KULLANMA TALIMATI

KAFESIT 20 mg/ml infiizyonluk ve oral ¢ozelti
Steril
Damar icine uygulanarak veya agiz yolu ile kullanilir.

e Etkin madde: Her ml’de 10 mg kafeine esdeger 20 mg kafein sitrat icerir. Her 1 flakon
(3 ml)’da 30 mg kafeine esdeger 60 mg kafein sitrat icerir.

o Yardimct maddeler: Sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat dihidrat ve enjeksiyonluk su
icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KAFESIT nedir ve ne icin kullanilir?

KAFESIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KAFESIT nasul kullanilir?

Olast yan etkileri nelerdir?

KAFESIT’in saklanmasi

agrwNE

Bashklar yer almaktadir.

1. KAFESIT nedir ve ne icin kullanilr?
e KAFESIT metilksantin olarak isimlendirilen bir ilag grubuna ait bir merkezi sinir sistemi
uyaricisidir.

e KAFESIT, gestasyon yas1 (annenin son adetinin ilk giiniinden doguma kadar gegen siire) 28 ila
<33 hafta arasinda olan bebeklerdeki prematiire apnesinin (solunum durmasi) kisa vadeli
tedavisinde kullanilmaktadir.

e Bu kisa siireli nefes kesilme periyotlari, bebegin nefes alma merkezinin tam olarak
gelismemesinden kaynaklanir.

e Her bir kutuda 3 mI’lik bir veya on flakon bulunmaktadir.

2. KAFESiT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KAFESIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Yenidogan bebeginiz kafein sitrata veya KAFESIT in icerigindeki diger maddelere alerjik (asir1
duyarh) ise
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KAFESIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

Yenidogan bebeginizde ndbetler gelisirse

Yenidogan bebeginizde herhangi bir kalp hastalig1 varsa

Bebeginizde bobrek veya karaciger problemleri varsa

Bebeginizin mide suyu sik sik agzina geliyorsa

Bebeginiz normalden fazla idrar yaparsa

Bebeginizin kilo artis1 veya besin alimi1 azalirsa

Bebeginiz daha once teofilin tedavisi (solunum giicliikleri i¢in kullanilan) aldiysa
Dogumdan 6nce anne kafein tiikettiyse

KAFESIT ile erken dogan yenidoganlarda solunumun gegici olarak durmasi nedeniyle tedaviye
baslamadan once, solunumun gecici olarak durmasina yol acan diger nedenler ¢ocugunuzun
doktoru tarafindan diglanmali veya uygun sekilde tedavi edilmelidir.

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

KAFESIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kafein anne siitiine gegtiginden hamilelik doneminde kahve i¢gmemeli veya yiiksek kafeinli
urdnler tuketmemelisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kafein anne siitiine gectiginden bebeginizi KAFESIT alirken emziriyorsaniz kahve igmemeli veya
yuksek kafeinli Grtinler tiketmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Veri yoktur.

KAFESIT’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin doz basina 1 mmol’den diisiik sodyum igerir (23 mg), yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim '
Asagidaki ilaglar1 doktorunuza danismadan KAFESIT tedavisi sirasinda kullanmayiniz.
Doktor dozu ayarlamak veya ilaglardan birini diger bir ilacla degistirme gereksinimi duyabilir:
e Teofilin (solunum giicliigii tedavisinde kullanilir)
e Doksapram (solunum gucliigii tedavisinde kullanilir)
¢ Simetidin (mide hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
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e Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)
e Fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilir)
e Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

Bu ila¢ mide hastaliklarin1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglarla (mide asidi salinimini azaltan
antihistaminik H2 reseptor blokorleri veya proton pompa inhibitorleri gibi) birlikte
uygulandiginda kanli diskiyla seyreden ciddi barsak hastaligi gelisme riskini arttirabilir
(nekrotizan enterokolit).

Anne olarak sara (epilepsi) hastaligi tedavisinde kullanilan fenobarbital veya fenitoin igeren
ilaglar1 kullaniyorsaniz bebeginiz kafein tedavisine reaksiyon verebilir.

Kafesit; steroid olmayan iltihap giderici ketoprofen, viriislerin sebep oldugu enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan asiklovir, idrar soktirticu furosemid, steroid olmayan iltihap giderici
ibuprofen lizin, ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan lorazepam, bir kalp ilaci olan
nitrogliserin ve bir antibiyotik olan oksasilin adli ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik doneminde sara (epilepsi) hastaligi tedavisi i¢in herhangi bir ilag kullandiysaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KAFESIT nasil kullamilir?

KAFESIT sadece yeterli hasta gozetim ve izlem olanaklarina sahip bir yenidogan yogun
bakim iinitesinde uygulanmahdir. Tedaviye yenidogan yogun bakimi konusunda deneyimli
bir doktorun kontrolii altinda baslanmahdir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar: '
Cocuk doktorunuz bebeginizin viicut agirligina gore dogru miktarda KAFESIT recete edecektir.

Baslangi¢ dozu kilogram basina 20 mg’dir (kilogram bagina 1 ml’ye esdegerdir).
Idame dozu her 24 saatte bir kilogram basina 5 mg’dir (kilogram basina 0,25 ml’ye esdegerdir).

Cocuk doktorunuz KAFESIT tedavisine tam olarak ne kadar devam edilmesi gerektigine karar
verecektir.

Eger bebeginiz solunumun gegici olarak durmasi atag1 yasamadan 5-7 gun gecirirse, doktor
tedaviyi kesecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

KAFESIT siringa, infiizyon (damar igine uygulama) pompasi veya diger dl¢iilii infiizyon (damar
icine uygulama) cihazi kullanilarak kontrollii toplardamar i¢i uygulama ile verilecektir. Bu yontem
ayrica ‘damlatma’ olarak bilinir.

Bazi dozlar (idame dozlart) agiz yolu ile verilebilir.

Toksisiteden (zehirleyici 6zellik) ka¢inmak i¢in doktorunuz tedavi boyunca periyodik olarak
kafein diizeylerini kontrol etme geregi duyabilir.

Oral yolla kullanilacagi zaman giinde bir kez agiz yolu ile veya besleme tiipii araciligi ile verilir.
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e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Yenidogan bebeklerde kullanim i¢indir.

Yashlarda kullanima:
Veri yoktur.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
KAFESIT bobrek ve karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KAFESIT kullandiysamz:
KAFESIT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Bebeginiz almasi gerekenden daha fazla kafein sitrat alirsa, bebeginizde ates, hizli soluma
(takipne), gerginlik, kas titremesi, kusma, yiiksek kan seker diizeyleri (hiperglisemi), diisiik kan
potasyum duzeyleri (hipokalemi), kanda belirli kimyasallarin diizeylerinin yiikselmesi (iire),
belirli hiicre sayilarinin yiikselmesi (beyaz kan hiicresi) ve ndbetler gelisebilir. Eger bdyle bir
durum olusursa KAFESIT hemen kesilmelidir ve doktorunuz doz asimin1 tedavi etmelidir.

Eger iiriinle ilgili daha fazla sorunuz varsa, ¢ocuk doktorunuza daniginiz.

KAFESIT’i kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢cin bebeginize ¢ift doz verilmemelidir.

KAFESIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Kafein sitrat tedavisinin kesilmesinden sonra apnelerin tekrarlama riski bulundugundan hastanin
takibine yaklagik bir hafta devam edilmelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi KAFESIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bununla birlikte, bu yan etkileri erken dogan bebeklerde siklikla rastlanan sorunlardan ve
hastaliktan kaynaklanan sorunlardan ayirt etmek zordur.

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

e Kanl diski ile birlikte seyreden ciddi barsak hastaligi (nekrotizan enterokolit)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri bebeginizde mevcut ise, bebeginizin KAFESIT e karsi ciddi alerjisi var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.
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Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Yaygin
e Uygulama yerinde bdlgesel iltihabi reaksiyonlar
e Hizli kalp atimi gibi kalple ilgili bozukluklar (tasikardi)
e Kan veya serum seker diizeylerinde degisiklikler (hiperglisemi)

Yaygin olmayan
e Merkezi sinir sisteminin uyarilmasi; drnegin ndbetler
e Duzensiz kalp atimi gibi kalple ilgili bozukluklar (aritmi)

Seyrek
e Alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor
e Kan enfeksiyonlari (sepsis)
e Kan veya serum seker diizeylerinde degisiklikler (hipoglisemi), gelisme geriligi, beslenme
duyarlilig
e Merkezi sinir sisteminin uyarilmast Ornegin; irritabilite (uyariya asirt duyarlilik hali),
sinirlilik ve huzursuzluk; beyin hasari
Agir isitme
Mide suyunun sik sik agza gelmesi
Idrar miktarinda artis ve idrarda sodyum ve kalsiyum miktarlarinda artis
Kan testlerinde degisiklikler (uzamis tedavi sonrasi hemoglobin (kanda oksijen tasiyan
protein) diizeylerinde azalma ve tedavinin baglangicinda tiroid hormonunda azalma)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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 gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. KAFESIT’in saklanmas:
KAFESIT'| ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Uygulamadan once tum damar yoluyla uygulanan ¢ozelti flakonlar1 partikiil maddeler agisindan
gorsel olarak incelenmelidir. Flakonu agtiktan sonra iiriin hemen kullanilmalidir, kullanilmayan
kisim atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KAFESIT i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KAFESIT’i kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:
Idol Ila¢ Dolum Sanayi ve Ticaret A.S. .
Davutpasa Caddesi, Cebe Ali Bey Sokak, No: 20 Topkapi/Istanbul

Bu kullanma talimati: 30/06/2018 tarihinde onaylanmistir.
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