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KULLANMA TALIMATI
CLASEM 300 mg kapsiil
Agizdan alinir.
* Etkin madde: Sefdinir 300 mg

* Yardimci maddeler: Kalsiyum karboksi metil seliiloz, Polioksil 40 stearat, Kolloidal
silikon dioksit, Magnezyum stearat.

Kapsiil yapisindaki yardimct maddeler: Siyah demir oksit (E172), Eritrosin (E127), Indigo
karmin (E132), Titanyum dioksit (E171), Jelatin.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLASEM nedir ve ne icin kullanilir?

CLASEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLASEM nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CLASEM’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. CLASEM nedir ve ne icin kullamilir?
CLASEM 300 mg kapsiildeki etkin madde sefdinirdir. Sefdinir, {i¢iincii kusak sefalosporin
grubu olarak adlandirilan antibakteriyel bir ilag grubunda yer alir.

CLASEM, 10 ve 20 kapsiil igeren, PVDC-PE/ Al folyo blister ve karton kutu ambalajlarda
takdim edilir.

CLASEM, ilacin aktif oldugu bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir. Yetigkinler ve ergenlik cagindaki genglerde ilacin kullanilabilecegi bazi
enfeksiyonlar sunlardir: Akciger iltihab1 (pnémoni), uzun siireli nefes alma gii¢liigli olan
hastalarda gogiis enfeksiyonlari, siniis enfeksiyonlari, bogaz/bademcik enfeksiyonlari, cilt
enfeksiyonlart.

Cocuklarda ilacin kullanilabilecegi bazi enfeksiyonlar sunlardir: Orta kulak iltihab,
bogaz/bademcik enfeksiyonlari, cilt enfeksiyonlari.



2. CLASEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CLASEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Sefalosporin grubu antibiyotiklere kars1 alerjikseniz CLASEM’i kullanmayiniz.

CLASEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Sefdinire, sefalosporin grubu antibiyotiklere, penisilinlere veya diger ilaglara karsi
alerjikseniz,

+ Ilac1 kullandigimiz siire icerisinde direngli mikroorganizmalarin neden oldugu, tedavi
gerektirecek bir enfeksiyon gelisirse,

* Daha once kolit (bagirsak iltihabi) gecirdiyseniz,

+ Ciddi bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza danisiniz.

« {lac1 kullandigimz siire igerisinde veya tedavi sonrasinda ishaliniz varsa, doktorunuza
sOyleyiniz. Bu durum, antibiyotik tedavisini takiben ortaya c¢ikabilen ve tedavinin
durdurulup o6zel bir tedaviye baglanmasini gerektirebilecek, ciddi bir bagirsak
iltihaplanmasinin (psédomembranéz kolit) belirtisi olabilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CLASEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLASEM’i yiyeceklerden bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme dénemindeyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ilacin ara¢ ve makine kullanimui iizerine etkisi bildirilmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CLASEM ile ayn1 zamanda herhangi bir ila¢ 6zellikle de asagida belirtilenleri almadan
once doktor veya eczaciniza danismalisiniz.

* Aluminyum veya magnezyum igeren antasitleri (mide yanmasi ve mide agrisi icin
kullanilan ilaglar) CLASEM ile ayni1 anda almayiniz. Bu ilaglar1 kullanmaniz gerekiyorsa
CLASEM’i bu ilaglar1 almadan en az 2 saat 6nce veya 2 saat sonra aliniz.

* Probenesid bobreklerinizin ilaci atma yetenegini azaltabilir.

* Demir destekleri ve demirle giliclendirilmis besinleri CLASEM ile ayn1 anda almayiniz.
Bu ilaglar1 kullanmaniz gerekiyorsa CLASEM’1 bu ilaglar1 almadan en az 2 saat dnce veya
2 saat sonra aliniz.



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

3. CLASEM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[lacimz1 doktor veya eczacinizin anlattig sekilde almiz.

CLASEM’in 13 yas ve lizeri yetiskinler ve ergenlik ¢agindaki genglerde kullanimi asagida
belirtildigi gibidir:

Tiim enfeksiyonlar i¢in toplam giinliik doz 600 mg’dur.

Akciger iltihabi (pnémoni): Giinde iki kez 300 mg (10 giin siire ile)

Uzun siireli nefes alma gii¢liigii olan hastalarda gogiis enfeksiyonlari: Giinde iki kez 300
mg (5-10 giin siire ile) veya giinde bir kez 600 mg (10 giin stire ile)

Siniis enfeksiyonlari: Giinde iki kez 300 mg (10 giin siire ile) veya giinde bir kez 600 mg
(10 giin siire ile)

Bogaz/bademcik enfeksiyonlari: Gilinde iki kez 300 mg (5-10 giin siire ile) veya giinde bir
kez 600 mg (10 giin stire ile)

Cilt enfeksiyonlar:: Giinde iki kez 300 mg (10 giin siire ile)

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri bir bardak su ile agizdan aliniz.

Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanima:
Bobrek rahatsizligi olmayan yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobreklerinde sorun olan yetiskin bir hastaysaniz almaniz gereken CLASEM dozu giinde
tek doz 300 mg’dur.

Hemodiyaliz uygulanan bir hasta iseniz almaniz gereken baslangi¢ dozu iki giinde bir 300
mg veya 7 mg/kg’dir. Hemodiyaliz uygulamas1 bittikten sonra 300 mg veya 7 mg/kg
uygulanmalidir. Bunu izleyen dozlar iki giinde bir 300 mg veya 7 mg/kg olmalidir.

Eger CLASEM’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLASEM kullandiysaniz:
CLASEM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CLASEM’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CLASEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
CLASEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler ile ilgili herhangi bir bilgi
yoktur.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CLASEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

% 1 hastada veya daha fazlasinda goriilebilen yan etkiler

Ishal

Vajinal moniliyazis (Monilia cinsi mantarlarin vajinada olusturdugu mantar hastalig)
Bulant1

Bas agris1

Karin agrisi

Vajina iltihab1

% 1 hastadan daha azinda goriilebilen yan etkiler
Dokiintii

Hazimsizlik

Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik

Kusma

Diskilama bozuklugu

Istahsizlik

Kabizlik

Sersemlik

Agiz kurulugu

Kuvvetsizlik

Uykusuzluk

Vajinal akintinin artist

Moniliyazis (Monilia cinsi mantarlarin olusturdugu mantar hastalig)
Kasint1

Uyku hali

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

5. CLASEM’in saklanmasi
CLASEM'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLASEM’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi  : Adilna Ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 12.10.2012 tarihinde onaylanmistir.



