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KULLANMA TAL IMATI

CEFAKS 1.5 gi.V. enjektabl toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.

» Etkin madde: Her flakonda, 1.5 g sefuroksimagdeger miktarda sefuroksim sodyum
bulunur.

* Yardimci maddelerSodyum

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size dnerilen dozugidda
yuksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFAKS nedir ve ne icin kullanihir?

2. CEFAKS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geraeker
3. CEFAKS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CEFAKS’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CEFAKS nedir ve ne icin kullanilir?

CEFAKS, 1.5 g sefuroksim (sodyum olarak) iceretakdn ve 15 ml enjeksiyonluk su iceren
1 ¢6zucl ampul bulunan ambalajlarda sunulmaktadir.

CEFAKS, bakteriler tizerinde 6ldirticl etki gostesefalosporin grubu bir antibiyotiktir.
Doktorunuz bu ilaci, sahip olgunuz enfeksiyon nedeniyle, ameliyat 6ncesi veyarasn
enfeksiyonlardan korunmaniz icin size vermeye kaeamgtir.

CEFAKS, tedavi ve bakteriyel enfeksiyonlardan kenanamach kullantlir.

Doktorunuz size ve hastginiza uygun olarak bu ilaci segytmi.
Duyarh mikroorganizmalarin sebep offluenfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
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» Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik brgt (brorglarin iltihabi), pnémoni
(zatlrre), akger absesi, ameliyat sonrasiggé enfeksiyonlari

+ Ust solunum yolu enfeksiyonlari: otitis media (okalak iltihabi), sinlzit (yiiz
kemikleri icindeki hava bguklarinin iltihabr)

+ Idrar yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik piyelonigftuzun veya kisa siireli bobrek
iltihabr), idrar kesesi iltihabi, asemptomatik kekiri (bulgu géstermeden bakterilerin
cogalmasi)

» Deri ve yumygak doku enfeksiyonlari: Seldlit (deri alti dokulatkileyen cilt iltihabr),
erizipel (bir gat cilt iltihabi), karin zari iltihabi, yara enfelysnlari

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

 Kemik ve eklem enfeksiyonlari: kemik ve iltihabepik artrit (eklemin cgtli
mikroorganizmalarla gedéin iltihabi bir hastafiidir) gibi hastaliklarin tedavisinde
kullantlir.

* Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuzastalik (karnin alt kisminda
siddetli gri ve hassasiyet, atee kusma ile seyreden, ilerlerse kigaliyol acabilen
yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihapna verilen addir.)

Profilaksi (koruma): Karin, kalca, ortopedik, karak, akcger, yemek borusu ve vaskuler
ameliyatlarda, enfeksiyon risk autoldugunda uygulanabilir.

Proflaktik (koruma) amach kullanim cerrahi sonma® 24 saatten daha uzun devam
etmemelidir. Acik kalp ameliyatlarinda bu siire 4&tten daha uzun olmamalidir.

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

» Eger sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotikleeya CEFAKS'In icegindeki
herhangi bir maddeysyiai duyarh (alerjik) iseniz,

CEFAKS'I asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

* Eger penisilin veya dger beta-laktam antibiyttiklere karsi alerjik reaksi
gosterdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
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» Diger antibiyotiklerde oldgu gibi CEFAKS'In da uzun sureli kullanimi, duyarh
olmayan organizmalarin Candida enterekoklar, Clostridium difficide asiri
cogalmasina neden olarak tedavinin kesilmesini geneditir.

» Eger idrarinizdgeker testi yapiliyorsa, CEFAKS bu testin sonucukiegebilir.

« Eger dgzgum kontrol ilaci aliyorsaniz doktorunuza soyleyirilave bir nlem almaniza
gerek olabilir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen
doktorunuza daginiz.

CEFAKS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve iceceklerle etkijami yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz

CEFAKS'In deneysel olarak kanitlargnibebgin gelisimi Gzerine herhangi bir olumsuz
etkisi bulunmamakta ise de buttnseli ilaclarda oldgu gibi, gebelgin ilk aylarinda 6zel
dikkat gosterilerek uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
CEFAKS anne sitine de gegtiden emziren anneler dikkatli kullanmaldir.

Arac¢ ve makina kullanimi
Belirtilmemistir.

CEFAKS'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Her bir doz CEFAKS’ta 3.6 mmol sodyum vardir. Burwha, kontrolli sodyum diyetinde
olan hastalar icin g6z 6éninde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CEFAKS dgum kontrol ilaglari ile birlikte kullanilirsa, biaiclarin etkisini azaltabilir.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilgaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

Baz! ilaglar CEFAKS'In etkisini d&stirebilir veya yan etki ygama riskinizi artirabilir.
Bunlar gagidaki gibidir:
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* Frusemid gibi viicuttan su atan tabletler (ditretikl
* Aminoglikozid sinifi antibiyotikler

Bu durumlar sizin i¢in gecerli ise doktorunuza syyhiz. CEFAKS ile tedavi olurken bébrek
fonksiyonunuzu izlemek icin ekstra kontrollere yiai duyabilirsiniz.

3. CEFAKS naslil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Doktorunuz hastatiniza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizeguhayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
CEFAKS'1I kendi kendinize uygulayamazsiniz. Mutlakia doktor veya hegire tarafindan
uygulanmalidir. Kasa, damar icine veya serum igane edilerek verilebilir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: 3 ayliktan kiguk ¢ocuklarda CEFAKS kullanimi ilgili deneyim
yoktur.
Yashlarda kullanimi: Belirtiimemistir.

Ozel kullanim durumlari:

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

Eger CEFAKS'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFAKS kullandiyaniz:

CEFAKS airi dozda seri ve ani kasilmalara neden olabilgerekendinizi iyi hissetmezseniz
hemen doktorunuzla ilgime gecin veya size en yakin acil servisgvbeun.

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

CEFAKS'1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

Eger bir dozu almayi unutursaniz mimkin @dkadar ¢cabuk @erini aliniz ve sonra 6nceki
gibi devam ediniz.
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CEFAKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CEFAKS’1 doktorunuzun tavsiye ettistre zarfinda kullanin.

4. Olasi 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 gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ l@astanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goérulebilir falka000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérualebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik deesi tahmin edilemiyor.

Yaygin gorulen yan etkiler:

Candida ¢galmasi (bir tir mantar enfeksiyonu)

Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda aiti

Bas agrisi, bg donmesi

Ishal, bulanti, karingusi gibi gastrointestinal rahatsizliklar

Karacger enzim diuzeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGO®¥cici yukselmeler

Yaygin gorilmeyen yan etkiler:

Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir katesti), kanda trombosit sayisinda
azalma, kanda lokosit sayisinda azalma

Deri dokuntuleri dahil olmak tzergia duyarhlik reaksiyonlari
Kusma

Seyrek gorilen yan etkiler:

Kurdesen, kainti dahil olmak tzeresa duyarlilik reaksiyonlari
Ps6édomembran6z kolit (uzun sireli antibiyotik knltaina bgli kanli, sulu ishalle
seyreden barsak iltihabr)

Cok seyrek gorulen yan etkiler:

Bir tir kansizlik (hemolitik anemi)

flag atgi, serum hastah, ani giri duyarhhk (anafilaksi) dahil olmak Uzeresia
duyarlilik reaksiyonlari

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

Eritema multiforma (genelde kengiinden gecen el, yiz ve ayakta dantele benzeyen
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kizariklik olgturan airi duyarlilik durumu)

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g0z cevresikae oturmasi,sislik ve
kizarikhikla seyreden iltihap)

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

Pazarlama sonrasi deneyimlerden edinilen veriléne girolojik bozukluklardan biri olan
bobrek fonksiyon bozukfu da gorilen yan etkiler arasinda bulunmaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CEFAKS'In saklanmasi

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFAK&llanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgohiz CEFAKS’I1sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damiz.
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