KULLANMA TALIMATI

FiXEF 100 mg/5 mi pediatrik oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz
Oral yoldan kullamlir,
* Etkin madde: Her 5 m! (1 6lgek) siispansiyon; 100 mg sefiksime esdeger 113.65 mg
sefiksim trihidrat igermektedir.
* Yardimcir maddeler: Sakkaroz, ksantan zamki, sodyum benzoat, frambuaz aromast,

kolloidal silikon dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

ditsitk doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FIXEF nedir ve ne icin kullantlir?

FIXEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FIXEF nasil kullaniir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FIXEF’in saklanmas:

Bashklari yer almaktadir.
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1. FIXEF nedir ve ne icin kullanihr?
FIXEF, sefiksim adl bir ilag etkin maddesini igermektedir. Bu ilag sefalosporinler olarak bilinen bir

antibtyotik grubuna dahildir.
FIXEF, hassas bakterilere baglt gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanihr.

FIXEF’in kullamildig enfeksiyonlar sunlardir:

» Farenjit, tonsilit (bogaz ve bademcik iltihabi): Bu enfeksiyonlara, Streptococcus pyogenes adh
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bir bakterinin yol agtign durumlarda,

Akut otitis media (orta kulak iltihabi): Bu enfeksiyona penisilinden etkilenen Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis veya Streptococcus pyogenes adli
bazi bakterilerin yol agtig1 durumilarda,

Sintizit (siniislerin iltihab1): Bu enfeksiyona, penisilinden etkilenen Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae veya Moraxella catarrhalis adli bazi bakterilerin yol a¢tig1 durumlarda,
Alt solunum yollarinda akut brongsitte (Akcigerlerde hava tagiyan bronglarin iltihabi): Bu
enfeksiyonlara, penisilinden etkilenen Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis veya
Haemophilus influenzae adli bazi bakterilerin yol agtifi durumlarda,

Uriner sistemde akut komplike olmayan sistit ve iiretritlerde (mesanenin ve idrar yollarmin son
kisimlarinin iltihabi): Bu enfeksiyonlara, Escherichia coli, Proteus mirabilis veya Klebsiella

adh bazi bakterilerin yol agtifi durumlarda,

FIXEF beta-laktamaz enzimlerine (bakteriler tarafindan salinan ve antibiyotigi pargalayan enzimler)

kars1 ileri derecede dayaniklidir.

FIXEF’in gériiniimii ve kutunun icerigi

Her ambalajda 50 ml veya 100 ml siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz bulunur.

FiXEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FIXEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger ¢ocugunuz sefiksime ya da FIXEF teki diger maddelere ya da herhangi bir sefalosporin

veya penisilin grubu ilaca alerjik (asirt duyarh) ise. Alerji belirtileri arasinda dékiintii, yutma ve
nefes alma sorunlari, dudaklar, yiiz, dil ve bogazda sisme bulunur. Eger yukandaki durumlar
cocugunuzda so6z konusu ise bu ilaci ¢ocugunuza vermeyiniz. Eger emin degilseniz FIXEF

kullanmadan 6nce ¢ocugunuzun doktoru ya da eczacimzla konusunuz.

FiXEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger cocugunuz daha 6nce kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) gecirmis ise
Eger ¢ocugunuzun bébrek yetmezligi sorunu varsa

Eger cocugunuz 6 ayliktan kiiciik ise

FiXEF’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

FIXEF besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmahdr.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damginiz.

Bu ilag dzellikle gocuklarda kullamilmak iizere gelistirilmis bir formdur, ancak, bir eriskin olarak bu
ilac1 kullamyor iseniz; gebelerde ya da gebelik planlayanlar doktorlarina mutlaka séylemelidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
Anne siitinde FIXEF saptanmamstr ancak, yeterli klinik arastirma sonuglan elde edilene kadar ya

emzirmenin kesilmesi ya da FIXEF tedavisinin birakilmas1 yéniinde bir karar verilmelidir.

Arac ve makine kuflamm
Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimmmi dogrudan etkiledigini disiindirecek bir bilgi yoktur.
Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bazi yan etkilern (6rn. mide-bagirsak sistemi

rahatsizlii) ara¢ ve makine kullanimim etkileyebilir.

FIXEF' in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
5 ml kullammma hazir siispansiyon 2510.2 mg sakkaroz igerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi urun her 5 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igermez”.

Diger ila¢lar ile birlikte kultanim

Eger ¢cocugunuz asagidaki ilaglan aliyorsa litfen doktorunuza séyleyiniz:

e Karbamazepin (Epilepsi, sara hastalannda kullamilan bir ilag); FIXEF bu ilacin kandaki
miktarim artirr,

e Probenesid (Kronik gut hastalarinda kullanilan bir ilag); FIXEF ilacin kandaki miktarini artinir.

e Varfarin gibi antikoagiilanlar (Kanin incelmesini saglar).

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. FIXEF nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikh i¢in talimatlar:

FIXEF bir kez olarak kullamlir. Arzu edildiginde giinliik toplam doz 2 esit pargada kullanilabilir.

FIXEF hangi dozda kullamhr

Olagan doz asagidaki gibidir:

Erisinler, yaghlar, 10 yas veya 50 kg iizeri ¢cocuklarda
Enfeksiyona bagli olarak giinde 10 — 20 ml (2-4 kasik)
5-10 yas arasi ¢ocukiar

Giinde 10 ml (2 kagsik)

1-4 yas arasi ¢ocuklar

Giinde 5 ml (1 kasik)

6 ay -1 yas arasi ¢ocuklar

Giinde 3,75 ml (3/4 kasik)

Uygulama yolu ve metodu:

FIXEF, ag1z yoluyla dogrudan alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamma:

6 aylik ve daha biiyiik ¢ocuklarda kullanilabilir.
Yashlarda kullanim:

FIXEF 400 mg film tablet yaslilarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlan:

Bdbrek / Karaciger yetmezligi

Onemli derecede bibrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmahdir.

Doktorunuz hastaligimza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Sefiksim esas olarak idrar yoluyla atilmaktadir, bu baglamda karaciger yetmezliginde kullanimina

tligkin dzel bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger FIXEF in etkisinin ¢ok giiglii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmiz gerckenden daha fazla FIXEF kullandiysamiz

FIXEF'i kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veva eczacl ile konusunuz.
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FiXEF’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir FIXEF dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal zamanimnda ve her zamanki dozunda
almalisiniz. Bu iiriiniin kullamimina iligkin ilave sorularimz varsa doktorunuz ya da eczaciniza

sorunuz.

FiXEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

FIXEF tedavisi sonrasi olumsuz bir etki beklenmemektedir.

FiXEF Siispansiyonun Hazirlanmasi
FIXEF 'i sulandirmak igin asagidaki talimatlan takip ediniz:

Tiim toz serbestge akana kadar siseye hafif¢e vurunuz.

1. FIXEF 100 mg/5 ml Pediatrik Oral Siispansiyonu hazirlamak i¢in dnce sise iizerinde
igaretli ¢izginin yaklasik 2/3'line denk gelecek kadar su ekleyiniz ve tozu siispansiyon
haline getirmek i¢in siseyi lyice calkalaymmiz (Siispansiyon hazirlamak i¢in 6nceden

kaynatilmis ve sogutulmus su tercih edilmelidir).
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2. Ilk sulandiriligta tam bir dagilma saglamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyun (1/3) sige Uzerindeki isaretli ¢izgiye kadar doldurunuz ve siseyi yeniden
¢alkalayimz. (Siispansiyon hazirlamak i¢in 6nceden kaynatilmis ve sogutulmus su tercih
edilmelidir.)

4. Siispansiyon 5 ml’lik 6l¢ii kagigt ile uygulanabilir.

Her dozdan &nce sigeyi iyice ¢alkalayiniz,
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Kullamim sonrasi siseyi hemen ve sikica kapatiniz.

Hazirlanmig siispansiyon her 5 mL’sinde (1 kasik) 100 mg sefiksim igerir.

Hazirlanmug siispansiyon etkinliginden kaybetmeden 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 14 giin

saklanabilir. 14 giin sonra gisede kalan siispansiyon kullaniimaz. Buzdolabma konmamahdir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FIXEF siispansiyon da icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asirt duyarli olan
bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FIXEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Cok seyrek olarak (FIXEF alan 10 000 hastamin birinden azinda goriilen) dlumciil olabilen soka
kadar her siddette agin duyarlilik reaksiyonlan (6m. yizde 6dem, dilin sismesi, solunum yollarinin
daralmast ile birlikte igsel tist solunum yollari 6demi, kalp atim hizinn artmasi, solunum zorlugu,
kan basincinda soka neden olabilecek kadar diigme). Eritema multiforme (genelde kendiliginden
gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri duyarlibk durumu), Stevens-
Johnson sendromu (Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyderen iltihap),
toksik epidermal nekroliz (deride i¢ci sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

bildirilmigtir,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FIXEF’e ciddi
alerjiniz var demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek griiliir.

Cok seyrek olarak bildirilen (FIXEF alan 10 000 hastanin birinden azinda gorilen) olast yan etkiler
kan pihtilasma bozukluklari, antibiyoge bagh kolit (Orn. psédomembrandz enterokolit), ilag atesi,
alerji benzeri reaksiyon, bir gesit kansizlik olabilir. Bas agnsi, bobrekte iltihap, hepatit (karaciger
enfeksiyonuna bagl sarilik), tikanma sarihg1, gecici asiri aktivite, kasilma tipi ndbete egilim.

Yalanci membranlarla karakterize bagirsak iltihabi (psédomembranéz kolit) gelismesi halinde

doktorunuz uygun tedavileri verecektir,

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gériiliir.
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Cok yaygin (FIXEF alan 10 hastanin en az birinde goriilen) yan etkiler midede dolgunluk, bulantt,

kusma, gaz ve istahsizhiktir.

Yaygin olarak bildirilen diger olas: yan etkiler (FIXEF alan 100 hastanin birinden fazlasinda fakat
10 hastamin birinden azinda goériilen) bas donmesi, dokunmada his kaybi, yumusak diski veya
ishaldir.

Seyrek olarak bildirilen (FIXEF alan 1000 hastanin birinden azinda fakat 10 000 hastanin birinden
fazlasinda gortlen) olasi yan etkiler alerjik cilt dokiintiileri, bulanti, gaz, karin agnsi, hazimsizhik,
kusma. Karaciger enzimlerinde yiikselme ve sanhik goriilebilir,

Diger sefalosporinlerde de oldugu gibi bazen kanama-pihtilagsma siirecleri etkilenebilir, bu nedenle

pihtilagma tedavisi alan hastalarda dikkatli olunmalidir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FIXEF’in Saklanmas:

FIXEF’i gocuklarin géremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kuru tozu 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sulandirildiktan sonra 25°C’nin altindaki

oda sicaklifinda saklanan iirinii 14 giin iginde kullanimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Dis kutusu ve etiketi iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra FIXEF siispansiyon

kullanmayimiz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Iaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarim nasil atilacagin

eczacimza sorunuz. Bu onlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkalh Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kiigiikgekmece /ISTANBUL
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Tel: 0212 692 92 92
Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah.
Atatiirk Cad. No:32 Karaagac-Cerkezkéy/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ............

ceevee.. tarihinde onaylanmistir,
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