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KULLANMA TAL IMATI

CEFAKS 750 mgi.M. enjektabl toz iceren flakon
Kas icine uygulanir.

» Etkin madde:Sefuroksim sodyum, lidokain hidroklortr
* Yardimci madde(ler)Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag¢
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa®czaciniza dasiniz.

. Bu ilac kisisel olarak size recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

. Bagkalarinin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsdagc o Kiilere zarar verebilir.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilac

kullandginizi doktorunuza soyleyeniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, ila¢ haklrsize 6nerilen dozun sinda
yuksek veya dgiik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFAKS nedir ve ne igin kullantlir?

2. CEFAKS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenl
3. CEFAKS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CEFAKS’In saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
1. CEFAKS nedir ve ne icin kullanihir?
Sefuroksim, antibiyoie hassas mikroorganizmalarin meydana gétirénfeksiyonlarda

etkilidir. Bu enfeksiyonlarin icalarisunlardir:

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik brogit (brorslarin iltihabi), pnémoni

(zaturre), akgier absesi, ameliyat sonrasggé enfeksiyonlari
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Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Otitis media (orta kulak iltihabi), sinlzit (yizmkikleri
icindeki hava bgluklarinin iltihabr)

Uriner sistem enfeksiyonlari: Akut ve kronik piyolonefrit (bobrek iltihabi), gis (idrar
kesesi iltihabr)

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlart Selilit (deri alti dokulari da etkileyen ciltifigbi),
yara iltihaplanmalari, erizipel (bakterilerin ¢lurdusu bir tir cilt enfeksiyonu), peritonit
(karinda periton denilen zarin iltihaplanmasi)

Septisemi(bakterilerin kana ge¢cmesi sonucundas ate titremeye neden olan hastalik) Kas
icine uygulamalar hari¢ (sadece damar icine uygalaharak kullanildiinda),

Menenjit (beyin zarlarinin iltihabi)Kas icine uygulamalar haric (sadece damar igine
uygulama olarak kullanilginda),

Gonore (bel sguklugu)

Kemik ve eklem enfeksiyonlari Osteomyelit gibi kemik ve eklem enfeksiyonlarindaptik
artrit (eklemin c¢eitli mikroorganizmalarla gegen iltihabi bir hastagidir) gibi hastaliklarin
tedavisinde kullanilir.

Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastalik (karnin alt kisminda
siddetli gri ve hassasiyet, ateve kusma ile seyreden, ilerlerse kigaliyol acabilen
yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihaplarina Ven addir.)

Profilaksi (koruma): Enfeksiyonlardan ileri gelebilecek riskiaroldugunda ameliyatlarda
uygulanabilir. CEFAKS enjektabl genellikle teksb@a etkilidir. Ancak uygun goéruldiiinde

bir aminoglikozid grubu antibiyotik ile veya tnenidazol ile birlikte de kullanilabilir.
Proflaktik (koruma) amach kullanim cerrahi sonma® 24 saatten daha uzun devam

etmemelidir. Acik kalp ameliyatlarinda bu siire 4&tten daha uzun olmamalidir.

2. CEFAKS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekerdr
CEFAKS'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
» Sefuroksim veya sefalosporin grubu antibiyotiklkeags! airi duyarh (alerjik) iseniz,

* Furosemid iceren bir idrar sokturicu (ditretikgikullaniyorsaniz,

» Aminoglikozid grubu bir antibiyotik veya ger antibiyotiklerden kullaniyorsaniz,

» Bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa,

« Iltihabi bagirsak hastaf (Ulseratif kolit), bolgesel ince Basak iltihabi (enterit) veya

antibiyotik kullanimina bg olarak gelsen sindirim sistemi rahatsiglniz varsa.
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CEFAKS'I asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger:
* Penisilinlere veya beta-laktam grubugeli antibiyotiklere kan alerjik reaksiyonlar
gostermg olan bir hastaysaniz,
* Herhangi bir ilaca kar alerjiniz varsa,
* Bobrek fonksiyon bozukiunuz varsa veya hemodializ hastasiysaniz;
» Hamileyseniz veya bebek sahibi olmayaggtrsaniz veya emzirme déonemindeyseniz;
« CEFAKS ile ayni anda furosemid gibi gucli ditredikl(idrar soktirtculer) veya
aminoglikozid grubu antibiyotik veya ylksek dozdalenesid kulan bir hastaysaniz,
« Coombs testiidrarda glukoz geker) tayini icin kullanillan testler veya kaekeri
tayininde kullanilan ferrisiyanid testinde sefuriphskullanimi sirasinda bazen yanli
sonuclar goérulebilg@inden bu konuda dikkatli olunmalidir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen
doktorunuza daginiz.

CEFAKS’ In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
CEFAKSYyiyeceklerle etkilgmediinden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Gebelik kategorisi B’ dir, yani hamile kadinlar tinele deneyim sinirli oldiundan, tim
diger ilaclar gibi doktor tarafindan zorunlu goérulmiegk gebelikte (6zellikle ilk G¢ ayda )
kullanimindan kaginiimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Sefuroksim anne sittine geptiden, emziren annelerde dikkatli davraniimalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanimini etkileglne dair bir veri mevcut dgldir.

CEFAKS' In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
Her bir doz CEFAKS’ta 1.8 mmol sodyum vardir. Burwha, kontrolli sodyum diyetinde
olan hastalar icin g6z 6ninde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CEFAKS'I;
* Furosemid gibi guglu diuretikler (idrar sokturtuajlahyorsaniz,
* Aminoglikozid grubu antibiyotikler aliyorsaniz,
* Yiksek dozda probenesid aliyorsaniz,
» Karacger ve bobrek yetmezfi olan ve daha 6nce antikoagulan tedavi (kan sutemd
ilag) alan hastaysaniz (protrombin zamani yanirkgnhtilgmasi ile ilgili test takip
edilmelidir); bu durumlarda dikkatli kullanmalism

CEFAKS birlikte alinan ilaglarin tesirini etkiley#ip.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFAKS naslil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Sefuroksimin gunlik dozu ve uygulama yolu; hastayagina, enfeksiyonursiddetine ve
enfeksiyona neden olan mikroorganizmalarin hasstasg/gore ayarlanir.

Doktor tarafindan b#ka sekilde onerilmedii takdirde CEFAKS gagida belirtilen dozlarda

kullaniimalidir.

Uygulama yontemi
Kas i¢ine uygulanir. Damar i¢cine uygulanmamalidir.

Eriskinlerde ve 12 yalstl ¢ocuklarda, hafif ve ortiddetli enfeksiyonlarda 8 saatte bir 750
mg kas icine (IM) olarak onerilmektedir.

Agir ve komplike (lUzerine ger hastalik veya bozukiun eklendgi hastalik), enfeksiyonlar
da bu doz ginde 3 kez olarak 1.5 g' a kadar artahdir.

Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda 8 saat ara ilgtabn sefuroksim onerilir.

Hayati tehdit eden enfeksiyonlar ile daha az dwyamkroorganizmalarin neden olgu
enfeksiyonlarda 6 saat arayla 1.5 g sefuroksim layguoasi gerekebilir.

Bakteriyel menenjit olgularinda 8 saat ara ile uggan doz, her uygulama icin 3 grami

asmamalidir.
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Gonore (bel s@guklugu):
Gonore tedavisinde CEFAKS, 1.5 g tek doz olarakutaygmalidir ve bu doz farkl yerlerden
ornezin her bir kalgadan iki adet 750 mg CEFAKS'In uyauihasiyla yapilabilir.

Cerrahi profilaksi (koruma):

Sefuroksimin ameliyattan hemen 6nce (cerrahi keshalamadan yaklgk 1 saat Once)
profilaktik (koruma amacl) olarak 1.5 g uygularsnanerilir. Bu doz operasyondan 8 ve 16
saat sonrdM(kas ici) olarak iki kez daha 750 mg'lik dozler desteklenebilir.

Acik kalp ameliyatlarinda 1.5 g sefuroksim anestiadiiksiyon safhasinda uygulanmali ve
daha sonra 12 saatlik araliklarla bu doz tekrarkrdn(toplam doz 6 g olacajekilde)
Sefuroksimin uygulanmasinin tamamlanmasindan sooral (gizdan) kullanilan

antibiyotiklere gecilebilir.

Ardi sik siral tedavi:

Pndmoni (zaturre): 48-72 saat sire ile 1.5 gr gunde iki defa IM (kgi$ iuygulandiktan
sonra 7 gun oral sefuroksim aksetil 500 mg ile deedlilir.

Kronik bron sitin (bronslarin iltihabi) akut alevienmesi: 48-72 saat stire ile 750 mg ginde
iki defa IM uygulandiktan sonra 5-7 gun oral seksim aksetil 500 mg ile devam edilir.
Tedavinin suresi enfeksiyonun ciddiyeti ve hastdthimk durumuna gére belirlenmelidir.
Sefuroksimin, (CEFAKS Enjektabl Flakon) ayni zamamatal uygulama icin sefuroksim
aksetil ester formu (CEFAKS Film Tablet) mevcuttiedaviye daha sonrgiadan verilen
CEFAKS ile devam edilebilir.

Tedavi suresi:

Genel olarak tim antibiyotik tedavilerinde ofdu gibi sefuroksim sodyum tedavisine de
bulgular kaybolduktan ya da bakteriyel eradikasyofyok etme) sgandgi kanitlandiktan
sonra minimum 48-72 saat sure ile devam edilmelidir

Streptococcus pyogenes’ineden oldgu enfeksiyonlarin tedavisinde minimum 10 gin
sureyle tedavi onerilir.inatci enfeksiyonlar icin birkag hafta gerekebilie wukarida

belirtilenlerin altinda dozlar kullaniimamalidir.
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Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:

Gunluk doz, vicut @rliginin her kg't icin 50-100 mg’'dir. Bu doz 3 veya 4itekisma
bolunerek gt araliklarla uygulanir.

Ciddi ve a&ir seyreden enfeksiyonlarin tedavisinde 100 mgtkg/ggibi daha yiksek dozlar
(eriskin dozunu gegcmeyecsalkekilde) kullaniimahdir.

Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda ugitedoza bélinerek 8 saat ara ile uygulanmak tzere
150 mg/kg/gun sefuroksim 6nerilmektedir ve bu dogkenler icin dnerilen maksimum dozu
gecmemelidir.

Bobrek yetmezfii olan pediatrik hastalarda doz araliklariskin hastalardakine benzer
sekilde deistirilmelidir.

Yaslilarda kullanim:
Sefuroksim sodyumun atiiminin bobrekler Gzerinddsiugu bilindiginden yali hastalarda
bbbrek fonksiyonlarinda azalma olabilgeelen doz segiminde dikkatli olunmali ve bobrek

fonksiyonlarin takibi yapilmaldir.

Ozel kullanim durumlari:
Bbbrek/ Karaciger yetmezlgi:

Bobrek probleminiz varsa doktorunuz size bazieestygulayacak ve gerekirse CEFAKS’ In
dozunu d&urecektir.
Karaciger yetmezigi ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut dgldir.

Eger CEFAKS'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif @ldoa dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFAKS kullandiyaniz:
Sefalosporinlerin ¢ok yuksek dozda alinmasi, kasiydhlara (genellikle biling kaybi ve

istemli kaslarin timi ya da bazilaringlddetli ritmik kasilmalarla karakterize ani bir ka
nobet gecirme) sebep olabilmektedir. Boyle halleitig derhal kesilmeli, gepginde
antikonvilsan (epilepsi (sara) tedavisinde kulemilaclar) ilaclar verilmelidir. Hemodiyaliz
ve peritonal diyaliz sefuroksimin serum diizeyingigtinekte yarar sgamaktadir.

CEFAKS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemiz bir doktor veya eczaci ile

konwyunuz.
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CEFAKS’ 1 kullanmay unutursaniz:

Doktorunuz CEFAKS ile ilgili tedavinizin ne kadaiireceini size bildirecektir. Tedavinizi
erken ve doktorunuzun bilgisiginda kesmeyiniz.

Ilacinizi almayi unutmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

CEFAKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

CEFAKS ile tedavi sonlandiriiginda olgabilecek etkiler ile ilgili herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, CEFAKS'In icegiinde bulunan maddelere duyarl olaxilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CEFAKS’' 1 kullanmay! durdur unuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

* Eller, ayaklar, bilekler, yiuz, dudaklarigismesi ya da O6zellikle @z veya bgazin
yutmay! veya nefes almay zafimacaksekilde sismelerindeyicutta yaygin kizariklik
ve dokuntu, anafilaktikok (soka kadar ilerlensiasiri duyarlilik durumu),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.gér bunlardan biri sizde mevcut ise sizin CEFAKS’
a kagi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

» Kanli dskilama, siddetli ishal ve karin gisi gibi psddomembrandz kolit bulgulari
olustuysa,

e Trombositopeni (kanin pihtdmasini sglayan huicrelerin kanda glik olmasi),
notropeni (kanda nétrofil denilen kan hicresinirsikkolmasi), 16kopeni (kanda beyaz
kan hucresinin eksik olmasi), anemi (kansizlikkiedofili (kanda eosinofil denilen kan
hicrelerinin sayisinin artmast)

* Yaptirdginiz kan tahlilerinde karagerin etkilendgini gésteren billirubin, SGOT ve
alkalen fosfatazda asti bobreklerin etkilengiini gosteren serum kreatinin ve kan ure

artislari,
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» Hafif ile orta derece arasindagigen sitme kaybi (menenijit tedavisinde kullanilarget
rejimler gibi sefuroksim sodyum tedavisi sirasinaia sayidaki hastada gabildigi
gorulmstar).

« llaca bal ates
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruldr.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:
» Sindirim sistemi rahatsizliklari, kusma, bularghal
* Vajinal bdlgede ksinti ve akinti, @iz icinde beyaz pamukguklarin efoasi gibi uzun
sureli kullanimda kandida denilen mantarlarigiria iremesine hk#i enfeksiyon
bulgulari olymasi

« Intramuskiler (kas icine) enjeksiyon yeringei a

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alafldc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger yan etkilerden biri ciddilgrse veya bu kullanma talimatindagieilmeyen herhangi bir
yan etki fark ederseniz, litfen doktorunuza veyaeaiza bildiriniz.

5. CEFAKS'In saklanmasi
« Kuru tozu 25°C'nin altindaki oda sicakiinda muhafaza ediniz ve ambalajinda
saklayarakgiktan koruyunuz.
 Sulandirildiktan sonra 26'nin altindaki oda sicaklinda saklanirsa 24 saatgs&ta
(2 -8 C) saklanirsa 48 saat siireyle etkjimi korur.
CEFAKS'I ¢ocuklarin goremeyege/e ersemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihine uygun kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAK&llanmayiniz.
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Ilaglar atik su ya da lavaboya atiimamalidir. Dahalaf gerekli olmayan ilaglarin nasil
atilaca&ini 6grenmek icin eczaciniz ile temasa geginiz. Bu oréergévre korumaya yardimcli
olacaktir.

Eger ambalajlarin hasar gorglini fark ederseniz CEFAKS'I kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kuglikgekmed§STANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi ,

Karagza¢ Mah. Atatirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Cozucuimal Yeri:
Deva Holding AS.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2 Kartepe/KOCAEL

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

ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL iCINDIR.

Uygulamasekli:

Blyuk bir kas kitlesi icine (gluteal ya da kalcamig kismi) derini.M. enjeksiyonseklinde
uygulanabilir.

CEFAKS 750 mgi.M. enjektable toz iceren flakon, ¢oziicli olarak 4 %l lidokain

hidrokloruir ¢ozeltisi icerir ve yalniz intramuskiiloldan uygulanir.
Intramiskiler kullanim igin soliisyon hazirlanmasi:

CEFAKS 750 mgl.M. enjektable toz iceren flakon, 4 ml %2’lik Lidak hidroklorir
cozeltisi ile sulandirilir ve hafif opak bir sisgayon olguncaya kadar ¢alkalanir.

Suspansiyon tumu enjektore cekilerek intramuskyiddan uygulanir. 4 ml %2’lik Lidokain
hidroklorur ¢ozeltisi ile hazirlanan bu stispansiymnavendz yoldan uygulanmamalidir.

Uygulama icin hazirlanginda hafifce opak bir stispansiyon halini alir.
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