
KULLANMA TALiMATI

ENFEXiA 750 mg IM Enjeksiyonluk Toz igeren Flakon
Kas iqine uygulanrr.

o Etkin madde: Her flakon,750 mg sefuroksime egdeSer 788.88 mg sefuroksim sodyum
igerir.

o Yardtmct maddeler: Her gdziicii ampul; sodyum kloriir, sodyum hidroksit/hidroklorik asit,
lidokain hidrokloriir ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu kullanma talimatrnda:

1. ENFEXLA nedir ve ne igin kullaruhr?
2. ENFEXiA'yt kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
3. ENFEXLA nasil kullanrlr?
4. Olau yan etkiler nelerdir?
5. ENFEXIA'run saklanmast

Baqhklan yer almaktadrr.

1. ENFEXiA nedir ve ne igin kullanrlrr?

ENFEXIA, bakteriler tizerinde rildiiriicti etki gdsteren sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.
Doktorunuz bu ilacr, sahip oldu[unuz enfeksiyon nedeniyle, ameliyat tincesi veya sonrasl

enfeksiyonlardan korunmaruz igin size vermeye karar vermigtir.

ENFEXIA, tedavi ve bakteriyel enfeksiyonlardan korunma amagh kullanrlrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telrar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

o Bu ilaq kisisel olarak sizin iqin reEete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumt srastndo, dohora veya hastaneye gittidinizde dohorunuza bu ilact

htl I and $mtn s 6y I ey iniz.

o Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnds size dnerilen dozun dtsmda yfiksek

veya diisiik doz kullanmaymu.
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Doktorunuz size ve hastah[rmza uygun olarak bu ilacr segmigtir.
Duyarh mikroorganizmalann sebep oldupu enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

o Alt solunum yolu enfeksiyonlan: Akut ve kronik brongit (bronqlann iltihabr),
pn<imoni (zatiirre), akci[er absesi, ameliyat sonrasl gdptis enfeksiyonlan

o Ust solunum yolu enfeksiyonlan: Farenjit (yuta[rn iltihabr), otitis media (orta
kulak iltihabr), siniizit (yiiz kemikleri igindeki hava bogluklanmn iltihabr) ve

tonsillit (bademciklerin iltihaplanmasr) gibi kulak, burun, bopaz enfeksiyonlan
. idrar yolu enfeksiyonlan: Akut ve kronik piyelonefrit (uzun veya ktsa stireli

b<ibrek iltihabr), idrar kesesi iltihabr, asemptomatik bakteritiri (bulgu gdstermeden

bakterilerin go[almasr)
o Deri ve yumugak doku enfeksiyonlan:Seltilit (deri altr dokulan etkileyen cilt

iltihabr), erizipel (bir 9e9it cilt iltihabr), kann zan iltihab\ yara enfeksiyonlan
o Septisemi (bakterilerin kanda iireyerek golalmasr): Kas iqi uygulanmamalt,

sadece toplardamar yolu ile verilmelidir.
o Menenjit (beyin zarlannrn iltihabr): Kas igi uygulanmamalt, sadece toplardamar

yolu ile verilmelidir.\- o Gonore (Bel so[uklu[u)
o Kemik ve eklem enfeksiyonlan: Kemik ve eklem iltihabr, septik artrit (eklemin

geqitli mikroorganizmalarla geligen iltihabi bir hastahprdrr) gibi hastahklann
tedavisinde kullanrlrr.

o DoEum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastahk (kamrn alt
krsmmda giddetli a[n ve hassasiyet, ate$ ve kusma ile seyreden, ilerlerse krsrrhpa
yol agabilen yumurtahk, rahim ve rahim boynu iltihaplanna verilen addrr.)

o Profilaksi (koruma): Kann, kalga, ortopedik, kardiyak, akci[er, yemek borusu ve

vaskiiler ameliyatlarda, enfeksiyon risk artrgr oldu[unda uygulanabilir.

Sefuroksim sodyuma kargr hassasiyet co[rafi btilgelere ve zamana gdre de[igkenlik
gdsterebilir.

2. ENFEXiA'yr kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler

ENFEXiA'yr aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o EEer sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya ENFEXiA'nrn
igerilindeki herhangi bir maddeye karqr aqrn duyarh (alerjik) iseniz.

o Beta laktam antibiyotiklere (penisilin, monobaktamlar, karbapenemler gibi) kargr

aqrn duyarhh[rnrz varsa.

ENFExiA'yr aqa[rdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
o DiEer antibiyotiklerde oldu[u gibi ENFEXiA'nm da uzun siireli kullanrmr, duyarlt

olmayan organizmalann (Candida, enterekoklar, Clostridium dfficile) a$rl
gopalmasrna neden olarak tedavinin kesilmesini gerektirebilir.
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o EEer karunzda veya idranmzda geker testi ya da kan testi yaprhyorsa, ENFEXIA bu
testlerin sonucunu etkileyebilir.

o EEer do[um kontrol ilacr ahyorsanz doktorunuza s<iyleyiniz. ilave bir tinlem
almanrza gerek olabilir.

o Bir geqit antibiyotik grubuolan aminoglikositler, bdbrek tizerinde etkili olan ve fazla
miktarlarda suyun viicuttan atrlmasma neden olan diiiretik ilaglar (furosemid gibi),
gut hastahpl veya kanda tire fazlahprnr tedavi amacryla kullamlan probenesit, kantn
prhtrlaqmasrna engel olan oral antikoagtilanlar ile birlikte ahmr ENFEXiA'nrn
etkilili[ini azaltabilir.

o EEer bdbrekleriniz ile ilgili hastahlrnrz bulunuyorsa veya 75 yagrn iizerinde iseniz
ENFEXiA'yr kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

o EEer ENFEXIA kullammr srrasrnda veya sonrasrnda ishal geligmig ise doktorunuzu
bilgilendiriniz. ishalin giddetine g<ire tedavinin kesilmesi gerekebilir.

o Menenjit hastah[rnda sefuroksim sodyum ile tedavide dtigtik ihtimalle hafif veya orta
derecede igitme kaybr g<iriilebilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgmz.

ENFEXiA'nm yiyecek ve igecek ile kullanrlmast
Yiyecek ve igeceklerle etkileqimi yoktur.

Hamilelik
iloa htllanmadan 6nce dohorunuzo veya eczacmtza daruSmtz.

Hamile kadrnlarda sefuroksim kullanrmr ile ilgili smrrh veri bulunmaktadrr. Eper
hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsanrz doktorunuz ENFEXIA ile tedaviye,
tedavinizin faydasrm bebe[inize verebilece[i zarar ile kryaslayarak karar verecektir.

Tedaviniz srasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacmua

daruSmrz.

Emzirme
ilau kullanmadan 6nce dohorunuzo veya eczacmtza darustruz.

ENFEXIA anne siitiine de gegti[inden, emziren anneler dikkatli kullanmahdrr. Doktorunuz
tedavinizin faydasrnr bebe[inize verebileceli zarar ile kryaslayarak tedaviye karar verecektir.

Arag ve makine kullanrmr
Belirtilmemiqtir.

ENFEXiA'nrn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklanda dnemli bilgiler
Her bir doz ENFEXiA'da 1 mmol (23 mg)'den daha fazla sodyum (tuz) vardrr. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gtiz cintnde bulundurulmaltdrr.
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Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

E{er reqeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllanryorsaruz veya son zamonlarda
kullandmtz ise latfen dohorunuza veya eczoctnua bunlar hakhnda bilgi veriniz.

Bazr ilaglar ENFEXiA'run etkisini defiiqtirebilir veya yan etki ya$ama riskini artrrabilir.
Bunlar aqafirdaki gibidir:

o Furosemid gibi viicuttan su atan tabletler (diiiretikler)
o Aminoglikozidsrnrfiantibiyotikler
o Gut hastahlr veya kanda iire fazlah[rm tedavi etmek amacryla kullamlan probenesid
o Karun prhtrlagmastna engel olan oral antikoagtilanlar
o Oral kontraseptifler (do[um kontrol ilaglarr)

Bu durumlar sizin igin gegerli ise doktorunuza s<iyleyiniz. ENFEXIA ile tedavi olurken
bcibrek fonksiyonunuzu izlemek igin ekstra kontrollere ihtiyag duyabilirsiniz.

3. ENFEXiA nasrt kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:
Doktorunuz aga[rdakilere ba[h olarak ilacrruzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

o Enfeksiyonun tipi ve derecesi

' Ya$ ve kilo
r Baqka bir antibiyotik kullanrhp kullanrlmadr[r
o B<ibreklerin gahgma derecesi

Uygulama yolu ve metodu:
ENFEXiA'yr kendi kendinize uygulayamazsrnrz. Mutlaka bir doktor veya hemgire tarafindan

uygulanmahdrr. ENFEXiA IM, ambalajrnda bulunan gdzticti ile sulandrrrldrktan sonra yalmz
kas igine uygulanrr.

Yetiqkin ve adolesanlar:
Giinliik 750 mg ila 1,5 g ENFEXI A2,3 veya4 doza b<iltinerek almr. Gtinltik maksimum 6 g

ahnabilir.

Defigik yag gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr: Doktorunuz gocu[unuzun hastahlrna ba[h olarak ilacrn dozunu

belirleyecek ve gocu[unuza uygulayacaktrr.

Yenido[anlarda (0-3 hafta) her bir vticut kilosu bagrna gtinltik 30-100 mg ENFEXIA2veya3
doza bdltinerek verilebilir.

Bebeklerde (3 hafta tizeri) ve gocuklarda her bir viicut kilosu baqrna giinliik 30-100 mg
ENFEXIA 3 veya 4 dozabdliinerek verilebilir.

Yaqhlarda kullanrmt: Belirtilmemigtir.
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6zel kullanrm durumlarr:
Biibrek yetmezlifii ve karacifer yetmezli[i: Btibrek yetmezli[i olan hastalara ozel doz
ayarlamasr yaprlmahdrr.

Eder ENFEXiA'run etkisinin gok gtqla veya zayrf olduduna dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ENFEXiA kullandrysanrz:
ENFEXiA afrn dozda seri ve ani kasrlmalara neden olabilir. E[er kendinizi iyi
hissetmezseniz hemen doktorunuzla iletigime gegin veya size en yakrn acil servise bagvurun.

ENFEXiA'dan kullanmanz gerekenden fazlasmt htllanmrysaruz bir dohor veya eczact ile
konuSunuz.

ENFEXiA'yr kullanmayr unutursanz
Unutulan dozlart dengelemek iEin Eift doz almaymrz.

Eper bir dozu almayl unutursanrz, mi.imktin oldu[u kadar gabuk di[erini ahntz ve sonra

rinceki gibi devam ediniz.

ENFEXiA ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olugabilecek etkiler
ENFEXiA'yr doktorunuzun tavsiye etti$ siire zarfinda kullamn.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENFEXiA'nrn igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aga[rdakilerden biri olursa ENFEXiA'yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirinizveya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

o A;rn duyarhhk belirtileri (bazen yiizde ve aprzda nefes almayr engelleyecek gekilde,

artan ve kaqrntrh isilik, qigme)

o isilik (ortasr koyu noktah etrafi daha agrk ve koyu halka ile gevrilmig gekilde su

toplamrp olabilir)
o Su toplamrq yaygm isilik ve soyulan cilt (Stevens-Johnson sendromu ya da toksik

epidermal nekroliz (genellikle ilaglara daha seyrek olarak enfeksiyonlara ba[h olarak
geliqen, derinin soyulmasr ile karekterize, hastaltk orant ve tiliim oranr gok yiiksek

bir cilt hastah[r) belirtileri olabilir)
o Uzun stireli ENFEXiA kullammrnda mantar (Candida) go[almasr giirtilebilir
o A$rn ishal (psodomembrandz kolit). ENFEXIA genellikle kanh ve mukulu giddetli

ishale, karrn a[nsrna ve ate$e sebep olabilen kahn ba[rrsakta iltihaba sebep olabilir.
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o Lyme hastahlrnrn tedavisinde Jarisch-Herxheimer reaksiyonu olarak bilinen, bazr
hastalarda yiiksek ateq, sopuk terleme, bag a[nsr, kas apnsr ve isilik gciriilmesi.
Belirtiler genellikle birkag saat ile bir giin arasmda sona erer.

Yan etkilerin tahmin edilen gOr0lme srkhklan:

Qok yaygrn: l0 hastanm en az birinde gdriilebilir.
Yaygrn: l0 hastanrn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gdrtilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanrn birinden az gdrtilebilir fakat 10.000 hastanrn birinden fazla
gdrtilebilir.
Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az gdrtilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle srkhk derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygrn gOriilen yan etkiler:
- Enjeksiyon yerinde apn ve tromboflebit (damar iltihaplanmast) olugumu
- Eozinofili (kanda eozinofil sayrsrnda artrg)
- Ncitropeni (kanda ndtrofil saytsmda azalma)

\- - Hemoglobin konsantrasyonunda diigtig
- Karaciler enzim dtizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)) gegici yiikselmeler

Yaygrn olmayan yan etkiler:
- Pozitif Coomb's testi (alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kanda lokosit sayrsmda azalma
- Deri drrkiintiileri, kurdegen ve kagrntr dahil olmak iizere agrn duyarhhk reaksiyonlan
- ishal, bulantr ve kusma gibi sindirim sistemi rahatsrzhklan
- Serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler

Bilinmiyor:
- Candida go[almasr (bir tiir mantar enfeksiyonu)
- Clostridium dfficile go[almasr (bir tiir bakteri enfeksiyonu)
- Kan pulcuklanmn (trombosit) sayrsrnda azalma
- Bir ttir kansrzhk (hemolitik anemi)
- llag ategi, bir gegit btibrek iltihabr (interstisiyel nefrit)
- Ani aqrn duyarhhk (anafilaksi) dahil olmak tizere aqrn duyarhhk reaksiyonlart

\ - Ytizeye yakrn kan daman enflamasyonu (kutandz vaskulit)
- Psridomembranoz kolit (uzun stireli antibiyotik kullanrmrna ba[h kanlt, sulu ishalle

seyreden barsak iltihabt)
- Eritema multiforme (genelde kendilipinden gegen el, yiz ve ayakta dantele benzeyen

krzankhk olugturan agrn duyarhhk durumu)
- Toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk)
- Bobrek ve kan damarlannda yangr

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz gevresinde kan oturmasr, qiqlik ve krzankhkla
seyreden iltihap)

- Aniden baqlayarak birkag saatten birkag gtine kadar siirebilen, ciltte giqme ile giden

durum (anj iyondrotik 6dem)
- Serum kreatininde artma
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- Kanda i.ire ve azot miktartnda artma
- Serum kreatinin seviyesinde azalma

Menenjitli gocuklarda duyma kaybr: Menenjit nedeniyle ENFEXiA gibi ilaglarla tedavi
gdrmiiq gocuklarda hafif - orta giddette duyma kaybr yaqanmaktadrr. Tam srkhk bilinmese de,
bu durum gokaz sayrda hastada meydana gelmiqtir.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karqilasrsaruz
dohorunuzu veyo eczacmzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczactntz veya hemqireniz ile konuqunuz. Aytca karqrlagtr[rntz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak yada
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacn
gtivenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sa[lamrq olacaksmrz.

5. ENFEXiA'nrn saklanmasr

ENFEXLA'yt qocuklarm goremeyecefii, erisemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

Agrlmamrg flakon; 25oC'nin altrnda rqrktan korunarak ambalajrnda saklanmahdrr.
B0ttn enjeksiyonluk flakonlar sulandrnldrktan sonra tercihen bekletilmeden kullanrlmahdrr.

Sulandrnldrktan sonra, 25oC'nin altmdaki oda srcakhlrnda saklarursa 8 saat, buzdolabrnda
(2-8"C) saklarursa 48 saat stireyle etkinli[ini korur.

Hazrrlanan ENFEXIA' da saklama srasmda renk koyula$masl gortilebilir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnz.

Etiketin veya ambalojm ilzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ENFEXiA'yt

\, kullanmaytruz.

E[er tiriindevelveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ENFEXiA'yr kullanmaytntz.

Qevreyi korumak amacryla kullanmadtdmtz ENFEXLA'yt Sehir suyuna veya Edpe atmoymtz.
Bu konuda eczactnza daruqmtz.

Ruhsat sahibi:
BiLiM iraq sAN. ve tic. A. g.

Kaptanpaqa Mah.
Zincirlikuyu Cad. No: I 84

3 4440 Beyo[lu-iSTANBUL
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Tel: +90 (212) 365 l5 00
Fax: +90 (212)2762919

firetim yeri:
PharmaVision San. ve Tic. A.$.
Davutpaqa Cad. No:145
340 I 0 Topkapr-iSTANBUL

Bu kullanma talimafi tarihinde onaylanmrytr.
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