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KULLANMA TALIMATI

AKSEF 500 mg film tablet
Agizdan alinir

« Etkin madde: Her film tablette 500 mg sefuroksime
esdeger 601.44 mg sefuroksim aksetil.

« Yardima maddeler: Prejelatinize nisasta, krospovidon,
kroskarmelloz sodyum, sodyum lauril stilfat, Mg-
stearat, aerosil 200, H.PM.C. 2910 5¢ P, titanyum dioksit
hidroksipropil seltiloz.

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

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra
tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir,
baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag
hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
dtistik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AKSEF nedir ve ne igin kullaniir?

2. AKSEF'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AKSEF nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AKSEF in saklanmasi

Basliklan yer almalktadir:

1.AKSEF nedir ve ne icin kullanilir?

AKSEF, bakteriler tizerinde dldtirticti etkiye sahip sefalosporin
grubu bir antibiyotiktir. Her tablet etkin madde olarak 500
mg sefuroksim icerir.

AKSEF, 10, 14 ve 20 tabletlik blisterler halinde bulunmaktadir.

AKSEF bilesimindeki sefuroksim, dnemli hedef proteinlere
baglanarak bakterilerde hiicre duvan sentezini onleyerek
oldurticti etki gosterir. Duyarli mikroorganizmalarin sebep
oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Kullanildigi
baslica enfeksiyonlar:

+ Ust solunum yolu enfeksiyonlar: Kulak, burun, bogaz
enfeksiyonlar, orta kulak iftihab, sinizit, bademcik iltihabi,
farenjit (yutak iltihab) gibi.

« Alt solunum yolu enfeksiyonlan: Akut bronsit ve kronik
bronsitin ani alevienmeleri ve pnémoni (akcider ittihabr)
gibi.

* Genital enfeksiyonlar ve idrar yollar enfeksiyonlan:
Piyelonefrit (idrar yollar ve bobrek ittihabr), mesane iltihabi
ve idrar yolu ittihab gibi.

* Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Ciban (furonkdl),
irinli deri enfeksiyonu (piyodermay), bulasic, ytizeysel,
mikrobik deri enfeksiyonu (impetigo) gibi.

« Bel soguklugu (gonore): Akut ve komplike olmayan
gonokoklardan kaynaklanan idrar yolu ittihabi ve rahim
aga ittihabi (servisit).

« Erken Lyme hastaliginin (kene 1sirmas! ile insana gegen
Borrelia burgdorferi adh bakterinin yol actigi hastalik)
tedavisinde ve takiben yetiskin ve 12 yagindan biiytik
cocuklarda ge¢ Lyme hastaliginin énlenmesinde.

2. AKSEF'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AKSEF'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
« Eder sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere

veya AKSEF'in bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz (asin duyarliik) varsa.

AKSEF'i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

* Daha dnce penisilin veya baska antibiyotiklere
karsi alerjik reaksiyon gésterdiyseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

* Diger antibiyotiklerde oldugu gibi AKSEF'in uzun stireli
kullanimi, duyarl olmayan organizmalarin (Candida,
enterekoklar, Clostridium difficile) agin cogalmasina
neden olabilir. Boyle durumlarda doktorunuz
tedavinizi sonlandirmaya karar verebilir.

« Antibiyotik kullandiginiz sirada veya sonrasinda ishal
olursaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz
ishalin ciddiyetine gére uygun bir tedaviye
baslayacaktrr.

* AKSEF dogum kontrol ilaglart ile birlikte kullanilirsa
bu ilaglann etkisini azaltabilir. Bu nedenle tedaviniz
stiresince ilave dogum kontrol énlemleri almaniz
tavsiye edilir.

* Lyme hastaliginin AKSEF ile tedavisini takiben Jarisch-
Herxheimer reaksiyonu (ates, titreme, kas agnsi, bas
agrisi ve tasikardi gibi belirtileri vardir) gorilebilir. Bu,
genellikle Lyme hastaliginin antibiyotiklerle tedavisini
takiben gortilebilen bir reaksiyondur.

Bu uyanilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin
icin gecerliyse liitfen doktorunuza danisiniz

AKSEF'in yiyecek ve igecek ile kullanilmast
En iyi sekilde etki gosterebilmesi icin, AKSEF yiyeceklerle
birlikte alinmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Sefuroksim aksetilin deneysel olarak kanrtianmis zararl bir
etkisi bulunmamaktadir, ancak bitiin ilaclarda oldugu gibi
gebeligin erken donemlerinde dikkatli kullanimalidr.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz
hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

AKSEF anne siitiine gectiginden emziren anneler dikkatli
kullanmalicir.

Arag ve makine kullanimi

AKSEF bas donmesine yol acabilir, bu nedenle eger AKSEF

aldiktan sonra arag ve makine kullanmayr diistiniiyorsaniz,

tedaviye vereceginiz yaniti gérene kadar dikkatli olmalisiniz.

AKSEF'in igeriginde bulunan bazi yardima maddeler
hakkinda onemli bilgiler

Ozel uyan gerektiren herhangi bir yardima madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Midedeki asit miktarini azaltan ilaclarla birlikte alindiginda
AKSEF'in etkisi azalabilir.

AKSEF dogum kontrol ilaglart ile birlikte kullanilirsa bu
ilaclarin etkisini azaltabilir.

Tedaviniz stiresince baz: kan testleri yaptirmaniz gerekirse
(Ferrisiyanid testi veya Coombs testi) doktorunuza AKSEF
kullandiginiz: séyleyiniz. Ctinkii AKSEF bu testlerin yanlis
sonuglanmasina yol acabilir.

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

3. AKSEF nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi icin talimatlar:

AKSEFi doktorunuzun size tavsiye ettidi sekilde kullaniniz.
Olagan tedavi siiresi 7 gindir (5 - 10 giin arasi).
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Yetiskinlerde; bircok enfeksiyon icin tavsiye edilen doz - Deri dékiintleri dahil olmak tizere agin duyarlik
glinde 2 kez 250 mg'dir. Ancak doktorunuz durumunuzun reaksiyonlar

ciddiyetine gore ilacinizin dozunu artirabilir veya azaltabilir. - Kusma

Gocuklarda; bircok enfeksiyon icin tavsiye edilen doz

glinde 2 kez 125 mgdir. Ancak doktorunuz cocugunuzun ~ Seyrek gériilen yan etkiler:

durumunun ciddiyetine gére ilacinizin dozunu artirabilir - Kurdesen, kasinti dahil olmak tizere agin duyarlik
veya azaltabilir. reaksiyonlar
- Psddomembrandz kolit (uzun stireli antibiyotik kullanimina
Uygulama yolu ve metodu: bagh kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi)
AKSEF adjizdan alinir.
En iyi sekilde etki gosterebilmesi icin ilaciniz: yiyeceklerle Gok seyrek gortilen yan etkiler:
birlikte aliniz. - Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)
- ilac ategi, serum hastalig, ani agin duyarlilk (anafilaksi)
Degisik yas gruplan: dahil olmak tizere agin duyarlik reaksiyonlari
- Sarilik (agirlikh olarak safra kanallanindan atilim
Cocuklarda kullanimi: bozukluguna bag sarilik), karaciger iltihabi
3 ayliktan kiigiik cocuklarda AKSEF kullanimi ile ilgili deneyim - Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen el,
yoktur. yiiz ve ayakta dantele benzeyen kizankiik olusturan asin - p—
duyarlik durumu) —
Yaglilarda kullanimi: - Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz gevresinde kan =
Veri yoktur. oturmasl, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap) -
- Toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi dolu kabarciklarla
Ozel kullanim durumlan: seyreden ciddi bir hastalik)
Bobrek yetmezligi: Pazarlama sonras! deneyimlerden edinilen verilere
Eer bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.  gére tirolojik bozukluklardan biri olan bébrek fonksiyon
Doktorunuzun ilacinizin dozunda degjisiklik yapmasi bozuklugu da, goriilen yan etkiler arasinda bulunmaktadir.
gerekebilir
Eder bu kullanma talimatinda bahsi gemeyen herhangi
Karaciger yetmezligi: bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
Veri yoktur. bilgilendiiriniz.
Eder AKSEF in etkisinin ok glicli veya zayif olduguna Yan etkilerin raporlanmasi
dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir
konusunuz. yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz

veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
Kullanmaniz gerekenden daha fazla AKSEF kullandiysaniz  etkileri www.itck.gour sitesinde yer alan “ilag Yan Etki
AKSEF agin dozda alindiginda kasiimalara neden olabilir. Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali

@ AKSEF ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz  yan etki bildirim hattini arayarak Ttirkiye Farmakovijilans @
bir doktor veya eczac ile konusunuz. Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda
AKSEF'i kullanmayr unutursaniz daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
5. AKSEF'in saklanmasi
AKSEF ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
AKSEF tedavisi sonlandinldiginda, herhangi bir olumsuz etki ~ AKSEF'i cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve

olusmasi beklenmez. ambalajinda saklayniz.
4. Olast yan etkler nelerdir? 30°C nin aftindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Tuim ilaglar gibi, AKSEF'in iceriginde bulunan maddelere Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AKSEFi

Yan etkilerin tahmin edilen gériilme sikliklar: kullanmaymniz.

- Cokyaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir. Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz

- Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin AKSEF'i kullanmayniz.
———  birinden fazla gortilebilir.
Mm— - \3yqin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaclan
————  hastanin birinden fazla gorilebilir. ¢Bpe atmaymniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belilenen
I - Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin  toplama sistemine veriniz.
——— birinden fazla gortilebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir. Ruhsat Sahibi:

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikiik derecesi tahmin - NOBEL ILAC SANAYii ve TICARET AS.

edilemiyor. Umraniye 34768 ISTANBUL

Yaygin gérillen yan etkiler: Uretim Yeri:

- Candida cogalmasi (bir ttir mantar enfeksiyonu) NOBEL ILAC SANAYii ve TICARET AS.

- Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda artis) Sancaklar 81100 DUZCE

- Bas agris), bas donmesi
- Ishal, bulanti, karin agnsi gibi gastrointestinal rahatsizlklar By kullanma talimat: 11, /11/2013 tarihinde onaylanmistir
- Karaciger enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST

(SGOT)) gegici yukselmeler

Yaygin goriimeyen yan etkiler: 3
- Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarfa ilgili bir kan testi), kanda %
trombosit sayisinda azalma, kanda Iokosit sayisinda @ 3
azalma NOBEL Q
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