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KULLANMA TAL IMATI

CEFAKS 250 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde:Her tablette 250 mg sefuroksimgleger miktarda sefuroksim aksetil.
Yardimci maddelerMikrokristalin sellloz, kroskarmelloz sodyum, sady lauril sulfat, hidrojene
bitkisel yaz, kolloidal silikon dioksit, _Film kaplama maddater Hidroksipropilmetil seliloz,

propilen glikol, metil paraben, propil paraben, Gmay M-1-7120 beyaz(Hidroksipropilmetil

sellloz, titanyum dioksit, sodyum benzoat)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kiisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilagi
kullandginizi sdyleyiniz,

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuita¢ hakkinda size Onerilen dozunsidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFAKS nedir ve ne igin kullanilir?

2. CEFAKS'I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenle
3. CEFAKS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CEFAKS’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CEFAKSnedir ve ne igin kullanilir?

CEFAKS, bakteriler tzerinde o6lduricu etkiye sahgfabsporin grubu bir antibiyotiktir. Her
tablette etkin madde olarak 250 mg sefuroksimiiceri

CEFAKS, 10, 14 veya 20 tabletlik blisterler halinaldunmaktadir.
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CEFAKS, bilsimindeki sefuroksim; dnemli hedef proteinlergslaamarak bakterilerde hiicre duvari
sentezini Onleyerek oldurtct etki gosterir. Duyannikroorganizmalarin  sebep olglu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Kullangdbaslica enfeksiyonlar:
« Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Kulak, burun,gha enfeksiyonlari, orta kulak iltihabi,
sinlizit, bademcik iltihabi, farenijit (yutak iltihglgibi.
e Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut brem ve kronik brositin ani alevlenmeleri ve
pndémoni (akgter iltihabi) gibi.
* Genital enfeksiyonlar ve idrar yollari enfeksiyamlaPiyelonefrit (idrar yollar ve bobrek
iltihabr), mesane iltihabi ve idrar yolu iltihakbg
» Deri ve yumygak doku enfeksiyonlari: Ciban (furonkal), irinli denfeksiyonu (piyoderma),
bulssicl, yluzeysel, mikrobik deri enfeksiyonu (impetiggpbi.
* Bel s@uklugu (gonore): Akut ve komplike olmayan gonokoklardaynaklanan idrar yolu
iltihabi ve rahim gz iltihabi (servisit).
* Erken Lyme hastghinin (kene i1sirmasi ile insana gecen Borrelia borfgdi adli bakterinin
yol actgl hastalik) tedavisinde ve takiben ykin ve 12 yatan blyuk ¢cocuklarda ge¢ Lyme

hastalginin 6nlenmesinde.

CEFAKS 'a duyarlilik, cgrafya ve zaman ile geskenlik gosterebilir. Mevcut oldiu durumlarda

lokal duyarllik verilerine bgvurulmalidir.

2. CEFAKS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekaler
CEFAKS'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
* [Eger sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklereya CEFAKS'In bilgenlerinden
herhangi birine kar alerjiniz (a1r1 duyarllik) varsa.
* Bela laktam antibiyotiklere (penisilin, rnonobakiam karbapenemler gibi) kar asiri

duyarliliginiz varsa.

CEFAKS'I asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

» Diger antibiyotiklerde oldgu gibi CEFAKS'In da uzun sireli kullanimi, duyadimayan
organizmalarin @andida, enterekoklar, Clostridium difficjlesiri ¢cogalmasina neden olabilir.
Bdyle durumlarda doktorunuz tedavinizi sonlandire&sgrar verebilir.

* Antibiyotik kullandginiz sirada veya sonrasinda ishal olursaniz doktaw bilgilendiriniz.
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Doktorunuz ishalin ciddiyetine gore uygun bir teiyavbalayacaktir. Eer uzun sireli ya da
ciddi ishal veya karin kramplari gghse ilaci kullanmayi durdurunuz.

« CEFAKS d@um kontrol ilaclari ile birlikte kullanirsa bu ilkEgin etkisini azaltabilir. Bu
nedenle tedaviniz suresince ilavesdm kontrol 6nlemleri almaniz tavsiye edilir.

* Lyme hastafiinin CEFAKS ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimneaksiyonu (ate titreme,
kas &risi, bag agrisi ve taikardi gibi belirtileri vardir) gorulebilir. Bu, geellikle Lyme
hastalginin antibiyotiklerle tedavisini takiben gorulebil®ir reaksiyondur.

Bu uyarilar, gecgieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen doktorunuza

danginiz.

CEFAKS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
En iyi sekilde etki gbsterebilmesi icin, CEFAKS yiyecekéeHirlikte alinmalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayi planhyorsamiaktorunuz CEFAKS ile tedaviye,
tedavinizin faydasini belimize verebilecgi zarar ile kiyaslayarak karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eezacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
CEFAKS anne sitiine gegitiden emziren anneler dikkatli kullanmahdir. Daktouz tedavinizin

faydasini beb@nize verebilecgi zarar ile kiyaslayarak tedaviye karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi
CEFAKS ba donmesine yol agabilir, bu nedenlgee CEFAKS aldiktan sonra ara¢ ve makine

kullanmayi dgtinilyorsaniz tedaviye vereggiz yaniti gérene kadar dikkatli olmalisiniz.

CEFAKS'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
CEFAKS metil paraben ve propil paraben icerir, bedenle alerjik reaksiyonlara ve nadiren
solunum yollarinda daralmaya (bronkospazma) netiilio.

Bu tibbi Grin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahaalyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
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bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Midedeki asit miktarini azaltan ilaglarla birlikkindiginda CEFAKS'in etkisi azalabilir.

CEFAKS dgum kontrol ilaglari ile birlikte kullanirsa bu ilkgin etkisini azaltabilir.

Gut hastalii veya kanda Ure fazlgini tedavi amaciyla kullanilan probenesid veya h&ani
pihtilasmasina engel olan (antikoagilan) ilaclar CEFAKStkilili gini degistirebilir.

Tedaviniz suresince bazi kan testleri yaptirmamzigrse (Ferrisiyanid testi veya Coombs testi)
doktorunuza CEFAKS kullanginizi  sdyleyiniz. Cunkii CEFAKS bu testlerin yanh

sonuclanmasina yol acabilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilam1 anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFAKS nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklgi icin talimatlar:

CEFAKS’I doktorunuzun size tavsiye ¢itsekilde kullaniniz.

Olagan tedavi suresi 7 gundir (5-10 gln arasi).

Yetiskinlerde; bircok enfeksiyon icin tavsiye edilen dgimde 2 kez 250 mg'dir. Ancak doktorunuz
durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunuralilir veya azaltabilir.

Cocuklarda; birgcok enfeksiyon icin tavsiye edileszdyiinde 2 kez 125 mg'dir. Ancak doktorunuz
cocyzunuzun durumunun ciddiyetine goére ilacinizin dozariuabilir veya azaltabilir.

CEFAKS tabletler kirilarak verilmemelidir. Bu bakalan tabletleri yutamayan, kiicik cocuklar gibi
hastalarin tedavisi icin uygun glielir. Cocuklarda CEFAKS suspansiyon kullanilabilir

Uygulama yolu ve metodu:
CEFAKS &izdan alinir.
En iyi sekilde etki gosterebilmesi igin ilacinizi yiyeceléebirlikte aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 3 ayliktan kigtk cocuklarda CEFAKS kullanimi ilgill deneyim yoktur.
Bu ya grubunda kullanimi énerilmez.

Yasllarda kullanimi: Veri yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi: Eger bobrek yetmezliniz varsa doktorunuz bilgilendiriniz, ilacinizimzunda
degisiklik yapmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezIgi: Veri yoktur.

Eger CEFAKS'In etkisinin ¢cok gucli veya zayif glsha dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFAKS kullandiyaniz:
CEFAKS girn dozda alindiinda kasiimalara neden olabilir.

CEFAKS'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullggsamiz bir doktor veya eczaci ile kgnaouz.

CEFAKS'1I kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

CEFAKS ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler
CEFAKS tedavisi sonlandirii@inda, herhangi bir olumsuz etki gtnasi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi CEFAKS'In icegiinde bulunan maddelere duyarh olarsilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CEFAKS "1 kullanmayi durdur unuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolirane bagvurunuz:

* Asirt duyarhlik belirtileri (bazen ylzde vezsada nefes almayi engelleyecgikilde, artan ve
kasintili isilik, sisme)

« Isilik (ortasi koyu noktali etrafi daha acik ve kolyalka ile cevrilmg sekilde su toplangi
olabilir)

* Su toplamy yaygin isilik ve soyulan cilt (Stevens-Johnsondsemu ya da toksik epidermal
nekroliz (genellikle ilaclara daha seyrek olarakke&siyonlara bgl olarak gelgen, derinin
soyulmasi ile karekterize, hastalik orani ve 6linano cok yuksek bir cilt hastgl) belirtileri
olabilir)

e Uzun sureli CEFAKS kullaniminda mant&gndidg ¢cogalmasi gorilebilir

* Asin ishal (ps6édomembrandz kolit). CEFAKS genellikienli ve mukulwsiddetli ishale, karin
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agrisina ve atge sebep olabilen kalin §asakta iltihaba sebep olabilir.
* Lyme hastaliinin tedavisinde Jarisch-Herxheimer reaksiyonuadlasilinen, bazi hastalarda
yuksek atg, sazuk terleme, b@agrisi, kas grisi ve isilik gortlmesi. Belirtiler genellikle iac

saat ile bir glin arasinda sona erer.

Yan etkilerin tahmin edilen gorilme sikliklari:

- Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir

- Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthirinden fazla goérulebilir.

- Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fak@®Q hastanin birinden fazla gordlebilir.

- Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilwatal0.000 hastanin birinden fazla gérilebilir.
- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortitebil

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik izesi tahmin edilemiyor.

Yaygin gorulen yan etkiler:

- Candidagogalmasi (bir tir mantar enfeksiyonu)

- Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda ajt

- Bas agrisi, bg dénmesi

- Ishal, bulanti, karingusi gibi gastrointestinal rahatsizliklar

- Karaciger enzim duzeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGO®gcici yukselmeler

Yaygin olmayan yan etkiler:

- Pozitif Coomb's testi (alyuvarlarla ilgili bir kaesti), kanda trombosit sayisinda azalma, kanda
|6kosit sayisinda azalma

- Deri dokuntileri dahil olmak tGizergia duyarlilik reaksiyonlari

- Kusma

Bilinmiyor:

- Clostridium difficilegogalmasi (bir tur bakteri enfeksiyonu)

- Bir tdr kansizlik (hemolitik anemi)

- Kurdesen, kainti dahil olmak Uzeresai duyarlilik reaksiyonlari

- llac atei, serum hastah, ani airn duyarlilik (anafilaksi) dahil olmak Uzereia duyarlilik

reaksiyonlari

- Guclu antimikrobik ilaclarin kullanimindan sonra ydana gelen, mikroorganizmalarin hizh
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parcalanmasi ve toksik maddelerin ortaya cikmasoylgan reaksiyon (Jarisch-Herxheimer
reaksiyonu)

- Psddomembrandz kolit (uzun sdreli antibiyotik kallaina bgh kanli, sulu ishalle seyreden
barsak iltihabr)

- Sarilik (&irhikl olarak safra kanallarindan atiim bozugluna b&h sarilik), karagier iltihabi

- Eritema multiforma (genelde kengiinden gecen el, yiz ve ayakta dantele benzeyemkiika
olusturan air1 duyarlilik durumu)

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g6z cevreskaie oturmasi,sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

- Toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi dolu keabiklarla seyreden ciddi bir hastalik)

- Aniden balayarak birka¢c saatten birka¢c gine kadar surebitdtie sisme ile giden durum

(anjiyondrotik 6dem)

Pazarlama sonrasi deneyimlerden edinilen verilére grolojik bozukluklardan biri olan boébrek

fonksiyon bozuklgu da gorulen yan etkiler arasinda bulunmaktadir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herh&mngyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hgireniz ile kongunuz. Ayrica Kkaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alarld¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya dagb0 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiyigk Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekilkanmakta oldgunuz ilacin guvenlifii hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katkigamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhairgyan etki ile kasilagirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CEFAKS’In saklanmasi

CEFAKS'I cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
CEFAKS'1 25°C’nin altindaki oda sicaglnda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAK&llanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kugikcekmed&TANBUL
Tel: 021269292 92

Faks: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi ,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylantmi
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