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KULLANMA TALIMATI

OREOXAL 40 mg/5S ml oral siispansiyon hazirlamak icin toz
Agizdan ahnir.

= Etkin madde: Her 5 ml siispansiyon 40 mg sefpodoksime esdeger 52.219 mg

sefpodoksim proksetil igerir.

» Yardimc: maddeler: Silikon dioksit, san demir oksit (E172), talk, sorbita

n trioleat,

limon aromasi, susuz sitrik asit, sodyum kloriir, sodyum benzoat, portakall aromasi,
aspartam, guar galaktomannan, sukroz.
Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimarmi saklayimz. Daha somra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgipnz.
s Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktopunuza bu
ilaci kullandiginmizi soyleyiniz.
¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen doziin disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.
Bu Kullanma Talimatinda:
I OREOXAL nedir ve ne icin kullanilir?
2 OREOXAL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. OREOXAL nasil kullanir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. OREOXAL’’in saklanmas:
Bashklan yer almaktadir.
1. OREOXAL nedir ve ne icin kullanihr?
OREOXAL sefpodoksim proksetil adli etkin maddeyi igerir. Sefalosporinler agdi verilen
bir antibiyotik grubuna aittir. Antibiyotikler bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarm
tedavisinde kullanilr,
OREOXAL 40 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in toz g¢ocuklarda kullanilir.
Siispansiyon i¢in toz igeren 100 ml’lik kahverengi cam siselerde ambalajlanmistir.
OREOXAL, krem rengi ila turuncu-sar1 renkli tozdur. Kullamma hazir siispansiyon
turuncu-sari renklidir.
Erigkinlerde kullanilmak tizere, her tablette 100 mg ve 200 mg sefpodoksim| proksetil

iceren film tablet formlan da piyasada bulunmaktadir.

siyon-hazirlamak-icins




OREOXAL, duyarh mikroorganizmalarin  neden oldugu ozellikle
enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlir;

» Ust solunum yolu enfeksiyonlar::

— Akut orta kulak iltihab

— Tonsilit (bademcik iltihabn), farenjit (yutak iltihabr)

— Akut sintizit (siniis ad1 verilen kafa i¢indeki bosluklarin iltihabi)

* Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

— Pndmoni (bir akciger hastalig = zatiire)

— Akut brongit

— Kronik obstritktif akciger hastaliginin (KOAH) alevlenmesi

* Komplike olmayan alt ve tist idrar yollan enfeksiyonlar
+ Cilt ve yumugak doku enfeksiyonlan

* Komplike olmayan gonokokal tiretrit (cinsel yolla gegen gonore enfeksiyonlary)

2. OREOXAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OREOXAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ¢ocugunuzda,

- Sefpodoksime ya da sefalosporinlere karst agin alerji (agir1 duyarlilik) varsa,
~ Fenilketoniiri (kaliimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan metabolik
varsa,

OREOXAL’i kullanmayiniz.

OREOXAL’i asaidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger ¢ocugunuzda,

— Penisilin ad: verilen antibiyotiklere kars: alerjiniz varsa,

— Daha once etki alami genis olan antibiyotiklerle tedavi edildigi sirada, karin
birlikte siddetli ve inatg1 ishal gelistiyse,
— Ciddi bsbrek hastalif varsa,
OREOXAL’i dikkatli kullaminiz.

asagidaki

hastalik)

agnisiyla

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsimz.

OREOXAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Ilacm en iyi sekilde emilebilmesi i¢in siispansiyonu gocugunuza yemeklerle birlikte

veriniz,

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacniza danisimiz.

OREOXAL 40 mg/5 m! oral slispansiyon hazirlamak icin toz ¢ocuklarda kullani]

1r,

Hamilelerde sefpodoksim proksetilin gvenlilifi tam olarak belirlenmis degildir. Bu

nedenle hamilelik sirasnda OREQOXAL kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda  hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunyza veya

eczaciniza daniginiz.
Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismiz.




OREOXAL 40 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin toz ¢ocuklarda kullan
OREOXAL i¢inde bulunan etkin madde anne siitiine gecer. Emzirme
OREOXAL kullamlmamalidir.

Arac ve makine kullanim:
OREOXAL 40 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin toz ¢ocuklarda kullan
OREOXAL sersemlik hissine yol agabilir. Bu durumda ara¢ ve makine kullany
etkilenebilir.

OREOXAL’in igeriginde bulunan baz: yardime:r maddeler hakkinda éneml
Bu tibbi iiriin laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan gocuguny
sekerlere kars: intoleransi (duyarhlipr) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriini co
kullanmadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

hir.
sirasinda

1l1r,
na becerisi

i bilgiler
Z i¢in baz1
cugunuzda

Bu tibbi triin her ml’de 0.55 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz oniinde bulundurulmahdir.

Bu t1bbi {iriin sukroz igerir. EZer daha énceden doktorunuz tarafindan gocugunu
sekerlere karg1 intolerans: (duyarlihgt) oldugu séylenmisse bu ubbi {iriinii OS¢

kullanmadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zarar

Bu iiriin sodyum benzoat igermektedir. Ancak uygulama yolu nedeniyle herhang

gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanum
Ozellikle asagidaki ilaglan birlikte kullanirken dikkatli olunuz ve gocugunuzun
danisimniz.

- Antasidler (hazimsizlik ve mide barsak sistemindeki yaralarin tedavisinde kull
- Ranitidin veya simetidin gibi iilser tedavisinde kullanilan ilaglar

- Idrar soktiiriicti tabletler veya enjektabl ilaglar (diiiretikler)

- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

- Probenesid (Bobrek hasari tedavisinde kullanilan sidofovir ile birlikte kullanild

- Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlar (kan inceltici olarak kullamlir)
- Kontraseptif olarak kullanilan &strojenler

Bu ilaglar, OREOXAL tablet alindiktan 2-3 saat sonra alinmalidir.

OREOXAL kullanirken yapilan bazi kan ve idrar testlerinde (pozitif Coombh
spesifik olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan idrar glukoz tayinleri) yanl

neticeler alinabilir,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkj

veriniz.

3. OREOXAL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
Cocuklar icin genellikle Snerilen doz ve doz aralif asagidadir:

7 icin bazi
rugunuzda

1 olabilir.

i bir uyar

doktoruna

anilir)

181nda)

S festi ve

15 pozitif

veya son
nda bilgi




- Cocuklarda uygulanan genel doz, giinde viicut agirhimm kilogrami baging
Omegin 10 kg’lik bir gocukta giinlitk doz 80 mg’dr.

- Giinliik doz sabah ve aksam olmak iizere, 12 saat arayla ve 2 defada alinir.
- 25 kg’nin tizerindeki gocuklarda 100 mg’lik tablet kullanilabilir. {200 mg/giin)

Uygulama yolu:
OREOXAL agizdan alinir.
En iyi sekilde emilebilmesi i¢in ¢ocugunuza ilac: yemeklerle beraber veriniz.

Uygulama sekli:

Siseyi agmadan énce asagidakileri dikkatle okuyunuz.

1. Sigenin kapagim aginmiz

2. llact neme kars1 koruyan silika jeli gekerek ¢ikarimiz ve atiniz

8 mg’dir.

3. Sigenin iizerindeki isaret ¢izgisinin yansina kadar su koyunuz ve kuvvetlice

calkalayiniz. Isaret gizgisine kadar su ilave ediniz ve tamamen dagilincaya kadar
kuvvetlice ¢alkalayiniz.
4. Doz dlglimi:

Her dozu Sl¢meden 6nce her zaman siseyi ¢alkalamay: unutmayiniz.

OREOXAL ile birlikte, her yarim ml’de bir isaretlenmis olan 10 ml’lik bir siringa
bulunmaktadir. Bu sirmgayla birlikte siseye uyan bir adaptér meveuttur. Itact Slemek igin;

a. Siseyi calkalayiniz
b. Adaptéril sigenin agzina yerlestiriniz
c. Siseyi ters ¢eviriniz
d. Size gerekli olan dozu 6l¢gmek igin pistonu ¢ekiniz
5. Kullandiktan sonra sikica kapatimz ve buzdolabinda saklayimz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

OREOXAL 40 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin toz ¢ocuklarda kuyllamlmak

lizere gelistirilmis olan formudur.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

OREOXAL bébrekler yoluyla viicuttan atiir. Ciddi bobrek yetmezligi dirumunda
dikkatli kullamlmasi gerekir. Doktorunuz bu durumda gocugunuzda diizenli dlarak kan

testi yaparak ilacin dozunu azaltabilir veya sikhgim degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger OREOXAL'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izlenimingz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OREOXAL kullandiysamz: ‘
OREOXAL 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor vel
ile konusunuz.

OREOXAL’i kullanmay: unutursaniz
CocuBunuza bir dozu vermeyi unutursaniz, bir sonraki dozun saati gele
bekleyiniz ve sonra normal siklikta vermeyi siirdiiriiniiz.

ya eczact

ne kadar




Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ocugunuza ¢ift doz vermeyiniz.

OREOXAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
OREOXAL tedavisini doktorunuza damsmadan sonlandirmayimz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OREOXAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa OREOXAL’i kullanmayt durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakim hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Zorlukla ve hinltih bir gekilde nefes almaya baglamasi

* Yiiz, dil veya bogazda, yutmay: veya nefes almayi zorlastiracak bir sisme olmast

* Viicutta yaygin kasintiyla birlikte deride kizanklik ve dokiintiiler olmas:

* Dudaklar, gozler, agiz, burun veya cinsel organin gevresindeki cildin su toplamas: ve

kanama olmas: ile birlikte ates ve soguk alginlips benzeri durumun olugmasi
Johnson sendromu adt verilen bir tablo olabilir)
* Ates, titreme, kas agris1 ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte ciltte ig
kabarciklar olusmasi ve deride biiyiik alanlarin soyularak dokiilmesi (Bu dury
epidermal nekroliz denir)
» Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda, ortas: soluk renkte gevresi pd

(Stevens-

i su dolu
ima toksik

mbe veya

kirmizi renkte olan, i¢i su dolu, kasintil deri dékiintiilerinin olugmasi (Bu duruma eritema

multiforme denir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise,
¢ocugunuzun OREOXAL’e karg1 ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirtlmasina gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir,

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
» Siddetli ve inatc1 ishal
* Agmn halsizlikle birlikte gozlerde ve deride sararma olmas: (sarilik)

» Ozellikle uzun stireli kullanimda agin halsizlik ve daha sik enfeksiyona yakalanma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiltir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Bulant, kusma

« Karin agrisi

* Bag agrisi

» Sersemlik hissi

* Bas donmesi

» Kulak ¢inlamasi

* Bitkinlik

* Uyusma, karincalanma hissi

* Toplu igne bagi seklinde cilt kanamalan

* Laboratuar testlerinde kanda karaciger enzimlerinde ve bilirubin diizeyinde artig




Bunlar OREOXAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. OREOXAL’in saklanmasi

OREOXAL'i ¢ocuklarin géremeyecei, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymn:.

25°C’nin altindaki oda stcakhifinda ve orjinal ambalajinda saklayiniz.

Sulandinlarak hazirladigimz siispansiyonu, buzdolabinda (2 - 8°C’de) 14 gjin siireyle

saklayabilirsiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OREOXAL i kullanmayinz.

Ruhsat sahibi: Sandoz llag San. ve Tic. A.S. Kiigiikbakkalksy Mh. Schit Saki
Cad. N:2 34750 Kadik6y/Istanbul

Uretim yeri: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundi/AVUSTURY

Bu kullanma talimat: 22.11.2013 tarihinde onaylanmistir.
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