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KULLANMA TALIMATI

ENFEXIA 750 mg 1.V./I.M. enjeksiyonluk toz iceren flakon
Damar icine veya kas icine uygulanir.
o FEtkin madde: Her flakon 750 mg sefuroksime esdeger 788.88 mg sefuroksim
sodyum igerir.

e Yardimcit madde: Enjeksiyonluk su

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

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. ENFEXIA nedir ve ne icin kullanilir?

ENFEXIA’ y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

1

2.

3. ENFEXIA nasil kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5.

ENFEXIA’ min saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. ENFEXIA nedir ve ne i¢in kullanihr?

ENFEXIA, sefalosporin smifina ait, sefuroksim etken maddesini igeren bir antibiyotiktir.

Antibiyotikler enfeksiyona neden olan bakteri ve mikroplar1 6ldiirmek i¢in kullanilir.
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ENFEXIA, enjeksiyon i¢in toz ve ¢dziicii formunda olup, kullanim yolu 6 mL ¢oziicii
yardimiyla 750 mg ilacin damar igine veya kas igine uygulanmasidir. ENFEXIA, 750 mg
Sefuroksime esdeger steril 788.88 mg Sefuroksim sodyum i¢ermektedir.

6 mL enjeksiyonluk su ilave edilip kas i¢i (intramiiskiiler) veya damar i¢i (intravenz)
uygulama i¢in hazirlandiginda sarimtirak ¢ozelti halini alir. Renkteki bu degisiklikler

ilacin yarar ve gilivenilirligini etkilemez.

Bu ilag duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu hastaliklarin tedavisinde veya bunlarin
onlenmesinde kullamlir. ENFEXIA solunum yolu hastaliklar;, kulak, burun, bogaz
hastaliklari, idrar yolu hastaliklari, kemik ve eklem hastaliklari, kadin ve dogum
hastaliklari, deri ve yumusak doku hastaliklari, bel soguklugu (gonore) ve beyin zari
iltihab1 (menenjit) tedavisinde kullanilir. Ayrica bazi ameliyatlardan 6nce ve sonra
hastaliklardan korunma amaciyla da kullanilabilir.

2. ENFEXIA’ y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENFEXIA’ y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger
e Daha 6nce ENFEXIA’ ya, sefuroksim veya penisilin gibi diger antibiyotiklere kars
alerjiniz olduysa
e Furosemid iceren bir idrar soktiiriici (diiiretik) ila¢ kullaniyorsaniz
e Aminoglikozid grubu bir antibiyotik veya diger antibiyotiklerden kullantyorsaniz
e Bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa

e {ltihabi bagirsak hastalig1 (iilseratif kolit), bolgesel ince bagirsak iltihabi (enterit)
veya antibiyotik kullanimima bagli olarak gelisen sindirim sistemi rahatsizliginiz

varsa.
ENFEXIA’ y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ENFEXIA, kan testi sonuclarinda degisikliklere neden olabilir. Ancak idrarinizda
seker aranacaksa, ENFEXIA diger sefalosporin grubu antibiyotikler gibi hatal

pozitif sonuglar vermez.

e Beyin zan iltihabt (menenjit) tedavisinde kullanilan diger ilaglarda oldugu gibi,

ENFEXIA’ ni, beyin zar1 iltihab1 olan hastalarm viicudundan atilmasi1 zaman alir.
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Bundan dolayi, ENFEXIA kullammindan sonra bazi hastalarda, beyin zar

iltihabindan kaynaklanan isitme kayb1 meydana gelmistir

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ENFEXIA’ nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Yiyeceklerle etkilesmediginden ag veya tok karnina uygulanabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENFEXIA’nin anne karnindaki bebegi olumsuz etkiledigine dair bir kanit yoktur. Ancak
tiim ilaglarda oldugu gibi gebeligin ilk aylarimda ENFEXIA dikkatli verilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENFEXIA anne siitine ge¢mektedir. Bu nedenle, eger bebeginizi emziriyorsaniz, ilaci

kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

ENFEXIA’ nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bir gram ENFEXIA 2,24 mmoL sodyum icerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yiiksek dozlarda sefalosporin antibiyotikleri, giiclii idrar soktiiriicii ilaglarla veya bobregi
etkileyen antibiyotiklerle (aminoglikozidler ile) kullanilirsa bobrek fonksiyonlari

etkilenebilir.

Probenesid, sefuroksimin bobrekten atilimini (eliminasyon) yavaslatarak, yari-omriiniin

uzamasina neden olabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ENFEXIA nasil kullamhr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
ENFEXIA’ y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz ENFEXIA’ min hangi dozunun size uygun olduguna, enfeksiyonun tipine,
kilonuza ve yasmiza gore karar verecektir. Eger bobrek probleminiz varsa, doktorunuz

hangi dozun size uygun oldugunu belirtecektir.

Genellikle yetiskin dozu, kas i¢ine veya damar i¢ine enjeksiyon seklinde giinde ii¢ kez (8
saatte bir) 750 mg’dir. Bircok enfeksiyon giinde li¢ kez 750 mg enjeksiyona cevap
verecektir. Daha agir enfeksiyonlarda bu doz giinde 3 kez damar icine 1.5 g' a kadar
artirllmalidir; enjeksiyonlar eger gerekirse giinliikk 3 ile 6 g total doz verilerek 6 saatlik

aralarla yapilabilir.

Bel soguklugu (Gonore): Bel soguklugunda 1.5 g tek doz olarak uygulanmalidir. Bu doz
farkl1 yerlerden 6rnegin her bir kalgaya ayr1 ayr1 750 mg enjeksiyon seklinde yapilabilir.
Beyin zar iltihab1 (Menenjit): Eriskinlerde her sekiz saatte bir damar i¢ine 3 g olarak

uygulanabilir.

Korunma amaciyla: Karin, kalca, kemik ve eklem operasyonlarindan dnce, enfeksiyondan
korunmak icin, anestezi baslarken 1.5 g ENEFXIA damar icine enjeksiyon seklinde
uygulanir. Gerekirse 8 ve 16 saat sonra iki kez daha 750 mg’lik dozlar ilave edilerek damar

veya kas i¢ine uygulanabilir.

Kalp, solunum yollari, yemek borusu (6zofagus) ve damar operasyonlarinda genel doz
anestezi baglarken 1.5 g’dir ve damar igine uygulanir, daha sonraki 24 ile 48 saat icinde

giinde ii¢c kez 750 mg kas igine uygulanarak devam edilir.
e Uygulama yolu ve metodu:

ENFEXIA, genellikle bir doktor veya hemsire tarafindan damar igine veya kas igine

uygulanir. Baz1 durumlarda, serum igerisine ilave edilerek de uygulanabilir.
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e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Bebekler ve ¢ocuklar: Bebekler ve cocuklarda, doz viicut agirligina baghdir ve
genellikle giinde 30 mg/kg ile 100 mg/kg arasinda, ii¢ veya dort ayr1 doza boliinerek

uygulanir.

Yenidoganlarda da doz bebekler ve ¢ocuklardaki gibidir ancak iki veya ii¢ doza

boliinerek uygulanir. 11k ii¢ ay siiresince kullanmim giivenligi yoktur.
Bebek ve ¢ocuklardaki beyinzari iltihab1 (menenjit) tedavisinde 150 ile 250 mg/kg/giin
damar igine lige veya dorde boliinerek verilebilir. Yeni doganlarda ise doz damar igine
100 mg/kg/giin’diir.
Ginliik doz, enfeksiyonun basit ya da komplike olmasina ve de ayni zamanda basgka
antibiyotiklerin kullanimina baglidir
Yashlarda kullanima:
Yagh hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ancak yasla beraber bobrek
fonksiyonlarda bozulma olabilecegi gbz 6niinde bulundurularak doktorunuz tarafindan
gerekirse doz ayarlamasi yapilabilir.

e Ozel kullamim durumlar:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek probleminiz varsa doktorunuz size bazi testler uygulayacak ve gerekirse

ENFEXIA’ nin dozunu diisiirecektir.

Eger ENFEXIA’ min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENFEXIA kullandiysanz:

ENFEXIA’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Sefalosporinlerin asir1 dozu sara (epilepsi) ndbetlerine yol agan bazi beyin hastaliklarina
neden olabilir. Sefuroksim serum diizeyleri hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz ile

dustirtilebilir.
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ENFEXIA’ y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, almay1 hatirladiginiz anda aliniz. Ancak unuttugunuzu
sonraki dozu alma zamaninda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz

almayiniz.
ENFEXIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ENFEXIA kullanmay1 doktorunuza danismadan birakmay1niz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENFEXIA’ nim igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir .

Asagidakilerden biri olursa, ENFEXIA’ y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e G0z kapaklarinin, yiiziin veya dudaklarin sismesi
e Dilde sisme veya kizarma
¢ (Ciltte su toplanmasi veya soyulma
e Eklemlerde alisilmadik agr1 veya ani kas gli¢siizliigii
e Nefes almada zorluk veya gogiiste daralma hissi
e Tedavi gerektiren asir1 veya kanli ishal
‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENFEXIA’ ya karsi ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’
‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
¢ Enjeksiyonun uygulandigi yerde agr1 ya da kizariklik
e Kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kansizlik
e Agizicinde ya da vajinada pamukguk

e Barsagin alt boliimiiniin iltihaplanmasindan kaynaklanan siddetli ishal
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e Bobrek problemleri
e [Karaciger problemleri, sarilik
‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.’
‘Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.’
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e ishal veya barsak hareketlerinde degisiklik
e Ates, bas agrisi, halsizlik veya asir1 aktif olma hissi, sinirlilik, uyku bozukluklari,
biling bulaniklig
e Ciltte kabarmalar, deri dokiintiisii (kizariklik), kasinti
‘Bunlar ENFEXIA’ nin hafif yan etkileridir.’
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ENFEXIA’ nin saklanmasi
ENFEXIA’ yi ¢cocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Sulandirildiktan sonra 25°C’ nin altinda saklanirsa 5 saat, buzdolabinda (2-8°C’de)

saklanirsa 48 saat siireyle etkinligini korur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ENFEXIA® y1
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENFEXIA’ y1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Bilim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi: Ayazaga Yolu, 34398 Maslak / Istanbul

Uretici:

Enjektabl Flakon;

Pharmavision Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Davutpasa Cad. No:145
34010 Topkap1 / ISTANBUL

Sayfa 7



Ampul;

Idol ilag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S.
Davutpasa Cad.

Cebe Ali Bey Sok. No: 20

34020- Topkap1 / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 02.04.2009 tarihinde onaylanmustir.
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