KULLANMA TALIMATI

CEFUROL® 750 mg IM enjeksiyon icin toz igeren flakon
Kas igcine uygulanir.

Etkin madde:

Her bir flakonda 750 mg sefuroksime egdeger miktarda 788,89 mg sefuroksim sodyum

bulunmaktadir.
Bir ¢oziicii ampulde 30 mg lidokain hidrokloriir bulunmaktadir.

Yardimci madde:
Bir ¢oziicii ampul; enjeksiyontuk su ve sodyum hidroksit igerir.

Bu ilaai kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsinig.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactniza dansiniz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza B
kullandiginizi soyleviniz,

w ilact

® Bu talimatta yazlanlara aynen wyunuz. Ha¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CEFUROL nedir ve ne igin kullanitlir?

CEFUROL'’ii kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
CEFUROL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CEFUROL’iin saklanmas:

i N e

Bashiklar yer almaktadir.
1. CEFUROL nedir ve ne i¢in kullamlir?

CEFUROL 750 mg IM, enjeksiyon igin toz iceren bir flakon ve 3 ml %1’lik L
hidrokloriir igeren ¢oziicii ampulden olugmaktadir.

Enjeksiyonluk ¢ozelti tozu; Sefuroksim, beyaz veya hemen hemen beyaz tozdur.
Coziicii (%1°lik lidokain hidrokloriir ¢6zeltisi); Renksiz, kokusuz, berrak soliisyon.
Uygulama i¢in hazirlandiginda sarimtirak, hafif opak siispansiyon halini alir.
CEFUROL,; bakteriler iizerinde dldiiriicii etki gdsteren sefalosporin grubu bir antibiyot

Doktorunuz bu ilact, sahip oldugunuz enfeksiyon nedeniyle, ameliyat Oncesi veya
enfeksiyonlardan korunmaniz igin size vermeye karar vermistir.

CEFUROL, tedavi ve bakteriyel enfeksiyonlardan korunma amaglh kullanilir.

idokain

ktir.

sonrasi
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Doktorunuz size ve hastahifiniza uygun olarak bu ilaci segmistir.

Duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

2,

CEFUROL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

*

Alt solunum yolu enfeksiyonlar: Akut ve kronik bronsit (bronglarin iltihabi), pnémoni

(zatiirre), akciger absesi, ameliyat sonrasi gogiis enfeksiyonlan

Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Otitis media (orta kulak iltihab1) ve siniigit (yiiz

kemikleri igindeki hava bosluklarimn iltihabi)

Idrar yolu enfeksiyonlan: Akut ve kronik piyelonefrit (uzun veya kisa siireli

bébrek

iltihab1), idrar kesesi iltihabi, asemptomatik bakteriiiri (bulgu géstermeden bakterilerin

gogalmasi)

Deri ve yumusgak doku enfeksiyonlari: Seliilit (deri alt1 dokulan etkileyen cilt il
erizipel (bir gesit cilt iltihabi), kann zan iltihabi, yara enfeksiyonlan

Septisemi (bakterilerin kanda iireyerek gogalmasi): Kas igi uygulanmamal,
toplar damar yolu ile verilmelidir.

tihab1),

sadece

Menenjit (beyin zarlarimn iltihab1): Kas igine uygulanmamali, sadece toplardamar

yolu ile verilmelidir.
Gonore (Bel soguklugu)

Kemik ve eklem enfeksiyonlani: Kemik ve iltihabi, septik artrit (eklemin|
mikroorganizmalarla gelisen iltihabi bir hastaliidir) gibi hastaliklarin teda
kullanihir,

Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastalik (karnin alt ki
siddetli agn ve hassasiyet, ates ve kusma ile seyreden, ilerlerse kisirliga yol 4
yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihaplarina verilen addir.)

gesitl
visinde

sminda
cabilen

Profilaksi (koruma): Karin, kalga, ortopedik, kardiyak, akcifer, yemek bormsu ve
vaskiiler ameliyatlarda, enfeksiyon risk artisi oldugunda uygulanabilir. Profilaktik

(koruma) amacgh kullanim cerrahi sonrasinda 24 saatten daha wzun devam e
onerilmemektedir. Agik kalp ameliyatlarinda bu siire 48 satten daha uzun olmar

CEFUROL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya CEFUROL'iin igeri
herhangi bir maddeye asin duyarh (alerjik) iseniz,

Akut porfiri (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir gegit kahtsal h
iseniz.

dilmesi
nalwdir.

findeki

astalik)
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CEFUROL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
m Penisilinlere veya diger beta-laktam grubu diger antibiyotiklere kars: alerjik re
gosterdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

m Diger antibiyotiklerde oldugu gibi CEFUROL’iin de uzun siireli kullanimu,
olmayan organizmalann (Candida, enterekoklar, Clostridium difficile
¢ogalmasina neden olarak tedavinin kesilmesini gerektirebilir.

m Tedavi sirasinda veya tedaviden hemen sonraki haftalarda ishal goriilebily
ishaliniz ciddi veya siirekli olursa veya diskida kan veya mukus goriirseniz

aksiyon

duyarh
asir

r. Efer
derhal

doktorunuza bagvurunuz. Sefuroksim tedavisi acilen durdurulmalidir, bu hayat1 tehdit
edici olabilir. Bagirsak hareketlerini yavaglatici veya durdurucu ilag kullanmaypniz.

m [drannizda seker testi yapiliyorsa, CEFUROL bu testin sonucunu etkileyebilir.

m Dogum kontrol ilaci aliyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. [lave bir énlem a
gerek olabilir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse
doktorunuza danisimiz.

CEFUROL’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur,

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CEFUROL’iin deneysel olarak kanitlanmus, bebegin gelisimi iizerine herhangi bir ¢
etkisi bulunmamakta ise de biitiin diger ilaglarda oldugu gibi, gebeligin ilk aylarn

dikkat gosterilerek uygulanmalidr.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ec;
darnginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

CEFUROL anne siitiine de gegtiginden, emziren anneler dikkatli kullanmalidir.
Arag ve makine kullanimi

Sefuroksim bazen bas donmesi gibi yan etkiler ile iliskili olabileceginden, arag siirme,
kullanma yetenegini bozabilir.

frmaniza

liitfen

lumsuz
da 6zel

acinizd

makine




CEFUROL’iin igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tbbi iirin her dozunda 1,8 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.
Diger ilaclar ile birlikte kullamim

CEFUROL dogum kontrol ilaglan ile birlikte kullanilirsa, bu ilaglarin etkisini azaltabi]

ir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczactuiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Baz ilaglar CEFURCL’lin etkisini degistirebilir veya yan etki yagsama riskinizi artyrabilir.

Bunlar asagidaki gibidir:
m Furosemid gibi viicuttan su atan tabletler (diiiretikler)
®  Aminoglikozid sinifi antibiyotikler
m Probenesid (gut hastalifi tedavisinde kullanilir)

m  Dogum kontrol ilaglari

Bu durumlar sizin igin gecerli ise doktorunuza séyleyiniz. CEFUROL ile tedavi plurken

bobrek fonksiyonunuzu izlemek i¢in ekstra kontrollere ihtiya¢ duyabilirsiniz.
3. CEFUROL nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig) igin talimatlar:

Doktorunuz hastaligimza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayag

Uygulama yolu ve metodu:

aktir,

CEFUROL.’ii kendi kendinize uygulayamazsiniz. Mutlaka bir doktor veya hemgire tarafindan

uygulanmaldir. Sadece kas igine ilave edilerek verilebilir. Damar i¢ine uygulanmamal

1dar.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
Yenidogan, bebek ve cocuklarda sefuroksim dozu viicut agirligina gore ayarlanmaktad

Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerde kullamlan dozda kullanilir. Bébrek yetmezligi olan yasgh hastalarda de
dozu ayarlamasi onerilir.

Ozel kullannm durumlan:

Bébrek /Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalara 6zel doz ayarlamasi yapilmalidir.

Ir.

pktorun




Eger CEFUROL'iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz|var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CEFUROL kullandiysaniz:

CEFUROL agin dozda seri ve ani kasilmalara neden olabilir. Eger kendinizi 1yi
hissetmezseniz hemen doktorunuzla iletigime gegin veya size en yakin acil servise basyurun.

CEFUROL’Y kullanmariz gerekenden fazla kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
goriisiiniiz.

CEFUROL’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

Eger bir dozu almay1 unutursaniz miimkiin oldugu kadar ¢abuk digerini aliniz ve sonrd énceki
gibi devam ediniz,

CEFUROL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
CEFUROL’ii doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinda kullanin.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CEFUROL iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

CEFUROL kullaniminda ¢ok seyrek, ani gelisen, ciddi alerjik reaksiyonlar gorijlebilir.
Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun difer kisimlarinda sisme ve zor nefes alma gibi
belirtiler olustugundan derhal dokturunuza bildiriniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklan:

- Cok yaygin: 10 hastann en az birinde goriilebilir.

- Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

- Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastamin birinden fazla
goriilebilir.

- Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir fakat 10.000 hastanin birindeh fazla
goriilebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:
- Candida gogalmasi (bir tiir mantar enfeksiyonu)
- Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda artis)
- Notropeni (kandaki pargali hiicre sayisinda artig)
- Karaciger enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)) gecici yiikselmeler
- Enjeksiyon yerinde gegici agn ya da iltihap

Yaygin gériillmeyen yan etkiler:
- Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kanda 16kosit sayisinda azalma




- Deri dékiintiileri, kurdegen, kasint dahil olmak lizere asir duyarlilik reaksiyonldn
- Ishal, bulant, karin agns: gibi gastrointestinal rahatsszhiklar
- Serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler

Seyrek goriilen yan etkiler:
- Trombositopeni {trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma)
- llag atesi
- Psbdomembrandz kolit (uzun siireli antibiyotik kullammina bagh kanl, sulu|ishalle
seyreden barsak iltihab1)

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

- Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

- Ani asin duyarhlik (anafilaksi) dahil olmak iizere asin duyarhlik reaksiyonlan

- Interstitiyal nefrit (istahsizlik, asir susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi)

- Derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi (kutanéz vaskiilit)

- Eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta dantele benzeyen
kizariklik olusturan asiri duyarlilik durumu)

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla
seyreden iltihap)

- Toksik epidermal nekroliz (deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Cok seyrek goriilen bu yan etkiler ile karstlagildiginda doktorunuza soyleyiniz ve hemen ilaci
kesiniz.

Pazarlama sonrasi deneyimlerden edinilen verilere gore iirolojik bozukluklardan biri olan
bobrek fonksiyon bozukiugu da gériilen yan etkiler arasinda bulunmaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir van etki ile karsdagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CEFUROL’iin saklanmas
CEFUROL’li ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayjniz.

Agimams flakon: 25°C'nin alunda oda sicakliginda 1gsiktan koruyarak ambalajinda
saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Flakon agildiktan sonra hemen ¢6ziicii ampul ile sulandirilmaldir.

Hazirlanan ¢ozeltiler sadece buzdolabinda (2-8°C) 48 saate kadar, oda sicakhifinda (25°C) 24
saate kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFUROLii kullanmayiniz. |
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CEFUROL’ii kullanmayllnz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz CEFUROL’ii sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz.
Bu konuda eczacimza danisiniz.
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