
KULLANMA TALiMATI

SEFPOTEC 100 mg/5 ml siispansiyon hazrrlamak igin kuru toz
Apudan allnlr.

c Etkin madde: Hazrlawmg siispansiyonun 5 ml'sinde (l kagrk) 100 mg sefpodoksim'e
egdeler 130.445 mg sefpodoksim proksetil tuzu igerir.

o Yardrmct maddeler: Mikokristalin seliiloz & Sodyum karboksi metil seliiloz CL 6l I
(Avicel CL 61 1), sorbitan trioleat, sodyum klortir, aspartam, monosody.rm glutamat, sitrik asit
monohidrat, sodlum benzoat, rafine qeker, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), talk,
ksantan zamkr, san demiroksit, muz aromasr, masking kit aromasr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA T
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

TINI dikkatlice

-Bu kullanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

-E$er ilave sorularmrz olursa, liitfen dohorunuza veya eczacmrza danrymtz.

-Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.

-Bu ilacm kullanrmr srrasmda, doktora veya hastaneye gittifinizde doklorunuza bu ilacr
kul landr pm rz s ayle y i niz.

-Bu talimatta yaz anlara a)/nen uyunuz. ilaq hakkmda size 1nerilen dozun dryrnda yiikek
veya dfrSfrk doz kullanmayrnrz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

I. SEFPOTEC nedir ve ne igin kullan tr?

2. SEFPOTEC'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. SEFPOTEC nasrl kullaruhr?

1. Olas yan etkiler nelerdir?

5. SE FPOTEC'in saklanmasr

Baghklarr yer almaktadrr.



1. SEFPOTEC nedir ve ne igin kullanrlr?

SEFPOTEC se$odoksim proksetil adh etkin maddeyi igerir. Sefalosporinler adr verilen bir
antibiyotik grubuna aittir. Antibiyotikler bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlann

tedavisinde kullanrlrr.

Siispansiyon hazrrlama igin kuru toz formundadrr. Ambalajrnda siispansiyon hazrrlamak igin
kuru toz igeren 60 ml veya 100 ml'lik qige ile birlikte 1.25-2.5 ml igaretli 5 ml'lik ka;rk

bulunur.

Erigkinlerde kullanrlmak iizere, her tablette 200 mg sefuodoksim proksetil igeren film tablet

formu da piyasada bulunmaktadrr.

SEFPOTEC duyarh mikoorganizmalann neden oldulu dzellikle agalrdaki enfeksiyonlann

\- tedavisinde kullanrlrr:

o Alt solunum yolu enfeksiyonlannda
Akut brongit, toplumda kazamlmrg pn6moni (zati.ine), kronik bronqitin akut bakteriyel

alevlenmesi)
. Ust solunum yollan enfeksiyonlannda

Farenjit(yutak iltihabr), bademcik iltihaplanmasr, akut orta kulak iltihabr, akut maksillar

siniizit
. Cinsel yolla bulaqan hastahklarda

Akut komplike olmayan iireteral ve servikal gonore (cinsel yolla gegen gonore

enfeksiyonlannda)
r Kadrnlarda gdriilen akut komplike olmayan ano-rektal (makat) enfeksiyonlarda
o Uriner enfeksiyonlarda (idrar yolu enfensiyonlan)

Sistit
o Cilt ve yumuFk doku enfeksiyonlan

, 2. SEFPOTEC'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEFPOTEC'i a9a$daki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er,
- Sefoodoksime ya da sefalosporinlere kargr alerjiniz (a5rn duyarhhk) varsa,

- Fenilketoniiri hastah[rnrz (kalrtrmsal enzim eksiklipi sonucunda ortaya grkan metabolik

hastahk) vars4
SEFPOTEC'i kullanmayrntz.
sEFPoTEc'i aqa[rdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
E!er,
- Penisilin adr verilen antibiyotiklere karqr alerjiniz varsa,

- Daha 6nce etki alam genig olan antibiyotiklerle tedavi edildiginiz strada, kann a$rsryla
birlikte giddetli ve inatgt ishal geligtiyse,
- Ciddi b6brek hastaltltntz vars4
- Bebeliniz 60 giinli.ikten kiig0kse,
SEFPOTEC' i dikkatli kullanrnrz.
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Bu uyarrlar, gegmigteki herhangi bir durumda dahi olsa sizin igin gegerliyse li.itfen
doktorunuza darugrmz.

SEFPOTEC'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
ilacrn en iyi gekilde emilebilmesi igin siispansiyonu yemeklerle birlikte ahnrz.

Hamilelik
ilacr kullanmadan ance dohorunuza veya eczocmrza danrytruz.
Hamilelerde sefpodoksim proksetilin giivenlilili tam olarak belirlenmig de[ildir. Bu nedenle
hamilelik srrasrnda SEFPOTEC kullanrmr tavsiye edilmemektedir.
Tedaviniz srrasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacmtzo
daruSmtz.

Emzirme
ilad kullanmadan dnce dohorunuza veyo eczaantza danqmtz.
SEFPOTEC iginde bulunan etkin madde anne siitiine geger. Emzirme srrasrnda SEFPOTEC

\- kullamlmamahdrr.

Arag ve makine kullanrmr
SEFPOTEC sersemlik hissine yol agabilir. Bu durumda arag ve makine kullanma becerisi
etkilenebilir.

SEFPOTEC'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
SEFPOTEC siispansiyon rafine geker igermektedir. Eger daha dnceden doklorunuz tarafindan
bazr gekerlere kargr hassasiyetiniz oldufu s6ylenmigse bu trbbi iiLriinii almadan iince
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu trbbi iiri.in her 5 ml'sinde 20.833 mg sodyum kloriir, l0 mg sody.um benzoat,2 mg
monosodyum glutamat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin
gdz dniinde bulundurulmahdrr.

Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararh olabilir.

v 
Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr
6zellikle agalrdaki ilaglan birlikte kullanrrken dikkatli olunuz ve doktora danrqrnrz.
- Antasidler (hazrmsrzhk ve mide barsak sistemindeki yaralann tedavisinde kullanrhr)
- Ranitidin veya simetidin gibi iilser tedavisinde kullanrlan ilaElar
- idrar sdktiiriicii tabletler veya enjektabl ilaglar (diiiretikler)
- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlann tedavisinde kullamlrr)
- Probenesid (Biibrek hasan tedavisinde kullanrlan sidofovir ile birlikte kullamldrlrnda)
- Varfarin gibi kumarin antikoagi.ilanlarr (kan inceltici olarak kullantlrr)
- Dolum kontrol hapr olarak kullanrlan dstrojenler

Bu ilaglar, SEFPOTEC ahndrktan 2-3 saat sonra altnmaltdu.
SEFPOTEC kullamrken yaprlan bazr kan ve idrar testlerinde (pozitif Coombs testi ve spesifik
olmayan rediikleyici ajanlarla yaprlan idrar glukoz tayinleri) yanhg pozitif neticeler ahnabilir.

Efier regeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilau Su anda kullaruyorsaruz veyo son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen dohorunuza veya eczacmza bunlar hakhnda bilgi veriniz.



3, SEFPOTEC nas kullan rr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama s*Irfr igin talimatlar:

Burun/bo$az enfeksiyonlannda: gi.inde iki kez 100 mg (l kagtk),

Siniis enfeksiyonlannda: gtinde iki kez 200 mg (2 kagft),

Gdpiis ve akciler enfeksiyonlannda: giinde iki kez 200 mg (2 kaStk),

Sistit gibi alt idrar yolu enfeksiyonlannda: giinde iki kez 100 mg (l kayk),

Cinsel yolla bulasan hastahklarda (gonore) ve kadrnlarda gdriilen akut komplike
olmayan makat (anorektal) enfeksiyonlannda: giinde bir kez 200 mg (2 kaSrk),

Cilt enfeksiyonlannda: giinde iki kez 400 mg (4 kaqtk)

Sizin igin en uygun dozu doktorunuz size tavsiye edecektir.

Uygulama yolu:
SEFPOTEC a[rzdan altmr.
En iyi gekilde emilebilmesi igin ilacr yemeklerle beraber altruz.

Uygulama gekli:

$igeyi agmadan 6nce a$a$dakileri dikkatle okuyunuz.
l. $igenin kapa[mr gevirerek agm

2. $igenin i.izerindeki igaret qizgisinin yansna kadar su koyun ve kuvvetlice galkalayn. Igaret

gizgisine kadar su ilave edin ve tamamen dalrhncaya kadar kuwetlice galkalayrn.

3. ilacr ambalajrn iginden grkan kaSrk ile verebilirsiniz. ilacr kagrk ile verirken ka5rk iizerinde

belirtilen dereceleri dikkate ahnrz. Kagrk 1.25,2.5 ve 5 ml olarak derecelendirilmigtir.

4. Kullandrktan sonra srloca kapatm ve buzdolabrnda saklayrn.

Siispansiyonu her bir kullarumdan 6nce iyice galkalayrruz.

Defl{qik ya9 gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:
Giinliik doz sabah ve akgam olmak i.izere, 12 saat arayla ve 2 defada alrrur.

13 vas altr dnerilen doz

Enfeksiyon Giinliik doz Doz stkltEr

Akut orta kulak iltihabr l0 mg&g/gtin
(Maksimum 400 mdciin)

12 saatte bir 5 mg&g
(Maksimum 200 mildoz)

Yutak velveya bademcik
iltihabr

10 me/kg/giin
(Maksimum 200 mc/ctin)

12 saatte bir 5 mg/kg
(Maksimum 100 mg/doz)

Akut siniizit 10 mg/kg/giin
(Maksimum 400 mC/Cdn)

12 saatte bir 5 mglkg
(Maksimum 200 mgldoz)

2 ayhktan kUgiik bebeklerde kullamlmamahdrr'



Yaghlarda kullanrmr:
Yaghlarda bobrek yetmezlili sorunu bulunmuyorsa doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Ozel kutlanlm durumlan:

Bdbrek yetmezlili:
SEFPOTEC biibrekler yoluyla viicuttan atrlrr. Ciddi bdbrek yetmezligi durumunda dikkatli
kullanrlmasr gerekir. Doktorunuz bu durumda di.izenli olarak kan testi yaparak ilacrn dozunu
azaltabilir veya doz srkhlrm deliqtirebilir.

Karaci[er yetmezlili:
Karaciler yetmezlili durumunda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

EPer SEFPOTEC'in etkisinin gok gilglii veya zaytf oldu[una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczactnz ile konusunuz.

\- Kullanmanrz gerekenden daha fazla SEFPOTEC kullandrysanz:
SEFPOTEC'den kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmrssantz bir dolaor veya eczact ile
konuSunuz.

SEFPOTEC'i kullanmayl unutursanv:
E[er, ilacrmzr zamanrnda almayr unutursamz bir sonraki dozun saati gelene kadar bekleyiniz
ve soma normal srkhkta vermeyi siirdi.iriini.iz.
Unutulan dozlarr dengelemek igin gift doz almaytruz.

SEFPOTEC ile tedavi sonlandrnldrlmdaki oluqabilecek etkiler:
SEFPOTEC tedavisini doktorunuza danrgmadan sonlandlrmaylruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ti.im ilaglar gibi, SEFPOTEC'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan
etkiler olabilir.

v Agafrdakilerden biri olursa SEFPOTEC'i kultanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlfimiine bagvurunuz:

o Zorlukla ve hrnltrh bir gekilde nefes almaya baglanmasr
o Yiiz, dil veya bofiazda, yutrnayl veya nefes almayr zorla$tlracak bir gigme olmasr
o Viicutta yaygrn kagrntryla birlikte deride krzankhk ve ddkiiLntiiler olmasr
o Dudaklar, gdzler, aBrz, burun veya cinsel orgamn gewesindeki cildin su toplamasr ve

kanama olmasr ile birlikte ateg ve soluk algrnh$ benzeri durumun olugmasr (Stevens-

Johnson sendromu adr verilen bir tablo olabilir)
. Ate$, titreme, kas agnsr ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte ciltte igi su dolu

kabarcrklar olugmasr ve deride b0yiik alanlann soyularak ddktilmesi (Bu duruma
toksik epidermal nekoliz denir)

r Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlannda, ortasl soluk renkte gevresi pembe veya
krmrzr renkte olan, igi su dolu, ka5rntrh deri ddkiintiilerinin olugmasr (Bu duruma
eritema multiforme denir)
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Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, SEFPOTEC'e
kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi mi.idahaleye veya hastaneye yatrnlmanza gerek
olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek giiriiliir.

Agalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

o giddetli ve inatgr ishal
. A$rn halsizlikle birlikte gdzlerde ve deride sararma olmasr (sanhk)
. Ozellikle uzun siireli kullanrmda agrn halsizlik ve daha srk enfeksiyona yakalanma

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi mtidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler gok

seyrek gdriiliir.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
o Bulantr, kusm4
o Kann aErrsr,

\- . Bas aEnsl,
o Sersemlik hissi
o BaS ddnmesi,
o Kulak grnlamasr,
o Bitkinlik,
o Uyutma, kanncalanma hissi
. Toplu ilne bagr geklinde cilt kanamalan
o Laboratuvar testlerinde kanda karaciler enzimlerinde ve biliriibin diizeyinde artrg

Bunlar SEFPOTEC'in hafif yan etkileridir.

E$er bu kullanma talimannda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS aSrsanrz
doktorunuzu veya eczacmtzt bilgilendiriniz.

5. SEFPOTEC'in saklanmasr

\, SEFPOTEC'i Eocuklarm gdremeyece$i, eriSemeyece$i yerlerde ve ambalajmda saklaytruz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhfirnda ve orij inal ambalajrnda saklayrmz.

Sulandrnlarak hazrrladr[rmz siispansiyonu, buzdolabrnda (2-8'C'de) 10 giin siireyle
saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.

Ambalaidaki son kullanma tarihinden sonra SEFPOTEC'i kullanmaymrz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL iLAq PAZARLAMA VE SANAYII LTD. $Ti.
inkrlap Mah. Akgakoca Sok. No:10
34768 Umraniye / ISTANBUL
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tlretim yeri:
NOBELFARMA iLAQ SAN. VE TiC. A.$.
Sancaklar, 81100 DUZCE

Bu kullanma talimau .../.../... tarihinde onaylanmtstr.
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