KISA URUN BILGIiSI
1. TIBBI FARMASOTIK URUNUN ADI
Cefamezin 250 mg IM Enjektabl toz igeren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI
Her flakonda 250 mg sefazolin (sodyum olarak) bulunur.
Her ¢6zlct ampul, 2 ml %0.5 lidokain hidroklorir ¢ézeltisi igerir.
3. FARMASOTIK FORMU
Enjeksiyonluk ¢ozelti tozu ve gozliclsu.
4. KLINIK BILGILER
4.1 Terapotik endikasyonu

Cefamezin, duyarh mikroorganizmalarin yol actigi asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir:

. Solunum yolu enfeksiyonlari

. Idrar yolu enfeksiyonlari

. Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
. Safra yolu enfeksiyonlari

o Kemik ve eklem enfeksiyonlari

. Genital enfeksiyonlar

o Septisemi

. Endokardit

. Perioperatif profilaksi

4.2 Pozoloji ve kullanim sekli

Dozaj ve uygulama vyolu, hastanin yasi ve vicut adirhdi, enfeksiyonun turi ve
enfeksiyona yol agan organizmanin duyarhligi g6z o6nidne alinarak belirlenmelidir.
Intratekal yoldan kullanilmamalidir. Cefamezin, rekonstitiisyondan sonra intramuskiiler,
intraven6z enjeksiyon veya intravendz infizyon seklinde kullanilabilir (“Parenteral
Solusyonun Hazirlanmasi ve Uygulama” bélimune bakiniz)..

Intravendz enjeksiyon veya intravenéz infiizyon igin, Cefamezin’in ¢dziicii ampul olarak
enjeksiyonluk su igceren IM/IV formlari kullanilmalidir. Cefamezin’in %0.5 lidokain
hidrokloriir kullanilarak hazirlanan c¢o6zeltileri asla intraven6z yoldan
kullanilmamalhidir.

Erigkinler

Enfeksiyonun tiiri Doz Uygulama sikhgi
Orta-agir enfeksiyonlar 500 mg-1 gram 6-8 saatte bir
Duyarh Gram pozitif | 250-500 mg 8 saatte bir

koklarin  yol actigi hafif
enfeksiyonlar

Akut, komplikasyonsuz idrar | 1 gram 12 saatte bir
yolu enfeksiyonlari

Pnémokoksik pnédmoni 500 mg 12 saatte bir
Adir, hayati tehdit eden | 1 gram- 1.5 gram 6 saatte bir

enfeksiyonlar (endokardit,
septisemi gibi)*
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*Nadir durumlarda glinde 12 grama kadar kullaniimistir.

Perioperatif profilaktik kullanim

Kontaminasyonlu ya da kontaminasyon riski bulunan cerrahi girisimlerde, postoperatif

enfeksiyonlari 6nlemek igin asadidaki dozlar onerilir:

a. Ameliyat baglamadan '2-1 saat 6nce, intravendz ya da intramuskiler yoldan 1 gram
uygulanir.

b. Uzun sureli cerrahi girisimlerde (6rnedin 2 saat ya da daha uzun), ameliyat sirasinda
intraven6z ya da intramuskiler yoldan 500 mg-1 gram uygulanir (uygulama cerrahi
girisimin sliresine gore ayarlanir).

c. Ameliyattan sonra 24 saat siireyle her 6-8 saatte bir intraventz ya da intramuskdler
yoldan 500 mg-1 gram uygulanir.

Preoperatif dozun ameliyat baslangicindan tam 1/2 saat - 1 saat Once verilmesi

dokularda ve serumda ilk cerrahi insizyonun yapildigi anda yeterli antibiyotik diizeylerinin

saglanmasi agisindan 6nemlidir. Ayrica, Cefamezin gerekirse enfektif mikroorganizmalara
en c¢ok maruz kalinacak anlarda vyeterli antibiyotik dlizeyi saglamak igin ameliyat
sirasinda uygun araliklarla uygulanir.

Acik kalp ameliyati ve protez takilmasi gibi enfeksiyon olusmasinin ciddi bir sorun

olusturabilecedi cerrahi girisimlerde, profilaktik tedaviye operasyondan sonra 3-5 gin

boyunca devam edilebilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, enfeksiyonun agirligina uygun ilk yikleme dozundan
sonra asadida belirtildigi sekilde dozaj ayarlanabilir. Kreatinin klerensi 55 ml/dakika ya
da daha yluksek veya serum kreatinini 1.5 mg/dl ya da daha az olan hastalarda doz
ayarlamasina gerek yoktur. Kreatinin klerensi, 35-54 ml/dakika ya da serum kreatinini
1.6-3.0 mg/dl olan hastalara da tam doz uygulanabilir, ancak dozlar en az 8 saatlik
araliklarla uygulanmalidir. Kreatinin klerensi 11-34 ml/dakika ya da serum kreatinini 3.1-
4.5 mg/dl olan hastalara, normal dozun yarisi 12 saatte bir verilmelidir. Kreatinin klerensi
10 ml/dakika ya da daha disuk olanlarda veya serum kreatinini 4.6 mg/dl ya da daha
yuksek olan hastalara, normal dozun yarisi 18-24 saatlik aralarla verilmelidir.

Pediatrik hastalarda kullanim

Cocuklarda hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarin g¢odgunda glinde toplam 25-50
mg/kg’llk doz etkilidir. Bu doz (¢ ya da dort esit doza bolinerek uygulanir. Agir
enfeksiyonlarda glnlik toplam doz 100 mg/kg’a yukseltilebilir. Prematiirler ve bir
ayhktan kiigiik bebeklerde etkinligi ve giivenilirligi heniiz gosterilmediginden, bu
hastalarda kullanilmasi 6nerilmez. Pediatrik hastalarda, asadgidaki dozaj tablolarindan
yararlanilabilir.

50 mg/kg/giin

Viicut agirhiga 8 saatte bir ortalama doz | 6 saatte bir ortalama doz
4.5 kg 75 mg 55 mg

9.0 kg 150 mg 110 mg

13.6 kg 225 mg 170 mg

18.1 kg 300 mg 225 mg

22.7 kg 375 mg 285 mg

25 mg/kg/giin

Viicut agirhign 8 saatte bir ortalama doz | 6 saatte bir ortalama doz
4.5 kg 40 mg 30 mg

9.0 kg 75 mg 55 mg

13.6 kg 115 mg 85 mg

18.1 kg 150 mg 115 mg

22.7 kg 190 mg 140 mg
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Bobrek yetmezligi olan pediatrik hastalarda dozaj

Ilk normal yikleme dozundan sonra, dozaj asagida belirtildigi sekilde
ayarlanmalidir.Hafif-orta arasindaki siddette bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 70-40
ml/dakika) bulunan pediatrik hastalarda, normal glinlik dozun %60’ inin ikiye bollinerek
12 saatte bir verilmesi yeterlidir. Orta siddette bobrek yetmezligi olanlarda (kreatinin
klerensi 40-20 ml/dakika), normal gunlik dozun %25’inin ikiye bdlinerek 12 saatte bir
uygulanmasi yeterlidir. Agir bobrek yetmezligi (kreatinin

klerensi 20-5 mil/dakika) olan pediatrik hastalarda, normal ginlik dozun %10'u 24 saat
araliklarla verilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefalosporin  grubu antibiyotiklere asin  duyarli oldugu bilinen hastalarda
kullaniimamalidir.

4.4 Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri

CEFAMEZIN TEDAVISINE BASLAMADAN ONCE, HASTALARIN DAHA ONCE SEFAZOLINE,
SEFALOSPORINLERE, PENISILINLERE YA DA DIiGER ILAGLARA KARSI ASIRI DUYARLILIK
REAKSIYONU GOSTERIP GOSTERMEDIKLERI DIKKATLE ARASTIRILMALIDIR. BETA-
LAKTAM ANTIBIYOTIKLER ARASINDA CAPRAZ ASIRI DUYARLILIK BULUNDUGUNDAN VE
PENISILIN ALERJISI OYKUSU BULUNANLARIN %10°UNDA ASIRI DUYARLILIK
REAKSIYONU ORTAYA CIKABILDIGINDEN, CEFAMEZIN PENISILINE DUYARLI HASTALARA
UYGULANACAGINDA DIKKATLI OLUNMALIDIR. ALERJIK BIR REAKSIYON GORULURSE,
CEFAMEZIN TEDAVISI DURDURULMALIDIR. AGIR AKUT ASIRI DUYARLILIK
REAKSIYONLARINDA, ADRENALIN TEDAVISI VE OKSIJEN, INTRAVENOZ SIVI,
INTRAVENOZ ANTIHISTAMINIK, KORTIKOSTEROID, PRESOR AMIN UYGULANMASI VE
SOLUNUM YOLLARININ AGCIK TUTULMASI DAHIL, KLINIK DURUMA GORE DIGER ACIL
TEDAVILERIN DE UYGULANMASI GEREKEBILIR.

Sefazolin dahil, hemen hemen tim antibiyotiklerin psédomembranéz kolite neden
olabildikleri bildirilmistir. Bu nedenle, antibakteriyel ilag tedavisi sirasinda ya da
sonrasinda diyare gelisen hastalarda psédomembranéz kolit olasiigi g6z o6nlnde
bulundurulmalidir.

Psédomembranéz kolit saptanirsa, gerekli terapdtik édnlemler alinmalidir. Hafif vakalarda,
kullanilan antibiyotigin kesilmesi genellikle yeterli olurken, orta siddetli veya siddetli
psédomembrandéz vakalarinda, sivi-elektrolit tedavisi, protein suplemantasyonu ve
Clostridium difficile'ye karsi etkili bir oral antibiyotik tedavisine baslanmalidir.

Uzun slreli sefazolin tedavileri sirasinda duyarli olmayan organizmalarda asiri codalma
gorulebilecedinden dikkatli olunmahdir.

Sefazolin, bdbrek fonksiyonlarindaki azalma sonucunda idrar miktari azalan hastalarda
daha disuk dozlarda kullaniimalidir ("Kullanim Sekli ve Dozu” bdlumune bakiniz).

Diger beta-laktam antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, bobrek yetmezligi olan hastalarda
cok ylksek dozlarda kullaniimasi durumunda konvilsiyona neden olabilir ("Kullanim Sekli

ve Dozu” bélimine bakiniz).

Sefazolin, basta kolit olmak Uzere gastrointestinal hastalik 6éyklisi bulunan hastalarda
dikkatle kullaniimalidir.
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Pediatrik kullanim
Sefazolinin prematirler ve yenidoganlarda etkinligi ve glvenilirligi heniiz saptanmamistir.
Bir ayliktan buylk bebeklerde kullanimi igin “Kullanim Sekli ve Dozu” bélimiine bakiniz.

4.5 Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

Probenesid, birlikte kullanilmasi durumunda sefalosporinlerin renal tibdler atilimini
azaltarak, sefalosporinlerin kan dilizeylerinin daha ylksek olmasina ve daha uzun sire
devam etmesine yol agar.

Laboratuvar testleri ile etkilesim

Benedict ve Fehling sollisyonlari ya da Clinitest tabletleri ile yapilan idrarda glukoz arama
testlerinde yalanci pozitif reaksiyona neden olabilirse de, enzime dayal testlerde yalanci
pozitif reaksiyona neden olmaz.

Direkt ve indirekt antiglobulin (Coombs) testinde pozitif sonuglara yol agabilir. Dogumdan
once annelerine sefalosporin uygulanan yenidoganlarda da Coombs testinde pozitiflik
gorulebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim
Gebelik kategorisi: B

Gebe kadinlarda yapilmis yeterli miktarda iyi kontrolli calisma bulunmadigindan,
gebelikte zorunlu olmadikca kullaniimamalidir.

Sefazolin, sezaryan 6ncesi uygulandiginda, kordon kanindaki ilag diizeyi, anne kanindaki
dizeyin yaklasik doértte biri ile Ggte biri arasindadir. Ancak, sefazolinin fetlis Gzerinde
hicbir advers etkisi saptanmamistir.

Sefazolin, anne siltine dusiuk miktarda gecer. Bu nedenle, emziren annelerde
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

4.7 Arag ve makine kullanmaya etkisi
Arag ve makine kullanma yetenedi lizerinde bildirilen bir etkisi yoktur.
4.8 Istenmeyen etkiler

Gastrointestinal: Diyare, oral kandidoz, kusma, bulanti, mide krampi, istahsizlik ve
psddomembrandz kolit. Psédomembrandz kolit belirtileri, antibiyotik tedavisi sirasinda
veya sonrasinda baslayabilir (*Uyarilar/Onlemler” bélimiine bakiniz). Bulanti ve kusma
enderdir.

Alerjik reaksiyonlar: Anafilaksi, eozinofili, kasinti, ila¢c atesi, deri ddklintisi, Stevens
Johnson sendromu

Hepatik ve renal etkiler: Klinik olarak bobrek ve karaciger yetmezligi belirtileri
olmadan, ALT, AST, BUN ve alkalen fosfataz dlizeyinde gegici yikselmeler gézlenmistir.

_Lokal reaksiyonlar: Enjeksiyon boélgesinde nadiren flebit gorildtgua bildirilmistir.
Intramuskiler enjeksiyon boélgesinde agri ve endurasyon gértlebilir.
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Diger reaksiyonlar: Genital ve anal kasinti (vulva kasintisi, genital monoliyaz ve vajinit
dahil).

4.9 Doz asimi

Bulgu ve belirtiler: Parenteral sefalosporinlerin gok yiliksek dozlarda kullaniimasi, goz
kararmasi, parestezi ve bas agrisina neden olabilir. Ozellikle akiimiilasyon riskinin
bulundugu bobrek yetmezlikli hastalarda bazi sefalosporinler konvilsiyonlara neden
olabilir. Laboratuvar testlerinde kreatinin, BUN, karaciger enzimleri, bilirubin diizeyinde
ylkselme, Coombs testi pozitifligi, trombositoz, trombositopeni, eozinofili, |I6kopeni ve
protrombin zamaninda uzama gérulebilir.

Tedavi: AJir doz asiminda destekleyici tedavi uygulanir. Hematolojik, renal ve hepatik
fonksiyonlar ile pihtilasma, hasta stabil olana kadar izlenmelidir. Konvilsiyon goériliirse
tedavi derhal kesilmelidir. Antikonvilsan tedavi gerekli olabilir.

Destekleyici veriler olmamakla birlikte, 6zellikle bébrek yetmezligi bulunan agir doz asimi
vakalarinda, hemodiyaliz ve hemoperflizyon uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapoétik grup: Sefalosporin grubu antibakteriyel, ATC kodu: JO1D A04

Sefazolin, Gram negatif ve Gram pozitif bakterilerin bakteri hlicre duvar sentezinin son
asamasini etkileyen, bakterisit etkili sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.

Mikrobiyolojik 6zellikleri

In vitro arastirmalar, sefalosporinlerin bakterisit etkisinin, htcre duvari sentezinin
inhibisyonuna bagl oldugunu géstermektedir. Sefazolin, asagidaki organizmalara karsi in
vitro kosullarda ve klinik enfeksiyonlarda etkilidir:

Staphylococcus aureus (penisilinaz yapan tlrler dahil), Staphylococcus epidermidis
(metisiline direngli stafilokoklar, sefazoline de direnglidir), A grubu beta-hemolitik
streptokoklar ve diger streptokok tlrleri (enterokoklarin godu direnglidir), Streptococcus
pneumoniae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella tirleri, Enterobacter aerogenes,
Haemophilus influenzae.

Indol pozitif Proteus suslarinin cogu (Proteus vulgaris), Enterobacter cloacae, Morganella
morganii ve Providencia rettgeri, Serratia, Pseudomonas, Mima, Heralla tirleri sefazoline
direnglidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Saghkh gonullilerde, 500 mg sefazolinin intramuskiler yoldan uygulanmasindan 1 ve 8
saat sonra, sirasiyla 37 pg/ml ve 3 pg/ml’lik ortalama serum konsantrasyonlari, 1 gramlik
dozun uygulanmasindan 1 ve 8 saat sonra ise ortalama 64 ug/ml ve 7 ug/ml’lik serum
konsantrasyonlari elde edilmistir.

Intravenéz yoldan 1 gram dozunda uygulanmasindan sonra en vyiksek serum
konsantrasyonu, saglikh gonullilerde yaklasik 185 pg/ml’ye ulasmis ve 8 saat sonra ise
yaklasik 4 pg/ml olarak bulunmustur.
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Sefazolinin serum vyarilanma slresi intravendz uygulamadan sonra yaklasik 1.8 saat,
intramuskdtler uygulamadan sonra ise yaklasik 2.0 saattir.

Saglikli génillilerde bir saat slireyle 3.5 mg/kg (yaklasik 250 mg) ve bunu izleyen 2 saat
icinde 1.5 mg/kg (yaklasik 100 mg) dozunda sefazolinin intravendz yoldan sabit inflizyon
seklinde uygulanmasi sirasinda, Uglncl saatte ulasilan sabit serum dizeyi yaklasik 28
pg/ml‘dir.

Enfeksiyon nedeni ile hastaneye yatirilan hastalar lGzerinde yapilan arastirmalar, elde
edilen ortalama en yliksek serum dlizeylerinin, saglikh gonlllilerde elde edilene benzer
oldugunu goéstermistir.

Obstriktif safra yolu hastaligi bulunmayanlarda, safradaki sefazolin dizeyi serum
diizeyine ya da bes kat daha ylksek dedgerlere ulasabilirse de, obstriktif safra yolu
hastaligi bulunan hastalarin safrasindaki dlizeyi serumdaki dlzeyin altindadir
(<1.0 pg/ml).

Sinoviyal sividaki sefazolin konsantrasyonu, ilacin uygulanmasindan 4 saat sonraki serum
konsantrasyonu ile kiyaslanabilir dlizeydedir.

Kordon kaninda vyapilan arastirmalar, sefazolinin plasentadan kolaylikla gectigini
gostermektedir. Sefazolin, insanlarda anne sitline ¢ok dlsik konsantrasyonlarda
gecmektedir.

Sefazolin, idrarla dedismeden atilir. ilk 6 saat icinde, ilacin yaklasik %60" idrarla atilir ve
bu oran 24 saatte %70-%80’e ulasir. Intramuskiiler yoldan 500 mg ve 1 gram dozunda
uygulandiktan sonra, idrardaki en ylksek sefazolin konsantrasyonlari sirasiyla yaklasik
2400 pg/ml ve 4000 pg/ml‘dir.

Periton diyalizi uygulanan hastalarda (2 I/saat), 50 mg/l ve 150 mg/l sefazolin iceren
diyaliz sollsyonlarinin 24 saatlik instilasyonu sonunda sirasiyla yaklasik 10 ve 30
pg/ml’lik ortalama serum konsantrasyonlari elde edilmistir. 50 mg/l ile ortalama 29
pg/mllik (13-44 pg/ml) en yiksek serum dizeyi ve 150 mg/l ile ortalama 72 pg/ml’lik
(26-142 pg/ml) en yiksek serum duzeyi elde edilmistir.

5.3 Preklinik emniyet verileri

Akut toksisite (LDso g/kg)

Fareler Sigcanlar

Erkek Disi Erkek Disi
intravensz 5.4 5.0 3.3 3.0
Intraperitonal 6.2 6.2 7.4 7.6
Subkutan 7.6 9.0 11 10

Subakut ve kronik toksisite

Spraque Dawley sicanlar ve beagle kdpeklerinde 1-6 ay arasinda subkutan, intraperitonal
ya da intravendz yoldan 4000 mg/kg/gln’e varan dozlarda uygulanmis, ancak enjeksiyon
boélgesinde hafif lokal hasar disinda baska bir anormal bulgu saptanmamistir.
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Teratojenik ozellikler

Fetal organogenez dénemde subkutan ya da intravendz yoldan giinde kilogram basina
250-4000 mg sefazolin uygulanan ICR farelerinde ve Spraque-Dawley siganlarn ile
subkutan

yoldan ginde kilogram basina 64-125 mg sefazolin uygulanan beyaz Japon tavsanlarinda
teratojenik etki gézlenmemistir.

Bobrekler lizerindeki etkisi

Sicanlar ve kopekler Uzerinde yapilan subakut ve kronik toksisite calismalarinda
bobreklerde higbir anormal bulgu saptanmamis, ancak, subkutan yoldan 500 mg/kg/gtn
ya da daha ylksek, intravendz yoldan 250 mg/kg/gin ya da daha yilksek dozlarin
kullanildig1 beyaz Japon tavsanlarinda renal toksisite gozlenmistir.

6. FARMASOTIK BILGILER
6.1 Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif terkibi
Her ¢6ziiclii ampulde ,

Lidokain hidroklortir monohidrat 10.66 mg
(10 mg Lidokain hidroklortir'e esdeger)

** Sodyum hidroksit ~ —---
Enjeksiyonluk su 2 ml'ye tamamlanir.

** pH'I 5.0-7.0'ye ayarlayacak miktarda sodyum hidroksitin 2 M ¢b6zeltisi kullanilir.
6.2 Uretimdeki temel proseslerin tanimi

Flakon
e Aseptik toz dolum
e Tapa ve kapak takilmasi

Coziicii Ampul

solisyon hazirlama
aseptik sizim (0.22 )
ampullere dolum
sterilizasyon
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6.3 Bitmis liriin spesifikasyonlari

ONGORULEN BiTMiS URUN SPESIFIKASYONLARI

TOZ FLAKON

! | YENI URUN RAF OMRO '

Gorints Beyaz-beyazims) higroskopik toz Beyaz-beyazims higroskopik
toz
’T;ﬁztrnurlmc Suda serbestce, alkolde cok az
gozindr. 1

Solusyonun Gérinist Berrak clmalidir, 430 nm'de Berrak olmalidir. 430 nm'de
(Sclisyon S) dlgllen absorbansi en fazla 0.15 blcilen absorbans) en fazla

olmahdir.

0.15 olmaldir.

|
| Adirhk Tekdizeligi (20

|

Flakonda) Ortalama agih@in + % 5'inden
En fazla 2 Flakon igerigi | fazla olabilir
) Higbiri Ortalama agirh@mn + % 10'undan
fazla olamaz |
Tarnima
HFLC Pozitif Pozitif
Iﬁscrbans 220-350 nm arasinda 272 nm'de | -
! maxima gosterir. Maksimumdaki
spesifik absorbans 260-300
arasindadir (kuru baz (zerinden)
pH l4.080 4.0-6.0
Su En fazla % Enfazla % 6
|
| Miktar Belirleme
Sefazolin 242.5-287.5 mg/fakon 225.0-287.5 mg/flakon

Partikil Madde (EP

2.9.19) En fazla 6000/g En fazla 6000/g
10 ym'den blyok En fazla 600/ En fazla 600/g
|25 pm'den bayik
* ligili Bilesikler (HPLC)
Bilinen tek tek En fazla % 1.0 En fazla % 1.0
Bilinmeyen tek tek En fazla % 0.1 Enfazla % 0.2
| Toplam Enfazla % 3.5 En fazla % 3.5
Bakteriyal Endotcksin En fazla 0.15 IU/mg En fazla 0.15 [Uimg
Sterilite Stenl Steril

* % 0.05 ve daha kigOk olan pikiler ihmal edilir.

cOzUclU AMPUL (2 ml)

[Géranis :2ml % 0.5'lik Lidokain '
Hidrokloriir soliisyonu igeren
berrak, renksiz, kokusuz,partikgl
icermeyen ampul

pH :5.0-7.0

Yogunluk (20° C)

: En az 0.996 g/ml

_Tanlma

Lidokain Hidroklorir : Pozitif
Mikiar Belirleme

Lidokain Hidroklorar 1% 90 - % 105

‘Safsiziik

2,6-Dimetilanilin

En fazla 400 ppm

Sterilite

Steril
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6.4 Gegimsizlik

Hazirlanan ¢ozeltinin, uygulama oncesinde diger antibiyotiklerle (aminoglikozitler dahil)

karstirilmasi énerilmez.

6.5 Raf omrii, rekonstitiisyon ve/veya ilk acilistan sonraki saklama sartlar ve
siiresi

Raf dmri 36 aydir.

Cefamezin, 6.8'de belirtildigi sekilde hazirlandiginda, oda sicakliinda 24 saat,
buzdolabinda (5°C) 10 glin slireyle stabildir.

6.6 Ozel muhafaza sartlan
30°C altindaki oda sicakhdinda, isiktan korunarak saklanmalidir.

6.7 Ambalajin tiirii ve yapisi

Toz flakon

Flakon : Cam tip III, renksiz
Tapa : Butil lastik

Kapak : Flip-off

Coziicii ampul

Ampul : Cam tip I, renksiz

6.8 Kullanma talimati

Parenteral Soliisyonun Hazirlanmasi ve Uygulama

Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar, rekonstitiisyondan sonra iyice calkalanmali ve
uygulanmadan 6nce gb6zle incelenerek partikil icermediginden emin olunmalidir.
Hazirlanan ¢ozeltide partikil bulunuyorsa kullanilmamalidir. Cefamezin, asadida
belirtildigi sekilde hazirlandiginda, oda sicakliginda 24 saat, buzdolabinda (5°C) 10 glin
stireyle stabildir.Hazirlanan c¢o6zeltinin renginde, etkisinde herhangi bir degisiklik
olmaksizin, acik saridan sariya kadar dedisiklik gosterebilir.

Intramuskiiler uygulama

Cefamezin 250 mg IM flakon, intramuskdller enjeksiyon amaciyla hazirlanirken ambalajda
bulunan 2 ml %0.5 lidokain hidroklorir sollisyonu ya da 2 ml enjeksiyonluk su icinde
eritilmelidir (Cefamezin 250 mg IM/IV'nin ¢b6zici ampulinde 4 ml enjeksiyonluk su
bulunur). Hazirlanan gdzelti baylk bir kas igine enjekte edilmelidir.

intravendz uygulama
Lidokain hidrokloriir kullanilarak hazirlanan c¢o6zeltiler asla intravenéz yoldan
kullanilmamahdir.

Intravendz enjeksiyon: Cefamezin 250 mg , intravendz uygulama amaciyla
hazirlanirken, en az 3 ml enjeksiyonluk su, %0.9 sodyum Kklorir sollisyonu ya da %5
dekstroz sollsyonu iginde eritilmelidir. Hazirlanan g¢ozelti, dogrudan ven igine ya da
parenteral sivi tedavisi géren hastalarda lateks tlp araciliiyla yavas olarak (3-5 dakika)
enjekte edilebilir.
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Intravendz infiizyon: Cefamezin 250 mg, intravenéz enjeksiyon bélimiinde belirtildigi
sekilde hazirlandiktan sonra, asadidaki sollisyonlardan herhangi biri ile 50-100 ml’lik bir
hacimde seyreltilerek aralikli ya da surekli infizyon seklinde uygulanabilir:

%0.9 sodyum klorlr

%5 dekstroz laktatli Ringer

%°5 dekstroz + %0.9 sodyum klortr

%5 dekstroz + %0.45 sodyum klortr

%5 dekstroz + %0.2 sodyum klortr

Laktath Ringer

Ringer sollisyonu

%5 sodyum bikarbonat sollisyonu

7. REGCETELI-RECETESIZ SATIS SEKLI

Recete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Eczacibasi-Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biylkdere Cad. Ali Kaya Sok. No.7 Levent 34394, Istanbul
Tel: (0 212) 350 80 00

Faks: (0 212) 350 86 17

9. RUHSAT TARIHi-NO

Ruhsat tarihi:
Ruhsat no:

10. URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Eczacibasi-Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kugukkaristiran 39780 Lileburgaz

Tel: (0 288) 446 34 60

Faks: (0 288) 446 30 59
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