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KULLANMA TALIMATI
KEFILOR 250 mg/5 mL oral siispansiyon i¢in graniil
Afizdan ahnir.,
e Etkin Madde: Sefakior monohidrat 262 mg (250 mg sefaklora egdeger).

e Yardimci Maddeler: Xanthan gum, avicel CL 611, sodyum lauril sillfat, ponceau
4R, ¢ilek esansi (toz), muz esansi (toz), seker (toz).

Bu ilaca kullanmaya baglamadan Snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
. okuyunuz, ¢iinki sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigiuzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KEFILOR nedir ve ne igin kullantlir?

KEFILOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KEFILOR nasil kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

KEFILOR’un saklanmast

R RN e

. Baghklan yer almaktadir.
1. KEFILOR nedir ve ne i¢in kullamhir?

KEFILOR 250 mg/5 mL oral siispansiyon i¢in graniil, sulandinildifainda her 5 mL’si 250
mg sefaklor iceren 60 mL siispansiyon veren, pembe renkli graniildiir.

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

KEFILOR, duyarh mikroorganizmalarin rol oynadifi agafida belirtilen sistem ve
organlarin enfeksiyonlarinin tedavilerinde endikedir:



e Solunum yollan enfeksiyonlari (pnomoni, bronsit, kronik bronsitin akut alevlenmeleri,
farenjit ve tonsillit gibi)

e  Orta kulak enfeksiyonu, sinizit
Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

e Idrar yollan enfeksiyonlar (sistit ve piyelonefrit gibi)

2. KEFILOR’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
KEFILOR’u asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ¢ocugunuzda:
e Sefalosporin grubu antibiyotiklere kargt duyarlihk varsa bu ilac kullanmaymz.

KEFILOR’u asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢ocugunuzda:
o Bobrek yetmezligi varsa bu ilaci dikkatli kullamniz.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, lutfen
doktorunuza danigimz.

KEFILOR’un yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
ilacin besinlerle birlikte alinmasi sindirim kanalindan emilimini geciktirebilir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Uriiniin  gebelik dénemindeki giivenilirligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir.
Hamilelik sirasinda doktorunuz bu ilact kullamp kullanmamamza karar verecektir.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsimz.

Emzirme

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

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

Arag ve makine kullanim
KEFILOR’un arag ve makine kullanma becerisini etkiledigine yonelik bilgi
bulunmamaktadir.



KEFILOR’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu tibbi iiriin geker igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars: intoleransiniz (duyarlihfimz) oldugu sGylenmigse bu tibbi trini almadan & nce
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 kullamm

Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi KEFILOR un b&breklerden atilimi probenesid
ile inhibe edilir. V arfarin ve KEFILOR’u birlikte kullanan hastalarda pihtilagma zaman
uzamas1 goriilebilir.

Bu i fadelerin, be lirli bi r s iire 6nc ¢ k ullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak
tirlinlere de uygulanabilecegini litfen not ediniz.

Doktorunuz 6nermedikge kesinlikle bagka ilaglan kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczactmiza bunlar hakkanda bilgi
veriniz.

3. KEFILOR nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhf i¢in talimatlar:

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

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

llacimiz1 her giln aym vakitte almaya ¢ahisinz.

Uygulama yolu ve metodu:
KEFILOR agizdan ahntr.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Doktor tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Uygulanacak doz genel olarak 8 saat ara ile 20 mg/kg/giin seklinde ayarlanmahidir. Orta
kulak enfeksiyonu, farenjit (yutak iltihabi), tonsilit (bademcik iltihabr) ve yumusak doku



enfeksiyonlarinda total ginlik doz boliinmek suretiyle 12 saat ara ile verilebilir. Agir
enfeksiyonlarda, &rnegin orta kulak enfeksiyonu veya daha az duyarh mikroorganizmalarn
neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total doz 1 g gegmemek sartiyla 40 mg/kg/giin
onerilmektedir. 10 kg'a kadar 1-1.5 yas grubu bebeklerde kullanilir.

KEF{LOR bir ayliktan daha kiigiik olaniarda kullamlmamahdur.

Yashlarda kullanim:
KEFILOR 'un yaghlardaki kullanimim siirlayacak bir neden yoktur,

Ozel kullamm durumiar:

Bibrek yetmezlipi:
Babrek yetmezliginde doktorunuzun doz ayarlamas: yapmas: gerekebilir.

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

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KEFILOR kullandiysamiz:

KEFILOR ‘dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Astrt doz durumunda derhal doktorunuza veya bir eczaneye bagvurunuz.

Asin doz belirtileri bulanti, kusma, karm iist bolgesinde agr ve ishaldir. Bu gibi
durumlarda derhal doktorunuza bagvurmamz gereklidir.

KEFILOR’u kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar ¢abuk almaya calisimz ve sonra doktorunuzun
tavsiye ettifi araliklan uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayz.

KEFILOR ile tedavi sonlandirsidipindaki olugabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimz.

Eger bu irliniin kullammina iligkin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczacimza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, KEFILOR un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir,

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

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

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

Cok seyrek: 10,000 hastamn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asafidakilerden biri olursa, KEFILOR’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

¢ Nefes almada zorluk
¢  Deride kaginty, siglik, dékiintii, kizankhk

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 yatinlmamza 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 bagvurunuz:

e Ates
s Dizlerde agn
¢ Kas giigstizligii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yorguniuk

Uykusuzluk

Sinirlilik

Bulanti, kusma, ishal, yutma glichigi
Artms kas kasiimalan

Genital bolgede enfeksiyonlar

Bunlar KEFiLOR ’un hafif yan etkileridit.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. KEFILOR’un saklanmasi
KEFILOR 'u cocuklarin goremeyecegi, erisgemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
KEFILOR’u 25°C'nin altinda oda sicakhiinda saklayimz.

Sulandinldiktan sonra buzdolabinda 14 giin boyunca saklanabilir. Bu siireden sonra kalan
kisim atilmalidir,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki s on k ullanma t arihinden s onra KEFILORu kullanmayiniz/son kullanma

tarihinden énce kullaninz,

Ruhsat s ahibi: 1 EULAGAY llag Sanayii TURK A.S. Davutpaga Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Uretim yer i: 1E.ULAGAY llag Sanayii TURK A.$. Davutpaga Cad. No:12, (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Bu kullanma talimats .................... tarihinde onaylanmigtir.



