KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

IESETUM® 1 g i.m./i.v. enjektabl flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir flakonda;

Seftazidim (INN)......cccoviiiiere, 19
(Seftazidim pentahidrat olarak)

Yardimci madde(ler):
Sodyum karbonat ...........ccceeeieiiiiiie. 118 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1."' e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon/infiizyon igin toz
Beyaz veya sarimsi beyaz toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar
Hassas organizmalarin neden oldugu tek ve karma enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Oncelikle tercih edilecek bir antibiyotik olarak duyarlilik test sonuglar1 beklenirken tek basina
kullanilabilir.

Aminoglikozid ve diger pek ¢ok beta-laktam antibiyotiklerle kombine kullanilabilir.

Bacteroides fragilis’ten kuskulanildiginda anaeroblara kars1 etkili bir antibiyotikle birlikte
kullanilabilir.

Endikasyonlari;

Siddetli enfeksiyonlar: Ornegin; septisemi, bakteriyemi, peritonit, menenyjit,
bagisiklig1 baskilanmig hastalarda goriilen enfeksiyonlar ve yogun bakim hastalarinin
enfeksiyonlarinda (6rnegin; enfekte yaniklar)

Kistik fibrozdaki akciger enfeksiyonunun da dahil oldugu solunum yollar
enfeksiyonlari

Kulak, burun ve bogaz enfeksiyonlari

Idrar yollar1 enfeksiyonlari

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

Gastrointestinal, biliyer ve abdominal enfeksiyonlar

Kemik ve eklem enfeksiyonlari

Hemodiyaliz ve peritonal diyaliz ve ayakta devamli peritonal diyaliz (CAPD) ile
iliskili enfeksiyonlar



e Profilaksi: Prostat cerrahisi (transuretral rezeksiyon)
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhgi ve suresi:

Doz enfeksiyonun siddetine, duyarlhiliga, yerine, tipine ve hastanin yasi ve bobrek
fonksiyonuna baglhdir.

e Yetiskinler
2 veya 3’e bolliinmiis dozlarda i.v. veya i.m. enjeksiyon seklinde giinde 1-6 g’dur.

Uriner sistem ve az siddetli enfeksiyonlar:
- Her 12 saatte bir 500 mg veya 1 g.

Cogu enfeksiyon:
- Her 8 saatte bir 1 g veya her 12 saatte bir 2 g.

Ozellikle bagisiklig1 baskilanmis, ntropenili hastalar dahil ok siddetli enfeksiyonlarda:
- Her 8 veya 12 saatte bir 2 g ya da her 12 saatte bir 3 g.

Psddomonal akciger enfeksiyonu olan fibrokistik yetiskinlerde:
- 3’e boliinmiis dozlarda 100-150 mg/kg/gin.

Bobrek fonksiyonu normal olan yetiskinlerde herhangi bir ters etki goriilmeksizin giinde 9 g
kullanilmistir.

Prostat cerrahisinde profilaktik ajan olarak kullanilacaksa, anestezi indiiksiyonunda 1 g
verilmelidir. ikinci doz kateterin ¢ikarilmasi sirasinda uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
IESETUM i.v. veya derin i.m. enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir. Tavsiye edilen i.m.

enjeksiyon yerleri gluteus maksimusun iist ¢geyregi veya uylugun lateral boliimiidiir.

IESETUM soliisyonlar1 direkt olarak damar icine verilebilir veya hasta parenteral sivilar
aliyorsa verilen set i¢ine dahil edilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Seftazidim bdbreklerle degismeden atilir. Bu nedenle, bobrek fonsiyonu bozuklugu olan

hastalarda doz azatilmalidir.

Baslangig yiikleme dozu olarak 1 g verilmelidir. Idame dozlar1 kreatinin klerensine baglidir:



Bobrek yetmezliginde tavsiye edilen IESETUM idame dozlar:

Kreatinin klerensi Yaklasik serum Tavsiye edilen Doz siklig1 (saat)
(ml/dak.) kreatinin degeri IESETUM birim
(mikromol/l, mg/dl) | dozu ()
>50 <150 Normal doz
(<1.7)
50-31 150-200 1.0 12 saatte bir
(1.7-2.3)
30-16 200-350 1.0 24 saatte bir
(2.3-4.0)
15-6 350-500 0.5 24 saatte bir
(4.0-5.6)
<5 >500 0.5 48 saatte bir
(>5.6)

Siddetli enfeksiyonu olan hastalarda birim doz %350 artirilmali veya doz siklig1 artirilmalidir.
Boyle hastalarda seftazidim serum duzeyleri kontrol edilmeli ve ¢ukur konsantrasyonlar 40
mg/I’yi gecmemelidir.

Cocuklarda kreatinin klerensi viicut yiizeyi alanina ve yagsiz viicut kiitlesine gore
ayarlanmalidir.

Hemodiyaliz
Hemodiyaliz sirasinda serum yarilanma omrii 3 ila 5 saat arasinda degisir.

Her hemodiyaliz periyodunu takiben yukaridaki tabloda &nerilen idame IESETUM dozu
tekrarlanmalidir.

Peritonal diyaliz
IESETUM peritonal diyaliz ve devaml1 ayakta periton diyalizinde (CAPD) kullanilabilir.
i.v. kullanima ilaveten IESETUM diyaliz sivisina katilabilir (2 litre diyaliz s1vis1 igin 125-250

mQ).

Yogun bakim iinitelerinde, bobrek yetmezligi olan, devamli arteriyévendz hemodiyaliz veya
yiiksek akisli hemofiltrasyon uygulanan hastalara 1 g giinde tek doz seklinde veya bdliinmiis
olarak verilebilir. Diislik akishi hemofiltrasyonda bobrek yetmezliginde tavsiye edilen doz
uygulanir.

Venovendz hemofiltrasyon ve venovendz hemodiyaliz uygulanan hastalarda asagidaki
tablolarda verilen degerler uygulanmalidir.

Devamli venovendz hemofiltrasyonda IESETUM igin doz rehberi:

Reziduel bobrek | Ultrafiltrasyon hizina (ml/dak) gére idame dozu® (mg)

fonksiyonu 5 16.7 33.3 50

(kreatinin

klerensi ml/dak)
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750




15 250 500 500 750

20 500 500 500 750

#ldame dozu 12 saatte bir uygulanmalidr.

Devamli venovendz hemodiyaliz sirasinda IESETUM igin doz rehberi:

Rezidlel bébrek Diyaliz akis hizina gore idame dozu® mg:

fonksiyonu (kreatinin | 1.0 I/saat 2.0 |/saat

klerensi ml/dak) Ultrafiltrasyon hiz1 (I/saat) Ultrafiltrasyon hiz1 (1/saat)

0.5 1.0 2.0 0.5 1.0 2.0

0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000

®ldame dozu 12 saatte bir uygulanmalidir.

Pediyatrik populasyon:
e Bebekler ve cocuklar (2 ayliktan biiytik):
2 veya 3’e boliinmiis dozlarda 30-100 mg/kg/gn.
Bagisikligi bastirilmis veya fibrokistik cocuklardaki enfeksiyonlarda veya menenjitli
cocuklarda 3’e boliinmiis dozlarda giinde 150 mg/kg (maksimum 6 g/giin)’a kadar verilebilir.

¢ Yenidoganlar (0-2 aylik):
2’ye boliinmiis dozlarda 25-60 mg/kg/gun.
Yenidoganlarda seftazidimin serum yarilanma omrii yetiskinlerdekinin 3-4 kati olabilir.

Geriyatrik populasyon:
Ozellikle 80 yasin1 asan yasl hastalarda giinliik doz 3 g’1 agmamalidr.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Sefalosporin antibiyotiklerine asir1 duyarliligi olan hastalarda

e Seftazidim pentahidrata veya ilag igerigindeki maddelerin herhangi birine karsi asiri
duyarhilig1 olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Tedaviye baglamadan once, hastanin hikayesinde seftazidime, sefalosporinlere, penisilinlere
veya diger ilaclara kars1 asir1 duyarliliginin olup olmadigi arastirilmalidir.

Penisilin ve diger beta laktamlara karsi alerjik reaksiyon gecirmis olan hastalarda 6zel dikkat
gosterilmelidir.

Eger IESETUM’a kars1 alerjik reaksiyon goriiliirse ilag kesilmelidir. Ciddi asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 epinefrin (adrenalin), hidrokortizon, antihistaminik veya diger acil ilkyardim
onlemlerini gerektirebilir.

Yiiksek dozda sefalosporinlerle amiglikozidler veya etkin diiiretikler (6rnegin furosemid) gibi
nefrotoksik ilaglarin birlikte verilmesi bobrek fonksiyonlarini ters olarak etkileyebilir. Klinik
tecriibeler bu durumun tavsiye edilen doz seviyelerinde IESETUM ile iligkili olmasinin pek
muhtemel olmadigmi gostermistir. Normal terapotik dozlarda IESETUM’un bdbrek
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fonksiyonlarini ters olarak etkiledigine dair bir kanit yoktur.

Saftazidim bobrek yoluyla elimine edildiginden bobrek fonksiyonunun bozukluk derecesine
gore doz azaltilmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz uygun olarak azaltilmadiginda
nadiren nérolojik sekel bildirilmistir (bkz. Pozoloji ve uygulama sekli — Ozel popiilasyonlara
iliskin ek bilgiler).

Diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun siireli kullanimi duyarli olmayan
mikroorganizmalarin (6rnegin Candida, enterokoklar) ¢ogalmasina neden olabilir, bu da
tedaviyi kesmeyi veya uygun onlemler almay1 gerektirebilir. Hastanin durumunun araliklarla
gOzden gegcirilmesi gereklidir.

Diger genis sprektrumlu sefalosporinler ve penisilinlerde oldugu gibi, Enterobacter ve
Serratia tiirlerinin daha dnce duyarli olan bazi suslar1 IESETUM ile tedavi sirasinda direng
gelistirebilir. Klinik olarak uygun oldugunda, boyle enfeksiyonlarin tedavisinde periyodik
olarak yapilan duyarlilik testlerinin dikkate alinmasi gereklidir.

Bu tibbi iiriin sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin
g6z onilinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Yiiksek dozda nefrotoksik ilaglarla birlikte verilmesi bobrek fonksiyonlarini olumsuz olarak
etkileyebilir (okz. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri).

Kloramfenikol in vitro olarak seftazidim ve diger sefalosporinlerle antagonist etkilidir. Bu
bulgunun klinik iliskisi bilinmemektedir, ancak IESETUM’un kloramfenikol ile birlikte
verilmesi tavsiye edildiginde antagonizma olasilig1 diisiiniilmelidir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi seftazidim bagirsak florasini etkileyebilir, Gstrojen
reabsorbsiyonunun azalmasina ve kombine oral kontraseptiflerin etkinliginde azalmaya neden

olur.

Seftazidim idrarda glukoz tayininde kullanilan enzim esasli testleri bozmaz, fakat bakir
indirgeyen metodlarla ilgili testleri etkileyebilir (Benedict, Fehling, Clinitest).

Seftazidim kreatin icin alkalin pikrat testini olumsuz yonde etkilemez.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
IESETUM’un dogum kontrol yontemleri lizerine etkisi olup olmadigina dair herhangi bir
bilgi bulunmamaktadir.



Gebelik donemi
Herhangi bir embriyopatik veya teratojenik etkisi olduguna dair deneysel bir kanit yoksa da,
diger biitiin ilaglarda oldugu gibi IESETUM gebeligin ilk aylarinda dikkatli kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi
Seftazidim anne siitiiyle kii¢iik miktarlarda atilir, bu ylizden emzirme donemlerinde dikkatli
kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
IESETUM’un iireme yetenegi ve fertilite lizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkilere iliskin herhangi bir agiklama
yapilmamigtir.

4.8. istenmeyen etkiler

Genis klinik calismalardan elde edilen veriler, ¢ok yaygin ve yaygin olmayan istenmeyen
etkilerin sikligin1 belirlemek icin kullanilir. Diger tiim istenmeyen etkiler i¢in tayin edilen
sikliklar, biiyiik oranda pazarlama sonras1 verilerden faydalanilarak belirlenmistir ve gergek
sikliktan ¢ok bildirme oranina baglidir.

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

Cok yaygm (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Kandidiazis (vajinit ve oral pamukcuk dahil)

Kan ve lenf sistemi hastahklari

Yaygin: Eozinofili ve trombositoz

Yaygin olmayan: Lokopeni, ndtropeni ve trombositopeni
Cok seyrek: Lenfositoz, hemolitik anemi ve agrantlositoz

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anafilaksi (bronkospazm ve/veya hipotansiyon dahil)

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas agris1 ve bas donmesi
Cok seyrek: Parestezi

Bobrek bozuklugu olan ve IESETUM dozu uygun olarak azaltilmamis hastalarda titreme,
miyokloni, konvilsiyonlar, ensefalopati ve koma dahil ndrolojik sekel bildirilmistir.

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Flebit veya i.v. uygulamayi takiben tromboflebit

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Diyare



Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, karin agris1 ve kolit
Cok seyrek: Agizda kotii tat hissi

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, kolit Clostridium difficile’ye bagli olabilir ve
psodomembrandz kolit gorilebilir.

Hepatobiliyer hastahklar

Yaygin: Karaciger enzimlerinin biri veya daha fazlasinda, ALT (SGPT), AST (SOGT), LDH,
GGT ve alkalin fosfatazda gegici artis

Cok seyrek: Sarilik

Deri ve derialti doku hastaliklar:

Yaygin: Makulopapiiler veya tirtikeriyal dokiintii

Yaygin olmayan: Kasinti

Cok seyrek: Anjiyoddem, eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar
Yaygin: i.m. enjeksiyon sonrasi agr1 ve/veya enflamasyon
Yaygin olmayan: Ates

Laboratuvar testleri

Yaygin: Pozitif Coombs testi

Yaygin olmayan: Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, kandaki re nitrojen ve/veya serum
kreatininde gegici artig

Hastalarin %5’inde pozitif Coombs testi gelisebilir ve bu kanin ‘cross-matching’ini
etkileyebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Asint dozaj ensefalopati, konviilsiyonlar ve komay1 igeren norolojik sekellere yol agabilir.
Seftazidim serum diizeyleri hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz ile azaltilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Beta laktam antibiyotikler, sefalosporinler
ATC kodu: JO1DA11

Etki mekanizmasi:
Seftazidim, bakterisidal etkilidir. Bakteri hiicre duvari sentezini 6nleyerek etki gosterir.

Farmakodinamik Etkileri
Bakteriyoloji;



http://www.titck.gov.tr/�
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Patojenik suslarin ve izolatlarin genis bir bdliimii, gentamisin ve diger aminoglikozidlere
direngli suslar dahil seftazidime in vitro olarak duyarlidir. Seftazidim, Gram-pozitif ve Gram-
negatif mikroorganizmalarca liretilen ve klinik acidan 6nemli olan beta-laktamazlara karsi
yuksek derecede stabildir, bu nedenle de, ampisilin ve sefalotine karsi direngli birgok susa
etkindir. Seftazidim in vitro yuksek intrinsik aktiviteye sahiptir, pek ¢ok bakteri cinslerine
cesitli inokiiliim diizeylerinde minimal degisikliklerle dar bir MIK yayilimi i¢inde etkilidir.
Seftazidim ve aminoglikozid kombinasyonunun in vitro etkinlikleri aditiftir. Baz1 tiirlerde
sinerji oldugu kanitlanmastir.

Seftazidim asagidaki organizmalara kars1 in vitro aktiviteye sahiptir.

Gram-negatif:

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomanas tirleri (P. pseudomallei dahil)
Escherichia coli

Klebsiella turleri (Klebsiella pneumoniae dahil)
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Morganella morganii (Daha 6nce Proteus morganii idi)
Proteus rettgeri

Providencia turleri

Enterobacter turleri

Citrobacter turleri

Serratia turleri

Salmonella tirleri

Shigella turleri

Yersinia enterocolitica

Pasteurella multocida

Acinetobacter tirleri

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil)
Haemophilus parainfluenzae (ampisiline direngli suslar dahil)

Gram-pozitif:

Staphylococcus aureus (metisiline duyarli suslar)

Staphylococcus epidermidis (metisiline duyarli suslar)
Micrococcus turleri

Streptococcus pyogenes (A grubu beta-hemolitik streptokoklar)

B grubu streptokoklar (S. agalactiae)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus mitis

Streptococcus tirleri (Enterococcus (Streptococcus faecalis) harig)

Anaerobik suslar:
Peptococcus tirleri
Peptostreptococcus turleri
Streptococcus tirleri
Propionibacterium turleri
Clostridium perfringens
Fusobacterium turleri



Bacteroides tirleri (Bacteroides fragilis’in bircok tir direnclidir)

Seftazidim, asagidaki organizmalara kars1 in vitro olarak aktif degildir:
Metisiline direncli stafilokoklar

Enterococcus (Streptococcus) faecalis ve bir¢ok diger enterokoklar
Clostridium difficile

Listeria monocytogenes

Campylobacter tirleri

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: 500 mg ve 1 g i.m. uygulamay1 takiben siiratle ulasilan doruk diizeyleri sirasiyla 18
ve 37 mg/I’dir. 500 mg, 1 g veya 2 g’in i.v. bolus olarak uygulanmasini takiben serum
diizeyleri 5 dakika sonra sirasiyla 46, 87 ve 170 mg/I’dir.

Dagilim: i.m. ve i.v. uygulamay1 takiben 8-12 saat sonra bile serumda terapotik olarak etkili
konsantrasyonlarda bulunur. Serum proteinlerine baglanma %10 civarindadir. Seftazidim,
genel patojenler i¢in MIK degerinden fazla konsantrasyonlarda kemik, kalp gibi dokulara,
safraya, balgama, akdz humore, sinoviyal, plevral ve peritonal sivilara ulasabilir. Seftazidim
hizla plasentay1 geger ve anne siitii ile atilir. Seftazidim enflamasyonun olmadigi durumlarda
kan beyin bariyerinden az miktarda gecer ve BOS’ta diisiik konsantrasyonlarda bulunur.
Ancak meningsler iltihapli oldugunda, BOS’ta 4-20 mg/l veya daha yuksek terapotik
diizeylere ulasir.

Biyotransformasyon:
Seftazidim viicutta metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Parenteral uygulama, yaklasik 2 saatlik yar1 dmiir sonrasi diisiis gosteren, yliksek ve uzun

stireli serum diizeyleri olusturur. Glomeriiler filtrasyon ile 24 saatte verilen dozun %80-90’1
degismemis aktif sekilde idrarla atilir. %1°den daha azinin safra ile atilmasi, bagirsaga giren
miktar1 kisitlar.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda seftazidim eliminasyonu azaldigindan doz
azaltilmahdir (bkz. Pozoloji ve uygulama sekli-Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler, Ozel
kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).

5.3. Klinik éncesi gavenlilik verileri
Ilgili herhangi bir veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum karbonat
Enjeksiyonluk su



6.2. Gecimsizlikler

IESETUM, sodyum bikarbonat enjektabl iginde diger i.v. sivilarla oldugundan daha az
stabildir. Bu yiizden seyreltici olarak tavsiye edilmez. IESETUM ve aminoglikozidler ayn1
set veya sirmga icinde karistirlmamalidir. IESETUM soliisyonuna vankomisin ilave
edildiginde c¢okelti olustugu bildirilmistir. Bu agidan bu iki ajanin verilmesi arasinda
kullanilan set ve intravendz sistem temizlenmelidir.

6.3. Raf omru
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

Seftazidim, ¢oziiciisii ile ¢ozildiiglinde hemen kullanilmayacaksa buzdolabinda 24 saat siire
ile saklanabilir. Ancak sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullanilmasi tercih edilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 g seftazidim iceren 1 flakonluk kutularda, 10 ml’lik enjeksiyonluk su iceren 1 adet eritici
ampul ile satilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tim kullanilmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

IESETUM, yaygin olarak kullanilan iv. sivilarin ¢ogu ile gegimlidir. Ancak sodyum
bikarbonat enjeksiyon seyreltici olarak tavsiye edilmemektedir (bkz. Gegimsizlikler).

IESETUM flakonlar diisiik basinglidir. Uriin sulandirildiginda karbondioksit agiga ¢ikar ve
pozitif basing olusur. Sulandirilan soliisyon iginde kiiclik karbondioksit kabarciklar1 goz ardi
edilebilir.

Flakon boyutu Ilave edilecek seyreltici Yaklasik konsantrasyon
miktar1 (ml) (mg/ml)

500 mg | Intramiiskiiler 1.5ml 260
Intravendz 5 ml 90
1g Intramiiskiiler 3ml 260
Intravendz bolus 10 ml 90
Intravendz infiizyon 50 ml # 20
29 Intravendz bolus 10 ml 170
Intravendz inflizyon 50 ml # 40

# NOT: Toplanan iki agamali olmalidir (bkz. metin)

Soliisyon rengi; konsantrasyona, seyrelticiye ve saklama kosullarina bagl olarak agik saridan
amber rengine dogru degisir. Onerilen kosullar iginde, ilacin aktivitesi bu tiir renk
degisimlerinden ters olarak etkilenmez.

Seftazidim 1 mg/ml — 40 mg/ml konsantrasyonlarinda asagidaki ¢ozeltilerle gegimlidir:

%0.9 Sodyum Klor(r enjektabl
M/6 Sodyum laktat enjektabl
Sodyum laktat enjektabl bilesimi (Hartmann ¢ozeltisi)
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%5 Dekstroz enjektabl

9%0.225 Sodyum Klor(r ve %5 Dekstroz enjektabl

%0.45 Sodyum klorur ve %5 Dekstroz enjektabl

%0.9 Sodyum Klor(r ve %5 Dekstroz enjektabl

%0.18 Sodyum klorur ve %4 Dekstroz enjektabl

%10 Dekstroz enjektabl

%0.9 Sodyum Klor(r enjektabl i¢inde, %10 oraninda Dekstran 40 enjektabl
%S5 Dekstroz enjektabl i¢cinde, %10 oraninda Dekstran 40 enjektabl

%0.9 Sodyum kloriir enjektabl i¢inde, %6 oraninda Dekstran 70 enjektabl
%S5 Dekstroz enjektabl icinde, %6 oraninda Dekstran 70 enjektabl

Seftazidim 0.05 mg/ml ve 0.25 mg/ml konsantrasyonlarinda intraperitonal diyaliz sivisi
(Laktat) ile gecimlidir.

IESETUM, i.m. kullanim i¢in %0.5 veya %1 Lidokain hidroklorir iginde sulandirilabilir.

4 mg/ml seftazidim ¢ozeltisi asagidaki ¢ozeltilerle karistirildiginda her iki etken madde de
aktivitelerini muhafaza ederler:

%0.9 Sodyum Kkloriir enjektabl veya %5 Dekstroz enjektabl icinde 1 mg/ml hidrokortizon
(hidrokortizon sodyum fosfat)

%0.9 Sodyum Klor(r enjektabl icinde 3 mg/ml sefuroksim (sefuroksim sodyum)

%0.9 Sodyum Klor(r enjektabl icinde 4 mg/ml kloksasilin (kloksasilin sodyum)

%0.9 Sodyum Klor(r enjektabl icinde 10 1U/ml veya 50 1U/ml heparin

%0.9 Sodyum Klor(r enjektabl icinde 10 mEg/l veya 40 mEq/I potasyum klortr

500 mg IESETUM igerigi 1.5 ml enjeksiyonluk su ile karistirilir, metronidazol enjektabl (100
ml’de 500 mg) icine eklenebilir ve her ikisi de aktivitesini muhafaza eder.

i.m. veya i.v. bolus enjeksiyon i¢in soliisyon hazirlama talimati

1. Siringa ignesini flakon kapagindan iceri sokup tavsiye edilen miktar kadar ¢oOzlcu
s1viy1 ekleyiniz.

2. Igneyi geri cekip flakonu soliisyon berraklasincaya kadar galkalayiniz.

3. Flakonu ters c¢eviriniz, pistonunu sonuna kadar itilmis siringanin ignesini batirip
¢oOzeltinin igine sokunuz ve ¢Ozeltinin tamaminit siringaya c¢ekiniz. Kiiglk
karbondioksit kabarciklar1 gdzardi edilebilir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E. Ulagay ila¢ Sanayii TURK A.S.
Davutpasa Cad. No: 12 (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Tel: 0212 467 11 11

Faks: 0212 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

186/74

9. ILK RUHSAT TARIHIi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
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[lk ruhsat tarihi: 03.03.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 14.04.2005

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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