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KULLANMA TALIMATI
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KEFILOR 125 mg/5 mL oral siispansiyon i¢in graniil
Afizdan ahor,
o Etkin Madde: Sefaklor monohidrat 131.25 mg (125 mg sefaklora egdeger).

» Yardimct Maddeler: Xanthan gum, avicel CL 611, sodyum lauril siilfat, ponceau
4R, ¢ilek esansi (toz), muz esansi (toz), seker (toz).

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
0 okuyunuz, ciinkii sizin ic;in onemli bilgiler igermektedir.

e Bu kullanma talimatini sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

: * Bu talimaita yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda

1 yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KEFILOR nedir ve ne igin kullanilir?

KEFILOR v kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
KEFILOR nasi kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KEFILOR un saklanmasi
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‘ Baghklan yer almaktadir.
1. KEFILOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

KEFILOR 125 mg/5 mL oral siispansiyon igin graniil, sulandinldiginda her 5 mL’si 125
mg sefaklor igeren 60 mL siispansiyon veren, pembe renkli graniildiir.

KEFILOR, beta laktam antibakteriyellerden ikinci kusak sefalosporinler olarak
adlandirlan bir gruba aittir.

KEFILOR, duyarli mikroorganizmalann rol oynadig1 agafida belirtilen sistem ve
organlarin enfeksiyonlarinin tedavilerinde endikedir:




e  Solunum yollan enfeksiyonlars (pndmoni, bronsit, kronik brongitin akut alevienmeleri,
farenjit ve tonsillit gibi)

e  Orta kulak enfeksiyonu, siniizit

¢ Deri ve yumugak doku enfeksiyonlan
fdrar yollari enfeksiyonlan (sistit ve piyelonefrit gibi)

2. KEFILOR’u kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
KEFILOR’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger gocugunuzda:
e  Sefalosporin grubu antibiyotiklere kars1 duyarhlik varsa bu ilac1 kullanmayimz.

KEFILOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢ocugunuzda:
¢ Bobrek yetmezligi varsa bu ilac1 dikkatli kullammz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danigimz.

KEFILOR’un yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi
flacin besinlerle birlikte alinmas: sindirim kanalindan emilimini geciktirebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Uriiniin  gebelik donemindeki givenilirligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir.
KEFILOR, hamilelerde eger mutlak surette gerekliyse kullaniimalidir. Hamilelik sirasinda
doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz sirasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Annelere 500 mg dozlarda uygulanan sefaklor, siitte az miktarda tespit edilmigtir.
Emzirme déneminde doktorunuz bu ilaci kullamp kullanmayacagimza karar verecektir.

Arac ve makine kullanim
KEFILOR’un ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigine yonelik  bilgi
bulunmamaktadir.



KEFILOR’un igeriginde bulunan baz yardimei maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu tibbi tiriin geker igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars: intoleransimz (duyarlihfimz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez.

Bu tibbi iiriin renklendirici olarak Ponceau 4R igerir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi KEF ILORun bobreklerden atilim1 probenesid
ile i nhibe edilir. V arfarin ve KEFILOR’u birlikte kullanan hastalarda pihtilagma zamam
uzamasi goriilebilir.

Bu ifadelerin, belirli bir sire once kullamlmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak
tiriinlere de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.
Doktorunuz dnermedikge kesinlikle baska ilaglari kullanmayimz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
samanlarda kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. KEFILOR nasil kullaniir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhifi i¢in talimatlar:

KEFILOR ¢ocuklarda, gocugun yas: ve kilosu goz 6niine alinarak genel olarak giinde ii¢
kez, bazi durumlarda (orta kulak iltihabi, farenjit (yutak iltihab), tonsilit (bademcik
iltihab1) ve yumugsak doku enfeksiyonlan) giinde iki kez kullamlabilir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullanimz.

llaciniz1 her giin ayni vakitte almaya ¢alisimz.

Uygulama yolu ve metodu:
KEFILOR agizdan alimr.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamum:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Uygulanacak doz genel olarak 8 saat ara ile 20 mg/kg/giin geklinde ayarlanmahdir. Orta
kulak enfeksiyonu, farenjit (yutak iltihabi), tonsilit (bademcik iltihab1) ve yumusak doku
enfeksiyonlarinda total giinlik doz bélinmek suretiyle 12 saat ara ile verilebilir. Agir



enfeksiyonlarda, ¢megin orta kulak enfeksiyonu veya daha az duyarh mikroorganizmalann
neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total doz 1 gh gegmemek sartiyla 40 mg/kg/giin
onerilmektedir. 10 k g'a kadar 1-1.5 yas grubu bebeklerde kullamlir. Daha biiyiik ¢ocuklar
icin " KEFILOR 250 mg oral siispansiyon i¢in graniil” kullanilmas 6nerilir.

KEF{LOR bir ayliktan daha kiigiik olanlarda kullamlmamalidir.

Yaglilarda kullanim:
KEFILOR 'un yaglhlardaki kullanmimim simrlayacak bir neden yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doktorunuzun doz ayarlamasi yapmas: gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzun herhangi bir doz ayarlamasi yapmasina gerek
yoktur.

Eger KEFILOR 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KEFILOR kullandiysaniz:

KEFILOR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmuigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Asirt doz durumunda derhal doktorunuza veya bir eczaneye bagvurunuz.

Asin doz belirtileri bulanti, kusma, kann st bolgesinde agn ve ishaldir. Bu gibi
durumlarda derhal doktorunuza bagvurmanmz gereklidir.

KEFILOR’u kullanmay1 unutursamz:
Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar ¢abuk almaya ¢aligimz ve sonra doktorunuzun
tavsiye ettigi araliklar1 uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

KEFILOR ile tedavi sonlandinldiindaki olugabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

Eger bu iriiniin kullanimina iligkin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczacimza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiam diger ilaglar gibi, KEFILOR 'un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastamin birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat en az 1000 hastanin birinde goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastamn birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asapdakilerden biri olursa, KEFILOR’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

s Nefes almada zorluk
e Deride kasimnti, siglik, dokiintii, kizanklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. _
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KEFILOR’a kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bsliilmiine bagvarunuz:

* Ates
o Dizlerde agn
e Kas giigsiizligi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Yorgunluk

Uykusuzluk

Sinirlilik

Bulanti, kusma, ishal, yutma giicligi
Artmis kas kasilmalan

Genital bdlgede enfeksiyonlar

Bunlar KEFILOR "un hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. KEFILOR’un saklanmas:
KEFILOR 'u ¢ocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
KEFILOR 'u 25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandmldiktan sonra buzdolabinda 14 giin boyunca saklanabilir. Bu siireden sonra kalan
kisim atilmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.
Ambalajdaki s on k ullanma t arihinden s onra KEFILOR'y kullanmayiniz/son kullanma

tarihinden énce kullaniniz.

Ruhsat s ahibi: 1. E.ULAGAY llag Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: - ISTANBUL

Uretim yer i: IEULAGAY llag Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Bu kullanma talimatr .................... tarihinde onaylanmgstir.



