CEFAKS 250 mg IM Enjektabl Toizeren Flakon

KULLANMA TAL IMATI

CEFAKS 250 mg IM enjektabl toz iceren flakon
Kas icine uygulanir.

» Etkin madde:Sefuroksim sodyum
* Yardimci maddeler: Lidokain HCLenjeksiyonluk su, sodyum hidroksit.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ih
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.
Bu ilag kiisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
Bagkalarinin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggitiide doktorunuza b
ilaci kullandginizi séyleyeniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size énerilen dozuryidda
yuksek veya d§ilk doz kullanmayiniz.

tiyac

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFAKS nedir ve ne icin kullantlir?

2. CEFAKS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CEFAKS nasil kullantlir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. CEFAKS’In saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. CEFAKS nedir ve ne icin kullanilir?

Sefuroksim, antibiyofie hassas mikroorganizmalarin meydana géiirdnfeksiyonlarda etkilidir.

Bu enfeksiyonlarin bgicalari sunlardir:

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik brong (brondarin iltihabi), pnédmoni (zaturre),

akciger absesi, ameliyat sonrasge enfeksiyonlari
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Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Farenjit (yutagn iltihabi), otitis media (orta kulak iltihabi),
sintzit (yuz kemikleri icindeki hava bluklarinin iltihabi) ve tonsillit (bademciklerin ihaplanmasi)
gibi kulak, burun, bgaz enfeksiyonlari

Uriner sistem enfeksiyonlari: Akut ve kronik piyolonefrit (bdbrek iltihabi), sistit (idrar kesesi
iltihabr)

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlart Selulit (deri alti dokulari da etkileyen cilt iltihabi), yara
iltihaplanmalari, erizipel (bakterilerin olturdugu bir tr cilt enfeksiyonu), peritonit (karinda perit
denilen zarin iltihaplanmasi)

Septisemi (bakterilerin kana ge¢cmesi sonucundg\aditremeye neden olan hastalik)

Menenjit (beyin zarlarinin iltihabi)

Gonore (el sguklugu)

Kemik ve eklem enfeksiyonlari Osteomyelit gibi kemik ve eklem enfeksiyonlarinda, septik artrit
(eklemin ¢aitli mikroorganizmalarla gegen iltihabi bir hastafiidir) gibi hastaliklarin tedavisinde
kullantlr.

Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastalik (karnin alt kismingiddetli agr

ve hassasiyet, atage kusma ile seyreden, ilerlerse kigalyol acabilen yumurtalik, rahim ve rahim
boynu iltihaplarina verilen addir.)

Profilaksi (koruma): Enfeksiyonlardan ileri gelebilecek risk @rtioldugunda ameliyatlarda
uygulanabilir. CEFAKS enjektabl genellikle tek smaa etkilidir. Ancak uygun goéruldiighde bir

aminoglikozid grubu antibiyotik ile veya metronidazol ile birlikte de kullanilabilir.

2. CEFAKS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CEFAKS'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
» Sefuroksim veya sefalosporin grubu antibiyotiklere kagsnaluyarh (alerjik) iseniz,

* Furosemid iceren bir idrar sokturticu (ditretik) ila¢ kullaniyorsaniz,

» Aminoglikozid grubu bir antibiyotik veya ger antibiyotiklerden kullaniyorsaniz,

» Bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa,

« lltihabi bgirsak hastaf (llseratif kolit), bolgesel ince Basak iltihabi (enterit) veya

anibiyotik kullanimina bl olarak gelsen sindirim sistemi rahatsiglniz varsa.
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CEFAKS'I asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ
Eger:
* Paisilinlere veya beta-laktam grubugdr antibiyotiklere kan alerjik reaksiyonlar gostermi
olan bir hastaysaniz,
* Herhangi bir ilaca kar alerjiniz varsa,
* Bobrek fonksiyon bozuklugnuz varsa veya hemodializ hastasiysaniz;
« Hamileyseniz veya bebek sahibi olmaya ggbrsaniz veya emzirme donemindeyseniz;
* CEFAKS ile ayni anda furosemid gibi guclu didretikler (idrar soktiriiculer) veya aminoglikozid
grubu antibiyotik veya yiksek dozda probenesid kulan bir hastaysaniz,
» Coombs testiidrarda glukoz geker) tayini icin kullanilan testler veya kagekeri tayininde
kullanilan ferrisiyanid testinde sefuroksim kullanimi sirasinda bazen syadnuclar
gorulebildiginden bu konuda dikkatli olunmalidir.

Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegsel lutfen
doktorunuza daginiz.

CEFAKS' In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
CEFAKSYyiyeceklerle etkilesnediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgdan!

Gebelik kategorisi B’ dir, yani hamile kadinlar tGzerinde deneyim sinirli alddgn, tim

diger ilaclar gibi doktor tarafindan zorunlu gorilmegkkgebelikte (6zellikle ilk ¢ ayda )
kullanimindan kaginiimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya @czaciniz

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgdan|

Sduroksim anne sitline gegitiden, emziren annelerde dikkatli davraniimalidir.

Ar ag ve makine kullanimi

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

CEFAKS' In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bgiler
Bu tibbi tGrin her dozunda 24 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar i¢cin goz 6nunde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CEFAKS'I;
* Furosemid gibi guglu ditretikler (idrar soktirtculer) aliyorsaniz,
* Aminoglikozid grubu antibiyotikler aliyorsaniz,
* Yiksek dozda probenesid aliyorsaniz,
» Karacger ve bobrek yetmegi olan ve daha 6nce antikoagulan tedavi (kan sulendlac)
alan hastaysaniz (protrombin zamani yani kanin pghitdal ile ilgili test takip edilmelidir);
bu duumlarda dikkatli kullanmalisiniz.

CEFAKS birlikte alinan ilaclarin tesirini etkileyebilir.

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

3. CEFAKS nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

Sduroksimin gunlik dozu ve uygulama yolu; hastaninsiya, enfeksiyonunsiddetine ve
enfeksiyona neden olan mikroorganizmalarin hassasiyetine gore ayarlanir.

Doktor tarafindan b&a sekilde oOnerilmedii takdirde CEFAKS sgagida belirtilen dozlarda

kullaniimalidir.

Uygulama yontemi
Kas i¢ine uygulanir.

Eriskinlerde ve 12 yaistu ¢cocuklarda, hafif ve orgaddetli enfeksiyonlarda 8 saatte bir 750 mg kas
icine (IM) olarak 6nerilmektedir.

Agir ve komplike (Gizerine @er hastalik veya bozuklug eklendgi hastalik), enfeksiyonlar da bu
dozginde 3 kez olarak 1.5 g' a kadar arttiriimalhdir.

Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda 8 saat ara ilel.5 gram sefuroksim onerilir.

Hayati tehdit eden enfeksiyonlar ile daha az duyarli mikroorganizmalarin neden oldugt
enfeksiyonlarda 6 saat arayla 1.5 g sefuroksim uygulanmasi gerekebilir.

Bakteriyel menenijit olgularinda 8 saat ara ile uygulanan doz, her uygulama icin 3 gram
asmamalidir.

Gonore (bel soguklusu):

Gonoe tedavisinde CEFAKS, 1.5 g tek doz olarak uygulanmalidir ve bu doz farkli yerlerdgmaorne

her bir kalcadan iki adet 750 mg CEFAKS'’In uygulanmasiyla yapilabilir.
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Cerrahi profilaksi (koruma):

Sefuroksimin ameliyattan hemen 6nce (cerrahi kesiygatn@dan yaklgk 1 saat 6nce) profilaktik
(koruma amagli) olarak 1.5 g uygulanmasi 6nerilir. Bu doz operasyondan 8 ve 16 salVifiasa

ici) olarak iki kez daha 750 mg'lik dozlar ile desteklenebilir.

Acik kalp ameliyatlarinda 1.5 g sefuroksim anestezi indiksiyon safhasinda uygulanmali ve dar
sonra 12 saatlik araliklarla bu doz tekrarlanmalidir(toplam doz 6 g olakédte)

Sduroksimin uygulanmasinin tamamlanmasindan sonra ogatdan) kullanilan antibiyotiklere

gecilebilir.

Ardi sik sirali tedavi:

Pnémoni (zatlrre): 48-72 saat stre ile 1.5 gr giinde iki defa IM (kas ici) uygulandiktan sonra 7 gin
oral sefuroksim aksetil 500 mg ile devam edilir.

Kronik bron sitin (bronslarin iltihabi) akut alevlenmesi: 48-72 saat sure ile 750 mg gunde iki
defa IM uygulandiktan sonra 5-7 gtin oral sefuroksim aksetil 500 mg ile devam edilir.

Tedavinin suresi enfeksiyonun ciddiyeti ve hastanin klinik durumuna gére belirlenmelidir.
Sefuroksimin, (CEFAKS Enjektabl Flakon) ayni zamanda oral uygulama icin sefuroksim aksetil
ester formu (CEFAKS Film Tablet) mevcuttur. Tedaviye daha sofian verilen CEFAKS ile
devam edilebilir.

Tedavi suresi:

Genel olarak tim antibiyotik tedavilerinde oldugibi sefuroksim sodyum tedavisine de bulgular
kaybolduktan ya da bakteriyel eradikasyonun (yok etmedlasdigi kanitlandiktan sonra minimum
48-72 saat sure ile devam edilmelidir.

Streptococcus pyogenes’in neden @lduenfeksiyonlarin tedavisinde minimum 10 gin sureyle
tedavi Onerilir.inatcl enfeksiyonlar icin birkag hafta gerekebilir yakarida belirtilenlerin altinda

dozlar kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:

Gunluk doz, vucut@rliginin her kg'r icin 50-100 mg’'dir. Bu doz 3 veya dt&isma bolinerek s
araliklarla uygulanir.

Ciddi ve a&ir seyreden enfeksiyonlarin tedavisinde 100 mg/kg/gibi daha yiksek dozlar (gkin

dozunu gecmeyecelekilde) kullaniimalidir.
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Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda Usitedoza bélinerek 8 saat ara ile uygulanmak tzere 150
mg/kg/gin sefuroksim Onerilmektedir ve bu dozslanler igin o©nerilen maksimum dozu
gegcmemelidir.

Bobrek yetmezfii olan pediatrik hastalarda doz araliklariskin hastalardakine benzeekilde

degistirilmelidir.

Yasllarda kullanim:
Sduroksim sodyumun atiliminin bébrekler Gzerinden oldigindiginden yali hastalarda bdbrek
fonksyonlarinda azalma olabilegmden doz seciminde dikkatli olunmali ve bdbrek fapéslarin

takibi yapiimalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek probleminiz varsa doktorunuz size bazi testler uygulayacak ve gerekirse CEFAKS' In

dozunu dugrecektir.

Karaciger yetmez|gi ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut dgldir.

Eger CEFAKS'In etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
dokorunuz veya eczaciniz ile kooayz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFAKS kullandiysaniz:
Sefalosporinlerin ¢ok yiksek dozda alinmasi, konvilsiyonlara (genellikle biling kaybi ve istemli

kaslarin timu ya da bazilaringiddetli ritmik kasiimalarla karakterize ani bir atalobet gecirme)
sebep olabilmektedir. Boyle hallerde ila¢ derhal kesilmeli, @ede antikonvilsan (epilepsi (sara)
tedavisinde kullanilan ilaglar) ilaglar verilmelidir. Hemodiyaliz ve peritonal diyaliz sefuroksimin

serum duzeyini diiymekte yarar sgamaktadir.

CEFAKS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

CEFAKS’ 1 kullanmay! unutursaniz:

Doktorunuz CEFAKS ile ilgili tedavinizin ne kadar surgice size bildirecektir. Tedavinizi
erken ve doktorunuzun bilgisi gnda kesmeyiniz.

flacinizi almay! unutmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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CEFAKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa CEFAKS’ 1 kullanmay! durduru nuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine bagirunuz:

» Eller, ayaklar, bilekler, ytz, dudaklargismesi ya da Ozellikle@z veya bogzin yutmayi veya
nefes almayl zorlgtiracak sekilde sismelerinde, viatta yaygin kizarikhk ve dokuntd,
anafilaktik ok (soka kadar ilerlengiasir duyarllik durumu),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.ger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin CEFAKS’ gska
ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen dokorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimtne basurunuz:

« Kanli diskilama, gddetli ishal ve karin gisi gibi psédomembrandz kolit bulgulari diugsa,

* Trombositopeni (kanin pihtdemasini sglayan hicrelerin kanda diils olmasi), nétropeni
(kanda notrofil denilen kan hucresinin eksik olmasi), I6kopeni (kanda beyaz kan hicresinir
eksik olmasi), anemi (kansizlik), eosinofili (kanda eosinofil denilen kan hiicrelerinin sayisinin
artmasi)

* Yaptirdginiz kan tahlilerinde karagerin etkilendgini gdsteren billirubin, SGOT ve alkalen
fodatazda art, bobreklerin etkilengini gésteren serum kreatinin ve kan Ureséat,

» Hédfif ile orta derece arasinda glgen kitme kaybi (menenjit tedavisinde kullanilangeti
rgimler gibi sefuroksim sodyum tedavisi sirasinda az sayidaki hastadaabibdi
gorulmastar).

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

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulur.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
» Sindirim sistemi rahatsizliklari, kusma, bulanti, ishal
* Vajinal bolgede kanti ve akinti, ai icinde beyaz pamukguklarin otagsi gibi uzun sdreli

kullanimda kandida denilen mantarlargwratremesine b#i enfeksiyon bulgulari olugasi
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 Intramuskiiler (kas igine) enjeksiyon yerindgi a

Eger yan etkilerden biri ciddilgrse veya bu kullanma talimatindageilmeyen herhangi bir
yan éki fark ederseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

5. CEFAKS’In saklanmasi
« Kuru tozu 25°C'nin altindaki oda sicakiinda muhafaza ediniz ve ambalajinda saklayarak
Isiktan koruyunuz.
« Sulandirildiktan sonra 2&8'nin altindaki oda sicaklinda saklanirsa 24 saatgséta (2 —8
C) saklanirsa 48 saat sureyle etlgmii korur.

CEFAKS'I ¢cocuklarin géremeyegieve ersemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Sonkullanma tarihine uygun kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAKS’I kullanmayiniz.

Ilaglar atik su ya da lavaboya atiimamalidir. Dahdafagerekli olmayan ilaclarin nasil
atilacaini 6grenmek icin eczaciniz ile temasa geciniz. Bu dnlegdere korumaya yardimci
olacaktir.

Eger ambalajlarin hasar gorglini fark ederseniz CEFAKS'I kullanmayiniz.
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