KULLANMA TALIMATI

SIVEXTRO 200 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz
Damar icine infiizyon yoluyla uygulamr
Steril

» Etkin madde: Etkin madde tedizolid fosfattwr. Her bir flakon 200 mg tedizolid fosfat
icermektedir.

*  Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum hidroksit (pH ayari i¢in), hidroklorik asit (pH
ayarl i¢in), azot ve enjeksiyonluk su

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagmi 6grenmek icin 4. Bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

Builac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ink sizin icin 6nemli bilgiler ice rmektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

*  Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIVEXTRO nedir ve ne icin kullanilir?

2. SIVEXTRO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SIVEXTRO nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5.SIVEXTRO’nun saklanmasti

Bashklan yer almaktadir.
1. SIVEXTRO nedir ve ne i¢in kullanilir?

SIVEXTRO, Tip I cam flakonda beyaz ila beyazimsi inflizyonluk c¢ozelti hazirlamak {iizere
tiretilmis toz seklinde bir ilagtir.

SIVEXTRO, tedizolid fosfat etkin maddesi igeren bir antibiyotiktir. "Oksazolidinon" adi verilen
bir ila¢ grubuna aittir.

SIVEXTRO deri ve deri altt doku enfeksiyonlarn tedavisi icin yetiskinlerde kullanilir.



SIVEXTRO, ciddi enfeksiyonlara yol acgabilen belli bakterilerin blylmesini durdurarak etki
etmektedir.

2. SIVEXTRO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIVEXTRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
* Eger tedizolid fosfat veya bu ilacn icerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi
hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise, SIVEXTRO’yu kullanmayiniz.

SIVEXTRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SIVEXTRO'nun enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in uygun olup olmadigina doktorunuz karar
verecektir.

SIVEXTRO kullanmadan once asagidakiler sizde mevcut ise doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz:

Eger,

« Ishal sikayetiniz varsa ya da gegmiste antibiyotik tedavisi goriirken (ya da sonrasmdaki
2 ay icinde) ishal gecirdiyseniz.

* "Oksazolidinon" grubuna ait diger ilaclara alerjiniz varsa (6rn. linezolid, sikloserin).

* Kanama veya kolay morarma ge¢misiniz varsa (bu durum diisiik trombosit sayisinin,
kanmizin pihtilasmasmnda rol oynayan kiigiik hiicrelerin diisiik sayida olmasmm bir
isareti olabilir).

* Bobrek sorunlarmiz varsa,

» Depresyon tedavisi icin trisiklik, SSRI (secici serotonin geri alm inhibitorleri) ya da
MAOI (monoamin oksidaz inhibitorleri) olarak bilinen ilaclardan kullantyorsaniz,
ornekler i¢in bkz. Diger ilaglarla birlikte kullanimi,

* Migren tedavisi icin "triptanlar" olarak bilinen ilaglardan kullaniyorsaniz, Ornekler igin
bkz. Diger ilaglarla birlikte kullanimi,

Bu ilaglardan herhangi birini alp almadigmizdan emin degilseniz doktorunuza ya da eczacmiza
danismiz:

Ishal
Eger tedavi srasmda ya da sonrasmnda ishal olursamiz, derhal doktorunuza basvurunuz.
Doktorunuzla goriismeden 6nce ishal tedavisi i¢in hicbir ila¢ almaymiz.

Antibiyotiklere karsi direng

Bakteriler zaman i¢inde antibiyotik tedavisine direng gelistirebilir. Bu durumda antibiyotikler
bakteri blylmesini durduramaz ve enfeksiyonunuzu tedavi edemez. Enfeksiyonunuzu tedavi
etmek icin size SIVEXTRO verip verilmeyecegine doktorunuz Karar verecektir.




Olas1 yan etkiler

SIVEXTRO tavsiye edilen streden daha uzun siire uygulandiginda, oksazolidinon smifina Uye
olan bagka bir ila¢ veya SIVEXTRO ile bazi yan etkiler gozlenmistir. SIVEXTRO alirken
asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza soyleyiniz:

Diisiik beyaz kan hiicresi sayim
Anemi (disiik kirmizi kan hiicreleri)

Kanama ya da kolay morarma
Ellerinizde veya ayaklarmizda his kaybi (uyusma, karmcalanma/batma veya keskin agri

gibi)

Bulanik gbrme, renk goriisiinde degisiklik, ayrmtilar1 gérmede zorlanma ya da goriis
alanmizm kisitlanmasi1 gibi gérme duyunuzla ilgili herhangi bir sorun

Laktik asidoz (semptomlar arasinda tekrarlayan bulanti ve kusma, karm agrisi, izl
nefes alma yer alr)

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danismiz.

SIVEXTRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
[lag damar i¢ine uygulandigindan, yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz SIVEXTRO 'yu kullanma dan
once doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

Eger hamile kalabilecek bir kadin iseniz, SIVEXTRO tedaviniz siiresince yeterli bir dogum
kontrol yontemi kullanmalismiz. SIVEXTRO kullanirken hamile kalirsaniz derhal doktorunuza
danmigsiniz. Tedbir amach, gebelik srasmda SIVEXTRO kullannmindan kag¢milmasi tercih
edilmektedir.

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

Emzirme
Builaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SIVEXTRO’nun anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi emzirmeden 6nce
doktorunuza damsmiz.

Arac¢ ve makine kullanim
SIVEXTRO aldiktan sonra bas dénmesi ya da yorgunluk hissederseniz, ara¢ ya da makine
kullanmayiniz.

SIVEXTRO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler Bu
ila¢ her flakonda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir; yani esasinda “sodyum igermez”.



Diger ilaclarla birlikte kullanim

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Eger asagidaki
ilaclar1 aliyorsaniz doktorunuza sdylemeniz 6zellikle onemlidir:

« Amitriptilin, sitalopram, klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin,
imipramin, izokarboksazid, lofepramin, moklobemid, paroksetin, fenelzin, selejilin ve
sertralin (depresyon tedavisinde kullanilir)

* Sumatriptan, zolimitriptan (migren tedavisinde kullanilir)

3. SIVEXTRO nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

SIVEXTRO, size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

SIVEXTRO size yaklasik 1 saatboyunca serum olarak (infiizyon) direkt damardan
(intravendz) verilecektir.

6 giin boyunca giinde bir kez 200 mg SIVEXTRO inflizyonu verilecektir.

6 gun sonra kendinizi daha iyi hissetmezseniz ya da daha kotl hissederseniz doktora
basvurunuz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
SIVEXTRO c¢ocuklar ve ergenlerde yeterli dlgiide ncelenmedigi icin, ¢cocuklar ve ergenlerde
kullanilmama lidir.

Yashlarda kullanim:
Yasllarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek/Karaciger ye tmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger SIVEXTRO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIVEXTRO kullandiys amiz:

Almaniz gerekenden daha fazla SIVEXTRO almis olabile ceginizi diisiiniiyors amz, derhal
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

SIVEXTRO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktorveya eczact ile
konusunuz.

SIVEXTRO’yu kullanmayr unuturs amz:

Bir dozu atlamis olabilecegnizden endiseleniyorsaniz derhal doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz.

Bu ilacm kullanim1 hakkinda bagka sorularmiz varsa, doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.
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Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

SIVEXTRO ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
SIVEXTRO size hastanede ve uzman saglk personeli tarafindan uygulanacagindan
doktorunuzun denetimi diginda tedaviyi sonlandirmaniz miimkiin degildir.

Eger tedavinizle ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczacmiza sorunuz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SIVEXTRO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmustir.

Cok yaygm : 10 hastanmn en az 1 inde goriilebilir.

Yaygm : 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Yaygmn olmayan : 100 hastanmn birinden az, fakat 1000 hastann birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanm birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanmn birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birisi olursa, SIVEXTRO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* [Eger tedavi srasnda ya da sonrasinda ishal olursaniz (yaygm),
» Kan testiniz diisiik beyaz kan hiicresi sayiS1 gosteriyorsa (yaygm olmayan),
» Kan testiniz anemi (kolayca yorgun hissetmenize neden olabilecek diisiik kirmizi kan
hiicresi sayisi) gosteriyorsa (yaygmn olmayan),
« Kanama, kolay morarma ya da burun kanamasi (diisiik kan pulcugu sayisindan
kaynaklaniyor olabilir) gelisirse (bilinmiyor),
* Cildinizde kasmti, kurdesen veya kirmizi ve/veya kasmtili dokiintii meydana gelirse
(yaygmn olmayan).

SIVEXTRO tavsiye edilen silireden daha uzun siire uygulandiginda oksazolidinon smnifina iiye
olan basgka bir ila¢ ile bazi yan etkiler gozlemlenmistir. SIVEXTRO alrrken asagidakilerden
herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz:
» Diisiik beyaz kan hiicresi saymui (yaygmn olmayan)
* Anemi (diisiik kirmiz1 kan hiicresi saymi) (yaygm olmayan)
+ Kanama ya da kolay morarma (eldeki verilerden hareketle sikhgi tahmin edilemiyor)
* Ellerde veya ayaklarda his kaybi1 (uyusma, karmcalanma/batma veya keskin agr1 gibi)
(yaygmn olmayan)
* Bulank gorme, renk goriisiinde degisiklik, ayrmtilar1 gbérmede zorlanma ya da goriis
alanmizn kisttlanmasi gibi gorme sorunlari (yaygm olmayan).



Bunlarn hepsi potansiyel ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger olas1 yan etkiler sunlardir:

Yaygin

Yaygin

Bulant1

Kusma

Bas agris1

Tim viicutta kasmti

Yorgunluk

Bas donmesi

Inflizyon bélgesinde agri ya da sisme

olmayan

Deride, agizda ve vajinada mantar enfeksiyonlar1 (oral/vajinal pamukguk)

Kasmti (alerjik reaksiyon nedeniyle kasmti dahil), sac¢ kaybi akne, kirmizi ve/veya
kasmtih kizariklik ya da kurdesen, asir1 terleme

Deride his azalmasi ya da kaybi, deride karmcalanma hissi

Yiizde, boyunda veya iist gégliste sicak basmasi veya kizarma/kizariklik

Apse (sismis, ilthap dolu yumru)

Vajinal enfeksiyon, iltihap veya kasmti

Huzursuzluk, asabiyet, sallanma veya titreme

Solunum yolu (siniisler, bogaz ya da g6giis) enfeksiyonu

Burun kurulugu, gogiiste sikigiklik, Oksiiriik

Uyuklama, anormal uyku diizeni, uyumada giigliik, kabus (kéti/rahatsiz edici riiyalar)

Agiz kurulugu, kabizhk, hazmsizlik, karmnda (abdomen) agrirahatsizlik, O6glirme,
kusma olmadan kusmaya ¢ahsma, diskida parlak kirmizi kan

Asit reflii hastahigi (mide yanmasi, yutkunmada agri ya da giiglik), mide gazv/gaz
¢cikarma

Eklem agrisi, kas kasilmasi, sirt agrisy, boyun agrisy, uzuvlarda agrvrahatsizik, kavrama
gliciinde diisiis

Bulanik gérme, ‘ugusan cisimler’ (goriis alannda yiizen kiigiik sekiller)

Lenf bezlerinin sigmesi veya biiylimesi

Alerjik tepkime

Dehidratasyon (siv1 kaybi)

Seker hastaligmin kontroliinde yetersizlik

Anormal tat alma

Kalp hiznin yavaglamasi

Ates

Avyak bileklerinde ve/veya ayaklarda sisme

Idrarda anormal koku

Anormal kan testleri (anormal karaciger fonksiyon testleri, kanda artmig potasyum
seviyesi)

Infiizyon reaksiyonlar1 (atesle {irperme, sallanma ya da titreme, kas agrisi, yiizde sisme,
zayiflik, bayilma, nefes darhgi, gogiiste sikisma hissi ve gogiis agrisi).



Siklik bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor)
* Kolay kanama veya morarma (diisiik trombosit sayisi, kanmizin pihtilagmasinda rol
oynayan kiigiik hiicrelerin diisiik sayida olmasi nedeniyle)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz 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 hattm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ednilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. SIVEXTRO’nun Saklanmasi

SIVEXTRO 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Eger partikiil farkederseniz ya da ¢ozelti bulanksa SIVEXTRO’yu kullanmayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklignda saklaymiz.

Bu ilag acgildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Eger kullanilmazsa, sulandirilmis ¢ozelti oda
sicakhgmda 4 saate kadar ya da buzdolabinda 2-8°C’de 24 saate kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra SIVEXTRO 'yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme Ilaglari Ltd. Sti.
Levent-Istanbul

Uretimyeri : Patheon Italia S.p.A.
Ferentino, Italya

Bu kullanma talimati ../../.... 'da onaylanmgstir.

ASAGIDAKI BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Onemli: Regete yazmadan énce liitfen Kisa Uriin Bilgisini (KUB) okuyunuz.



Tedavisine parenteral formiilasyonda baslanan hastalar, klinikk olarak gosterildiginde oral
formulasyona gecirilebilirler.

SIVEXTRO enjeksiyonluk suyla sulandirilmali ve daha sonra 250 mL %0,9 enjeksiyonluk
sodyum Klortirde seyreltilmelidir.

SIVEXTRO’nun diger mtravendz maddelerle ge¢imliligiyle ilgili sadece smwrh veri
bulunmaktadr; bu nedenle, ek maddeler ve diger tibbi {iirliinler SIVEXTRO tek kullanmlik
flakonlarma eklenmemeli ya da es zamanh olarak infiizyon yapimamalidir. Bir¢ok farkh tibbi
Urlniin art ardauygulanmasi i¢in ayni intravendz hat kullaniliyorsa, intravendz hat inflizyondan
once ve sonra %0,9 sodyum kloriirle yikanmahdr. Laktath Ringer Enjeksiyonu ve Hartmann
Cozeltisi kullanmaymiz.

Sulandirma.

Infiizyonluk ¢ozelti hazrlanrken aseptik teknik uygulanmalidrr. Flakonun igerigini 4 mL
enjeksiyonluk suyla sulandirmiz ve toz tamamen ¢oziinene kadar hafif hafif dondiiriiniiz.
Kopiiklenmeye yol agabilecegi i¢cin ¢alkalama ve hizh hareketlerden kagmmiz.

Seyreltme:
Uygulama i¢in, sulandirilmis ¢ozelti daha sonra 250 mL %0,9 enjeksiyonluk sodyum klortir

cOzeltisinde seyreltiimelidir. Torbay1 ¢alkalamaymiz. Elde edilen ¢ozelti, berrak, renksiz ya da
ac¢ik sar1renkli bir ¢ozeltidir.

Infiizyon.
Sulandirilmis  ¢ozelti uygulamadan Once partikil madde varhgt agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. Goriiliir partikiiller igeren sulandrilmis ¢ozelti atimahdir.

SIVEXTRO yaklasik 1 saatlik bir siirede intravendz yoldan uygulanir.

Sulandirlmis ¢dzelti yalmzca intravendz inflizyon olarak uygulanmalidr. Intravendz bolus
olarak uygulanmamalidir. SIVEXTRO diger tibbi {irlinlerle karistrilmama lidir.

Her flakon tek kullanimliktir.






