KULLANMA TALIMATI

SEFPOTEC 100 mg/5 ml siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Hazirlanmis siispansiyonun 5 ml’sinde (1 kasik) 100 mg sefpodoksim’e
esdeger 130.445 mg sefpodoksim proksetil tuzu igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz & Sodyum karboksi metil selilloz 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 ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dlkkatllcﬂ
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz. |
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

-Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:§
kullandiginizi soyleyiniz. ‘

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yﬁksek?
veya diigiik doz kullanmayiniz. '

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEFPOTEC nedir ve ne igin kullanilir?

2. SEFPOTEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEFPOTEC nasil kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SEFPOTEC'in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.



1. SEFPOTEC nedir ve ne i¢in kullamlir?

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

Siispansiyon hazirlama igin kuru toz formundadir. Ambalajinda siispansiyon hazirlamak i¢in
kuru toz igeren 60 ml veya 100 ml’lik sise ile birlikte 1.25-2.5 ml igaretli 5 ml’lik kagik
bulunur.

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

SEFPOTEC duyarhi mikroorganizmalarin neden oldugu 6zellikle asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir:

e Alt solunum yolu enfeksiyonlarinda
Akut bronsit, toplumda kazanilmig pnémoni (zatiirre), kronik bronsitin akut bakteriyel
alevlenmesi)

e Ust solunum yollar enfeksiyonlarinda
Farenjit(yutak iltihab1), bademcik iltihaplanmasi, akut orta kulak iltihabi, akut maksillar
siniizit

e Cinsel yolla bulasan hastaliklarda
Akut komplike olmayan iireteral ve servikal gonore (cinsel yolla ge¢en gonore
enfeksiyonlarinda)

e Kadinlarda goriilen akut komplike olmayan ano-rektal (makat) enfeksiyonlarda

o Uriner enfeksiyonlarda (idrar yolu enfensiyonlar1)
Sistit

o Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlan

2. SEFPOTEC'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SEFPOTEC'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Sefpodoksime ya da sefalosporinlere kars: alerjiniz (agin duyarlilik) varsa,

- Fenilketoniiri hastah@imz (kahtimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan metabolik
hastalik) varsa,

SEFPOTEC’i kullanmayimz.

SEFPOTEC'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Penisilin ad1 verilen antibiyotiklere karsi alerjiniz varsa,

- Daha 6nce etki alam genis olan antibiyotiklerle tedavi edildiginiz sirada, karin agrisiyla
birlikte siddetli ve inatg1 ishal gelistiyse,

- Ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

- Bebeginiz 60 giinliikten kiigiikse,

SEFPOTEC i dikkatli kullanimiz.



Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir durumda dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SEFPOTEC’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
[lacin en iyi sekilde emilebilmesi igin siispansiyonu yemeklerle birlikte alimiz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SEFPOTEC iginde bulunan etkin madde anne siitiine geger. Emzirme sirasinda SEFPOTEC
kullanilmamalidir.

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

SEFPOTEC'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
SEFPOTEC siispansiyon rafine seker igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu soylenmisse bu tibbi {irlinii almadan o6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her 5 ml’sinde 20.833 mg sodyum kloriir, 10 mg sodyum benzoat, 2 mg
monosodyum glutamat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z Oniinde bulundurulmalidir.

Fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglan birlikte kullanirken dikkatli olunuz ve doktora daniginiz.

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

- Ranitidin veya simetidin gibi iilser tedavisinde kullanilan ilaglar

- Idrar soktiiriicii tabletler veya enjektabl ilaglar (diiiretikler)

- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

- Probenesid (Bdbrek hasan tedavisinde kullanilan sidofovir ile birlikte kullanildiginda)
- Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlari (kan inceltici olarak kullanilir)

- Dogum kontrol hapi olarak kullanilan &strojenler

Bu ilaglar, SEFPOTEC alindiktan 2-3 saat sonra alinmalidir.
SEFPOTEC kullanirken yapilan bazi kan ve idrar testlerinde (pozitif Coombs testi ve spesifik
olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan idrar glukoz tayinleri) yanhs pozitif neticeler alinabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. SEFPOTEC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh: icin talimatlar:

Burun/bogaz enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 100 mg (1 kasik),

Siniis enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 200 mg (2 kasik),

Gogiis ve akciger enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 200 mg (2 kasik),
Sistit gibi alt idrar yolu enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 100 mg (1 kasik),

Cinsel yolla bulasan hastaliklarda (gonore) ve kadinlarda gériilen akut komplike
olmayan makat (anorektal) enfeksiyonlarinda: giinde bir kez 200 mg (2 kasik),

Cilt enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 400 mg (4 kagik)
Sizin i¢in en uygun dozu doktorunuz size tavsiye edecektir.

Uygulama yolu:
SEFPOTEC agizdan alinir.
En iyi sekilde emilebilmesi i¢in ilaci yemeklerle beraber alimiz.

Uygulama sekli:

Siseyi agmadan once asagidakileri dikkatle okuyunuz.

1. Sisenin kapagini ¢evirerek agin.

2. Sisenin tizerindeki igaret ¢izgisinin yarisina kadar su koyun ve kuvvetlice ¢alkalaymn. Isaret
¢izgisine kadar su ilave edin ve tamamen dagilincaya kadar kuvvetlice calkalayin.

3. Ilac1 ambalajin i¢inden gikan kasik ile verebilirsiniz. ilaci kasik ile verirken kasik iizerinde
belirtilen dereceleri dikkate alimiz. Kagik 1.25, 2.5 ve 5 ml olarak derecelendirilmistir.

4. Kullandiktan sonra sikica kapatin ve buzdolabinda saklayin.

Siispansiyonu her bir kullanimdan &nce iyice galkalayimiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Giinliik doz sabah ve aksam olmak iizere, 12 saat arayla ve 2 defada alinur.

13 yas alti gocuklarda onerilen doz asagidaki gibidir:

Enfeksiyon Giinliik doz Doz sikhg1

Akut orta kulak iltihabi 10 mg/kg/giin 12 saatte bir 5 mg/kg
(Maksimum 400 mg/giin) (Maksimum 200 mg/doz)

Yutak ve/veya bademcik 10 mg/kg/giin 12 saatte bir 5 mg/kg

iltihabi (Maksimum 200 mg/giin) (Maksimum 100 mg/doz)

Akut sintizit 10 mg/kg/giin 12 saatte bir 5 mg/kg
(Maksimum 400 mg/giin) (Maksimum 200 mg/doz)

2 ayliktan kiigiik bebeklerde kullamlmamalidur.



Yashlarda kullanimu:
Yaslilarda bobrek yetmezligi sorunu bulunmuyorsa doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

SEFPOTEC bdbrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bobrek yetmezligi durumunda dikkatli
kullanilmasi gerekir. Doktorunuz bu durumda diizenli olarak kan testi yaparak ilacin dozunu
azaltabilir veya doz sikliimi 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 eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla SEFPOTEC kullandiysamiz:
SEFPOTEC 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SEFPOTEC’i kullanmay1 unutursamz:

Eger, ilacimz1 zamaninda almay1 unutursaniz bir sonraki dozun saati gelene kadar bekleyiniz
ve sonra normal siklikta vermeyi siirdiiriiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SEFPOTEC ile tedavi sonlandirnldigindaki olusabilecek etkiler:
SEFPOTEC tedavisini doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim 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 béliimiine basvurunuz:
Zorlukla ve hiriltili bir sekilde nefes almaya baglanmasi

Yiiz, dil veya bogazda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme olmasi

Viicutta yaygin kasintiyla birlikte deride kizariklik ve dokiintiiler olmasi

Dudaklar, gozler, agiz, burun veya cinsel organin ¢evresindeki cildin su toplamasi ve

kanama olmasi ile birlikte ates ve soguk alginligi benzeri durumun olugmasi (Stevens-

Johnson sendromu adi verilen bir tablo olabilir)

e Ates, titreme, kas agris1 ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte ciltte i¢i su dolu
kabarciklar olusmasi ve deride bilyiik alanlarin soyularak dokiilmesi (Bu duruma
toksik epidermal nekroliz denir)

e Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda, ortasi soluk renkte gevresi pembe veya
kirmizi renkte olan, i¢i su dolu, kasintili deri dékiintiilerinin olusmas: (Bu duruma
eritema multiforme denir)



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, SEFPOTEC‘e
kars1 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 béliimiine basvurunuz:

o Siddetli ve inatg1 ishal

e Asin halsizlikle birlikte gozlerde ve deride sararma olmasi (sarilik)

e Ogzellikle uzun siireli kullanimda asin halsizlik ve daha sik enfeksiyona yakalanma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bulanti, kusma,

Karin agrisi,

Bas agrisi,

Sersemlik hissi

Bas donmesi,

Kulak ¢inlamasi,

Bitkinlik,

Uyusma, karincalanma hissi

Toplu igne bas: seklinde cilt kanamalar

Laboratuvar testlerinde kanda karaciger enzimlerinde ve biliriibin diizeyinde artig

e © o ¢ o o o o o

Bunlar SEFPOTEC in hafif yan etkileridir.

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

5. SEFPOTEC’in saklanmas
SEFPOTEC'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sulandirilarak hazirladigimiz  siispansiyonu, buzdolabinda (2-8°C’de) 10 giin siireyle
saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFPOTEC i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: _ _

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.

Inkilap Mah. Ak¢akoca Sok. No:10
34768 Umraniye / ISTANBUL



Uretim yeri: _ .
NOBELFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Sancaklar, 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati .../ .../ ... tarihinde onaylannmugstir.



