KULLANMA TAL IMATI

CEFAKS 750 mg IM./1.V. enjektabl toz iceren flakon

Damara veya kas icine uygulanir.

» Etkin madde: Her flakonda, 750 mg sefuroksimedeger miktarda sefuroksim sodyum
bulunur.

* Yardimci maddelerEnjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirginiz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaciniza dasiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggiitide doktorunuza bu

ilac kullandginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozugidda

yluksek veya diilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFAKS nedir ve ne icin kullantlir?

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

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. CEFAKS’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CEFAKS nedir ve ne icin kullanihr?
CEFAKS, bakteriler Uzerinde olduricu etki gosteren sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.

Doktorunuz bu ilaci, sahip olgunuz enfeksiyon nedeniyle, ameliyat 6ncesi veya anr
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enfeksiyonlardan korunmaniz icin size vermeye karar \srmi

CEFAKS, tedavi ve bakteriyel enfeksiyonlardan korunma amacli kullanilir.

Doktorunuz size ve hastginiza uygun olarak bu ilaci segyti.

Duyarh mikroorganizmalarin sebep ofgluenfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

» Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik braingrongarin iltihabr), pnémoni
(zatlrre), akgier absesi, ameliyat sonrasiggi@ enfeksiyonlari

« Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Farenjit (yaa iltihabi), Otitis media (orta kulak
iltihabr), sintzit (yiz kemikleri icindeki hava Hoklarinin iltihabr) ve tonsillit
(bademciklerin iltihaplanmasi) gibi kulak, burun, bagenfeksiyonlari

« Idrar yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik piyelonefrifuzun veya kisa siireli bobrek
iltihabr), idrar kesesi iltihabi, asemptomatik bakteritri (bulgu gostermeden bakterilerin
cogalmasi)

» Deri ve yumugk doku enfeksiyonlari: Selilit (deri alti dokulatkileyen cilt iltihabr),
erizipel (bir ¢ait cilt iltihabi), karin zari iltihabi, yara enfekgonlari

» Septisemi (bakterilerin kanda Ureyerelgglmasi)

* Menenijit (beyin zarlarinin iltihabr)

» Gonore (Bel spuklugu)

» Kemik ve eklem enfeksiyonlari: kemik ve iltihabi, septik artrit (eklemiitlce
mikroorganizmalarla gejen iltihabi bir hastagidir) gibi hastaliklarin tedavisinde
kullantlir.

 Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatulaastalik (karnin alt kisminda
siddetli ari ve hassasiyet, ateve kusma ile seyreden, ilerlerse kigaliyol acabilen
yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihaplarina verilen addir.)

» Profilaksi (koruma): Karin, kalgca, ortopedik, kardiyak, &kcj yemek borusu ve vaskuler
ameliyatlarda, enfeksiyon risk agtioldugunda uygulanabilir.

Sefuroksim sodyuma kgir hassasiyet ggafi bolgelere ve zamana gore gdgenlik

gosterebilir.

2. CEFAKS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CEFAKS'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
» Eger sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklereyar CEFAKS'In iceg@indeki

herhangi bir maddeyesau duyarl (alerjik) iseniz,
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» Beta laktam antibiyotiklere (penisilin, monobaktamlar, karbapenemler gibg) &gr

duyarhliginiz varsa.

CEFAKS'I asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ

» Diger antibiyotiklerde oldug gibi CEFAKS’Iin da uzun sureli kullanimi, duyarlnmayan
organizmalarin Candida, enterekoklar, Clostridium difficije asiri ¢cogalmasina neden
olarak tedavinin kesilmesini gerektirebilir.

* Eger kaninizda veya idrarinizdaker testi ya da kan testi yapiliyorsa, CEFAKS lstirte
sonucunu etkileyebilir.

« Eger do@im kontrol ilaci aliyorsaniz doktorunuza soyleyinitave bir 6nlem almaniza
gerek olabilir.

* Bir ¢esit antibiyotik grubu olan aminoglikositler, bobrekzérinde etkili olan ve fazla
miktarlarda suyun vicuttan atilmasina neden olan didretik ilaclar (furosemid gibi), gut
hastalgi veya kanda Uure fazlgni tedavi amaciyla kullanilan probenesit, kanin
pithtilasmasina engel olan oral antikoagilanlar ile birlieteni CEFAKS'In etkililigini
azaltabilir.

* Eger bdbrekleriniz ile ilgili hastasiniz bulunuyorsa veya 75 ya lzerinde iseniz
CEFAKS'I kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

 Eger CEFAKS kullanimi sirasinda veya sonrasinda igiedismis ise doktorunuzu
bilgilendiriniz. ishalin §ddetine gore tedavinin kesilmesi gerekebilir.

* Menenijit hastaginda sefuroksim sodyum ile tedavide dksihtimalle hafif veya orta

derecedesitme kaybi goérulebilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin geygss lutfen

doktorunuza daginiz.

CEFAKS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve iceceklerle etkiami yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacining itz

Hamile kadinlarda sefuroksim kullanimi ile ilgili sinirl veri bulunmaktadirgere
hamileyseniz veya hamile kalmayl planliyorsaniz doktorunuz CEFAKS ile tedaviye,

tedavinizin faydasini belimize verebilecgi zarar ile kiyaslayarak karar verecektir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya zczacini
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

CEFAKS anne sitine de gegtiden emziren anneler dikkatli kullanmalhdir. Doktouz
tedavinizin faydasini belimize verebilecgi zarar ile kiyaslayarak tedaviye karar verecektir.
Arac ve makina kullanimi

Belirtiimemigtir.

CEFAKS'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

Her bir doz CEFAKS’ta 1.8 mmol sodyum (tuz) vardir. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6ntinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

Baz! ilaglar CEFAKS'In etkisini d@stirebilir veya yan etki ygama riskinizi artirabilir.
Bunlar gagidaki gibidir:

* Frusemid gibi viicuttan su atan tabletler (ditretikler)

* Aminoglikozid sinifi antibiyotikler

» Gut hastalil veya kanda Ure fazlg@ni tedavi amaciyla kullanilan probenesid

« Kanin pihtilamasina engel olan oral antikoagtlanlar

* Oral kontraseptifler (dgum kontrol ilaclarr)

Bu durumlar sizin igin gecerli ise doktorunuza soyleyiniz. CEFAKS ile tedavi olurken bobrek

fonksiyonunuzu izlemek icin ekstra kontrollere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

3. CEFAKS nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg icin talimatlar:

Doktorunuz hastahiniza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size wigyacaktir.
» Enfeksiyonun tipi ve derecesi

* Yas ve kilo

» Baska bir antibiyotik kullanilip kullaniimagi

» Bobreklerin cayma derecesi
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Uygulama yolu ve metodu:

CEFAKS'1I kendi kendinize uygulayamazsiniz. Mutlaka bir doktor veyashentarafindan
uygulanmalidir. Kasa, damar icine veya serum icine ilave edilerek verilebilir.

Yetigkin ve adolesanlar:

Gunlak 750 mg ila 1,5 g CEFAKS 2,3 veya 4 doza boélunerek alinir. Ginlik maksimum 6 g

alinabilir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz gocgunuzun hastatina ba&l olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢gonuza
uygulayacaktir.

Yeni doganlarda (0-3 hafta) her bir viicut kilosyiba ginlik 30-100 mg CEFAKS 2 veya 3
doza bollnerek verilebilir.

Bebeklerde (3 hafta Uzeri) ve c¢ocuklarda her bir vicut kilosunldagunlik 30-100 mg
CEFAKS 3 veya 4 doza bdlunerek verilebilir.

Yaslilarda kullanimi: Belirtiimemigtir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezlgi: Bobrek yetmezfii olan hastalara 6zel doz
ayarlamasyapilmalidir.

Eger CEFAKS'In etkisinin ¢ok gugli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konngz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFAKS kullandiysaniz:

CEFAKS air dozda seri ve ani kasiimalara neden olabilgerEkendinizi iyi hissetmezseniz
hemen doktorunuzla ileiime gecin veya size en yakin acil servisgvbaun.

CEFAKS’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konusgunuz.

CEFAKS'I kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almay! unutursaniz mimkun oldk&dar ¢abuk @erini aliniz ve sonra 6nceki

gibi devam ediniz.
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CEFAKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CEFAKS'I doktorunuzun tavsiye egfisure zarfinda kullanin.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi CEFAKS’In icegiinde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CEFAKS'I kullanmay! durdurun uz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine bagirunuz:

* Asirnt duyarhlik belirtileri (bazen yizde vegada nefes almayi engelleyecgikilde, artan
ve kaintili isilik, sisme)

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

* Su toplamy yaygin isilik ve soyulan cilt (Stevens-Johnson senui ya da toksik
epidermal nekroliz (genellikle ilaclara daha seyrek olarak enfeksiyonlaa ddarak
gelisen, derinin soyulmasi ile karekterize, hastalik oxen6lim orani ¢ok yuksek bir cilt
hastalgi) belirtileri olabilir)

* Uzun sureli CEFAKS kullaniminda mant&gndida) ¢cogalmasi gorulebilir

* Asint ishal (psédomembranéz kolit). CEFAKS genellikenli ve mukulusiddetli ishale,
karin &risina ve atge sebep olabilen kalin pasakta iltihaba sebep olabilir.

* Lyme hastafiinin tedavisinde Jarisch-Herxheimer reaksiyonu &lakalinen, bazi
hastalarda yiksek atesogik terleme, bgagrisi, kas grisi ve isilik gortlmesi. Belirtiler

genellikle birka¢ saat ile bir giin arasinda sona erer.

Yan etkilerin tahmin edilen gorilme sikliklari:

- Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goérulebilir.

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

- Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

- Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
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Yaygin gorilen yan etkiler:

Enjeksiyon yerinde @i ve tromboflebit (damar iltihablanmasi) oluu)

Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda agti

No6tropeni (kanda nétrofil sayisinda azalma)

Hemoglobin konsantrasyonunda dgis

Karacger enzim duzeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGO®@¥ici yukselmeler

Yaygin gorilmeyen yan etkiler:

Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kanda lokosit sayisinda azalma
Deri dokuntuleri kurdgen ve kainti dahil olmak Gzeresa duyarlilik reaksiyonlari
Ishal, bulanti ve Kusma gibi sindirim sistemi rahatklar

Serum bilirubin diizeylerinde gecici yikselmeler

Bilinmiyor:

Candida ¢oglmasi (bir tir mantar enfeksiyonu)

Clostridium difficilecogalmasi (bir ttr bakteri enfeksiyonu)

Kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda azalma

Bir tar kansizlik (hemolitik anemi)

Ilac atai, bir ¢esit bobrek iltihabi (interstisiyel nefrit)

Ani asirt duyarhlik (anafilaksi) dahil olmak Gzergia duyarllik reaksiyonlari

Y Uzeye yakin kan damari enflamasyonu (kutandz vaskulit)

Psddomembrandz kolit (uzun sureli antibiyotik kullaniminglib&anli, sulu ishalle
seyreden barsak iltihabr)

Eritema multiforme (genelde kengdinden gecen el, yiz ve ayakta dantele benzeyen
kizariklik oluguran airi duyarhlik durumu)

Toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
Bobrek ve kan damarlarinda yangi

Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gbz cevresinde kan otugigidsiye kizariklikla
seyreden iltihap)

Aniden balayarak birkac saatten birkac giine kadar sirebdliéte sisme ile giden durum
(anjiyonorotik 6dem)

Serum kreatininde artma

Kanda Ure ve azot miktarinda artma

Serum kreatinin seviyesinde azalma
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Menenijitli cocuklarda duyma kaybi: Menenjit nedeniyle CEFAKS gibi ilaclarla tedavi
gormiscocuklarda hafif - ortaiddette duyma kaybi yanmaktadir. Tam siklik bilinmese de,
bu durum ¢ok az sayida hastada meydana ge@tmi

Y an etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile konuginuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaralh yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oltugz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herharigiyan etki ile kasilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CEFAKS’In saklanmasi

CEFAKS’1I cocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sulandiriimadan (kuru haldeyken) 25°C’nin altindaki oda sigaidda saklanmalidir. Bitin
enjektabl flakonlar sulandirildiktan sonra tercihen bekletiimeden kullaniimahdir. Bununla
beraber, hazirlanan sulu c¢ozeltileri 25°C’nin altindaki oda siakl saklanirsa 5 saat,
sogukta (2-8C) saklanirsa 48 saat siireyle etkiimli korur. Isi ve siktan koruyunuz.

Hazirlanan CEFAKS'ta saklama sirasinda renk kaynéesi gorilebilir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAKS'I kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmgohiz CEFAKS'1 ghir suyuna veya ¢bpe atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza damiz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.$

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugiikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:

Deva Holding A.$

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi ,

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

Coziicli fnal Yeri:
Deva Holding A.$

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2 Kartepe/KOCAEL

Bu kullanma talimati .../.../...tarihinde onaylartm.
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