i

1
}

KULLANMA TALIMATI

PRIXEF 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamak I¢in Kuru Toz

Agiz yolu ile kullamhir

o Etkin madde: Su ile hazirlanan siispansiyonun her 5 mL'si 125 mg sefdinir igerir

o Yardimct maddeler: Sodyum sitrat anhidr, sodyum benzoat, pudra sekert, ksantan zamka,

guar zamki, sitrik asit anhidr, ¢ilek aromasi, vanilya aromasi

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma rtalimatm saklayimz. Daha sonra  tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veyva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun disinda

viiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIXEF nedir ve ne igin kullanilir?

2. PRIXEF’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIXEF nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PRIXEF' in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir.

1. PRIXEF nedir ve ne i¢in kullanihr?

PRIXEF agiz yolu ile kullanilan ve sefalosporin olarak bilinen antibiyotik ilag grubuna dahil
olan sefdinir etkin maddesini igermektedir.

Sulandinldiktan sonra her 5 ml’ sinde 125 mg sefdinir igeren PRIXEF, polipropilen kapakli
100 mt isaretli, 125 ml’lik sisede veya 60 mli isaretli 75 ml’lik amber rengi cam siselerde,
icerisinde 5 ml’lik olgek kasifi ve kullanma talimatinin da yer aldigi karton kutuda takdim

edilmektedir.
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PRIXEF bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarn (iltihap olusturan
mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir.

¢ Akut bakteriyel otitis media (orta kulak iltithab1)

e Akut maksiller siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarinin iltihabi)

o Akut bakterivel rinosiniizit (burun ve siniislerin iltihabi)

o Tonsilit (bademcik iltihabi)

¢ Farenjit (yutak/farinks iltihabr)

e Baz deri enfeksiyonlar (iltihaplar1).

2. PRIXEF'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRIXEF'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Sefdinire, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi
birine alerjiniz var ise PRIXEF'i kullanmayiniz.

PRIXEF'i asagadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Sefdinir kullanimina bagh olarak psédomembranéz kolit (karin agnis1 ve atesle beraber,
ciddi, inatg1, kanl da olabilen ishal) ortaya gikar ise, (PRIXEF kullanimi sirasinda veya
sonrasinda siddetli ishal meydana gelir ise ishal 6nleyici ilaglar almayimz ve durumu
derhal doktorunuza bildiriniz)

¢ Bobrek yetmezliginiz var ise, (bkz boliim 3 teki 6zel kullamim durumlan)

e Penisilinlere kars: bildiginiz bir asinn duyarlilik durumunuz var ise (sefalosporinlere de
asin1 duyarlihk durumunuz olabileceginden durumu doktorunuza bildiriniz)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PRIXEF'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

PRIXEF yemeklerden dnce ya da sonra kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisimez,

PRIXEF gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Baska ilaglarda oldugu gibi, ilacin hamilelik sirasindaki kullanimi sadece beklenen yararin

cenin tzerindeki riskten yiiksek oldugu durumlarda ve doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

Hacit kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danmsniz,

PRIXEF'in anne siitiine gegtigi saptanmamstir. Ancak anne siitii alan gocuk agisindan bir risk
oldugu gbz ardi edilemez. Doktorunuz tarafindan yarar zarar oram degerlendirilerek
uygulanmalidir.

Ara¢ ve makine kullanim

PRIXEF'in arag¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi oldugu bildirilmemistir.

PRIXEF'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PRIXEF'in her 5 mL'lik dozu 1 mmol (23 mg) den daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

PRIXEF'in her 5 mL'lik dozunda 2846.27 mg pudra sekeri bulunmaktadir. Bu nedenle e¢ger
daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars: inloleransiniz oldugu sdylenmigse bu
t1bbi iirtinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

PRIXEF sodyum benzoat igerir. Ancak kullamim yolu nedeniyle herhangi bir uyari

gerektirmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

e PRIXEF antiasitler (midenin agir1 asidini azaltan ilaglar) ile birlikte ahmrsa antiasitler
sefdinirin emilimini azaltir. Eger sefdinir tedavisi siiresince antiasitler kullanilacak ise
PRIXEF antiasitlerin kullamlmasindan en az 2 saat dnce ya da sonra alinmahdir.

e Gut hastahin (damla hastaligl) tedavisinde de kullanilan probenesid, PRIXEF'in
bobreklerden atilma siiresini uzatarak kandaki yogunlugunun artisina neden olur. Bu ilaci
kullamyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

¢ Demir igeren ilaglar ve yiyecekler PRIXEF'in emilimini azaltir. PRIXEF tedavisi
sirasinda demir igeren ilaglar kullamlacak ise her iki uygulamanin arasinda en az 2 saat
olmalidir, 6zellikle demir iceren ilag veya yiyeceklerle beraber kullanildiginda digki rengi
kirmizi olabilmektedir (Bu renk degisikligi normal olarak degerlendirilmektedir).

e PRIXEF kullanmimi baz laboratuvar testlerinin sonuglarim etkileyebilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PRIXEF nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

PRIXEF'i her zaman doktorunuzun talimat1 dogrultusunda kuilaniniz.

6 ay-12 vas arasi ¢ocuklarda toplam giinliikk doz 14 miligram/kg'dir. Bir giinde 6nerilen en
yiiksek doz 600 miligramdir.

s Akut bakteriyel otitis media, farenjit ve tonsillit tedavisi i¢in glinde 2 kere 7 mg/kg (12
saat ara ile) 5-10 giin boyunca veya giinde tek doz 14 mg/kg 10 giin boyunca kullanilmasi
gnerilir,

e Akut siniizit tedavisinde giinde 2 kere 7 mg/kg (12 saat ara ile) 10 giin boyunca veya
giinde tek doz 14 mg/kg 10 giin boyunca kullanilmasi &nerilir.

o Basit deri enfeksiyonlarinin tedavisi igin giinde 2 kere 7 mg/kg (12 saat ara ile) 10 giin
boyunca kullanilmasi dnerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

PRIXEF sadece agizdan kullamim igindir.

Siispansiyonun hazirlanmasi:

Igerisinde oral siispansiyon i¢in toz bulunan siseyi, iizerindeki isaret ¢izgisinin yansina kadar
kaynatilmis sogutulmus igme suyu koyarak iyice ¢alkalayimiz. Homojen bir dagilim igin 5
dakika beklenmelidir. Sise lizerindeki isaret ¢izgisine kadar su ekleyerek tekrar ¢alkalayimz.
Sulandinlmis siispansiyon kontrollii oda 1s1sinda 10 giin saklanabilir. Her kullammdan énce
sise iyice ¢alkalanmalidir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullammu: 6 ayin altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve glivenliligi kamtlanmamugtir.
6 ay-12 yas arasindaki g¢ocuklarda "Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar"

boliimiinde belirtilenlere uygun olarak agagidaki doz semas: kullamilabilir.

Viicut agirhiga Onerilen doz semasi
(125mg/5ml i¢in)
9kg 2.5 mi 12 saat ara ile veya 5 ml giinde tek doz
18 kg 5 ml 12 saat ara ile veya 10 ml giinde tek doz
27 kg 7.5 ml 12 saat ara ile veya 15 ml giinde tek doz
36 kg 10 m! 12 saat ara ile veya 20 ml giinde tek doz
> 43kg 12 ml 12 saat ara ile veya 24 ml giinde tek doz

43 kg ve iizerindeki gocuklar en yiiksek giinlitk doz olan 600 mgh alabilirler.
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Yashlarda kullanimi: Bu yas grubuna 6zel bir kullanim uyarisi1 yoktur.

Ozel kullamim durumlar:

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezlifi veya hemodiyaliz uygulamas: varsa doktorunuz
bébrek fonksivon degerlerine gore doz ayarlamasini yapacaktir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek duyulmaz.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PRIXEF ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. lyi hissetmeye
baslasamz bile, doktorunuzun izni clmadan ilaci birakmayimiz.

Eger PRIXEF'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRIXEF kullandiysaniz:

Ozel bir tedavi sekli mevcut degildir. Doktorunuz tarafindan destekleyici ve belirtilere
yonelik tedavi yapilmas: gerekebilir.

PRIXEF'den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PRIXEF'i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PRIXEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilaci kullanmay1 doktorunuza danigmadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun nerisi disinda tedaviyi sonlandirmamz, hastalifimzin siddetienmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRIXEF'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRIXEF'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak gekilde sismesi (bu durumlar ilaca kars1 ciddi
alerjiniz oldugunu gosterebilir)

e Karn agrisi ve atesle beraber, ciddi, inatg1, kanl da olabilen ishal (bu durum, uzun siireli
antibiyotik kullammina bagli, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmasi olan

pstdomembrandz koliti isaret edebilir.)
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Barsak diiglimlenmesi (ileus), iist sindirim kanal1 (list gastrointestinal sistem) kanamasi,
Kalp yetmezligi, kalp krizi (miyokard infarktiisii), gdgiis agrist

Astim alevlenmesi, solunum yetmezligi

Bir ¢esit akciger iltthab (idiopatik intersitisyel pndmoni)

Karaciger iltihabi (hepatit), karaciger yetmezligi

Derinin ciddi hastaliklan (toksik epidermal nekroz)

Akut bobrek yetmezligi

Ates, deride igne basi seklinde kirmizilik ve morarmalar, biling bulaniklif, bas agrist ve
trombositlerin (kan pulcuklan) sayisinda azalma ile gorillen hastalik (idiopatik

trombositopenik purpura)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza

gerek olabilir.

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

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Derinin dékiintii ve kasintilarla seyreden bazi hastaliklan (eksfolyatif dermatit, eritema
multiform, eritema nodozum)

Biling kayb1

Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon)

Mide ve/veya oniki parmak barsaginda yara (peptik tlser)

Kan akyuvar sayilarinda artma ya da azalma

Kan eozinofil sayilarinda artma (bir tiir alerji hiicresi)

Kan trombosit (pthtilasmay1 saglayan kan hiicresi, kan pulcugu) sayilarnda artma ya da
azalma (kendini alisilmadik kanama egilimleri olarak gosterebilir)

Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

Eritrositlerin (kirmuzi kan hiicreleri) igindeki dokulara oksijen tasiyan renkli madde
(hemoglobin) distikliigii

Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) diizeylerinde degisiklikler

Cizgili kas dokusu yikimi (rabdomiyoliz)

Bdébrek rahatsizhigi (nefropati)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Vajina iltihabi (vajinit)

e Vajinada pamukguk (vajinal moniliasis)

e Diskilama degisiklikleri (ishal veya kabizlik gibi)

¢ Hazimsizlik (dispepsi)

e QGaz

e Bulant

s Karin agrisi

o Az kurulugu

o Dokiinti

¢ Kasinti

o Bas agnisi

e Sersemlik hissi

¢ Kemik ve karaciger fonksiyonlarin1 gosteren kan testlerinde gegici yiikselmeler
o Bobrek fonksiyonlarini gdsteren kan testlerinde degisiklikler

¢ Kan pihtilagma bozukluklan

o lstem dig1 hareketler

s Idrarda akyuvar ve protein yiikselmesi

e [drar yogunlugunun artmas! ya da azalmas

Bunlar PRIXEF'in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. PRIXEF'in saklanmas

PRIXEF' cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
PRIXEF' 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Sulandirildiktan sonra oda sicaklifinda 10 giin saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIXEF'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRIXEF'i kullanmayimz.
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Ruhsat sahibi:

Saba Ilag San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303 Kiigiikkgekmece-Istanbul
Tel : 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 23 10

Uretim yeri:

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi,

Atatlirk Mah. Atatiirk Cad. No: 32
Karaagag-Cerkezkoy/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 07.04.2014 tarihinde onaylanmigtir.
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