse bir sonraki danama gelmgse, unutulan dozu

atlayiniz.

ROTACEEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabileceketkiler
ROTACEF kullanmayi doktorunuza damadan birakmayiniz

4. Olasl yan etkilernelerdir?

Tam ilaglar gibi ROTACEF'in iceginde bulunan maddelere duyarl olarilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen dd&torunuza bildiriniz
veya size eryakin hastanenin acil boliminebasvurunuz:

- Ciddi alerjik reaksiyonlar (yaygin olmayan, her 1d¢ide 1'den az kiiyi etkiler)
Yiz, boyun, dudak ve gain anidersismesi. Bu, nefes alma ve yutkunmada zgalyol
acabilir.

Ellerin, ayaklarin ve bileklerin anidegmsmesi



e Ciddi deri dokuntuleri (cok seyrek, her 10006ide 1 ksiden az ksiyi etkiler)
Eger siddetli deri dokuntliisu yarsaniz, hemen doktorunuza gidiniz. Belirtiler arda,
kabarciklar veya deride soyulma ile birlikte hizhelisen siddetli dokintu, &z

kisminda kabarciklar ojmasi da olasidir.

Olasi diger yan etkiler

Yaygin (her 10 kside 1 kisiyi etkiler)

 Gewek dskilama veya ishal

< Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.

Yaygin olmayan (her 100 k§ide 1'den az kgiyi etkiler)

e Diger cilt reaksiyonlarl. Bunlara, tim vicudunuzu lkaph dokuntl, putarla
doékunta (Urtiker), kanti vesiskinlik dahildir.

Seyrek (her 1000 kgide 1'den az Kkkiyi etkiler):

- Mantar ve maya sebebiyle gorulergeti enfeksiyon tirleri (6rrggn pamukguk).
- Kan ile iliskili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, yorgunsketme, cildin kolay
morarmasl, nefesin kesilmesi ve burun kanamasniogdktadir.

- Bas agrisi

e Bas donmesi hissi

- Agizda yara olgmasi

< Dil iltihabi (glossit) Belirtiler arasinda diligismesi, kizarmasi ve iltihaplanmasi
bulunmaktadir

- Karacger problemleri (kan testinde gdsterilir).

- Safra kesenizdega ¢cekmenize, hasta hissetmenize ve hasta olmgolzacabilecek
rahatsizliklar

e Bdbrek sorunlarn Bunlar idrar yapma miktariniziileteebilir. Bazi kiiler normalden
daha fazla idrara ¢ikarlar. Cok seyrek olaralédi idrara ¢cikmamaya klayabilir.

- Idrarninizda kan vgeker olmasi

< ROTACEF'in verildigi damarda gri veya yanma hissi.

< Enjeksiyonunun yapilgi yerde &ri.

e Yiksek ate veya titreme.

Cok seyrek (her 10000 lide 1'den az kkiyi etkiler)

« Coombs testinde pozitif sonuglar ¢ikmasi (bazi ta@ratsizliklar igin kullanilan bir
test).

e Kaninizin pihtilamasi ile ilgili rahatsizhiklar (belirtiler arasindeildin kolay
morarmasi ve eklemlerinizdegrave siskinlik).

- Kaninizdaki beyaz kan hiicre sayisindaigklikler (belirtiler arasinda atgn
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anidenyukselmesi, titreme ve Baz &risi bulunmaktadir).

e Pankreasin iltihaplanmasi (pankreatit) (belirtiEmasinda, sirtiniza g yayilan
midedesiddetli agri bulunmaktadir).

e Kalin barsagin iltihaplanmasi (kolon) (belirtiler arasinda ghikke kanh ve
sumuksu ishal, midegasi ve atge bulunmaktadir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdngyan etki ilekarsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdmigiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarlat Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan bikiirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meyaha gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldgunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
sglamis olacaksiniz.

5. ROTACEF’in saklanmasi

ROTACEF'i c¢ocuklarin gdremeyege erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Sulandiriimadan 6nce 25°C’nin altindaki oda sigaktla, siktan koruyarak
saklanmalidir. Sulandirildiktan sonra 25°C’nin ralaki oda sicakiinda 6 saat,
buzdolabinda 24 saat icinde kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROTACHB#&lllanmayiniz

RuhsatSahibi:

World Medicineila¢ San. ve Tic. A.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Gunsli-Bagcllar, istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri:

Zentiva Sglk Urlnleri San. ve Tic. /&.
Kucukkargtiran Mevkii, 39780
Luleburgaz-Kirklareli

Tel: +90 288 427 10 00

Faks: +90 288 427 14 55-56



Coziict Uretim Yeri:

Mefarilag San. AS.

Ramazanglu Mahallesi, Ensar Caddesi, No: 20,
34906 Kurtkdy-Pendiltstanbul

Tel.. +90216 378 44 00

Faks: + 90 216 378 44 11

Bu kullanma talimati 22.09.2014 tarihindmaylanmgtir.
(gln ayyil)



