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KULLANMA TAL IMATI

DESEFIN 0.5 g im flakon
Kas icine uygulama icindir.
« Etkin madde:0.5 g Seftriakson baz'g@eger, Seftriakson disodyum 3.5
icermektedir.
e Yardimci maddeicermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonrarée okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya laastye gitiginizde doktorunuza bu ilag

kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuac hakkinda size 6nerilen dozugidda
yuksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DESEHN nedir ve ne igin kullanilir?

DESERN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DESEHRN nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DESEHN 'in saklanmasi

Bagliklari yer almaktadir.

o b~ 0N

1. DESEHN nedir ve ne icin kullanihr?

DESEHN, seftriakson adi verilen etkin maddeyi icermekteBu, antibiyotikler adi verilen
ilac grubuna dabhildir. DESHN etkisini bakterilerin tam olarak ggimini durdurarak
gostermektedir. Bu da bakterilerin 6lmesine yohaktadir.

« DESEHN beyaz veya sarimsi renkte hemen hemen kokusdartoZam flakonlarda
takdim edilir. Her bir karton kutuda 1 adet flakea 2 ml'lik %1 lidokain c¢ozeltisi
iceren 1 adet ampul bulunmaktadir. Bir ampul 20 saguz lidokain hidroklorire
esdeger 21.3 mg lidokain hidrokloriir monohidrat ve dtenjeksiyonluk su igerir.
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« DESEHN bakterilerin yol actii ve viicudun ggtli kisimlarindaki ceitli enfeksiyonlarin
tedavisinde kullantlir.

« DESEHN asagida belirtilen hastaliklar icin kullanilabilir.

- Sepsis (bakterilerin kana gegcmesi sonucundavatéitremeye neden olan hastalik)

- Beyin zari iltihabi (menenijit),

- Kene yoluyla bulgan bir hastalik olan dissemine Lyme borreliosisdrken ve gecg
evrelerinde

- Karin bolgesi (abdominal) enfeksiyonlar (karinizlihabi, safra ve mide-barsak sistemi
enfeksiyonlar)

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

- Bagisikhk sistemi bozuklguna bgli enfeksiyonlar,

- Bobrek ve idrar yollari enfeksiyonlari,

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

- Cinsel yoldan bukan bir enfeksiyon olan gonore (belgs&lugu) dahil olmak tzere

genital enfeksiyonlar,

Enfeksiyonlarin okmasini 6nlemek igin, ameliyatlardan dnce.

2. DESEHN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DESEHFN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« DESEHN'in etkin maddesi olan seftriaksongra duyarliliginiz varsa,

DESEHN'in de dahil oldgu ‘Sefalosporin’ adi verilen antibiyotiklere kar asiri

duyarlilginiz (alerjiniz) varsa. Bu grup ilaclara sefalekssefaklor ve sefuroksim gibi etkin

maddeler dahildir.

* Gecmiinizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere kaani vesiddetli alerjik reaksiyon
gostermgseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri arasindagazin veya ylzin anidegismesi
ve bunun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmaddilg ellerin, ayaklarin ve
bileklerin anidersismesi ve hizla gelensiddetli dokintlt bulunmaktadir.

» Lidokaine alerjiniz varsa (DESHR'i kullanmadan once lidokain c¢ozeltisi ile

¢cOzunduralur)
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DESEFN asagidaki durumlarda bebeklerde kullaniimamalidir:

« Kalsiyum iceren ve damar icine uygulanan utrunletidnan veya bu trtnleri kullanmasi
beklenen 28 gunlikten kiguk yenigém bebeklerde

* Bebek prematire ise (37 haftadan 6ncgnua bebekler).

* Yeni dgzganlarda sarilik mevcut ise

DESEFIN 'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,

 Yakin bir zamanda kalsiyum iceren preparat kullasaniz veya kalsiyum
kullanacaksaniz.

* Mide ve bairsaklarinizla ilgili herhangi bir probleminiz varsizellikle kolit gibi (b&irsak
iltihabr).

» Karacger veya bobrek rahatsiginiz varsa.

* Kan rahatsizliklari gibi ska bir rahatsizfiiniz varsa.

» Safra kesesi hastgll veya safra tani disindiren goélgeseklindeki ultrasonografik
bulgulariniz varsa.

* Astiminiz varsa.

* Hamile iseniz.

* Bebeinizi emziriyorsaniz.

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

doktorunuza dagmniz.

DESEFIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yolu nedeniyle de vyiyeceklerle etkileemektedir. A¢ veya tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

DESEHN’ in insanda gebelikte kullaniminin givenilgli hentiz  kesinlgmemistir.
Hamileyseniz, hamile kalmay glinlyorsaniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci almadaoed
doktorunuzla kongunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz
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Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

DESEHN’ in etkin maddesi anne sitiine kiigiik miktarlarda alsa gecdi icin, emziren
annelerde bu durumun g6z éninde bulundurulmasilidwedtedir.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz,ilaar kullanmadan 6nce doktorunuza

veya eczaciniza damiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DESEHN’in motorlu tait ve makine kullanma yetegielizerinde olumsuz etkisi olguna dair
bir veri bulunmamaktadir. Badonmesine yol acabileg@den ara¢ ve makine kullanmadan ve

DESEHN'’i almadan 6nce doktorunuzla kosunuz.

DESEHN' in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu tibbi Grin her bir flakonda 41.47 mg sodyumviatieder. Bu, durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6ntinde bulundusalidr.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Su anda herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya s@manlarda kullandiniz ise lutfen

doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlamegetesiz olarak alginiz ilaglar ve

bitkisel ilaglar da dahildir. Bunun sebebi, DESEFn diger ilaclarin etkisini gosterme
yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica, ger ilaclar da, DESEN'in etki gosterme yolunu
etkileyehbilir.

Asagidaki ilaclar kullantyorsaniz doktorunuza bunlakkinda bilgi veriniz:

« Oral kontraseptifler (dgum kontrol haplar) DESHN, dogum kontrol haplarinin
calismasini durdurabilir, bu yiizden DESEFkullanirken ve biraktiktan bir ay sonrasina
kadar ilave dgum kontrol yontemleri (6rriign kondomlar) kullanmalisiniz.

» Kloramfenikol (bata g6z olmak tzere enfeksiyon tedavisinde kullgnili

* Antikoagilanlar (kani sulandirmak icin kullanildaciar)

* Probenesid (gut tedavisi icin kullanilr)

* Amsakrin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Flukonazol (mantar hastginin dnlenmesinde kullanilan bir ilag)

* Vankomisin veya dgier antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisi icinlianilir)
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESEHN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastatiniza b&l olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguhayacaktir.

« DESEHN:'in standart dozu giinde 1-2 gramdir. Gegirilene&gsiyonunsiddetine ve tipine
gore doktorunuz size daha yuksek bir doz verefglinlik doz 4 g’a kadar artirilabilir).
Eger bir ameliyat gecirecekseniz, enfeksiyon risknagli olarak operasyondan 30-90 dakika

once 1-2 g'lik tek doz DESHR uygulamasi onerilir.

Tedavi suresi hastgin seyrine gore dgsir. Genellikle bitlin antibiyotik tedavilerinde olglw
gibi, hastanin ate distikten veya infeksiyon tedavi edildikten (bakteligeadikasyon) sonra
en az 48-72 saat DESH¥tedavisine devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DESEHN genellikle bir doktor veya heyine tarafindan kas icine uygulanir. Bir bolgeye 1
gramdan daha fazla enjeksiyon yapiimamasi 6nertedek

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz ¢ocgunuzun vicut @arligina b&l olarak uygulanacak doza karar verecektir.
Yenidasan, bebek ve 12 ymdan kicik cocuklardasa@zida belirtilen dozemasi giunde tek
dozda uygulanir.

Yenidazanlar (14 gunlge kadar): Gunde tek doz 20-50 mg/kg vuaatlgsl; gunlik doz 50
mg/kg’t aamamalidir.

Bebek ve cocuklar (15 gunlikten 12ye kadar): Ginde tek doz 20-80 mg/kg.

Vucut girhgr 50 kg veya ustunde olan normal c¢ocuklarda normetiskin  dozu
kullaniimahdir.

Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (oitalak iltihabi) tedavisi i¢cin 50 mg/kg
dozunda (1g'1gmamak kguluyla) tek uygulama onerilmektedir.

Yashlarda kullanimi:  Yash hastalarda DESHRN'in yetiskinler igin Onerilen dozlari

kullaniimaktadir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /karaciger yetmezIigi:

Karaciger ve bobrek rahatsiziniz varsa, daha giik doz kullanabilirsinizIhtiyaciniz olan
dozu aldginizi kontrol etmek icin kan testleri yaptirmanerekebilir.

Eger DESERN’ in etkisinin cok gucli veya zayif oflina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DESEIN aldiysaniz
DESERN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

DESEHAN’ i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
Eger almaniz gereken bir DESE¥Fdozunu almay! unutursaniz, hatirlar hatirlamazudazu

aliniz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani geknunutulan dozu atlayiniz.

DESEHFN ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
DESEHRN kullanmayi doktorunuza dammadan birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi DESERN' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen d&torunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:
e  Ciddi alerjik reaksiyonlar (yaygin olmayan, her Kiflde 1'den az kilyi etkiler)
Yuz, boyun, dudak vegain anidensismesi. Bu, nefes alma ve yutkunmada zgaluyol
acabilir.

- Ellerin, ayaklarin ve bileklerin anidgmnsmesi
e Ciddi deri dokuntuleri (cok seyrek, her 10006ide 1 ksiden az ksiyi etkiler)
Eger siddetli deri dokuntusu warsaniz, hemen doktorunuza gidiniz. Belirtiler arda,
kabarciklar veya deride soyulma ile birlikte higalisen siddetli dokintli, @iz kisminda

kabarciklar olgmasi da olasidir.
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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 kside 1'den az kiiyi etkiler)

» Diger cilt reaksiyonlari. Bunlara, tim vicudunuzu legpin dokinta, pattrlt dokintu
(Urtiker), kainti vesiskinlik dahildir.

Seyrek (her 1000 kgide 1'den az ksiyi etkiler)

* Mantar ve maya sebebiyle gortlegel enfeksiyon turleri (6rrign pamukguk).

« Kan ile iligkili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, yorgursketme, cildin kolay morarmasi,
nefesin kesilmesi ve burun kanamasi bulunmaktadir.

* Bas agrisi.

* Bas donmesi hissi.

* Agizda yara olgmasi.

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

» Karacger problemleri (kan testinde gosterilir).

» Safra kesenizdega cekmenize, hasta hissetmenize ve hasta olmgalzgabilecek
rahatsizliklar.

» Bodbrek sorunlari. Bunlar idrar yapma miktariniZileebilir. Bazi ksiler normalde daha
fazla idrara c¢ikarlar. Cok seyrek olaraksiller idrara ¢cikmamaya kkayabilir.

« Idrarinizda kan veeker olmasi.

« DESEHN:'in verildigi damarda gri veya yanma hissi.

* Enjeksiyonunun yapilgi yerde &ri.

* Yiksek ate veya titreme.

Cok seyrek (her 10000 ljide 1'den az ksiyi etkiler)

» Coombs testinde pozitif sonuclar ¢cikmasi (bazidednatsizliklar igin kullanilan bir test).

« Kaninizin pihtilamasi ile ilgili rahatsizliklar. Belirtiler arasindaildin kolay morarmasi
ve eklemlerinizde g1 vesiskinlik.

* Kaninizdaki beyaz kan htcre sayisindaigklikler. Belirtiler arasinda aten aniden
yukselmesi, titreme ve az &risi bulunmaktadir.

» Pankreasin iltihaplanmasi (pankreatit). Belirtdeasinda, sirtiniza gai yayilan midede

siddetli azri bulunmaktadir.
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« Kalin bairsazin iltihaplanmasi (kolon). Belirtiler arasinda giikée kanli ve simuksu

ishal, mide grisi ve ate bulunmaktadir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilagc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhanigiyan etki ile kasilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DESEHN'in saklanmasi

DESEHN'’i cocuklarin goremeyegs, erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra bekletiimeden kullaniimalidi

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DES¥EFR kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiguk¢ekmeceistanbul

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagza¢c Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TEHRDAG
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Cozucuimal Yeri:

Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylagtmi
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