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KULLANMA TAL IMATI

CEFAKS 250 mg/5 ml oral sispansiyon hazirlamak igirgranal

Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her 5 ml'lik 6lgekte 250 mg sefuroksimedeger miktarda sefuroksim aksetil
. Yardimci maddeler:Stearik asit, sukroz, PVP K-25, cilek aromasi, adas potasyum,

aspartam ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanaittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size dnerilen dozugiddayiiksek veys

dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFAKS nedir ve ne igin kullanilir?

2. CEFAKS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereKen
3. CEFAKS nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CEFAKS'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CEFAKS nedir ve ne icin kullanihir?
CEFAKS, bakteriler tizerinde 6ldurticu etkiye salgfatosporin grubu bir antibiyotiktir. Her

5 ml'sinde etkin madde olarak 250 mg sefuroksinniice
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CEFAKS, sulandiriidiinda 100 ml stspansiyon veren ve kuru grantl igegeouk Kilidi olan
camsiselerde bulunmaktadir. Beraberinde 1.25 ml ve 25ymisaretli 5 ml’ lik bir 6lct kaigi
ve 35 ml'ye saretli 6l¢ct kabi bulunmaktadir.

CEFAKS bilgimindeki sefuroksim; onemli hedef proteinlereglamarak bakterilerde hicre
duvari sentezini dnleyerek oldartcl etki gostebiuyarli mikroorganizmalarin sebep offlu

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Kullangdbaslica enfeksiyonlar:

+ Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Kulak, burun,sha enfeksiyonlari, orta kulak iltihabr,
sinlzit, bademcik iltihabi, farenjit (yutak iltingkgibi.

e Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut brem ve kronik brosgitin ani alevlenmeleri ve
pnomoni (akgter iltihabi) gibi.

* Genital enfeksiyonlar ve idrar yollari enfeksiyamlaPiyelonefrit (idrar yollari ve bdbrek
iltihabr), mesane iltihabi ve idrar yolu iltihakbg

» Deri ve yumgak doku enfeksiyonlari: Ciban (furonkdil), irinlirlenfeksiyonu (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 hastagiinin (kene 1sirmasi ile insana gecen Borrelia bonfgdi adli bakterinin
yol actgl hastalik) tedavisinde ve takiben ykin ve 12 yatan buyik ¢cocuklarda ge¢ Lyme
hastalginin dnlenmesinde.

CEFAKS ‘'a duyarliik cgrafya ve zaman ile ggkenlik goOsterebilir. Mevcut oldiu

durumlarda lokal duyarlilik verilerine baurulmaldir.

2. CEFAKS’ | kullanmadan once dikkat edilmesi gerkenler

CEFAKS’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» [Eger sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklereya CEFAKS’'In bilgenlerinden
herhangi birine kar alerjiniz (g1 duyarlilik) varsa.

* Beta laktam antibiyotiklere (penisilin, monobaktamlkarbapenemler gibi) karasiri

duyarhliginiz varsa
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CEFAKS’ | asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

» Diger antibiyotiklerde oldgu gibi CEFAKS n da uzun sureli kullanimi, duyarli olmayan
organizmalarin Qandida, enterekoklar, Clostridium diffic)leasiri ¢ogalmasina neden
olabilir. Boyle durumlarda doktorunuz tedavinizntandirmaya karar verebilir.

* Antibiyotik kullandiginiz sirada veya sonrasinda ishal olursaniz doktau bilgilendiriniz.
Doktorunuz ishalin ciddiyetine gore uygun bir teiyavbaglayacaktir. Eer uzun sureli ya da
ciddi ishal veya karin kramplari ggfise ilaci kullanmayi durdurunuz.

 CEFAKS dgum kontrol ilaglar ile birlikte kullanirsa bu ilegin etkisini azaltabilir. Bu
nedenle tedaviniz suresince ilavesdm kontrol dnlemleri almaniz tavsiye edilir.

* Lyme hastaliinin CEFAKS ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheinreaksiyonu (ate
titreme, kas grisi, bg agrisi ve taikardi gibi belirtileri vardir) gorilebilir. Bu, geellikle
Lyme hastafiinin antibiyotiklerle tedavisini takiben gortlelileir reaksiyondur.

» Egerseker testi icin idrar verecekseniz, CEFAKS bu testnucunu etkileyebilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse lutfen doktorunuza

danginiz

CEFAKS' In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

En iyi sekilde etki gosterebilmesi icin, CEFAKS yiyecekéetirlikte alinmalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dansiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

CEFAKS anne sitine de gegtden emziren anneler dikkatli kullanmalidir. Daktouz
tedavinizin faydasini befimize verebilecgi zarar ile kiyaslayarak tedaviye karar verecektir.
Arac¢ ve makine kullanimi

CEFAKS ba donmesine yol acabilir, bu nedenlgee CEFAKS aldiktan sonra ara¢ ve makine

kullanmayi dgindyorsaniz tedaviye veregeiz yanitl gérene kadar dikkatli olmalisiniz.
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CEFAKS' In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

CEFAKS aspartam icerir. Fenilketondrisi olan insauntin zararli olabilir.

CEFAKS sukroz icerir. Ber daha o©nceden doktorunuz tarafindan bgelderleri tolere
edemediiniz sbylenmgse bu tibbi Griini almadan dnce doktorunuzla temmesaiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Midedeki asit miktarini azaltan ilaglarla birlikiandginda 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 kani
pihtilasmasina engel olan (antikoagulan) ilaglar CEFAKSthilili gini degistirebilir.

Tedaviniz suresince bazi kan testleri yaptirmaerekjrse (Ferrisiyanid testi veya Coombs testi)
doktorunuza CEFAKS kullanginizi soyleyiniz. Cunki CEFAKS bu testlerin yanli

sonuclanmasina yol acabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilat anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFAKS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
CEFAKS’1 doktorunuzun size tavsiye gitgekilde kullaniniz.

Olagan tedavi suresi 7 gundur (5 - 10 gun arasi).

Yetiskinlerde; bircok enfeksiyon icin tavsiye edilen dgiénde 2 kez 250 mgdir. Ancak
doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore ilacindozunu artirabilir veya azaltabilir.
Cocuklarda; birgcok enfeksiyon icin tavsiye edilenzdginde 2 kez 125 mg'dir. Ancak
doktorunuz c¢ocgunuzun durumunun ciddiyetine goére ilacinizin dozuandirabilir veya

azaltabilir.

Asagidaki ya ve kiloya gore hazirlanan dozaj tablosunda kolggulamayi sglayacak kak
Olculeri (5ml'lik bir 6lcek 250 mg sefuroksim icgrde verilmitir.
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Bircok enfeksiyon icin dozaj 10 mg/kg'dir.

Yas Yaklasik agirliklar Doz (mg) Olcek (5 mllik kasik
(kg) Glnde 2 kez =250 mQ)
2ys-12ysg 12->20 125 1

Otitis media (orta kulak iltihabr) ve dakiadetli enfeksiyonlar i¢in dozaj 15 mg/kg’ dir.

Yas Yaklasik agirhiklar Doz (mg) Olcek (5 mr'lik kasik
(kg) Glnde 2 kez =125 mg)
6ay-2ya 6-12 90 - 180 Y
2y -12 ya 12->20 180 - 250 Y- 1

Uygulama yolu ve metodu:

CEFAKS a&jzdan alinir.

En iyi sekilde etki gosterebilmesi igin ilacinizi yiyeceléebirlikte aliniz.

CEFAKS stspansiyon her kullanimdan ©6nce suspansiyaisenin icinde hareket e
gorulene kadar kuvvetle sallanarak calkalanmalidir.

Arzu edilirse CEFAKS sulandiriidiktan sonra, ggsk meyve suyu, st gibi iceceklere
karstirilabilir, ancak bu kasim ¢ok bekletiimeden hemen alinmaldir.

CEFAKS'’ 1 sicak iceceklerle kairmayiniz.

CEFAKS stspansiyon, size kuru granuller halindeubuostur. Bu sebeple kullaniimadan 6nce

sulandiriimasi gerekmektedir.

1. Sise icindeki kuru granulleri, kagaacmadan birkag¢ defa sallayiniz.

® o
-

LY~

2. Olgekteki 35 ml garetine kadar kaynatilip gotulmus su koyupsise muhteviyatina ilave

ediniz ve kapgini kapatiniz.
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Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan karsilanip kargllanmad|g|n| muadll |Ia(;lar| ve regete durumunu goérmek icin tiklayin.

\ J

3. Siseyi bg asagl ceviriniz vesekilde goruldigl gibi s&a ve sola kuvvetlice calkalayiniz.
® I
@
\ J

4. Hazirlanmg olan stispansiyonu ilk dozdan dnce bir siire bekieti

@

5. ilacinizsimdi kullanima hazirdir.

6. Suspansiyon 6lcu k&1 ile uygulanabilir.

L8

Her kullanimdan 6ncegiseyi iyice ¢alkalamayi1 unutmayiniz.
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Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: 3 ayhktan kicguk cocuklarda CEFAKS kullanimi ilili yeterli
guvenlilik ve etkililik deneyimi olmadindan bu yagrubunda kullanimi dnerilmemektedir.
Yasllarda kullanimi: Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi: Eger bobrek yetmezliniz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, ilacinizin
dozunda dgsiklik yapmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Eger CEFAKS'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif @duoa 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 kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

CEFAKS'1 kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

CEFAKS ile tedavi sonlandinidigindaki olusabilecek etkiler

CEFAKS tedavisi sonlandiriiginda, herhangi bir olumsuz etki ginasi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi CEFAKS In iceriginde bulunan maddelere duyarl olagileirde yan etkiler

olabilir.

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

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélinine bagvurunuz:

« Asirt duyarlilik belirtileri (bazen ylzde vegada nefes almayi engelleyecgdkilde, artan ve
kasintil isilik, sisme)

+ Isilik (ortasi koyu noktal etrafi daha acik ve kayalka ile cevrilm§ sekilde su toplangi
olabilir)

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

olabilir)
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e Uzun sureli CEFAKS kullaniminda mant&gndidg ¢ogalmasi goérilebilir

* Asin ishal (psédomembrandz kolit). CEFAKS genellildanli ve mukulusiddetli ishale,
karin &risina ve atge sebep olabilen kalin pasakta iltihaba sebep olabilir.

* Lyme hastaliinin tedavisinde Jarisch-Herxheimer reaksiyonuatddailinen, bazi hastalarda
yiuksek atg, sqsuk terleme, bg@ agrisi, kas @risi ve isilik gorilmesi. Belirtiler genellikle

birkac¢ saat ile bir glin arasinda sona erer.

Yan etkilerin tahmin edilen gorilme sikliklari:

— Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

— Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthirinden fazla gorilebilir.

— Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®@ hastanin birinden fazla gorilebilir.

— Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goérulebiliafakD.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
— Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebili

— Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik deesi tahmin edilemiyor

Yaygin goérilen yan etkiler:

— Candida ¢galmasi (bir tir mantar enfeksiyonu)

- Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda ajti

— Bas agrisi, bg donmesi

- Ishal, bulanti, karingusi gibi gastrointestinal rahatsizliklar

— Karacger enzim duzeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOTcici yukselmeler

Yaygin olmayan yan etkiler:

— Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir karesti), kanda trombosit sayisinda azalma,
kanda l6kosit sayisinda azalma

— Deri dokuntuleri dahil olmak tzergia duyarlilik reaksiyonlari

- Kusma

Bilinmiyor:
— Clostridium difficile¢gogalmasi (bir tir bakteri enfeksiyonu)
— Bir tdr kansizlik (hemolitik anemi)

— Kurdesen, kainti dahil olmak tzeresa duyarlilik reaksiyonlari
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- llag atai, serum hastal1, ani giri duyarlilik (anafilaksi) dahil olmak tizergia duyarlhk
reaksiyonlari

— Gucla antimikrobik ilaglarin kullanimindan sonraydana gelen, mikroorganizmalarin hizli
parcalanmasi ve toksik maddelerin ortaya ¢cikmasllgan reaksiyon (Jarisch-Herxheimer
reaksiyonu)

- Psoédomembranéz kolit (uzun sireli antibiyotik kallaina bgl kanli, sulu ishalle seyreden
barsak iltihabr)

— Sarilik (a&irhkh olarak safra kanallarindan atihm bozuklma bal sarilik), karagier
iltihabi

- Eritema multiforma (genelde kengiinden gecen el, yiz ve ayakta dantele benzeyen
kizariklik olusturan giri duyarllik durumu)

— Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g6z cevrediadeoturmasigislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

— Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu leaibiklarla seyreden ciddi bir hastalik)

— Aniden balayarak birka¢ saatten birka¢ gtine kadar surebddite sisme ile giden durum

(anjiyonorotik 6dem)

Pazarlama sonrasi deneyimlerden edinilen verilere grolojik bozukluklardan biri olan bébrek

fonksiyon bozuklgu da goriulen yan etkiler arasinda bulunmaktadir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alarld¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya dagD0 314
00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayaralkRiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekulkanmakta oldgunuz ilacin gtvenlifii

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CEFAKS’ In Saklanmasi
CEFAKS’ 1 cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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CEFAKStoz halde iken 25°C'nin altindaki oda sicakida, ging 1sigl ve isidan korunarak
saklanmalidir.
flacinizi sulandirdiktan sonra buzdolabinda 2 -&@%@inda saklayiniz.

Sulandirilan stispansiyon buzdolabinda 2 - 8°CratasiO gliine kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAKBullanmayiniz.
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Bu kullanma talimati .....tarihinde onaylarnytr.
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Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/cefaks-250-mg5-ml-100-ml-oral-suspansiyon-hazirlamak-icin-granul-8699525284129/

