KULLANMA TALIMATI

CEFAKS 500 mg I.M. enjektabl toz iceren flakon

Kas icine uygulanir.

e Etkin madde:
Flakon: sefuroksim sodyum
Ampul: lidokain HCI
e Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit.

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

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

° Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

° Bagskalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

. Bu ilacin kullanmimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci

kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFAKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. CEFAKS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CEFAKS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CEFAKS’in saklanmas

Basliklar: yer almaktadur.

1. CEFAKS nedir ve ne i¢in kullanilir?

Sefuroksim, antibiyotige hassas mikroorganizmalarin meydana getirdigi enfeksiyonlarda etkilidir.
Bu enfeksiyonlarin baslicalart sunlardir:

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik bronsit (bronslarin iltihabi), pndmoni (zatiirre),

akciger absesi, ameliyat sonrast gégiis enfeksiyonlari



Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Farenjit (yutagm iltihabi), otitis media (orta kulak iltihabi),
siniizit (yiiz kemikleri i¢indeki hava bosluklarinin iltithab1) ve tonsillit (bademciklerin iltthaplanmasi)
gibi kulak, burun, bogaz enfeksiyonlari

Uriner sistem enfeksiyonlar1: Akut ve kronik piyolonefrit (bobrek iltihabi), sistit (idrar kesesi
iltihab1)

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Seliilit (deri alt1 dokular1 da etkileyen cilt iltihabi), yara
iltihaplanmalari, erizipel (bakterilerin olusturdugu bir tiir cilt enfeksiyonu), peritonit (karinda periton
denilen zarm iltihaplanmast)

Septisemi (bakterilerin kana ge¢cmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik) Kas icine
uygulamalar hari¢ (sadece damar i¢ine uygulama olarak kullanildiginda),

Menenjit (beyin zarlarinin iltihabi) Kas icine uygulamalar hari¢ (sadece damar igine uygulama
olarak kullanildiginda),

Gonore (bel soguklugu)

Kemik ve eklem enfeksiyonlar1: Osteomyelit gibi kemik ve eklem enfeksiyonlarinda, septik artrit
(eklemin ¢esitli mikroorganizmalarla gelisen iltihabi bir hastalifidir) gibi hastaliklarin tedavisinde
kullanilir.

Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastalik (karnin alt kisminda siddetli agr1
ve hassasiyet, ates ve kusma ile seyreden, ilerlerse kisirliga yol acabilen yumurtalik, rahim ve rahim
boynu iltihaplarina verilen addir.)

Profilaksi (koruma): Enfeksiyonlardan ileri gelebilecek risk artigt oldugunda ameliyatlarda
uygulanabilir. CEFAKS enjektabl genellikle tek basina etkilidir. Ancak uygun goriildiigiinde bir

aminoglikozid grubu antibiyotik ile veya metronidazol ile birlikte de kullanilabilir.

2. CEFAKS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CEFAKS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Sefuroksim veya sefalosporin grubu antibiyotiklere kars1 agir1 duyarli (alerjik) iseniz,

e Furosemid igeren bir idrar soktiiriicii (ditiretik) ilag kullaniyorsaniz,

e Aminoglikozid grubu bir antibiyotik veya diger antibiyotiklerden kullaniyorsaniz,

e Bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa,

e [ltihabi bagirsak hastalig1 (iilseratif kolit), bdlgesel ince bagirsak iltihab1 (enterit) veya

antibiyotik kullanimina bagl olarak gelisen sindirim sistemi rahatsizli§iniz varsa.



CEFAKS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Penisilinlere veya beta-laktam grubu diger antibiyotiklere kars1 alerjik reaksiyonlar gdstermis
olan bir hastaysaniz,

Herhangi bir ilaca kars1 alerjiniz varsa,

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa veya hemodializ hastasiysaniz;

Hamileyseniz veya bebek sahibi olmaya calisiyorsaniz veya emzirme donemindeyseniz;
CEFAKS ile ayn1 anda furosemid gibi giiclii ditiretikler (idrar soktiiriiciiler) veya aminoglikozid
grubu antibiyotik veya yiiksek dozda probenesid kulan bir hastaysaniz,

Coombs testi, idrarda glukoz (seker) tayini i¢in kullanilan testler veya kan sekeri tayininde

kullanilan ferrisiyanid testinde sefuroksim kullanimi sirasinda bazen yanlis sonuglar

goriilebildiginden bu konuda dikkatli olunmalidir.

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

CEFAKS’ 1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:
CEFAKS yiyeceklerle etkilesmediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebelik kategorisi B’ dir, yani hamile kadinlar {izerinde deneyim sinirli oldugundan, tiim
diger ilaglar gibi doktor tarafindan zorunlu goriilmedikce gebelikte (6zellikle ilk {i¢ ayda )
kullanimindan kagmilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefuroksim anne siitiine gectiginden, emziren annelerde dikkatli davranilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanimini etkiledigine dair bir veri mevcut degildir.

CEFAKS’ mn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirin her dozunda 1.2 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
CEFAKS’1;
e Furosemid gibi giiclii diiiretikler (idrar soktiiriiciiler) aliyorsaniz,
¢ Aminoglikozid grubu antibiyotikler aliyorsaniz,
e Yiiksek dozda probenesid aliyorsaniz,
e Karaciger ve bobrek yetmezligi olan ve daha once antikoagulan tedavi (kan sulandirici ilag)
alan hastaysaniz (protrombin zamani yani kanin pithtilagmasi ile ilgili test takip edilmelidir);
bu durumlarda dikkatli kullanmalisiniz.

CEFAKS birlikte alinan ilaglarin tesirini etkileyebilir.

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

3. CEFAKS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Sefuroksimin gilinlik dozu ve uygulama yolu; hastanin yasina, enfeksiyonun siddetine ve
enfeksiyona neden olan mikroorganizmalarin hassasiyetine gore ayarlanir.

Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedigi takdirde CEFAKS asagida belirtilen dozlarda

kullanilmalidir.

Uygulama yontemi

Kas i¢ine uygulanir.

Eriskinlerde ve 12 yas iistli ¢ocuklarda, hafif ve orta siddetli enfeksiyonlarda 8 saatte bir 750 mg kas
icine (IM) olarak 6nerilmektedir.

Agir ve komplike (lizerine diger hastalik veya bozuklugun eklendigi hastalik), enfeksiyonlar da bu
doz giinde 3 kez olarak 1.5 g' a kadar arttirilmalidir.

Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda 8 saat ara ile1.5 gram sefuroksim onerilir.

Hayat1 tehdit eden enfeksiyonlar ile daha az duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu
enfeksiyonlarda 6 saat arayla 1.5 g sefuroksim uygulanmasi gerekebilir.

Bakteriyel menenjit olgularinda 8 saat ara ile uygulanan doz, her uygulama i¢in 3 grami
asmamalidir.

Gonore (bel soguklugu):

Gonore tedavisinde CEFAKS, 1.5 g tek doz olarak uygulanmalidir ve bu doz farkli yerlerden 6rnegin
her bir kalgadan iki adet 750 mg CEFAKS’1n uygulanmasiyla yapilabilir.



Cerrahi profilaksi (koruma):

Sefuroksimin ameliyattan hemen 6nce (cerrahi kesiye baslamadan yaklasik 1 saat 6nce) profilaktik
(koruma amagli) olarak 1.5 g uygulanmasi 6nerilir. Bu doz operasyondan 8 ve 16 saat sonra IM (kas
ici) olarak iki kez daha 750 mg'lik dozlar ile desteklenebilir.

Acik kalp ameliyatlarinda 1.5 g sefuroksim anestezi indiiksiyon sathasinda uygulanmali ve daha
sonra 12 saatlik araliklarla bu doz tekrarlanmalidir(toplam doz 6 g olacak sekilde)

Sefuroksimin uygulanmasiin tamamlanmasindan sonra oral (agizdan) kullanilan antibiyotiklere

gegilebilir.

Ardisik sirah tedavi:

Pnomoni (zatiirre): 48-72 saat siire ile 1.5 gr giinde iki defa IM (kas i¢i) uygulandiktan sonra 7 giin
oral sefuroksim aksetil 500 mg ile devam edilir.

Kronik bronsitin (bronslarin iltihabi) akut alevlenmesi: 48-72 saat siire ile 750 mg giinde iki
defa IM uygulandiktan sonra 5-7 giin oral sefuroksim aksetil 500 mg ile devam edilir.

Tedavinin siiresi enfeksiyonun ciddiyeti ve hastanin klinik durumuna gore belirlenmelidir.
Sefuroksimin, (CEFAKS Enjektabl Flakon) ayni zamanda oral uygulama i¢in sefuroksim aksetil
ester formu (CEFAKS Film Tablet) mevcuttur. Tedaviye daha sonra agizdan verilen CEFAKS ile

devam edilebilir.

Tedavi siiresi:

Genel olarak tiim antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi sefuroksim sodyum tedavisine de bulgular
kaybolduktan ya da bakteriyel eradikasyonun (yok etme) saglandigi kanitlandiktan sonra minimum
48-72 saat siire ile devam edilmelidir.

Streptococcus pyogenes’in neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde minimum 10 giin siireyle
tedavi onerilir. Inatg1 enfeksiyonlar igin birkag hafta gerekebilir ve yukarida belirtilenlerin altinda

dozlar kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Giinliik doz, viicut agirligimin her kg’1 i¢in 50-100 mg’dir. Bu doz 3 veya 4 esit kisma bollinerek esit
araliklarla uygulanir.

Ciddi ve agir seyreden enfeksiyonlarin tedavisinde 100 mg/kg/giin gibi daha yiiksek dozlar (eriskin

dozunu ge¢meyecek sekilde) kullanilmalidir.



Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda {i¢ esit doza béliinerek 8 saat ara ile uygulanmak tizere 150
mg/kg/giin sefuroksim Onerilmektedir ve bu doz eriskinler i¢in Onerilen maksimum dozu
gecmemelidir.

Bobrek yetmezligi olan pediatrik hastalarda doz araliklari eriskin hastalardakine benzer sekilde

degistirilmelidir.

Yashlarda kullanim:
Sefuroksim sodyumun atiliminin bobrekler iizerinden oldugu bilindiginden yaslt hastalarda bobrek
fonksiyonlarinda azalma olabileceginden doz se¢iminde dikkatli olunmali ve bobrek fonksiyonlarin

takibi yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezIligi:
Bobrek probleminiz varsa doktorunuz size bazi testler uygulayacak ve gerekirse CEFAKS’ in

dozunu diisiirecektir.
Karaciger yetmezligi ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut degildir.
Eger CEFAKS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFAKS kullandiysamz:
Sefalosporinlerin ¢ok yiiksek dozda alinmasi, konviilsiyonlara (genellikle biling kayb1 ve istemli

kaslarin tlimii ya da bazilarinda siddetli ritmik kasilmalarla karakterize ani bir atak, ndbet gegirme)
sebep olabilmektedir. Boyle hallerde ilag derhal kesilmeli, gereginde antikonviilsan (epilepsi (sara)
tedavisinde kullanilan ilaglar) ilaclar verilmelidir. Hemodiyaliz ve peritonal diyaliz sefuroksimin

serum diizeyini diisiirmekte yarar saglamaktadir.

CEFAKS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CEFAKS?’ 1 kullanmay1 unutursaniz:

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

[laciniz1 almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



CEFAKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

CEFAKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler ile ilgili herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CEFAKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CEFAKS’ 1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi veya
nefes almayr zorlastiracak sekilde sismelerinde, viicutta yaygin kizariklik ve dokiinti,
anafilaktik sok (soka kadar ilerlemis asir1 duyarlilik durumu),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin CEFAKS’ a karsi
ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kanl digkilama, siddetli ishal ve karin agris1 gibi psddomembrandz kolit bulgulari olustuysa,
Trombositopeni (kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerin kanda diisiik olmasi), nétropeni
(kanda nétrofil denilen kan hiicresinin eksik olmasi), 16kopeni (kanda beyaz kan hiicresinin
eksik olmasi), anemi (kansizlik), eosinofili (kanda eosinofil denilen kan hiicrelerinin sayisinin
artmast)

Yaptirdiginiz kan tahlilerinde karacigerin etkilendigini gosteren billirubin, SGOT ve alkalen
fosfatazda artis, bobreklerin etkilendigini gésteren serum kreatinin ve kan iire artiglari,

Hafif ile orta derece arasinda degisen isitme kaybi1 (menenjit tedavisinde kullanilan diger
rejimler gibi sefuroksim sodyum tedavisi sirasinda az sayidaki hastada olusabildigi
gOrilmiistiir).

flaca bagl ates

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Sindirim sistemi rahatsizliklari, kusma, bulanti, ishal



e Vajinal bolgede kasint1 ve akinti, agiz i¢inde beyaz pamukguklarin olugsmasi gibi uzun siireli

kullanimda kandida denilen mantarlarin asir1 tiremesine bagli enfeksiyon bulgular1 olusmasi

e Intramuskiiler (kas i¢ine) enjeksiyon yerinde agr1

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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir

van etki fark ederseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

5. CEFAKS’1n saklanmasi

Kuru toz olarak 25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda 1s1ktan koruyarak 24 ay
saklanir.

Sulandirildiktan sonra 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanirsa 24 saat ve sogukta (2-8
°C) saklanirsa 48 saat siireyle etkinligini korur.

CEFAKS'’1 ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihine uygun kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAKS’t kullanmayniz.
Ilaglar atik su ya da lavaboya atilmamalidir. Daha fazla gerekli olmayan ilaglarin nasil

atilacagin1 6grenmek icin eczaciniz ile temasa geginiz. Bu 6nlemler ¢evre korumaya yardimeti
olacaktir.

Eger ambalajlarin hasar gordiigiinii fark ederseniz CEFAKS’1 kullanmayiniz.
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