KULLANMA TALIMATI

NEVAKSON 1 g i.m. enjektabl toz iceren flakon
Kas icine uygulama icindir.
Etkin madde: Her flakon 1 g seftriaksona esdeger seftriakson sodyum igerir.

Yardimci madde: Icermemektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEVAKSON nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEVAKSON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NEVAKSON nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. NEVAKSON’un saklanmasi
Bashklar yer almaktadr.

1. NEVAKSON nedir ve ne i¢in kullanilir?

NEVAKSON, seftriakson adi verilen etkin maddeyi icermektedir. Bu, antibiyotikler adi
verilen ilag grubuna dahildir. NEVAKSON etkisini bakterilerin tam olarak gelisimini
durdurarak gostermektedir. Bu da bakterilerin 6lmesine yol agmaktadir.

NEVAKSON beyaz ila sarims1 renkli, kristalize tozdur. Cam flakonlarda takdim edilir. Her
bir karton kutuda 1 adet flakon ve 3.5 ml’lik %1 lidokain ¢ozeltisi iceren 1 adet ampul

bulunmaktadir. Bir ampul 35 mg lidokain hidroklortir ve steril enjeksiyonluk su igerir.



e NEVAKSON bakterilerin yol actigi ve viicudun ¢esitli kisimlarindaki ¢esitli

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

e NEVAKSON asagida belirtilen hastaliklar i¢in kullanilabilir.

Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik),
Beyin zar iltihab1 (menenjit),

Kene yoluyla bulasan bir hastalik olan dissemine Lyme borreliosis’in erken ve gec
evrelerinde,

Karm bolgesi (abdominal) enfeksiyonlar1 (karin zari iltihabi, safra ve mide-barsak sistemi
enfeksiyonlart),

Kemik, eklem, yumusak doku, cilt ve yara enfeksiyonlari,

Bagisiklik sistemi bozukluguna bagli enfeksiyonlar,

Bobrek ve idrar yollar1 enfeksiyonlari,

Solunum yollar1 enfeksiyonlari, 6zellikle pnémoni (bir tiir akciger enfeksiyonu), kulak-
burun-bogaz enfeksiyonlari, akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak
iltihabi),

Cinsel yoldan bulasan bir enfeksiyon olan gonore (bel soguklugu) dahil olmak iizere
genital enfeksiyonlar,

Enfeksiyonlarin olusmasini 6nlemek i¢in, ameliyatlardan 6nce.

2. NEVAKSON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEVAKSON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e NEVAKSON’un etkin maddesi olan seftriaksona agir1 duyarliliginiz varsa,

NEVAKSON’un da dahil oldugu ‘Sefalosporin’ adi verilen antibiyotiklere karsi asiri

duyarhiligimiz (alerjiniz) varsa. Bu grup ilacglara sefaleksin, sefaklor ve sefuroksim gibi etkin

maddeler dahildir.

Gegmisinizde penisilin veya benzeri antibiyotiklere karsi ani ve siddetli alerjik reaksiyon

gostermisseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda bogazin veya yliziin aniden sismesi ve

bunun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada giigliik, ellerin, ayaklarin ve bileklerin

aniden sismesi ve hizla gelisen siddetli dokiintii bulunmaktadir.

e Lidokaine alerjiniz varsa (NEVAKSON’u kullanmadan Once lidokain c¢dozeltisi ile

¢oziindiiriiliir)



NEVAKSON asagidaki durumlarda bebeklerde kullanilmamahdir:

e Kalsiyum igeren ve damar i¢ine uygulanan iiriinleri kullanan veya bu firtinleri kullanmasi
beklenen 28 giinliikten kiigiik yeni dogan bebeklerde,

e Bebek prematiire ise (37 haftadan 6nce dogmus bebekler),

e Yeni doganlarda sarilik mevcut ise

NEVAKSON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Yakin bir zamanda kalsiyum iceren preparat kullanmissaniz veya kalsiyum
kullanacaksaniz,

e Mide ve bagirsaklarmizla ilgili herhangi bir probleminiz varsa, 6zellikle kolit gibi
(bagirsak iltihabi)

e Karaciger veya bobrek rahatsizliginiz varsa,

¢ Kan rahatsizliklar1 gibi baska bir rahatsizli§iniz varsa,

e Safra kesesi hastalifi veya safra tasini diisiindiiren golge seklindeki ultrasonografik
bulgulariniz varsa,

e Astiminiz varsa,

e Hamile iseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

NEVAKSON’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle etkilesmemektedir. A¢ veya tok karnina

uygulanabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEVAKSON’un insanda gebelikte kullaniminin giivenilirligi heniliz kesinlesmemistir.
Hamileyseniz, hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce
doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEVAKSON’un etkin maddesi anne siitiine kii¢clik miktarlarda da olsa gectigi i¢in, emziren
annelerde bu durumun g6z oniinde bulundurulmasi 6nerilmektedir.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza

veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
NEVAKSON’un motorlu tasit ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz etkisi
olduguna dair bir veri bulunmamaktadir. Bas donmesine yol acabileceginden ara¢ ve makine

kullanmadan ve NEVAKSON’u almadan dnce doktorunuzla konusunuz.

NEVAKSON’un iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her bir flakonda 3.6 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su anda herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen

doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara recetesiz olarak aldigmiz ilaglar ve

bitkisel ilaglar da dahildir. Bunun sebebi, NEVAKSON’un diger ilaglarin etkisini gosterme
yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica, diger ilaglar da, NEVAKSON’un etki gdsterme yolunu
etkileyebilir.

Asagidaki ilaclart kullaniyorsaniz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar1)). NEVAKSON, dogum kontrol haplarinin
caligmasint durdurabilir, bu yiizden NEVAKSON kullanirken ve biraktiktan bir ay
sonrasina kadar ilave dogum kontrol yontemleri (6rnegin kondomlar) kullanmalisiniz.

e Kloramfenikol (basta gbz olmak iizere enfeksiyon tedavisinde kullanilir),

e Antikoagiilanlar (kan1 sulandirmak i¢in kullanilan ilaglar),

e Probenesid (gut tedavisi i¢in kullanilir),

e Amsakrin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

¢ Flukonazol (mantar hastaliginin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag),

e Vankomisin veya diger antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. NEVAKSON nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliiniza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e NEVAKSON’un standart dozu giinde 1-2 gramdir. Gegirilen enfeksiyonun siddetine ve
tipine gore doktorunuz size daha yiiksek bir doz verebilir (glinlik doz 4 g’a kadar
artirilabilir).

Eger bir ameliyat gecirecekseniz, enfeksiyon riskine bagli olarak operasyondan 30-90 dakika

once 1-2 g’lik tek doz NEVAKSON uygulamasi onerilir.

Tedavi siiresi hastaligin seyrine gore degisir. Genellikle biitlin antibiyotik tedavilerinde

oldugu gibi, hastanin atesi diistiikten veya enfeksiyon tedavi edildikten (bakteriyel

eradikasyon) sonra en az 48-72 saat NEVAKSON tedavisine devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
NEVAKSON genellikle bir doktor veya hemsire tarafindan kas i¢ine uygulanir. Bir bolgeye 1

gramdan daha fazla enjeksiyon yapilmamasi 6nerilmektedir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirligina baglh olarak uygulanacak doza karar verecektir.
Yenidogan, bebek ve 12 yasindan kiiclik ¢cocuklarda asagida belirtilen doz semast giinde tek
dozda uygulanir.

Yenidoganlar (14 giinliige kadar): Giinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirligi; giinliik doz 50
mg/kg’1 asmamalidir.

Bebek ve ¢ocuklar (15 giinliikten 12 yasina kadar): Giinde tek doz 20-80 mg/kg.

Viicut agirlign 50 kg veya diistinde olan normal c¢ocuklarda normal yetiskin dozu
kullanilmalidir.

Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak iltihab1) tedavisi i¢in 50 mg/kg
dozunda (1g’1 agmamak kosuluyla) tek uygulama onerilmektedir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda NEVAKSON’un yetiskinler i¢in Onerilen dozlar

kullanilmaktadir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek rahatsizligimiz varsa, daha diisiik doz kullanabilirsiniz. Thtiyaciniz olan
dozu aldiginiz1 kontrol etmek i¢in kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

Eger NEVAKSON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEVAKSON kullandiysaniz:
NEVAKSON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NEVAKSON’u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Eger almaniz gereken bir NEVAKSON dozunu almayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz

dozunuzu aliniz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu atlayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NEVAKSON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e (Ciddi alerjik reaksiyonlar (yaygin olmayan, her 100 kiside 1’den az kisiyi etkiler)

- Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sigmesi. Bu, nefes alma ve yutkunmada zorluga yol

acabilir.

- Ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sismesi
e (iddi deri dokiintiileri (¢cok seyrek, her 10000 kiside 1 kisiden az kisiyi etkiler)
Eger siddetli deri dokiintiisii yasarsaniz, hemen doktorunuza gidiniz. Belirtiler arasinda,
kabarciklar veya deride soyulma ile birlikte hizla gelisen siddetli dokiintli, agiz kisminda

kabarciklar olugsmasi da olasidir.



Olas1 diger yan etkiler
Yaygin (her 10 kiside 1 kisiyi etkiler)

Gevsek diskilama veya ishal.

Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.

Yaygin olmayan (her 100 kiside 1°den az kisiyi etkiler)

Diger cilt reaksiyonlari. Bunlara, tiim viicudunuzu kaplayan dokiintii, pitiirlii dokiinti

(trtiker), kasint1 ve siskinlik dahildir.

Seyrek (her 1000 kiside 1’den az Kisiyi etkiler):

Mantar ve maya sebebiyle goriilen diger enfeksiyon tiirleri (0rnegin pamukguk).

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

Bas agrisi.

Bas donmesi hissi.

Agizda yara olusmasi.

Dil iltihab1 (glossit). Belirtiler arasinda dilin sismesi, kizarmasi ve iltihaplanmasi
bulunmaktadir.

Karaciger problemleri (kan testinde gosterilir).

Safra kesenizde agri ¢ekmenize, hasta hissetmenize ve hasta olmaniza yol agabilecek
rahatsizliklar

Bobrek sorunlari. Bunlar idrar yapma miktarinizi etkileyebilir. Bazi kisiler normalde daha
fazla idrara cikarlar. Cok seyrek olarak, kisiler idrara ¢cikmamaya baslayabilir.

Idrarmizda kan ve seker olmasi

NEVAKSON’un verildigi damarda agri1 veya yanma hissi.

Enjeksiyonunun yapildigi yerde agri.

Yiiksek ates veya titreme.

Cok seyrek (her 10000 kiside 1’den az Kisiyi etkiler)

Coombs testinde (bazi kan rahatsizliklar i¢in kullanilan bir test) pozitif sonuclar ¢ikmasi.
Kaninizin pihtilagmast ile ilgili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, cildin kolay morarmasi ve
eklemlerinizde agr1 ve siskinlik.

Kaninizdaki beyaz kan hiicre sayisinda degisiklikler. Belirtiler arasinda atesin aniden
yiikselmesi, titreme ve bogaz agris1 bulunmaktadir.

Pankreasin iltihaplanmasi (pankreatit). Belirtiler arasinda, sirtiniza dogru yayilan midede

siddetli agr1 bulunmaktadir.



e Kalin bagirsagin iltihaplanmasi (kolit). Belirtiler arasinda genellikle kanli ve siimiiksii
ishal, mide agris1 ve ates bulunmaktadir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda 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 numarali 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. NEVAKSON’un saklanmasi

NEVAKSON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEVAKSON 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.
Pak Is Merkezi

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No: 5/1
34349 Gayrettepe — Istanbul

Uretim yeri:

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. No. 145,
34010 Topkap1 — Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmistir.
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