KULLANMA TALIMATI
SEFUCARE 750 mg IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii
Damar veya kas icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her flakon 750 mg sefuroksime esdeger miktarda 788,843 mg sefuroksim
sodyum igerir.
o Yardimci madde: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEFUCARE nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEFUCARE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SEFUCARE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SEFUCARE’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SEFUCARE nedir ve ne icin kullamilir?

SEFUCARE 750 mg IM/IV, enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz igeren flakon ve 6 ml
enjeksiyonluk su igeren ¢oziicii ampulden olusmaktadir.

Enjeksiyonluk ¢ozelti tozu; Sefuroksim, krem renkli tozdur.
Coziicii (enjeksiyonluk su ¢ozeltisi); Renksiz kokusuz, berrak soliisyondur.

SEFUCARE; bakteriler tizerinde 6ldiiriicii etki gosteren sefalosporin grubu antibiyotiktir.

Doktorunuz bu ilaci, sahip oldugunuz enfeksiyon nedeniyle, ameliyat Oncesi veya sonrasi
enfeksiyonlardan korunmaniz i¢in size vermeye karar vermistir.

SEFUCARE, tedavi ve bakteriyel enfeksiyonlardan korunma amagh kullanilir.
Doktorunuz size ve hastaliginiza uygun olarak bu ilaci se¢mistir.

Duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
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Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik bronsit (bronslarin iltihabi), pndmoni
(zatiirre), akciger absesi, ameliyat sonrasi gogiis enfeksiyonlari

Idrar yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik piyelonefrit (uzun veya kisa siireli bobrek
iltihab1), idrar kesesi iltihabi, asemptomatik bakteriiiri (bulgu gostermeden bakterilerin
¢cogalmasi)

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Seliilit (deri alti dokular1 etkileyen cilt iltihabu),
erizipel (bir ¢esit cilt iltihab1), karin zari iltihabi, yara enfeksiyonlar

Septisemi (bakterilerin kanda iireyerek ¢ogalmasi) (sadece damar yolu ile uygulandiginda)
Menenjit (beyin zarlarinin iltihab1) (sadece damar yolu ile uygulandiginda)

Gonore (bel soguklugu)

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

Profilaksi (koruma): Karin, kalca, ortopedik, kardiyak, akciger, yemek borusu ve vaskiiler
ameliyatlarda, enfeksiyon risk artis1 oldugunda uygulanabilir.

Sefuroksim sodyuma kars1 hassasiyet cografi bolgelere ve zamana gore degiskenlik
gosterebilir.

2.

SEFUCARE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SEFUCARE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya SEFUCARE’in igerigindeki herhangi
bir maddeye asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

Beta laktam antibiyotiklere (penisilin, monobaktamlar, karbapenemler gibi) karsi asiri
duyarlhiliginiz varsa.

SEFUCARE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi SEFUCARE’in da uzun siireli kullanimi, duyarh
olmayan organizmalarin (Candida, Enterokoklar, Clostridium difficile) asir1 ¢cogalmasina
neden olarak tedavinin kesilmesini gerektirebilir.

Eger kaninizda veya idrarinizda seker testi ya da kan testi yapiliyorsa, SEFUCARE bu
testlerin sonucunu etkileyebilir.

Eger dogum kontrol ilac1 aliyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz. ilave bir énlem almaniza
gerek olabilir.

Bir ¢esit antibiyotik grubu olan aminoglikositler, bobrek {iizerinde etkili olan ve fazla
miktarlarda suyun viicuttan atilmasina neden olan diiiretik ilaglar (furosemid gibi), gut
hastaligi veya kanda tiire fazlaligmi tedavi amaciyla kullanilan probenesit, kanin
pihtilagmasina engel olan oral antikoagiilanlar ile birlikte alimi SEFUCARE’in etkililigini
azaltabilir.

Eger bobrekleriniz ile ilgili hastaliiniz bulunuyorsa veya 75 yasin lizerinde iseniz
SEFUCARE’i kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger SEFUCARE kullanim1 sirasinda veya sonrasinda ishal gelismis ise doktorunuzu
bilgilendiriniz. Ishalin siddetine gdre tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Menenjit hastaliginda sefuroksim sodyum ile tedavide diisiik ihtimalle hafif veya orta
derecede igitme kaybi1 goriilebilir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SEFUCARE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda sefuroksim kullanimi ile ilgili siirli veri bulunmaktadir. Eger
hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuz SEFUCARE ile tedaviye,
tedavinizin faydasini bebeginize verebilecegi zarar ile kiyaslayarak karar verecektir.

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

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SEFUCARE anne siitiine de gectiginden emziren anneler dikkatli kullanmalidir. Doktorunuz
tedavinizin faydasini bebeginize verebilecegi zarar ile kiyaslayarak tedaviye karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Belirtilmemistir.

SEFUCARE’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Icerigindeki yardimc1 maddelere yonelik herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar SEFUCARE’in etkisini degistirebilir veya yan etki yasama riskinizi artirabilir.
Bunlar asagidaki gibidir:

Furosemid gibi viicuttan su atan tabletler (ditiretikler)

Aminoglikozid sinift antibiyotikler

Gut hastalig1 veya kanda {ire fazlaligini tedavi amaciyla kullanilan probenesid
Kanin pihtilagmasina engel olan oral antikoagiilanlar

Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglar1)

Bu durumlar sizin icin gecerli ise doktorunuza sdyleyiniz. SEFUCARE ile tedavi olurken
bobrek fonksiyonunuzu izlemek igin ekstra kontrollere ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

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

3. SEFUCARE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz asagidakilere bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
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Enfeksiyonun tipi ve derecesi

Yas ve kilo

Bagka bir antibiyotik kullanilip kullanilmadigi
Bobreklerin ¢alisma derecesi

Uygulama yolu ve metodu:

SEFUCARE’1 kendi kendinize uygulayamazsiniz. Mutlaka bir doktor veya hemsire tarafindan
uygulanmalidir. Kasa, damar igine veya serum igine ilave edilerek verilebilir.

Yetigkin ve ergenlerde:

Giinlik 750 mg ila 1.500 mg SEFUCARE 2, 3 veya 4 doza bdliinerek alinir. Giinliikk
maksimum 6 g alinabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz ¢ocugunuzun hastaligina bagl olarak ilacin dozunu belirleyecek ve ¢cocugunuza
uygulayacaktir.

Yeni doganlarda (0-3 hafta) her bir viicut kilosu bagina giinlik 30-100 mg SEFUCARE 2
veya 3 doza boliinerek verilebilir.

Bebeklerde (3 hafta iizeri) ve ¢ocuklarda her bir viicut kilosu basia giinliik 30-100 mg
SEFUCARE 3 veya 4 doza boliinerek verilebilir.

Yashlarda kullanima:

Belirtilmemistir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara 6zel doz ayarlamasi yapilmalidir.

Eger SEFUCARE’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEFUCARE kullandiysaniz:

SEFUCARE asir1 dozda seri ve ani kasilmalara neden olabilir. Eger kendinizi iyi
hissetmezseniz hemen doktorunuzla iletisime gecin veya size en yakin acil servise bagvurun.

SEFUCARE den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
goruisuniiz.

SEFUCARE’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almay1 unutursaniz miimkiin oldugu kadar ¢abuk digerini aliniz ve sonra dnceki
gibi devam ediniz.
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SEFUCARE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
SEFUCARE’1 doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinda kullanin.
4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEFUCARE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEFUCARE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asint duyarlilik belirtileri (bazen ylizde ve agizda nefes almay1 engelleyecek sekilde, artan
ve kasintili isilik, sisme)

e Isilik (ortas1 koyu noktali etrafi daha agik ve koyu halka ile ¢evrilmis sekilde su toplamis
olabilir.)

e Su toplamis yaygin isilik ve soyulan cilt (Stevens-Johnson sendromu ya da toksik
epidermal nekroliz (genellikle ilaclara daha seyrek olarak enfeksiyonlara bagli olarak
gelisen, derinin soyulmasi ile karekterize, hastalik oran1 ve 6liim orani ¢ok yiiksek bir cilt
hastalig) belirtileri olabilir.)

e Uzun siireli SEFUCARE kullaniminda mantar (Candida) ¢gogalmasi goriilebilir.

e Agsin ishal (psddomembrandz kolit). SEFUCARE genellikle kanli ve mukuslu siddetli
ishale, karin agrisina ve atese sebep olabilen kalin bagirsakta iltihaba sebep olabilir.

e Lyme hastaliginin tedavisinde Jarisch-Herxheimer reaksiyonu olarak bilinen, bazi
hastalarda yiiksek ates, soguk terleme, bas agrisi, kas agris1 ve isilik goériilmesi. Belirtiler
genellikle birkag saat ile bir giin arasinda sona erer.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 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:

¢ Enjeksiyon yerinde agr1 ve tromboflebit (damar iltihablanmasi) olusumu

Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda artig)

Notropeni (kanda nétrofil sayisinda azalma)

Hemoglobin konsantrasyonunda diisiis

Karaciger enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)) gegici yiikselmeler

Yaygin olmayan:
e Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kanda 16kosit sayisinda azalma
e Deri dokiintiileri, kurdesen ve kasint1 dahil olmak iizere asir1 duyarlilik reaksiyonlari

www.ilac101l.com 5/7


https://ilac101.com

e Ishal, bulant1 ve kusma gibi sindirim sistemi rahatsizliklari
e Serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler

Bilinmiyor

Candida ¢ogalmasi (bir tiir mantar enfeksiyonu)

Clostridium difficile ¢gogalmas (bir tlir bakteri enfeksiyonu)

Kan pulcuklariin (trombosit) sayisinda azalma

Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

Ilag atesi, bir gesit bobrek iltihabi (interstisiyel nefrit)

Ani asir1 duyarlilik (anafilaksi) dahil olmak tizere asir1 duyarlilik reaksiyonlar

Yiizeye yakin kan damar1 enflamasyonu (kutandz vaskulit)

Psodomembrandz kolit (uzun siireli antibiyotik kullanimina bagl kanli, sulu ishalle

seyreden bagirsak iltihabi)

e FEritema multiforme (genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta dantele benzeyen
kizariklik olusturan asir1 duyarhilik durumu)

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

e Bobrek ve kan damarlarinda yangi

e Aniden baslayarak birkag¢ saatten birkac giine kadar siirebilen, ciltte sisme ile giden durum
(anjiyonodrotik 6dem)

e Serum kreatininde artma

e Kanda iire ve azot miktarinda artma

e Serum kreatinin seviyesinde azalma

Menenjitli ¢ocuklarda duyma kaybi: Menenjit nedeniyle SEFUCARE gibi ilaglarla tedavi
gbrmiis ¢ocuklarda hafif - orta siddette duyma kaybi1 yasanmaktadir. Tam siklik bilinmese de,
bu durum ¢ok az sayida hastada meydana gelmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. SEFUCARE’in saklanmasi

SEFUCARE'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ambalajinda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra buzdolabinda (2-8°C’de) saklanirsa 24 saat siireyle etkinligini korur.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFUCARE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Istanbul Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhantepe Mah. Uskiidar Cad. No:155/79
Kartal / Istanbul

Uretim Yeri:

Toprak ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlikoy Mahallesi, Ferman Sokak No:18
Arifiye / Sakarya

Bu kullanma talimati 15/10/2021 tarihinde onaylanmustir.
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