
ZiMAKS® 400 mg film tablet 
Oral yoldan kullamhr. 

• Etkin madde: 

KULLANMA TALiMATI 

Her bir film tablette 400 mg sefiksim 

• Yard1mc1 maddeler: 

-----------------

Mikrokristalize seliiloz, prejelatinize ni~asta, dibazik kalsiyum fosfat, magnezyum stearat, 
light mineral yag, hidroksipropil metilseliiloz, sodyum lauril siilfat, titanyum dioksit. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatzm saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaf; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacznzza dam$znlz. 
• Bu ilac; ki$isel olarak sizin ic;in rec;ete edilmi$fir, ba$kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullammz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
kullandzgznzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ilac; hakkznda size dnerilen dozun dz$znda yiiksek 
veya dii~iik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. ZiMAKS nedir ve ne irin kullaml1r? 
2. ZiMAKS'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. ZiMAKS nas1l kullamllr? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. ZiMAKS'm saklanmas1 

Ba~hklar1 yer almaktad1r. 

1. ZiMAKS nedir ve ne i~in kullamhr? 

ZiMAKS, sefiksim adh bir ilacm etkin maddesini i9ermektedir. Bu ila9 sefalosporinler olarak 
bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir. 

ZiMAKS, kendisine hassas bakterilere bagh geli~en baz1 enfeksiyonlann tedavisinde 
kullamhr. ZiMAKS'm kullamldtgt enfeksiyonlar ~unlardtr: 
• Faranjit, tonsilit (bogaz ve bademcik iltihabt): Bu enfeksiyonlara, Streptococcus pyogenes 
adh bir bakterinin yol a9t1g1 durumlarda 
• Akut otitis media ( orta kulak iltihabt): Bu enfeksiyona penisilinden etkilenen 
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis veya 
Streptococcus pyogenes adh baz1 bakterilerin yol a9t1g1 durumlarda 
• SinUzit (sinUslerin iltihab1): Bu enfeksiyona, penisilinden (Bir antibiyotik tiirU) etkilenen 
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae veya Moraxella catarrhalis adh baz1 
bakterilerin yol a9t1g1 durumlarda 
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• Alt solunum yollannda bron~it (Akcigerlere hava ta~1yan bron~larm iltihab1): Bu 
enfeksiyonlara, penisilinden etkilenen Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis veya 
Haemophilus influenzae adh baz1 bakterilerin yol ac;t1g1 durumlarda 
• Driner sistemde akut komplike olmayan sistit ve iiretritlerde (mesanenin ve idrar yollannm 
son klstmlarmm iltihab1): Bu enfeksiyonlara, Escherichia coli, Proteus mirabilis veya 
Klebsiella adh baz1 bakterilerin yol ac;t1g1 durumlarda 
• Komplike olmayan gonore ( cinsel temasla bula~an bir enfeksiyon) 

ZiMAKS'm goriiniimii ve kutunun i~erigi 
Her ambalajda 5 veya 10 adet film tablet bulunmaktadu. 

2. ZiMAKS'I kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

ZiMAKS'• a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 
• Eger sefiksime ya da ZiMAKS'taki diger maddelere alerjik (a~m duyarh) iseniz. 

ZiMAKS'1 a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
• Eger daha once kolit (kahn bag1rsak enfeksiyonu) gec;irmi~ iseniz 
• Eger bobrek yetmezligi sorununuz varsa 

Bu uyanlar, gec;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa s1zm tc;m gec;erliyse liitfen 
doktorunuza dam~1mz. 

ZiMAKS'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 
ZiMAKS besinlerle birlikte veya besinlerden k1sa sure sonra ahnmahd1r. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza ya da eczacznzza danz.$znzz. 

Gebe iseniz ya da gebelik planhyorsamz doktorunuza mutlaka soyleyiniz. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacznzza 
danz.$znzz. 

Emzirme 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz.$Znzz. 

Anne siitiinde sefiksim saptanmam1~tu ancak, yeterli klinik ara~tlrma sonuc;lan elde edilene 
kadar ya emzirmenin kesilmesi ya da sefiksim tedavisinin buakllmas1 yoniinde bir karar 
verilmelidir. 

Ara~ ve makine kullammi 
Sefiksimin arac; ve makine kullammm1 dogrudan etkiledigini dii~iindiirecek bir bilgi yoktur. 

Bununla birlikte, altta yatan hastahk ya da sefiksimin baz1 yan etkileri (om. mide-bagusak 
sistemi rahats1zhg1) arac; ve makine kullamm1m etkileyebilir. 

ZiMAKS'm i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkmda onemli bilgiler 
ZiMAKS her dozunda 1 mmol (23 mg)' den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sod yuma 
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 
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Diger ila~lar ile birlikte kullammi 
Eger a~ag1daki ila9lan ahyorsamz liitfen doktorunuza soyleyiniz: 

• Karbamazepin (Epilepside kullamlan bir ila9 ); ZiMAKS bu ilacm kandaki miktanm 
arttmr. 

• Probenesid (Kronik gut hastahg1 tedavisinde kullamlan bir madde ); ZiMAKS ilacm 
kandaki miktanm artmr. 

• Varfarin gibi antikoagiilanlar (Kanm incelmesini saglayan bir ila9 ). 

Eger refeteli ya da refetesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmzz ise liitfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. ZiMAKS nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i~in talimatlar: 
ZiMAKS giinde bir tablet olarak kullan1hr. Arzu edildiginde giinliik toplam doz 2 e~it par9ada 
kullamlabilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
ZiMAKS, ag1z yoluyla dogrudan ahmr. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
<;ocuklarda kullammi: 
<;ocuklar i9in ZiMAKS siispansiyon formu bulunmaktadu ve 6 ayhk ve daha biiyiik 
90cuklarda kullamlabilir. 

Y a~ldarda kullammi: 
ZiMAKS ya~hlarda kullamlabilir. 

Ozel kullamm durumlan: 
Bobrek I Karaciger yetmezligi: 
Onemli derecede bobrek i~lev bozuklugu olan hastalarda doz azaltllmahd1r. 

Doktorunuz hastahgmtza bagh olarak ilacm1zm dozunu belirleyecek ve size uygulayacakt1r. 

Sefiksim esas olarak idrar yoluyla atllmaktadu, bu baglamda karaciger yetmezliginde 
kullantmma ili~kin ozel bir bilgi bulunmamaktadtr. 

Eger zjMAKS'm etkisinin fOk gii£;lii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZiMAKS kullandiysaniZ 
zjMAKS 'z kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmz~samz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

ZiMAKS'I kullanmayi unutursaniZ 
Unutulan dozlan dengelemek i£;in fift doz almaymzz. 

Eger bir ZiMAKS dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal zamanmda her zamanki 
dozunda almahsm1z. 
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Bu iiriiniin kullammma ili~kin ilave sorulanmz varsa doktorunuz ya da eczactmza sorunuz. 

ZiMAKS ile tedavi sonlandirddigmdaki olu~abilecek etkiler 
ZiMAKS tedavisi sonras1 olumsuz bir etki beklenmemektedir. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila9lar gibi ZiMAKS da i9erigindeki herhangi bir maddeye kar~1 a~m duyarh olan 
bireylerde yan etkiye yol a9abilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa, ZiMAKS'• kullanmayi durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz ve size en yakm hastanenin acil bOliimiine ba~vurunuz: 
<:;ok seyrek olarak (Sefiksim alan 10000 hastanm birinden azmda goriilen) oliimciil olabilen 
~oka kadar her ~iddette a~m duyarhhk reaksiyonlan (om. yiizde odem, dilin ~i~mesi, solunum 
yollarmm daralmas1 ile birlikte i9sel iist solunum yollan odemi, kalp atlm htzmm artmas1, 
sol unum zorlugu, kan basmcmda ~oka neden olabilecek kadar dii~me ). Eritema multiforme 
(genelde kendiliginden ge9en, el, yiiz ve ayakta dantele benzer ktzartkhk olu~turan, a~m 
duyarhhk durumu), Stevens-Johnson sendromu ( ciltte ve goz 9evresinde kan oturmas1, ~i~lik 
ve klzankhkla seyreden iltihap ), toksik epidermal nekroliz (deride i9i stvl dolu kabarctklarla 
seyreden ciddi bir hastahk) bildirilmi~tir. 

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZiMAKS'a 
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tlbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek 
olabilir. 

Bu 90k ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek goriiliir. 

<:;ok seyrek olarak bildirilen (Sefiksim alan 10000 hastamn birinden azmda goriilen) olas1 yan 
etkiler kan pthtlla~ma bozukluklart, antibiyotige bagh kolit (om. psodomembranoz 
enterokolit), ila9 ate~i, serum hastahg1 benzeri reaksiyon, ktrmtzt kan hiicrelerinin 
paryalanmas1 ile seyreden kanstzhk olabilir. Ba~ agns1, bobrekte iltihap, hepatit (karaciger 
enfeksiyonuna bagh sarthk), tlkanma sanhgt, ge9ici a~m aktivite, kasllma tipi nobete egilim. 

Yalanc1 membranlarla karakterize bagtrsak iltihab1 (psodomembranoz kolit) geli~mesi halinde 
doktorunuz uygun tedavileri verecektir. 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tlbbi miidahale gerekebilir. 

Bu ciddi yan etkiler 90k seyrek goriiliir. 

<:;ok yaygm (Sefiksim alan 10 hastanm en az birinde goriilen) yan etkiler midede dolgunluk, 
bulantl, kusma, gaz ve i~tahstzhkttr. 

Yaygm olarak bildirilen diger olas1 yan etkiler (Sefiksim alan 100 hastamn birinden 
fazlasmda fakat 10 hastanm birinden azmda goriilen) ba~ donmesi, dokunmada his kaybt, 
yumu~ak d1~k1 veya ishaldir. 

ZT400mg-131129P12 
Sayfa 4 



Seyrek olarak bildirilen (Sefiksim alan 1 000 hastanm birinden azmda fakat 10000 hastanm 
birinden fazlasmda goriilen) olas1 yan etkiler alerjik cilt doklintiileri, bulant1, gaz, kann agns1, 
haztmstzhk, kusma. Karaciger enzimlerinde ylikselme ve sanhk goriilebilir. 

Diger sefalosporinlerde de oldugu gibi hazen kanama-p1htlla~ma slire9leri etkilenebilir, bu 
nedenle pthtlla~ma tedavisi alan hastalarda dikkatli olunmahdu. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge~meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz 
doktorunuzu veya eczacmzzz bilgilendiriniz. 

5. ZiMAKS'm saklanmas1 

ZiMAKS 'z ~ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayzmz. 

30°C'nin altmdaki oda stcakhgmda saklaymtz. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz. 
Dz~ kutusu ve blisteri uzerinde baszlz bulunan son kullanma tarihinden sonra ZiMAKS 400 mg 
Film Tableti kullanmayzmz. Son kullanma tarihi o aym son gununu gosterir. 

ila9lar atlk su veya eve ait 90plerle birlikte atllmahdu. Gerekli olmayan ila9lann nasll 
atllacagm1 eczacmtza sorunuz. Bu onlemler 9evreyi korumaya katktda bulunacaktlr. 

Ruhsat sahibi: 
BiLiM iLA<; SAN. ve TiC. A.S. 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 

Uretim yeri: 
Pharma Vision San. ve Tic. A.S. 
34010 Topkapt-iSTANBUL 

Bu kullanma talimatz 31.1 0. 2013 tarihinde onaylanmz~tzr. 
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