KULLANMA TALIMATI

ZiDIM® 1 g IM/IV enjeksiyonluk ¢bzelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii
Steril
Kas veya damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 1 g seftazidime esdeger 1,283 g seftazidim pentahidrat
igerir.
o Yardimci madde: Sodyum karbonat

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

eBu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size oOnerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZIDIM nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZIDIM'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZIDIM nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZIDIM’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ZIDIM nedir ve ne icin kullamlir?
ZIDIM bir flakonluk ambalajlar halindedir.

ZIDIM bakteriler iizerinde ldiiriicii etki gosteren bir ilagtir.

Duyarli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde tek basina veya diger
antibiyotiklerle birlikte kullanilir. Bu enfeksiyonlar; siddetli enfeksiyonlar (6rn. Menenjit-
beyin zar iltihabi, septisemi-bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden
olan bir hastalik, bakteriyemi-bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi, karin zar1
iltihab1, bagisiklik sistemi baskilanmis hastalardaki enfeksiyonlar ve yogun bakim hastalarinin
enfeksiyonlar1), solunum yollari enfeksiyonlari, kulak-burun-bogaz enfeksiyonlari, idrar
yollar1 enfeksiyonlari, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari, sindirim sistemi enfeksiyonlari,
kemik ve eklem enfeksiyonlari, diyaliz ile ilgili enfeksiyonlardir. Koruma amagh
(ameliyatlardan sonra) olarak da kullanilir.



2. ZIDIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZIDIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Seftazidim veya ZIDIM’in icerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarli (alerjik) iseniz,
e Sefalosporin antibiyotiklerine asir1 duyarl iseniz

ZiDiM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Penisilin ve diger beta laktamlara (antibiyotik ¢esidi) karsi alerjik reaksiyon gecirmis
iseniz,

e Aminoglikozitler (antibiyotik cesidi) veya etkin idrar soktiiriiciiler (6rn. Furosemid) gibi
bobrekler iizerinde zararli etki goOsteren ilaglarla birlikte kullanirsaniz  bobrek
fonksiyonlariizi olumsuz etkileyebilir.

e Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

e Uzun siireli kullanimlarda mantar enfeksiyonlari olusturabilir, bu da ilacin kesilmesi veya
gerekli Onlemlerin alinmasini gerektirebilir. Bu durumu diizenli araliklarla kontrol
etmelisiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZIDIM’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Bilinmemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZIDIM gebeligin ilk aylarinda dikkatli kullanilmalidir.

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

Emzirme

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZIDIM anne siitiiyle kiiciik miktarlarda atilir, bu yiizden emzirme dénemlerinde dikkatli
kullanilmalidur.

Arac¢ ve makine kullanimm
Bildirilmemistir.

ZIDIM’in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 52 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz oniinde bulundurulmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bobrekler iizerinde zararli etki gdsteren bir ilag kullaniyorsaniz bobrek fonksiyonlariniz
olumsuz etkilenebilir.

Kloramfenikol (antibiyotik ¢esidi) ZIDIM ile karsit etki gosterir, etkinlikleri azalir. Agizdan
alinan dogum kontrol ilaglarinin etkisini azaltir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZiDIM nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ZIDIM’i kendi kendinize uygulayamazsimiz. Saglik personelleri tarafindan uygulanmalidir.

Bu ilag saglik personeli tarafindan damar veya kas igine enjeksiyon ile uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocugun yasina ve kilosuna gore doz ayarlanmalidir.

Yashlarda kullanimi:
80 yasindan biiyiik hastalar igin giinliik doz 3 g’1 (3 adet ZIDIM) gecmemelidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek bozuklugunuz varsa veya diyalize giriyorsaniz doz ayarlanmasina gerek vardir.

Eger ZIDIM in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZIDIM kullandiysaniz:
Yiiksek dozlarda, ensefalopati (beyin hastaliklar1), ndbet ve komaya neden olabilir.
Kaninizdaki ila¢ miktar diyaliz ile azaltilabilir.

ZIDIM den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZiDIM’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almayi unutursaniz, almay1 hatirladiginiz anda aliniz. Ancak unuttugunuzu
sonraki dozu alma zamaninda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz
almayimiz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.



ZiDiM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ZIDIM kullanmay1 doktorunuza danismadan birakmaymiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi ZIDIM’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ZIDIM’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (yiizde, dilde, dudaklarda ya da viicudun diger yerlerinde sisme,
solunum giigliigi, dokiintii, kasinti)

e Koma (bdbrek bozuklugu olan ve uygun-diisiikk doz ZIDIM almamis hastalarda)

e Nobet (bdbrek bozuklugu olan ve uygun-diisiik doz ZIDIM almanus hastalarda)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZIDIM’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin
e Ishal

e Karaciger enzimlerinde artis
e Enjeksiyon sonras1 agri

Yaygin olmayan
e Mantar olusumu
e Bas agris1 ve bas donmesi
e Bulanti, kusma, karin agrisi
e Kalin bagirsak iltihabi
o Ates

Cok seyrek
e Kan hiicresi sayisinda azalmaya baglh kansizlik, ates, sik enfeksiyon gelismesi
e Agizda kot tat hissi
¢ Ani alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) (bronkospazm ve /veya hipotansiyon dahil)
e Uyusma
e Sarilik



Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde sislik ve kizariklikla seyreden asiri
alerjik reaksiyon)

Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagl kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihab1
Toplardamar iltihabi veya toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtist olusumu

Bas agris1, bag donmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 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. ZIDiM’in Saklanmasi
ZIDIM'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz. Sulandirilmamis flakonlari 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZIDIM'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

TUM EKIP iLAC A.S.

Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi
Aromatik Cad. No: 55 — 34956 — Tuzla/ ISTANBUL
Tel. no: 0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 41

Uretim Yeri:

TUM EKIP ILAC AS.

Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi
Aromatik Cad. No: 55 — 34956 — Tuzla / ISTANBUL
Tel. no: 0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 41

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


http://www.titck.gov.tr/

