KULLANMA TALIMATI

CEFUROL 750 mg IM/1V Enjektabl Flakon
Damara veya kas icine uygulamir.

+ Etkin madde: Her flakonda, 750 mg sefuroksime egdeger miktarda sefuroksim sodyum
bulunur.
* Yardimeir maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatiy saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duvabilirsiniz,

- Eger ilave sorularmz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmiiza daniginz,

- Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanin sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
flact kullandiginze séiyleyiniz.

- Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1, CEFUROL nedir ve ne igin kullandhir?

2. CEFUROL’ii kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. CEFUROL nasu kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CEFUROL’iin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
1. CEFUROL nedir ve ne igin kullamhir ?

CEFUROL, bakteriler tizerinde ¢ldiiriicii etki gdsteren sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.
Doktorunuz bu ilaci, sahip oldugunuz enfeksiyon nedeniyle, ameliyat dncesi veya sonrasi
enfeksiyonlardan korunmaniz igin size vermeye karar vermistir,

CEFUROL, tedavi ve bakteriyel enfekstyonlardan korunma amagh kullanilir.
Doktorunuz size ve hastaligimiza uygun olarak bu ilact segmistir.
Duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

*Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik brongit (bronglarin iltihabi), pnémoni
(zatiirre), akciger absesi, ameliyat sonrasi gigiis enfeksiyonlan

+Ust solunum yolu enfeksiyonlar:: Farenjit (yutagin iltihabr), otitis media (orta kulak
iltihab1), sindizit (yiiz kemikleri igindeki hava bosluklarinin iltihab1) ve tonsillit (bademciklerin
iltihaplanmas1) gibi kulak, burun, bogaz enfeksiyonlan



sldrar yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik piyelonefrit (uzun veya kisa siireli bobrek
iltihabi),idrar kesesi iltihabi, asemptomatik bakteriiiri (bulgu géstermeden bakterilerin
¢ogalmasi)

*Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar: Seliilit (deri altt dokulan etkileyen cilt iltihab),
erizipel (bir gesit c¢ilt iltihabi), karin zar iltihabi, yara enfeksiyonlan

*Septisemi (bakterilerin kanda iireyerek ¢oSalmasi)

*Menenjit (beyin zarlarinin iltihabi)

*Gonore (Bel soguklugu)

*Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Kemik ve iltihabi, septik artrit (eklemin gesitli
mikroorganizmalarla gelisen iltihabi bir hastalifadir) gibi hastaliklanin  tedavisinde
kullanmlir.

*Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastahk (karmin alt kisminda
giddetli agri ve hassasiyet, ates ve kusma ile seyreden, ilerlerse kisirhiga yol agabilen
yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihaplarina verilen addir.)

*Profilaksi (koruma): Karnn, kalga, ortopedik, kardiyak, akciger, yemek borusu ve
vaskiiler ameliyatlarda, enfeksiyon risk artisi oldugunda uygulanabilir.

2. CEFUROL%i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CEFUROL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya CEFUROL’iin igerifindeki
herhangi bir maddeye agin duyarh (alerjik) iseniz,
*» Akut porfiri (bir kalitsal kan hastali$1) hastas: iseniz.

CEFUROL’ii agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

*Efier penisilin  veya diger beta-laktam antibiyotiklere karst alerjik reaksiyon
gosterdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

*Difer antibiyotiklerde oldugu gibi CEFUROL’lin de uzun siireli kuilanimi, duyarh
olmayan organizmalann (Candida, enterekoklar, Clostridium difficile) asin g¢ogalmasina
neden olarak tedavinin kesilmesini gerektirebilir.

*Eder idrarimizda seker testi yapiliyorsa, CEFUROL bu testin sonucunu etkileyebilir,

sEger dogum kontrol ilaci aliyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. Ilave bir dnlem almaniza
gerek olabilir,

Bu wuyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz,

CEFUROL’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yvoktur.

Hamilelik

HNact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciuza danisiuz,

CEFUROL’iin deneysel olarak kamitlanmig, bebegin geligsimi iizerine herhangi bir olumsuz
etkisi bulunmamakta ise de biitiin diger ilaglarda oldugu gibi, gebeligin ilk aylarinda 6zel
dikkat gosterilerek uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza



daniginiz.
Emzirme
Nact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

CEFUROL anne siitiine de gectiginden emziren anneler dikkatli kullanmalidur.

Ara¢ ve makine kullammu
Belirtilmemistir.

CEFUROL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir doz CEFUROL 1.8 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninu
CEFUROL dogum konitroi ilaglan ile birlikte kullanilirsa, bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

EBer receteli ya da regetesiz herhangié bir ilact su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacrmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

Bazi ilaglar CEFUROQOL’{in etkisini degistirebilir veya yan etki yasama riskinizi artirabilir.
Bunlar asafidaki gibidir:

* Furosemid gibi viicuttan su atan tabletler (diiiretikler)
* Aminoglikozid simfi antibiyotikler
¢ Ostrojen ve kombine dogum kontrol ilaglar
Bu durumlar sizin igin gegerli ise doktorunuza sdyleyiniz. CEFUROL ile tedavi olurken
bobrek fonkstyonunuzu izlemek igin ekstra kontrollere ihtiyag duyabilirsiniz.
3. CEFUROL nasil kullanilir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikli: icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir,

Uygulama yolu ve metodu:

CEFUROL'ii kendi kendinize uygulayamazsimz. Mutlaka bir doktor veya hemsire tarafindan
uygulanmalidir. Kasa, damar igine veya serum igine ilave edilerek verilebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: 3 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda CEFUROL kullanimi ile ilgili deneyim
yoktur,

Yashlarda kullanim: Belirtilmemigtir,

Ozel kullamm durumlan:




Bibrek yetmezligi ve Kkaracifer yetmezlii: Bobrek yetmezlifi olan hastalara &zel doz
ayarlamas1 yapilmalidir.

Eger CEFUROL’lin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduBuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla CEFUROL kullandiysamz:

CEFUROL agin dozda seri ve ani kasimalara neden olabilir. Eger kendinizi iyi
hissetmezseniz hemen doktorunuzla iletisime gegin veya size en yakin acil servise bagvurun.

CEFUROL'den kullanmaniz gerekenden fazlasi kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CEFUROL’ii kuilanmay1 unutursamz

Unutulan dozlan dengelemek icin cift doz almayiniz,
Eger bir dozu almay1 unutursaniz miimkiin oldugu kadar ¢abuk digerini aliniz ve sonra dnceki
gibi devam ediniz.

CEFUROL ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler
CEFUROL’ii doktorunuzun tavsiye ettifii siire zarfinda kullanin,
4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CEFUROL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar::

—Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

—Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.

—Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla
goritlebilir.

—Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gérilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gdriilebilir.

—Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

—Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan eikiler:
- Candida ¢ogalmas (bir tiir mantar enfeksiyonu)
- Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda artig)
- Notropeni (beyaz kan hiicrelerinde azalma)
- Karaciger enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT) gegici yiikselmeler

Yaygin olmayan yan etkiler;

- Pozitif Coomb’s testi {alyuvarlarla ilgili bir kan testi), hemoglobin seviyesinde diisiis,
akyuvar sayisinda azalma,

- Deri dékiintiileri, kurdesen, kasinti

- Gastrointestinal rahatsizliklar (ishal, bulanti, karin agris1 vb.)



- Serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler

Seyrek goriilen yan etkiler:

-Kanda trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

-liag atesi,

-Psddomembranéz kolit (wzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanlh, sulu ishatle
seyreden barsak iltihabi)

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

- Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

- Viicudun alerji olugturan maddelere kars1 verdigi ¢cok siddetli yanit, ani agin duyarhihik

- Istahsizlik, agin susama, kusma ile seyreden babrek iltihabi

- Deride kan damarlarinin iltihaplanmasi

- Eritema multiforme (genelde kendilifinden gegen el, yliz ve ayakta dantele benzeyen
kizanklik olugturan aginn duyarlilik durumuy)

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gz ¢evresinde kan oturmas, siglik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

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

- Serum kreatinin ve/veya kan, iire, azot degerlerinde yiikselmeler ve kreatinin klirensinde
azalma gbzlenmistir.

- Kas i¢i enjeksiyon yerinde gegici agn olabilir. Bu daha yiiksek dozlarda meydana gelir.
Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikle gerektirmez. Nadiren damar igi enjeksiyonu
takiben toplardamarlarnin iltihabina bagli kan pithtisi olusumu gortilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veyva eczacvuzt bilgilendiriniz,

5. CEFUROL iin saklanmasi
CEFURQL’ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz,

25°C'nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Isiktan koruyunuz.
Hazirlanan CEFUROQOL enjektabl siispansiyon ve c¢Ozeltilerinde saklama sirasinda renk

koyulasmasi goriilebilir.
Hazirlanan siispansiyon ve ¢ozeltiler sadece buzdolabinda (2-8°C) 24 saate kadar saklanabilir,
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFUROL’Mi kullanmayimz,

Ruhsat sahibi : [.LE.ULAGAY lla¢ Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No: 12, (34010)
Topkap: - ISTANBUL

ﬁf_‘etim yeri: LE.ULAGAY llag Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No: 12, (34010) Topkapi
— ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI KULLANACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Pozoloji/uygulama sikh$ ve siiresi:

Erigkinler: Birgok enfeksiyon giinde ii¢ kez i.m. ya da i.v. yol ile 750 mg enjeksiyona cevap
verecektir. Daha afir enfeksiyonlarda bu doz giinde 3 kez i.v. yol ile 1.5g'a kadar
arttinlmahdir; i.m. ya da i.v. enjeksiyonlar eger gerekirse giinliik 3 ila 6g total doz verilerek 6
saatlik aralarda yapilabilir. Klinik olarak endike oldugunda baz: enfeksiyonlar giinde iki kez
1.5g ya da 750mg (i.v ya da i.m) parenteral vygulamanin ardindan oral tedaviye cevap verir.
Gonore: Gonorede 1.5g tek doz olarak verilmelidir. Bu, farkli yerlerden Grne@in her bir
kalcadan 2 x 750 mg seklinde yaplabilir.

Menenjit: CEFUROL enjektabl duyarli tiirlerin sebep oldugu bakterivel menenjitin tedavisi
igin uygundur. Asagidaki dozlar tavsiye edilir. Erigkinler: Her sekiz saatte bir i.v. olarak 3g.
Bebek ve ¢ocuklar: 150 ila 250mg/kg/giin i.v. lice veya dirde boliinerek verilebilir.
Yenidoganlarda: 100mg/kg/giin i.v.

Ardisik tedavi: Pnomoni: 48-72 saat, giinde iki kez 1.5g (i.v ya da i.m) enjeksiyonu takiben
tedaviye 7-10 giin, giinde iki kez 500mg CEFUROL (sefuroksim aksetil) ile oral yoldan
devam edilir. Kronik brongitin akut alevlenmeleri: 48-72 saat, giinde iki kez 750mg (i.v ya da
i.m) enjeksiyonu takiben tedaviye 5-10giin, giinde iki kez 500mg CEFUROL (sefuroksim
aksetil) ile oral yoldan devam edilir.

Parenteral ve oral tedavinin siiresi enfeksiyonun giddeti ve hastanin klinik durumu tarafindan
belirlenir.

Profilaksi: Genellikie abdominal, pelvik ve ortopedik operasyonlar i¢in doz, anestezinin
indiiksiyon safhasinda i.v. olarak 1.5g'dir. Buna, 8 ve 16 saat sonra i.m. olarak iki kez daha
750mg'lik dozlar ilave edilebilir. Kardiyak, pulmoner, 6zofajiyel ve vaskiiler operasyonlarda
genel doz anestezinin indiiksiyon safhasinda i.v. olarak 1.5g ve daha sonraki 24 ila 48 saat
icinde giinde ii¢ kez 750 mg i.m. olarak devam ettirilir. Artroplasti (Total eklem replasmani)
ameliyatlarinda: Likid monomer ilavesinden dnce kuru metilmetakrilat algisinin her paketine
total 1.5 g sefuroksim toz ilave edilebilir.

Uygulama sekli:

Intramiiskiiler: 250 mg sefuroksim sodyuma ! ml enjeksiyonluk su veya 750 mg sefuroksim
sodyuma 3 ml enjeksiyonluk su ekleyin. Hafif¢e opak bir siispansiyon olusuncaya kadar
calkalayimz.

intravendz: CEFUROL 250 mg enjektabl toz iceren flakon icin en az 2 ml, CEFUROL 750
mg enjektabl toz igeren flakon igin en az 6 ml ve CEFUROL 1.5 g enjektabl toz igeren flakon
icin en az 15 ml enjeksiyonluk su kullanarak CEFUROL enjektabl toz igeren flakonu
¢coziniz.

Intravensz infiizyon: 1.5g sefuroksim sodyumu, 15ml enjeksiyonluk suda ¢oziindiiriin.
Sulandinlan sefuroksim sodyumu, 50 veya 100 ml ge¢imli bir infiizyon sivisina ekleyin. Bu
cozeltiler dogrudan damara uygulanabilir veya hastaya parenteral sivilar veriliyorsa takilan set
icine zerkedilerek hastaya verilebilir.

(zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlidi:



Renal fonksiyon bozuklugunda dozaj: Sefuroksim bébrekler ile itrah edilir. Bundan dolay:
tiilm boyle antibiyotiklerde oldugu gibi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda CEFUROL
enjektabl dozaj1 onun yavaglayan itrahini dengeleyecek sekilde azaltilarak tavsiye edilmelidir.
Fakat kreatinin klirensi 20ml/dak.’a veya altina diiglinceye kadar, standart dozu (750mg-1.5g
3x1) disiirmek gerekli degildir. Belirgin yetersizlifi olan erigkinlerde (kreatinin klirens 10 ila
20 ml/dak.) giinde 2 kez 750mg tavsiye edilir. Siddetli yvetmezlikte (kreatinin klirensi < 10
ml/dak.) giinde bir kez 750mg yeterlidir. Hemodiyalizdeki hastalar icin her diyaliz sonunda
ilave 750 mghk doz iv. veya i.m. olarak verilmelidir. Parenteral kullamma ilaveten
sefuroksim peritonal diyaliz sivisina katilabilir (Genellikle her iki litre diyaliz sivisina
250mg). Bobrek bozuklugu olan, yogun tedavi linitesinde devamh arteriyovendz hemodiyaliz
va da yiiksek akish hemofiltrasyondaki hastalar i¢in uygun olan doz giinde iki kez 750mg’dur.
Diisiik akigl hemofiltrasyon igin bobrek fonksiyon bozuklugu altinda nerilen dozaj takip
edilmelidir.

Karacifer yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon:

Bebek ve ¢ocuklarda 30 ila 100 mg/kg/giinliik dozlar iige ya da dérde boliinerek verilir. Cogu
enfeksiyonlar i¢in 60 mg/kg/giinlik doz yeterli olacaktir. Yeni doganlarda 30 ila 100
mg/kg/giinliik dozlar iki ya da iige bdliinerek verilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.



