KULLANMA TAL IMATI

CEFAKS 1.5 g IV. enjektabl toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.

* Etkin madde: Her flakonda, 1.5 g sefuroksimedeger miktarda sefuroksim sodyum
bulunur.
* Yardimci maddelerSodyum

Bu ilaci kullanmaya bagamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirginiz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggiizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiagd hakkinda size dnerilen dozugidda
yuksek veya dgiik 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

Basliklar yer almaktadir.

1. CEFAKS nedir ve ne icin kullanilir?

CEFAKS, 1.5 g sefuroksim (sodyum olarak) iceren 1 flakon ve 15 ml enjeksiyonluk su igceren
1 ¢Ozucl ampul bulunan ambalajlarda sunulmaktadir.

CEFAKS, bakteriler Gizerinde oldirtcl etki gosteren sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.
Doktorunuz bu ilaci, sahip olgunuz enfeksiyon nedeniyle, ameliyat 6ncesi veya sonra
enfeksiyonlardan korunmaniz icin size vermeye karar \srmi

CEFAKS, tedavi ve bakteriyel enfeksiyonlardan korunma amagh kullanilir.

Doktorunuz size ve hastginiza uygun olarak bu ilaci segyti.
Duyarli mikroorganizmalarin sebep olluenfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
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* Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik brdaingrongdarin iltihabi), pnémoni
tatirre), akgier absesi, ameliyat sonrasi g8gnfeksiyonlari

« Ust solunum yolu enfeksiyonlari: otitis media (orta kulak iltihabi), sinuzit (yiiz
kemikleri icindeki hava bdgklarinin iltihabr)

« Idrar yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik piyelonef{iizun veya kisa sureli bobrek
iltihabr), idrar kesesi iltihabi, asemptomatik bakterilri (bulgu géstermeden bakterilerin
cogalmasi)

* Deri ve yumugk doku enfeksiyonlari: Seldlit (deri alti dokulatkileyen cilt iltihabr),
erizipel (bir ggt cilt iltihabi), karin zari iltihabi, yara enfeksiglari

» Septisemi (bakterilerin kanda Ureyerelggimnasi)
* Menenijit (beyin zarlarinin iltihabr)
* Gonore (Bel spuklugu)

 Kemik ve eklem enfeksiyonlari: kemik ve iltihabi, septik artrit (eklemigitie
nikroorganizmalarla gejen iltihabi bir hastafiidir) gibi hastaliklarin tedavisinde
kulanilir.

* Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuarstedik (karnin alt kisminda
gddetli ar1 ve hassasiyet, atee kusma ile seyreden, ilerlerse kigaliyol acabilen
yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihaplarina verilen addir.)

Profilaksi (koruma): Karin, kalca, ortopedik, kardiyak, g@kecj yemek borusu ve vaskuler
ameliyatlarda, enfeksiyon risk agtioldugunda uygulanabilir.

Proflaktik (koruma) amach kullanim cerrahi sonrasinda 24 saatten daha uzun devam
etmemelidir. Acik kalp ameliyatlarinda bu sire 48 saatten daha uzun olmamalidir.

2. CEFAKS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CEFAKS'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklergaveCEFAKS'In icergindeki
herhangi bir maddeyesa1 duyarl (alerjik) iseniz,

CEFAKS'I asagidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ

* Eger penisilin veya der beta-laktam antibiyttiklere karsi alerjik reaksiy
gosterdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
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» Diger antibiyotiklerde oldug gibi CEFAKS'In da uzun sureli kullanimi, duyarh
olmayan organizmalarin Candida, enterekoklar, Clostridium difficile asiri
cogalmasina neden olarak tedavinin kesilmesini gerddilire

» Eger idrarinizdagker testi yapiliyorsa, CEFAKS bu testin sonucunuest&bilir.

« Eger dgzum kontrol ilaci aliyorsaniz doktorunuza soyleyirlave bir 6nlem almaniza
gerek olabilir.

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

CEFAKS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve iceceklerle etkiami yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgtan!

CEFAKS’In deneysel olarak kanitlangnibebgin gelisimi Gzerine herhangi bir olumsuz
etkisi bulunmamakta ise de butlingdr ilaclarda oldug gibi, gebelgin ilk aylarinda 6zel
dikkat gosterilerek uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniz
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgdan!
CEFAKS anne situne de gegtiden emziren anneler dikkatli kullanmaldir.

Arac ve makina kullanimi
Belirtiimemistir.

CEFAKS'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bgiler

Her bir doz CEFAKS’ta 3.6 mmol sodyum vardir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢cin g6z 6éninde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CEFAKS dogum kontrol ilaclari ile birlikte kullanilirsa, bu igéarin etkisini azaltabilir.
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Baz! ilaclar CEFAKS'In etkisini d@stirebilir veya yan etki ygama riskinizi artirabilir.
Bunlar aagidaki gibidir:
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* Frusemid gibi viicuttan su atan tabletler (ditretikler)
* Aminoglikozid sinifi antibiyotikler

Bu durumlar sizin icin gecerli ise doktorunuza séyleyiniz. CEFAKS ile tedavi olurken bébrek
fonksiyonunuzu izlemek icin ekstra kontrollere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

3. CEFAKS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaginiza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size wigyacaktir.

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

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: 3 ayliktan kicguk ¢ocuklarda CEFAKS kullanimi ile ilgili deneyim
yoktur.
Yashlarda kullanimi: Belirtilmemistir.

Ozel kullanim durumlart:

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 konogz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFAKS kullandiysaniz:

CEFAKS airi dozda seri ve ani kasilmalara neden olabilgerEkendinizi iyi hissetmezseniz
hemen doktorunuzla ilefime gecin veya size en yakin acil servisgvbbeun.

CEFAKS'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

CEFAKS’I kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almayi unutursaniz mimkin oldk&dar cabuk @erini aliniz ve sonra dnceki
gibi devam ediniz.
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CEFAKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CEFAKS'I doktorunuzun tavsiye effisure zarfinda kullanin.

4. Olas! yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkilerin tahmin edilen gorilme sikliklari:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin gorulen yan etkiler:

Candida ¢galmasi (bir tir mantar enfeksiyonu)

Eoznofili (kanda eozinofil sayisinda ag}!

Bas agrisi, bg donmesi

Ishal, bulanti, karingusi gibi gastrointestinal rahatsizliklar

Karaciger enzim diuzeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)gigeyukselmeler

Yaygin gorilmeyen yan etkiler:

Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kanda trombosit sayisinda

azalma, kanda lokosit sayisinda azalma
Deri dokuntuleri dahil olmak Gzergia duyarllik reaksiyonlari
Kusma

Seyrek gorulen yan etkiler:

Kurdesen, kainti dahil olmak tzeresa1 duyarlilik reaksiyonlari
Pgdomembrandz kolit (uzun sireli antibiyotik kullaniminglbkanli, sulu ishalle
gyreden barsak iltihabr)

Cok seyrek gorulen yan etkiler:

Bir tir kansizlik (hemolitik anemi)

flac atgi, serum hastah, ani giri duyarhlk (anafilaksi) dahil olmak Uzeresia
duyarlilik reaksiyonlari

Sarilik (&irhkh olarak safra kanallarindan atilim bozuklung bl sarilik), karagier
Iitihabi

Eritema multiforma (genelde kendilnden gecen el, yliz ve ayakta dantele benzeyen
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kizariklik oluguran air1 duyarlihik durumu)

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g6z cevresinde kan oturgiglid, ve
kizariklikla seyreden iltihap)

- Toksik epidermal nekroliz (deride ic¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)

Pazarlama sonrasi deneyimlerden edinilen verilere gore Urolojik bozukluklardan biri olan
bobrek fonksiyon bozuklugda gorilen yan etkiler arasinda bulunmaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangiylan etki ile kagilasirsaniz
dokorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CEFAKS'In saklanmasi

CEFAKS’1I cocuklarin géremeyeg@ieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°Cnin altindaki oda sicakiinda, siktan korunarak ambalajinda saklanmalidir
Sulandirlan solusyonlar 26'nin altindaki oda sicakiinda 5 saat, gmkta (2 — 8 C)
saklanirsa 48 saat sireyle saklanabilir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAKS’I kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgohiz CEFAKS'I ghir suyuna veya ¢6pe atmayiniz. Bu
konuda ezaciniza daginiz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.$

Hakali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugiikgekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal Yeri:
PhamaVision San. ve Tic. AS

Davutpasa Cad. No:145 Topka@8TANBUL

Cozicu imal Yeri:
Mefar ilag San. A.§ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../...tarihinde onaylangtr.
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