KULLANMA TALIMATI

NOVOSEF 2 g IV enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz
Damar icine uygulama icindir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 2 g seftriaksona esdeger 2,526 ¢ seftriakson
sodyum igerir.
Yardimc: madde: icermemektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. NOVOSEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. NOVOSEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NOVOSEF nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. NOVOSEF'in saklanmast

Bagliklart yer almaktadir.
1. NOVOSETF nedir ve ne icin kullanilir?

NOVOSEF, seftriakson adi verilen etkin maddeyi igermektedir. Bu, antibiyotikler ad1 verilen bir
grup ilaca dahildir. NOVOSEF etkisini bakterilerin tam olarak gelisimini durdurarak
gostermektedir. Bu da bakterilerin 6lmesine yol agmaktadir.

NOVOSEF beyaz ila sarimsi renkli tozdur. Cam flakonlarda takdim edilir.

Her bir karton kutuda 1 adet cam flakon bulunmaktadr.

* NOVOSEF bakterilerin yol actig1 ve viicudun ¢esitli kisimlarindaki ¢esitli enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

* NOVOSEF asagida belirtilen hastaliklar i¢in kullanilabilir:

- Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik)

- Beyin zari iltihab1 (menenjit),

- Kene yoluyla bulasan bir hastalik olan dissemine Lyme borreliosis’in erken ve geg¢ evrelerinde




2.

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

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

Bagisiklik sistemi bozukluguna bagli enfeksiyonlar,

Bobrek ve idrar yollart enfeksiyonunda,

Solunum yollar1 enfeksiyonlari, 6zellikle pnémoni (bir tiir akciger enfeksiyonu), kulak- burun-
bogaz enfeksiyonlari, akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak iltihabr),
Cinsel yoldan bulasan bir enfeksiyon olan gonore (bel soguklugu) dahil olmak tizere genital
enfeksiyonlar,

Ameliyatlardan 6nce enfeksiyonlarin olugsmasinin 6nlenmesi.

NOVOSEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NOVOSEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

NOVOSEF’in etkin maddesi olan seftriaksona asir1 duyarliliginiz varsa,

Penisiline veya benzer antibiyotiklere (sefalosporin, karbapenem, monobaktam gibi) kars1 ani
veya siddetli alerjik reaksiyon gostermigseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda bogazin
veya yliziin aniden sigsmesi ve bunun sonucu olarak nefes almada veya yutkunmada giigliik,
ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sigsmesi ve hizla gelisen siddetli dokiintii bulunmaktadir.
Lidokaine karsi alerjiniz varsa ve size NOVOSEEF kas enjeksiyonu seklinde uygulanacaksa.

NOVOSEF asagidaki durumlarda bebeklere verilmemelidir:

Bebek erken dogmus (prematiire) ise,
Bebek yeni dogmus ise (28 gilinliige kadar) ve belirli kan sorunlar1 veya sarilig1 (deride veya
g06ziin beyaz kisimlarinda sarilasma) varsa veya damardan kalsiyum igeren bir iiriin alacaksa.

NOVOSEF'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Yakin bir zamanda kalsiyum igeren preparat kullanmigsaniz veya kalsiyum kullanacaksaniz
Bir antibiyotik kullandiktan sonra ishal gegirdiyseniz ve 6zellikle bagirsak iltihabi (kolit) gibi
mide ve bagirsaklarimiz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa,

Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

Safra kesesi veya bobrek tasiniz varsa,

Hemolitik anemi (cildinizi solgun gdsterecek ve halsizlige veya soluksuzluga yol agacak
sekilde kirmizi kan hiicrelerinizde azalma) gibi baska rahatsizliklariniz varsa,

Diisiik sodyum diyetiniz varsa.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini yasiyorsaniz veya daha once deneyimlediyseniz:
dokiintii, deride kizariklik, dudaklarda ve agizda kabarma, deride soyulma, yiiksek ates, grip
benzeri semptomlar, kan testlerinde goriilen karaciger enzimlerinde yilikselme ve bir tiir beyaz
kan hiicresi (eozinofili) ve biliylimiis lenf diigiimlerinde artis (siddetli cilt reaksiyonlarinin
belirtileri, bkz. Boliim 4 "Olas1 yan etkiler").



Kan veya idrar testi

Uzun zamandir NOVOSEF kullaniyorsaniz, diizenli olarak kan testi yaptirmaniz gerekebilir.
NOVOSEF, kan sekeri tayini i¢in yapilan idrar testlerinin ve Coombs testi olarak bilinen kan
testinin sonuglarini etkileyebilir. Eger bu testleri yaptiracaksaniz, testi yapan kisiye NOVOSEF
kullandiginiz1 séyleyiniz.

Eger diyabet hastasiysaniz veya kan glukoz seviyenizin olgiilmesi gerekiyorsa, seftriakson ile
tedavi sirasinda kan glukoz seviyesi yanlis olgiilebileceginden, kan glukoz o6lgiim cihazinizi
kullanmamalisiniz. Bu tiir o6lgiim sistemi kullaniyorsaniz kullanma talimatina bakiniz ve
doktorunuza, eczacimiza veya hemsirenize soyleyiniz. Gerektiginde, alternatif test metodu
kullanilabilir.

Cocuklar
Cocugunuz damar yolu ile kalsiyum iceren herhangi bir {iriin almigsa veya alacaksa ¢cocugunuza
NOVOSEF uygulanmadan 6nce doktoronuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NOVOSEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle de yiyeceklerle etkilesmemektedir. A¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz hamile oldugunuzu veya hamile kalmay1 diisliniiyorsaniz bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz NOVOSEF kullanmaniz ile edineceginiz fayda ile bebeginize karsi olan riski
degerlendirecektir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, NOVOSEF tedavisi sirasinda etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NOVOSEF az miktarda da olsa siite gegebilir. Emziriyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

Doktorunuz, NOVOSEF’in size saglayacagi yarar ile bebeginizde olusturacag riski
degerlendirecektir.

Ara¢ ve makine kullanim
NOVOSEF bas donmesine yol agabilir. Eger bas donmesi hissediyorsaniz ara¢ veya makine
kullanmayimiz. Bu gibi belirtileriniz varsa doktorunuza danisiniz.



NOVOSEF'in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda 166 mg sodyum ihtiva eder. Bu, durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su anda herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara recetesiz olarak aldiginiz ilaglar ve bitkisel
ilaclar da dahildir.

Ayrica, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz:

e Aminoglikozit ad1 verilen bir antibiyotik

e Ozellikle gozde meydana gelen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ve kloramfenikol adi
verilen bir antibiyotik

e Antikoagiilanlar (kan1 sulandirmak i¢in kullanilan ilaglar)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOVOSEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

e NOVOSEF’in standart dozu giinde 1-2 gramdir. Gegirilen enfeksiyonun siddetine ve tipine
gore doktorunuz size daha ytiksek bir doz verebilir (giinliik doz 4 g’a kadar artirilabilir).

Eger bir ameliyat gecirecekseniz, enfeksiyon riskine bagl olarak operasyondan 30-90 dakika 6nce
1-2 g'lik tek doz NOVOSEF uygulamasi onerilir.

Tedavi siiresi hastaligin seyrine gore degisir. Genellikle biitiin antibiyotik tedavilerinde oldugu
gibi, hastanin atesi diistiikten veya infeksiyon tedavi edildikten (bakteriyel eradikasyon) sonra en
az 48-72 saat NOVOSEF tedavisine devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
NOVOSEF genellikle bir doktor veya hemsire tarafindan damar i¢ine uygulanir.

NOVOSEF doktor, eczaci veya hemsire tarafindan hazirlanir ve damar iginde seftriakson- kalsiyum
cokeltisi olusabileceginden NOVOSEF, kalsiyum igeren enjeksiyonlarla beraber uygulanmamali
veya karistirilmamalidir. NOVOSEF ile kalsiyum igeren ¢ozeltiler infizyon hattinin uygun bir
stviyla ¢cok iyi yikanmasi sarti ile ardisik olarak uygulanabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhigma bagh olarak uygulanacak doza karar verecektir.



Yenidogan, bebek ve 12 yasindan kiigiik cocuklarda asagida belirtilen doz semasi giinde tek dozda

uygulanir.

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

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

Viicut agirligi 50 kg veya tistiinde olan normal ¢ocuklarda normal yetiskin dozu kullanilmalidir.

Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media (orta kulak iltihab1) tedavisi i¢in 50 mg/kg dozunda
(1g'1 asmamak kosuluyla) tek uygulama 6nerilmektedir

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda NOVOSEF’in yetigkinler i¢in 6nerilen dozlar1 kullanilmaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Normal kullanilan dozdan daha farkli doz verilebilir. Doktorunuz karaciger ve bdobrek
hastaliginizin ciddiyetini yakindan kontrol edecek ve ihtiyaciniz olan NOVOSEF dozuna karar
verecektir.

Eger NOVOSEF ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOVOSEF kullandiysaniz
NOVOSEF 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NOVOSEF’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger almaniz gereken bir NOVOSEF dozunu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu
alimiz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu atlayiniz.

NOVOSEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
NOVOSEF kullanmay1 doktorunuza danigsmadan birakmayiniz. Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka
sorularmiz var ise doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi NOVOSEF de yan etkilere neden olabilir ancak bu yan etkiler herkeste
goriilmeyebilir. NOVOSEF’in asagida belirtilen yan etkilere neden olabilir:

Ozellikle ciddi bobrek veya sinir sistemi sorunlar1 olan yasli hastalarda seftriakson tedavisi nadiren
biling azalmasina, anormal hareketlere, ajitasyona ve kasilmalara neden olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:



Ciddi alerjik reaksiyonlar (sikhgr eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Yiiz, boyun, dudak ve agzda ani sismeler. Bu durum, nefes almada ve yutkunmada zorluga yol
acabilir.

e El, ayak ve ayak bileklerin ani sismeler.

Ciddi deri dokiintiileri (sikhg: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Deride kabarciklar veya soyulma ve muhtemelen agizda kabarciklarla birlikte hizla gelisen
siddetli bir dokiintii(Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEN)).

e Asagidaki semptomlardan herhangi birinin kombinasyonu: yaygin dokiintii, yiiksek viicut 1s1s1,
karaciger enzim yiikselmeleri, kan anormallikleri (eozinofili), genislemis lenf diigtimleri ve
diger viicut organlar1 tutulumu (DRESS olarak da bilinen Eozinofili ve Sistemik Semptomlarla
[lag Reaksiyonu veya ilag asir1 duyarlilik sendromu).

e Ates, titreme, bas agrisi, kas agris1 ve genellikle kendi kendini sinirlayan deri dokiintiistine
neden olan Jarisch-Herxheimer reaksiyonu. Bu, Lyme hastaligi gibi spiroket enfeksiyonlari
icin NOVOSEF’in tedavisine basladiktan kisa bir siire sonra ortaya ¢ikar.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan | : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Olasi diger yan etkiler

Yaygin

e Beyaz kan hiicreleri (I6kosit sayisinda azalma ve eozinofil sayisinda artig gibi) ve
trombositlerde (trombosit sayisinda azalma) anormallik

e Gevsek digkilama veya ishal

e Karaciger fonksiyonlari i¢in yapilan kan testi sonuglarinda degisiklikler

e Dokiintii

Yaygin olmayan
e Pamukcuk gibi mantar ve maya sebebiyle goriilen diger enfeksiyon tiirleri
Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (grantilositopeni)
Kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma (anemi)
Kan pihtilasmasinda sorunlar. Belirtileri kolay morarma, agr1 ve eklemlerde sisme olarak
ortaya ¢ikar.
Bas agris1
Bas donmesi
Hasta hissetme veya hasta olma
Kasint1
NOVOSEF’in verildigi damarda agr1 veya yanma hissi.
Enjeksiyonunun yapildig: yerde agri
Yiiksek ates



Normal olmayan bobrek fonksiyon testi (kan kreatinin seviyelerinin yilikselmesi)

Seyrek

Kalin bagirsak iltithaplanmasi. Belirtiler arasinda genellikle kanli ve siimiiksii ishal, mide agrisi
ve ates bulunmaktadir.

Nefes alip vermede gii¢liik(bronkospazm)

Viicudunuzun ¢ogunu kaplayabilen piitiirlii dokiilme (kurdesen), kasint1 hissi ve sisme
Idrarinizda kan veya seker

Odem (s1v1 tutulumu)

Titreme

Ensefalopati (beyin dokusunda genelde dejeneratif degisikliklerin goriildiigii hastaliklara
verilen isim)

Bilinmiyor

Daha once kullanilan antibiyotige yanit vermeyen ikinci bir enfeksiyon

Hemolitik anemi (kirmiz1 kan hiicrelerinin pargalanmasi ile olusan bir anemi tiirii)

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda siddetli azalma (agraniilositoz)

Havale

Bag donmesi (vertigo)

Pankreas iltihaplanmasi (pankreatit). Belirtileri midede baslayan ve sirtiniza dogru yayilan
ciddi agr seklide ortaya c¢ikar.

Agiz igini kaplayan mukus tabakasinda iltihaplanma(stomatit)

Dilde iltihaplanma (glosit). Belirtileri dilde sisme, kizarma ve ac1 olarak ortaya ¢ikar.

Agr1, hasta hissetme ve hasta olmaya yol agabilecek sekilde safra kesesi sorunlart
Kernikterus (ciddi sarilig1 olan yenidoganlarda meydana gelebilen bir norolojik durum)
Karacigerde iltihaplanma (hepatit)

Akut karaciger iltthaplanmanin (akut hepatitin) bir ¢esidi olan ve sarilik ve kasinti ile
karakterize edilen kolestatik hepatit

Kalsiyum seftriakson ¢okeltilerinin neden oldugu bobrek sorunlar: (idrar atimi sirasinda agri
veya idrar miktarinda azalma seklinde ortaya ¢ikabilir.)

Coombs testi adi1 verilen ve bazi1 kan sorunlari i¢in yapilan testte yalanci pozitif sonug
Galaktozemi testinde yalanci pozitif sonug (galaktoz sekerinde anormal artis) NOVOSEF’in
bazi kan sekeri testleri ile etkilesime girebilir. Bu testleri liitfen doktorunuz ile kontrol ediniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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. NOVOSEF’in saklanmasi

NOVOSEF i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sulandirilmadan 6nce 30°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.
Sulandirildiktan sonra 30°C altindaki oda sicakliginda 6 saat, 2-8°C arasinda 24 saat siireyle
etkinligini korur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOVOSEF i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Avixa Ilag San. ve Tic. A.S.
Basaksehir-Istanbul

Uretim Yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimat: 30/09/2024 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Seftriakson (seftriakson sodyum olarak)
Ilag ile ilgili biitiin bilgiler icin liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bakiniz.

Ticari takdim sekli:
2 g I.V. flakon: 1 adet flakondan olusur. Yardimci madde bulunmamaktadir. Her bir flakon 166
mg sodyum i¢ermektedir.

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;



Standart doz:
Yetiskinler ve 12 vasindan biiyiik cocuklar:

Normal olarak giinde tek doz 1-2 g (24 saatte bir) NOVOSEF’dir. Agir vakalarda veya orta
derecede duyarl organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda giinde tek doz, 4 g’a ¢ikabilir.

Tedavi siiresi:

Tedavi stiresi hastaligin seyrine gore degisir. Genellikle biitiin antibiyotik tedavilerinde oldugu
gibi, hastanin atesi diistiikten veya bakteriyel eradikasyon saglandiktan sonra en az 48-72 saat
NOVOSEF tedavisine devam edilmelidir.

Kombine tedavi:

Deneysel kosullar, birgok gram-negatif bakterilere karst NOVOSEF ile aminoglikozidler arasinda
sinerji oldugunu gostermektedir. Bu tiir kombinasyonlarda aktivite artis1 her zaman kesin olmasa
da, Pseudomonas aeruginosa gibi patojenlerin neden oldugu ciddi ve hayati tehdit eden
enfeksiyonlarda NOVOSEF ile aminoglikozidler kombine edilebilinir. Ancak bu iki ilag,
aralarindaki fiziksel gecimsizlik nedeniyle 6nerilen dozlarda ayr1 ayr1 uygulanmalidur.

Menenjit: Bebek ve ¢ocuklardaki bakteriyel menenjitte tedaviye giinde tek doz 100 mg/kg (4 g
asilmamalidir) ile baslanir. Etken organizmalar belirlenip duyarlilik testleri yapildiktan sonra,
gerekirse doz azaltilabilir. En iyi tedavi sonuglari asagidaki tedavi siirelerinde elde edilmistir:
Neisseria meningitidis: 4 giin

Haemophilus influenzae: 6 giin

Streptococcus pneumoniae: 7 giin

Lyme borreliosis: Cocuk ve yetiskinlerde, 14 giin boyunca giinde tek doz olarak 50 mg/kg ile
en fazla 2 g arasinda uygulanir.

Gonore: Gonore (penisilinaz iireten ve iiretmeyen suslar) tedavisinde IM olarak 250 mg tek doz
NOVOSEF onerilir.

Preoperatif profilaksi: Enfeksiyon riskine bagli olarak operasyondan 30-90 dakika once 1-2
g’lik tek doz NOVOSEF uygulamas: onerilir. Kolorektal cerrahide, NOVOSEF’in tek basina
veya ornidazol gibi 5-nitroimidazol tiirevinin birlikte (ayr1 ayri verilerek) uygulanmasinin
etkili oldugu kanitlanmigtar.

Uygulama sekli:
NOVOSEF ¢ozeltisi hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidar.

Intravenéz enjeksiyon

IV enjeksiyon i¢in, NOVOSEF 500 mg 5 mL, NOVOSEF 1 g ise 10 mL steril enjeksiyonluk
suda ¢oziiniir. Intravendz uygulama 2-4 dakika i¢inde gerceklestirilmelidir.

Intravendz infiizyon




Infiizyon en az 30 dakika siireyle verilmelidir. intravendz infiizyon igin,

2 g NOVOSEF asagidaki kalsiyum igermeyen ¢6zeltilerden birinde 40 mL’de ¢6ziiliir: Sodyum
kloriir % 0,9, sodyum Kkloriir % 0,45 + dekstroz % 2,5, dekstroz % 5, dekstroz % 10, dekstran
% 6, % 5 dekstroz iginde, hidroksi etil nisasta % 6-10, enjeksiyonluk su. NOVOSEF c¢ozeltileri
muhtemel gecimsizliklerden dolayr diger antimikrobiyal ilaglari iceren ¢ozeltilerle veya yukarida
listelenenlerden farkli ¢oziiciilerle karistirilmamalidir.

Cokelti olusabileceginden; NOVOSEF flakonlar1 sulandirmak veya sulandirilmis bir flakonu
IV uygulama igin seyreltmek iizere Ringer ¢ozeltisi veya Hartmann ¢ozeltisi gibi kalsiyum igeren
c¢oziiciiler kullanilmamahdir. Ayrica, NOVOSEF aym1 1V uygulama hattinda kalsiyum igeren
cozeltilerle karistirildiginda da seftriakson-kalsiyum ¢okeltisi meydana gelebilir. NOVOSEF bir
Y-bolgesinden parenteral beslenme gibi siirekli kalsiyum igeren infiizyonlar da dahil olmak tizere
es zamanli olarak kalsiyum igeren IV cozeltilerle birlikte uygulanmamalidir. Ancak, neonatlar
disindaki hastalarda, NOVOSEF ve kalsiyum igeren cozeltiler infiizyonlar arasinda infiizyon
hatlarinin uygun bir siviyla ¢ok iyi yikanmasi sarti ile, birbirinin ardindan sirali olarak
uygulanabilir.

Rekonstitiie ¢ozelti hazirlandiktan sonra oda sicakhiginda 6 saat, + 5°C’de saklanirsa 24 saat
stireyle etkinligini korur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sadece bobrek fonksiyon bozuklugu olan, karaciger fonksiyonlari normal hastalarda
NOVOSEF dozunu azaltmaya gerek yoktur. Ancak preterminal safhada bobrek yetmezligi
olanlarda (kreatinin klirensi < 10 mL/dakika) NOVOSEF dozu giinde 2 g’1 asmamalidir. Sadece
karaciger hasari olan, bobrek fonksiyonlart normal hastalarda NOVOSEF dozunu azaltmaya
gerek yoktur.

Ciddi bobrek ve karaciger fonksiyon bozukluklarinin bir arada goriildiigii vakalarda, seftriakson
plazma konsantrasyonlar1 diizenli olarak kontrol edilmeli ve gerektiginde doz ayarlamasi
yapilmalidir. Diyalize alinan hastalara diyaliz sonrasinda supleman olarak ilave dozlara gerek
yoktur. Ancak bu hastalarda eliminasyon oran1 degismis olabileceginden, doz ayarlamasinin
gerekli olup olmadigini belirlemek ig¢in serum konsantrasyonlari kontrol edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Yenidogan, bebek ve 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda: Asagida belirtilen doz semasi giinde tek
dozda uygulanir.

Yenidoganlar (14 giinliige kadar):
Giinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirligi; glinliik doz 50 mg/kg’1 asmamalidir. Prematiire ve
matiir bebekler igin farkli uygulama gerekli degildir.

Seftriakson ve intravenoz kalsiyum iceren tirtinlerin es zamanli olarak yeni doganlarda (< 28 giin)

kullanimi1  kontrendikedir. Kalsiyum igeren intravenéz tirtinleri kullanan (veya bu iiriinleri
kullanmasi beklenen) yeni doganlarda NOVOSEF kullaniimamalidir(bkz. Boliim 4.3).
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Bebek ve ¢ocuklar (15 giinliikten 12 yasina kadar):

Giinde tek doz 20-80 mg/kg.

Viicut agirhigi 50 kg veya iistiinde olan normal ¢ocuklarda normal yetiskin dozu kullaniimalidir.
Akut bakteriyel komplike olmayan otitis media tedavisi i¢in 50 mg/kg dozunda (19’1 asmamak
kosuluyla) tek uygulama onerilmektedir (single-shot therapy).

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda, yetiskinler igin 6nerilen dozlar kullanilir.

Enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozeltinin hazirlanmasi
Hazirlanan ¢ozeltilerin hemen kullanilmas: onerilir.

Intravenoz enjeksiyon: 0,5 g NOVOSEF 5 mL enjeksiyonluk su veya 1 g NOVOSEF 10 mL
enjeksiyonluk su igerisinde ¢oziilmelidir. Enjeksiyon 5 dakika iginde dogrudan damar igine
veya intravenoz infiizyon yolu ile uygulanmalidur.

Intravendz infiizyon: 2 g NOVOSEF asagidaki kalsiyum icermeyen ¢ozeltilerden birinin 40
mL’sinde ¢oziilmelidir:

% 5-% 10 Dekstroz enjeksiyon BP, Sodyum Kloriir enjeksiyon BP, % 0,45 Sodyum Kloriir
enjeksiyon + % 2,5 Dekstroz enjeksiyon, % 5 Dekstroz enjeksiyon BP i¢inde % 6 Dekstran, %
6-10 Hidroksietil nisasta infiizyon. infiizyonlar en az 30 dakika siireyle verilmelidir.

Yenidoganlarda, potansiyel bilirubin ensefalopati gelisme riskini azaltmak igin intravenoz
dozlar 60 dakikay: gegecek sekilde verilmelidir.

Intravensz enjeksiyon icin konsantrasyon: 100 mg/mL

Intravendz infiizyon igin konsantrasyon: 50 mg/mL (ilave bilgi icin “Pozoloji” ve “Uygulama
sekli” boliimlerine bakiniz)

Gecimsizlikler
Literatiirlerde seftriaksonun amsakrin, vankomisin, flukonazol, aminoglikozidler ve labetalol ile
gecgimsiz oldugu bildirilmistir.

Seftriakson iceren ¢ozeltiler Bolim 6.6’da belirtilenler disinda diger ajanlar ile karistiritlmamali
veya diger ajanlara eklenmemelidir. Ozellikle, kalsiyum iceren seyrelticiler (8rnegin Ringer
coOzeltisi veya Hartman ¢ozeltisi) seftriakson flakonlarini rekonstitiie etmek i¢in veya rekonstitiie
edilmis bir flakonu intravendz uygulama i¢in daha fazla seyreltmek amaciyla kullanilmamalidir
clinkii ¢cokelti olusabilir. Seftriakson ve total parenteral nutrisyon da dahil olmak iizere kalsiyum
iceren ¢ozeltiler karistirllmamali veya ayn1 anda uygulanmamalidir (bkz. Boliim 4.2, 4.3, 4.4 ve
4.8).

NOVOSEF ile basgka bir antibiyotik kombinasyonu ile tedavi amaglaniyorsa, uygulama ayni
siringada veya ayni1 inflizyon soliisyonunda yapilmamalidir.
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