KULLANMA TALIMATI
CEFURAX 750 mg IM enjektabl toz iceren flakon
Kas icine uygulanir.
e Etkin madde: Her flakonda 750 mg sefuroksime esdeger miktarda sefuroksim sodyum
ve her ¢ozlici ampulde 30 mg lidokain HCI’e esdeger miktarda lidokain HCI

monohidrat bulunur.

e Yardimcit maddeler: Enjeksiyonluk distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin onemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFURAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CEFURAX’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CEFURAX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CEFURAX’n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1.CEFURAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

CEFURAX, bakteriler tizerinde oldiirticii etki gosteren sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.
Doktorunuz bu ilaci, sahip oldugunuz enfeksiyon nedeniyle, ameliyat dncesi veya sonrasi
enfeksiyonlardan korunmaniz i¢in size vermeye karar vermistir.

CEFURAX, tedavi ve bakteriyel enfeksiyonlardan korunma amacl kullanilir.
Doktorunuz size ve hastaliginiza uygun olarak bu ilaci se¢mistir.
Duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik bronsit (bronslarin iltihab1), pndmoni
(zatiirre), akciger absesi, ameliyat sonrasi gogiis enfeksiyonlari

Ust solunum yolu enfeksiyonlar1: Otitis media (orta kulak iltihab1) ve siniizit (yiiz
kemikleri i¢indeki hava bosluklarinin iltihab).

Idrar yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik piyelonefrit (uzun veya kisa siireli bobrek
iltihabi), idrar kesesi iltihabi, asemptomatik bakteriiiri (bulgu gostermeden bakterilerin
cogalmasi)

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Seliilit (deri alt1 dokular: etkileyen cilt iltihabi),
erizipel (bir gesit cilt iltihab1), karin zar1 iltihabi, yara enfeksiyonlari

Septisemi (bakterilerin kanda iireyerek ¢cogalmasi)

Menenjit (beyin zarlarinin iltihabi)

Gonore (bel soguklugu)

Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Kemik ve iltihabi, septik artrit (eklemin cesitli
mikroorganizmalarla gelisen iltihabi bir hastaligidir) gibi hastaliklarin tedavisinde
kullanilir.

Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuvar hastalik (karnin alt kisminda
siddetli agr1 ve hassasiyet, ates ve kusma ile seyreden, ilerlerse kisirliga yol acgabilen
yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihaplarina verilen addir.)

Profilaksi (koruma): Karin, kalca, ortopedik, kardiyak, akciger, yemek borusu ve
vaskiiler ameliyatlarda, enfeksiyon risk artisi oldugunda uygulanabilir. Profilaktik
(koruma) amagh kullanim cerrahi sonrasinda 24 saatten daha uzun devam edilmesi
onerilmemektedir. Acik kalp ameliyatlarinda bu siire 48 saatten daha uzun
olmamalidir.

2. CEFURAX1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CEFURAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya CEFURAX’1n igerigindeki
herhangi bir maddeye asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

CEFURAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere karg1 alerjik reaksiyon
gosterdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi CEFURAX’in de uzun siireli kullanimi, duyarlt
olmayan organizmalarin (Candida, enterekoklar, Clostridium difficile) asir
cogalmasina neden olarak tedavinin kesilmesini gerektirebilir.

Eger idrarinizda seker testi yapiliyorsa, CEFURAX bu testin sonucunu etkileyebilir.
Eger dogum kontrol ilac1 alryorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. ilave bir 6nlem almaniza
gerek olabilir.
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Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CEFURAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefuroksimin deneysel olarak kanitlanmis, bebegin gelisimi iizerine herhangi bir olumsuz
etkisi bulunmamakta ise de biitlin diger ilaglarda oldugu gibi, gebeligin ilk aylarinda 6zel
dikkat gosterilerek uygulanmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CEFURAX anne siitiine gectiginden emziren anneler dikkatli kullanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Belirtilmemistir.

CEFURAX’1mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 42 mg (1.8 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz dntinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
CEFURAX dogum kontrol ilaglar ile birlikte kullanilirsa, bu ilaglarin etkisini azaltabilir.
Bazi ilaglar CEFURAX’1n etkisini degistirebilir veya yan etki yasama riskinizi artirabilir.
Bunlar agagidaki gibidir:

e Frusemid gibi viicuttan su atan tabletler (diiiretikler)

e Aminoglikozid sinifi antibiyotikler
Bu durumlar sizin i¢in gecerli ise doktorunuza sdyleyiniz. CEFURAX ile tedavi olurken
bobrek fonksiyonunuzu izlemek i¢in ekstra kontrollere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFURAX nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu
CEFURAX1 kendi kendinize uygulayamazsiniz. Mutlaka bir doktor veya hemsire tarafindan
uygulanmalidir. Kas i¢ine uygulanir. Damar i¢ine uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:
3 ayliktan kii¢lik cocuklarda sefuroksim kullanimu ile ilgili deneyim yoktur.
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Yashlarda kullanima:
Belirtilmemistir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalara 6zel doz ayarlamasi yapilmalidir. Karaciger yetmezligi ile
ilgili herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Eger CEFURAX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFURAX kullandiysaniz

CEFURAX asir1 dozda seri ve ani kasilmalara neden olabilir. Eger kendinizi iyi
hissetmezseniz hemen doktorunuzla iletisime gegin veya size en yakin acil servise bagvurun.
CEFURAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CEFURAX’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almay1 unutursaniz miimkiin oldugu kadar ¢abuk digerini aliniz ve sonra 6nceki
gibi devam ediniz.

CEFURAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CEFURAX’1 doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinda kullanin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, CEFURAX 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari:

- Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

- Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

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

- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:
- Kandida ¢ogalmasi (bir tiir mantar enfeksiyonu)
- Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda artis)
- Bas agrisi, bag donmesi
- Ishal, bulanti, karin agris1 gibi gastrointestinal rahatsizliklar
- Karaciger enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)) gegici yiikselmeler

Yaygin goriilmeyen yan etkiler:
- Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kanda trombosit sayisinda
azalma, kanda 16kosit sayisinda azalma
- Deri dokiintiileri dahil olmak iizere asir1 duyarlilik reaksiyonlari
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- Kusma

Seyrek goriilen yan etkiler:
- Kurdesen, kasint1 dahil olmak {izere asir1 duyarlilik reaksiyonlari
- Psddomembrandz kolit (uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle
seyreden barsak iltihab1)

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

- Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

- llag atesi, serum hastalig1, ani asir1 duyarlilik (anafilaksi) dahil olmak iizere asiri
duyarhilik reaksiyonlari

- Sarilik (agirlikli olarak safra kanallarindan atilim bozukluguna bagl sarilik), karaciger
iltihab1

- Eritema multiforma (genelde kendiliginden gecen el, yiiz ve ayakta dantele benzeyen
kizariklik olusturan asir1 duyarlilik durumu)

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

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

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

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CEFURAX ’1n saklanmasi

CEFURAX'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Sulandirilmadan (kuru haldeyken) 25°C'deki oda sicakliginda saklanabilir. Biitiin
enjeksiyonluk flakonlar sulandirildiktan sonra tercihen bekletilmeden kullaniimalidir.
Bununla beraber CEFURAX’1n hazirlanan sulu ¢dzeltileri 25°C’nin altinda saklanirsa 8 saat,
sogukta saklanirsa 48 saat siireyle etkinligini korur. Is1 ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFURAX 't kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CEFURAX’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahi{)i
NOBEL SAGLIK URUNLERI LTD. STI.
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Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Y_eri Ny _

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

_C(')'ziic@i Uretim Yeri - .

IDOL ILAC DOLUM SANAYII ve TICARET A.S.
Topkapr 34020 ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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