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KULLANMA TALIMATI

SPECTRACEF PEDIATRIK sase 50 mg/0.5 g
Agizdan ahnir.

Etkin Madde: Her bir sase 50 mg sefditoren pivoksil igerir.
Yardimc: Maddeler: Kroskarmelloz sodyum, sukroz, hidroksipropil metil seliiloz 2910, yag

asidi siikroz esterleri, aspartam (E951), sodyum kiortir, muz tozu (SK-043), karisik aroma tozu
(WH-11912), sunset sarist (food yellow no.5)

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

o Bu kullanma talimatn saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
° duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacm kullamim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

SPECTRACEF PEDIATRIK nedir ve ne icin kullaniir?

SPECTRACEF PEDIATRIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SPECTRACEF PEDIATRIK nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPECTRACEF PEDIATRIK in saklanmas:

A N

Baghklar yer almaktadir.

; 1.SPECTRACEF PEDIATRIK nedir ve ne icin kullanihir ?

SPECTRACEF PEDIATRIK, sefditoren pivoksil igerir; sefalosporin grubu bakteriyel
enfeksiyonlara (mikroorganizmalarla olusan hastaliklar) karg1 kullanilan bir ilagtir.

SPECTRACEF PEDIATRIK 21 ve 42 poset igeren ambalajlarda bulunur.

SPECTRACEF PEDIATRIK, asagida belirtilen durumlarda, duyarli mikroorganizmalarin
neden oldugu, hafif ve orta dereceli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

o Ust solunum yolu enfeksiyonlar: bogaz/girtlak iltihabi (farenjit/larenjit), bademcik iltihab
(tonsillit) (bademcik etrafindaki dokularin iltihab1 ve absesi dahil), orta kulak iltihaby, siniis
iltihabt (sinizit), kizil, bogmaca,




« Alt solunum yolu enfeksiyonlar:: akut bronsit, zatiirre (pndémoni), akciger absesi, kronik
solunum sistemi lezyonlarma ikincil gelisen enfeksiyonlar,

¢ Deri enfeksiyonlan: yiizeyel deri enfeksiyonlari, derin deri enfeksiyonlari, kronik iltihabi
cilt hastaligs, yamk veya cerrahi yaralar, travmaya bagli ikincil enfeksiyonlar, aniis etrafinda
abse, lenf diigiimii iltihabi / lenf damarlar1 iltihabi,

« Uriner enfeksiyonlar: mesane iltihabi, bobrek iltihabi (piyelonefrit),

« Dis enfeksiyonlan: disle ilgili bazi iltihabi durumlar

2.SPECTRACEF PEDIATRIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SPECTRACEF PEDIATRIK’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger ¢ocuBun sefalosporin grubu antibiyotiklere veya bilegenlerinden birine alerjisi var veya
6nceden vardi ise, karnitin eksikligi veya klinik olarak anlamli karnitin eksikligi ile

sonuglanabilen dogumsal metabolizma bozukluklan var veya gegmiste olmugsa
SPECTRACEF PEDIATRIK i kesinlikle kullanmayiniz.

SPECTRACEF PEDIATRIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tum sefalosporin ilaglarinda oldugu gibi, SPECTRACEF PEDIATRIK tedavisine baglamadan
once gocugunuzun dnceden sefditoren pivoksil, diger sefalosporinler, penisilinler veya diger
ilaglara asin duyarliik reaksiyonu gosterip gostermediginiz dikkatlice aragtirlmalidir.
Sefditoren pivoksile kars: alerjik bir reaksiyon ortaya cikarsa, ilact kesiniz. Agir, akut asir
duyarhilik reaksiyonlari, epinefrin ve oksijen, intravendz siv1 ile tedaviyi gerektirebilir. Klinik
olarak gerekli ise, hava yolunun agik tutulmasinm gerektirebilir,

Hastanin kendisinde veya ailesinde bronsiyal astim, dokiintii, trtiker (kurdesen) gibi alerjik
hastaliklara yatkinligi olanlar var ise dikkatli kullanimz.

Afur bobrek yetmezlii olanlarda serum konsantrasyonlan yiiksek kalacag: icin dikkatli
kullanmniz.

Cocugun agizdan beslenme problemleri var ise ya da barsak dis1 yol ile besleniyorsa ve genel
saglik durumu bozuk ise K vitamini eksikligi olabilecegi igin dikkatli kullamimalidir.

Sefditoren pivoksil dahil olmak tizere, bakteriyel enfeksiyonlara karst kullanilan hemen hemen
tiim ilaglarla, ps6édomembranéz kolit (yalanci zarlar igeren kalin barsak iltihabi) bildirilmistir
ve hafiften hayat tehdit edici siddete kadar degisebilir. Dolayisiyla, bakteriyel enfeksiyonlara
kargt kullanilan ilaglarin uygulamasim takiben ishal olan hastalarda bu tanimn géz Sniinde
bulundurulmasi énemlidir,

Bakteriyel enfeksiyonlara karsi kullamlan ilaglarla tedavi, normal floray1 degistirir ve bazi
mikroplar tireyebilir. Calismalar, Clostridium difficile’nin {irettigi bir toksinin, antibiyotikle
iligkili kolitin baglica nedeni oldugunu belirtmektedir. Psédomembrandz kolit tanist (Yalanci
membran olusturan barsak iltihabi) konduktan sonra, uygun tedavi edici dnlemler alinmalidir.
Hafif psédomembrandz kolit vakalan genellikle sadece ilacin kesilmesine yamt verir. Orta
dereceli ve siddetli vakalarda, sivi ve elektrolit, protein destegi uygulanmal ve Clostridium
difficile kolitine kars1 klinik olarak etkili bir antibakteriyel (bakterilere karsi) ilag ile tedavi
edilmelidir.

4 ay-14 yag arast gocuklarda karnitin eksikligine bagl hipoglisemi (kan sekerinde diisme)
bildirildigi i¢in dikkatli olunmalidir. Bu yiizden, SPECTRACEF veya pivoksil grubu igeren bir
antibiyotik verildiginde, karnitin eksikligi agisindan hastalar dikkatle izlenmelidir.




Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, uzun stireli tedavi direngli mikroplarnin ortaya ¢ikip,

{iremesiyle sonuglanabilir. Tedavi sirasinda hastanin dikkatle gozlenmesi gerekir ve uygun
alternatif tedavi uygulanmalidur.

Sefalosporinler ile tedavide bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar, beslenme durumu
kotii olanlar, uzun stireli tedavi alan hastalar ve pihtilagma &nleyici tedavi ile dengede tutulan
hastalar risk altindadir. Eger riskli bir durum varsa ¢ocuk izlenmelidir ve gerekli oldugunda,
doktorunuzun 6nerisiyle ¢ocuga disandan K vitamini uygulanmahidir. Klinik ¢alismalarda, bu
konuda sefditoren ve karsilastirilan sefalosporinler arasinda farklilik bulunmamistir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz.”

SPECTRACEF PEDIATRIK in yiyecek ve igecek ile kullamimast
SPECTRACEF PEDIATRIK, su ya da vyiyeceklere kanstirilarak yemeklerle birlikte
alinmalidur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Gebe kadinlarda SPECTRACEF PEDIATRIK kullanilmas: 6nerilmez.

Hamileligin son 3 aylik déneminde uzun donem Spectracef veya pivoksil grubu iceren diger
antibiyotikleri kullanan kadinlarda ve bu sekilde dogan bebeklerde karnitin eksikligi
bildirilmistir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damisiniz,

Emzirme
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisintz.

Emziren annelerin SPECTRACEF PEDIATRIK kullanmasi dnerilmez.
Arag ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanimu Gizerine hafif ya da orta giddette etkisi mevcuttur. Bas donmesi ve
uyku haline sebep olabilir.

SPECTRACEF PEDIATRIK’in iceriginde bulunan baz vyardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz
sGylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Igerdigi fenilalanin, fenilketoniirisi (bir protein metabolizma hastalii) olanlarda zararl: olabilir.

Bu uibbi iirlin her 1 mg’inda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyan gerektirmemektedir.




Diger ilaglar ile birlikte kullanimti

Mide asitligine karg: kullamlan ilaglar (Antasidler):

Sefditoren pivoksilin -antasidler ile birlikte kullamlmasi ilacin emilimini azaltacagindan
Onerilmez.

Probenesid:

Antibiyotiklerle oldugu gibi, probenesidin sefditoren pivoksil ile birlikte verilmesi sefditorenin
kan diizeylerinde artisla sonuglanmistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.SPECTRACEF PEDIATRIK nasil kullanihr?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig igin talimatlar:

SPECTRACEF PEDIATRIK gocuklarda genellikle oral yoldan giinde 3 kez, her bir seferde 3
mg/kg olacak sekilde yemeklerden sonra uygulanir.

Doz, hekim tarafindan hastamin yas ve semptomlarma gére ayarlanabilir. Hekim tarafindan
baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

1,5 — 6 yay arasi ¢cocuklarda:
50 mg’lik sageden 8 saat arayla (giinde 3 kez) 1 sase énerilir.

7 — 12 yag arasi cocuklarda:
50 mg’lik sagseden 8 saat arayla (giinde 3 kez) 2 sase onerilir,

3 ay — 1,5 yas arasi1 gocuklar i¢in “Spectracef Pediatrik Sage 30 mg/0.3g” kullanilmas: 6nerilir.
Erigkin dozunun iist sinin olan giinliik 600 mg asilmamahdir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Sage igerigini, sekilde goriildiiii gibi oda sicakhigindaki bir miktar igme suyu ile kangtinlarak

hazirlandiktan sonra bekletmeden igmelidir. Su yerine yiyeceklere kanstirilarak da alinabilir.

Sekil: Spectracef Pediatrik Sage 50 mg/0.5 g’"in kullanima hazirlanmasi

Lo



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Diiglik dogum afurhkli bebekler ve disiikk dogum agirhklh yenidoganlarda giivenligi
belirlenmemigtir.

Yaslldarda kullanima:
Ozel bir kullanim sekli belirtitmemistir.

e zel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi ve orta derecede bobrek yetmezligi (olan hastalarda doz 8 saatte
bir 3 mg/kg’1 asmamalidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda doz 12 saatte bir 3
mg/kg’1 asmamalidir,

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim sekli belirtilmemistir.

Eger SPECTRACEF PEDIATRIK'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPECTRACEF PEDIATRIK kullandrysaniz

Insanda sefditoren pivoksilin doz asimyla ilgili bilgi yoktur. Ancak, antibiyotiklerle, doz
agimini takip eden istenmeyen ectkiler bulanti, kusma, gbbek iistiindeki karin kisminda
rahatsizhk, ishal ve kasimali nébetler olmustur. Diyaliz, sefditorenin viicuttan
uzaklastinlmasina, 6zellikle bobrek fonksiyonu kisitlt olanlarda yardimei olabilir (Doz asimu
belirtilere yonelik olarak tedavi edilir ve gerektiginde destekleyici énlemler alimir).

SPECTRACEF PEDIATRIK 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugsaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

SPECTRACEF PEDIATRIK’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlary dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SPECTRACEF PED_iATR_iK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SPECTRACEF PEDIATRIK ile tedavi sonlandirldifinda olugabilecek herhangi bir etki
bildirilmemistir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SPECTRACEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tammlianmustir:

Cok yaygin:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az gériilebilir.




Yaygin

o [shal

s Bulanti

¢ Kann agris1

¢ Hazimsizlik

¢ Dokiintii
Seyrek

¢ Kanda trombosit sayisinin azalmasi (bu nedenle kanama, morarma olabilir, lenf
bezlerinde biiyiime

Kanin savunma hiicrelerinin azalmasi (ates)
Kan potasyum seviyelerinin normalin altina diismesi (kanama egilimi)
Agiz iltihabi
Cesitli organlarin yamiswa deri ve derialti ya da diger dokularda lezyon odaklariyla
ortaya ¢ikan mantar hastaligi (kandidiyvazis)
Sok
Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil ve bogazda sisme, ani kan basiner diismesi. yvagimn
ve siddetli kizariklik, kaginti, iirtiker (kurdesen)
Ates
Lenf bezlerinde sisme
Eklem iltihab1
Vitamin B eksikligi belirtileri (agiz ve dil iltihabi, istahsizhik, sinir hassasiyeti, sinir
iltihab1)
Bas agrisi
Bag dénmesi
Ayak bileklerinde sisme
Uyusukluk
Zatlirre
Kalin bagirsak iltihabi. Antibiyotik tedavisi sirasinda veya sonrasinda baglayan:
- Ishal (kanh ya da kansiz)
- Karinda kramp ya da agn
Karinda biiytime hissi
Kusma
Sanhk
Karaciger enzimlerinde artis
Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ ¢evresinde: cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar ve
ates ile seyreden ciddi hastahk hali (Steven-Johnson sendromu)
* Dert i¢i sivi dolu kabarciklarla deri soyulmalar ve doku kayb: ile sevreden ciddi bir
hastalik (Lyell sendromu),
* Bobrek fonksiyon bozukluklar: (Bébrek fonksiyonu ile ilgili degerlerde artis, idrarda
protein bulunmasi
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Bilinmiyor
* Kan gekerinde diismeye bagl aglik, titreme, terleme, solukluk, huzursuziuk, carpintl

Eger bu kullanma talimatnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.




5. SPECTRACEF PEDIATRIK in saklanmasi

SPECTRACEF PEDIATRIK'i ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.
Nem ve giines 1$181na maruz birakilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPECTRACEF PEDIATRIK 'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi No:4 34467
Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim yeri:

Meiji Seika Kaisha Ltd.
Tokyo /JAPONYA

Bu kullanma talimat (..../... /... ... ...} tarihinde onaylanmistir.
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