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KULLANMA TALIMATI

SEFPOTEC 100 mg/5 ml siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz
Agizdan ahnir,

o Etkin madde: Hazirlanmig siispansiyonun 5 ml’sinde (1 kagik) 100 mg sefpodoksim’e
egdeger 130.445 mg sefpodoksim proksetil tuzu igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin selliloz & Sodyum karboksi metil seliiloz CL 611
(Avicel CL 611), sorbitan trioleat, sodyum kloriir, aspartam, monosodyum glutamat, sitrik asit
monohidrat, sodyum benzoat, rafine seker, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), talk,
ksantan zamki, sar1 demiroksit, muz aromasi, masking kit aromasi

"Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice,
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin nemli bilgiler icermektedir,

-Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
-Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya disik doz kullanmayrmz.

Bu Kullanma Talimatinda.

1. SEFPOTEC nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEFPOTEC’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEFPOTEC nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SEFPOTEC'in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadr,




1. SEFPOTEC nedir ve ne i¢in kullanihir?

SEFPOTEC sefpodoksim proksetil adli etkin maddeyi igerir. Sefalosporinler adi verilen bir
antibiyotik grubuna aittir. Antibiyotikler bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilr.

Siispansiyon hazirlama igin kuru toz formundadir. Ambalajinda siispansiyon hazirlamak igin
kuru toz igeren 60 ml veya 100 mI’lik sise saf ve su igeren plastik sise ile birlikte 1.25-2.5 ml
isaretli 5 ml’lik kasik bulunur.

Erigkinlerde kullamiimak iizere, her tablette 200 mg sefpodoksim proksetil igeren film tablet
formu da piyasada bulunmaktadir.

SEFPOTEC duyarhi mikroorganizmalarin neden oldugu &zellikle asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanlir:

e st solunum yolu enfeksiyonlari:

-Akut orta kulak iltihabi (sadece ¢ocuklarda)

-Tonsillit (bademcik iltihabi), farenjit (yutak iltihabi)

-Akut siniizit (siniis adi verilen kafa i¢indeki bosluklarn iltihabi)

» Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

-Pnémoni (bir akciger hastali1 = zatiire)

-Akut brongit

-Kronik obstriiktif akciger hastalifinin (KOAH) alevienmesi

¢ Komplike olmayan idrar yollar1 enfeksiyonlar

¢ Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlan

o Komplike olmayan gonokokal {iretrit (cinsel yolla gegen gonore enfeksiyonlar)

2. SEFPOTEC'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SEFPOTEC"i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Sefpodoksime ya da sefalosporinlere karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

- Fenilketoniiri hastaligimz (kalitimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan metabolik
hastalik) varsa,

SEFPOTEC’i kullanmayiniz.

SEFPOTEC'i asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Penisilin adi verilen antibiyotiklere karst alerjiniz varsa,

- Daha &nce etki alani genis olan antibiyotiklerle tedavi edildiginiz sirada, karin agrisiyla
birlikte siddetli ve inatgt ishal gelistiyse,

- Ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

- Bebeginiz 15 giinlikten kiigikse,

SEFPOTEC’i dikkatli kullaniniz.

Bu uwyarlar, gegmisteki herhangi bir durumda dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SEFPOTEC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ilacin en iyi sekilde emilebilmesi igin siispansiyonu yemeklerle birlikte ahniz.




Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginz.,

Hamilelerde sefpodoksim proksetilin giivenliligi tam olarak belirlenmis degildir. Bu nedenle
hamilelik sirasinda SEFPOTEC kullanmimi tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgimz.

Emzirme

Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damsmiz.

SEFPOTEC iginde bulunan etkin madde anne siitiine geger. Emzirme sirasinda SEFPOTEC
kullanilmamal:dir.

Arac¢ ve makine kullammi
SEFPOTEC sersemlik hissine yol agabilir. Bu durumda ara¢ ve makine kullanma becerisi
etkilenebilir.

SEFPOTEC'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler
SEFPOTEC siispansiyon rafine seker igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kargi hassasiyetiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi lrlinli almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz,

Bu tibbi rlin her 5 ml’sinde 20.833 mg sodyum kloriir, 10 mg sodyum benzoat, 2 mg
monosodyum glutamat ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin
g6z &nlinde bulundurulmalidir,

Fenilalanin igin bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle agagidaki ilaglari birlikte kullanirken dikkatli olunuz ve doktora danisiniz.

- Antasidler (hazimsizlik ve mide barsak sistemindeki yaralarin tedavisinde kullanihir)

- Ranitidin veya simetidin gibi lilser tedavisinde kullanilan ilaglar

- Idrar s6ktiiriicii tabletler veya enjektabl ilaglar (diiiretikler)

- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlir)

- Probenesid (Bsbrek hasar: tedavisinde kullanilan sidofovir ile birlikte kullamldiinda)
- Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlar1 (kan inceltici olarak kullanilir)

- Dogum kontrol hapt olarak kullanilan dstrojenler

Bu ilaglar, SEFPOTEC ahindiktan 2-3 saat sonra alinmalidr,
SEFPOTEC kullanirken yapilan bazi kan ve idrar testlerinde (pozitif Coombs testi ve spesifik
olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan idrar glukoz tayinleri) yanlis pozitif neticeler ahinabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise Litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEFPOTEC nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

13 yas ve iizeri cocuk ve yetigkinlerde onerilen doz ve doz sikhig asagidadir:
Ust solunum yolu enfeksiyonlar:




Bademcik iltihabi (tonsillit): Glinlik doz 200 mg (2 kasik), 12 saatte bir 1 kagik olarak ahnir.
Yutak iltihabt (farenjit): Glinliik doz 200 mg (2 kagik), 12 saatte bir | kasik alinir.
Akut sinizit: Giinlitk doz 400 mg (4 kasik), 12 saatte bir 2 kagik alinur.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari;

Akut bronsit: Giinliik doz 200 mg (2 kagik), |2 saatte bir | kasik olarak alinir,

Enfeksiyonun siddetine gre gerekirse doz 12 saatte bir 2 kasiga ¢ikarilabilir.

Bakteriyel pnomoni (zatiire = akciger iltihabi): Giinlilk doz 400 mg (4 kasik), 12 saatte bir 2
kagik alinir.

Kronik obstriiktif akciger hastaligimin (KOAH) alevlenmeleri: Giinliik doz 400 mg (4 kasik),
12 saatte bir 2 kasik alinir.

Idrar yollar enfeksiyonlari

Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonu: Giinliik doz 200 mg (2 kasik), 12 saatte bir 1
kasik alinir.

Komplike olmayan {ist idrar yolu enfeksiyonu: Giinliik doz 400 mg (4 kasik), 12 saatte bir 2
kasik olarak alinir.

Komplike olmayan gonokokal iiretrit: Giinliik doz 200 mg (2 kasik), tek doz seklinde 2 kasik
alinr,

Cilt ve yamusak doku enfeksiyonlari:
Giinliik doz 400 mg (4 kasik), 12 saatte bir 2 kagik ahinir.

Uygulama yolu:
SEFPOTEC agizdan alinir.
En iyi sekilde emilebilmesi igin ilaci yemeklerle beraber alimiz.

Uygulama sekli:

Siseyi agmadan Snce asafidakileri dikkatle okuyunuz.

1. Sisenin kapagini ¢evirerek agin.

2. Sisenin iizerindeki isaret gizgisinin yanisina kadar su koyun ve kuvvetlice galkalayn. Isaret
¢izgisine kadar su ilave edin ve tamamen dagilincaya kadar kuvvetlice ¢alkalaym.

3. ltaci ambalajin iginden gikan kagik ile verebilirsiniz. ilact kagik ile verirken kagik iizerinde
belirtilen dereceleri dikkate alimz. Kagik 1.25, 2.5 ve 5 ml olarak derecelendirilmistir.

4. Kullandiktan sonra sikica kapatin ve buzdolabinda saklayin.

Siispansiyonu her bir kullanimdan nce iyice ¢alkalayimz.

Degisik yas gruplari;

Cocuklarda kullanimi:

13 yag ve tizeri gocuklarda netilen doz yukarida belirtilmistir. Cocuklarda uygulanan genel
doz, giinde viicut agirhginin kilogrami bagina 8 mg’dir. Ornegin 10 kg’hk bir cocukta giiniik
doz 80 mg’dir.

Giinliik doz sabah ve aksam olmak iizere, 12 saat arayla ve 2 defada alinir.

9 yagin iizerindeki gocuklarda giinde iki kez 5 ml veya giinde iki kez 100 mg’lik tablet
kullanilabilir,

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda bsbrek yetmezligi sorunu bulunmuyorsa doz ayarlamasina gerek yoktur.




Ozel kullamim durumlar:

Bdbrek yetmezligi:

SEFPOTEC bobrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bobrek yetmezligi durumunda dikkatli
kullaniimasi gerekir. Doktorunuz bu durumda diizenli olarak kan testi yaparak ilacin dozunu
azaltabilir veya doz sikligin degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger SEFPOTEC in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinmz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEFPOTEC kullandiysaniz:
SEFPOTEC den kullanmamz gerekenden faziastm kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

SEFPOTEC’i kullanmay1 unutursamz:

Eger, ilacimzi zamaninda almay unutursaniz bir sonraki dozun saati gelene kadar bekleyiniz
ve sonra normal siklikta vermeyi siirdiiriiniiz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayimz.

SEFPOTEC ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler:
SEFPOTEC tedavisini doktorunuza danismadan sonlandirmaymz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, SEFPOTEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEFPOTEC’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e Zorlukla ve himltih bir sekilde nefes almaya baslanmasi

¢ Yiiz, dil veya bogazda, yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak bir sisme olmasi

e Viicutta yaygin kasintiyla birlikte deride kizanklik ve dékiintiiler olmasi

* Dudaklar, gbzler, afiz, burun veya cinsel organin ¢evresindeki cildin su toplamas: ve
kanama olmasi ile birlikte ates ve soguk alginligi benzeri durumun olusmasi (Stevens-
Johnson sendromu ad verilen bir tablo olabilir)

s Ates, titreme, kas agnisi ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte ciltte i¢i su dolu
kabarciklar olusmasi ve deride biiyiik alanlarin soyularak dékiilmesi (Bu duruma
toksik epidermal nekroliz denir)

» Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda, ortasi soluk renkte cevresi pembe veya
kirmiz:1 renkte olan, igi su dolu, kaginuli deri dékiintiilerinin olusmasi (Bu duruma
eritema multiforme denir)

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, SEFPOTEC"e
karg: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimiine bagvurunuz:

» Siddetli ve inatg ishal

» Agsirt halsizlikle birlikte gbzlerde ve deride sararma olmasi (sarilik)

e Ozellikle uzun siireli kullanimda asir1 halsizlik ve daha sik enfeksiyona yakalanma

Bunlarmn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi mildahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler gok
seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Bulanti, kusma,

Karin agrisi,

Bag agrist,

Sersemlik hissi

Bas donmesi,

Kulak ¢inlamasi,

Bitkinlik,

Uyusma, karincalanma hissi

Toplu igne bast seklinde cilt kanamalan

Laboratuvar testlerinde kanda karaciger enzimlerinde ve bitirtibin diizeyinde artis

Bunlar SEFPOTEC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimuzi bilgilendiriniz.

5. SEFPOTEC’in saklanmasi
SEFPOTECi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sulandirilarak hazirladiginiz  stispansiyonu, buzdolabinda (2-8°C’de) 10 giin siireyle
saklayabilirsiniz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu elarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFPOTEC i kullanmaynz.
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