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KULLANMA TALIMATI

SEDOX 200 mg Film Tablet
Agizdan alhnir.

* Etkin madde: Her bir film tablet iginde etkin madde olarak 260.80 mg sefpodoksim
proksetil bulunur (200 mg sefpodoksime esdegerdir).

* Yardimci madde(ler): Kroskarmelloz sodyum, karboksimetil seliiloz kalsiyum, laktoz
monohidrat, hidroksipropil seliiloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum  stearat,
hidroksipropil metil seliiloz, titantum dioksit, talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEDOX nedir ve ne igin kullanilir?

2. SEDOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SEDOX nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SEDOX’un saklanmas:

Bashklan yer almaktadar.
1. SEDOX nedir ve ne i¢in kullanilir?

SEDOX sefpodoksim proksetil adli etkin maddeyi igerir. Sefalosporinler adi verilen bir
antibiyotik grubuna aittir. Antibiyotikler bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

SEDOX film tablet formundadir ve agizdan alinir. 1 kutusu iginde 20 film tablet iceren blister
ambalajda kullanima sunulmustur.

SEDOX, etkin maddeye duyarli mikroplarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir:

e Ust solunum yolu enfeksiyonlart:
- Tonsillit, farenjit (bademcik ve yutak iltihaplarr)
- Akut siniizit (siniis ad1 verilen kafa igindeki bosluklarin iltihabi)
- Akut otitis media (sadece gocuklarda) (orta kulak iltihabr)
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e Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

- Akut brongit

- Pnomoni (bir akciger hastalig1 = zatiire)

- Kronik obstriiktif akciger hastaliginin (KOAH) alevlenmesi
* Komplike olmayan alt ve iist idrar yollar1 enfeksiyonlari

Komplike olmayan gonokokal iiretrit (cinsel yolla gegen gonore enfeksiyonlar)
¢ Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar

2. SEDOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SEDOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sefpodoksime ya da sefalosporinlere kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliimiz) varsa, SEDOX’u
kullanmayiniz.

SEDOX’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Penisilin ad1 verilen antibiyotiklere kars1 alerjiniz varsa,

e Daha Once etki alam genis olan antibiyotiklerle tedavi edildiginiz sirada sizde karin
agnistyla birlikte siddetli ve inat¢1 ishal gelistiyse,

e Ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

SEDOX’u dikkatli kullaniniz.

Bu uyanilar gegmisteki herhangi bir durumda dahi olsa sizin icin gegerli ise, liitfen
doktorunuza damginiz.

SEDOX’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanmilmasi
SEDOX’un bagirsaklardan emilimini artirmak i¢in, besinlerle birlikte alinmasi yararli olur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamilelerde sefpodoksim proksetilin giivenliligi tam olarak belirlenmis degildir. Bu nedenle
hamilelik sirasinda SEDOX kullanim tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SEDOX i¢inde bulunan etkin madde anne siitiine geger. Emzirme sirasinda SEDOX
kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanim

SEDOX sersemlik hissine yol agabilir. Bu durumda ara¢ ve makine kullanma beceriniz
etkilenebilir. Bu ilac1 aldigimzda, sizde de bu gibi belirtiler meydana gelirse ara¢ ve makine
kullanmayimz.
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SEDOX’un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
intoleransimz (duyarliliginiz) oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi driin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; sodyuma bagh
herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle agagidaki ilaglari birlikte kullamrken dikkatli olunuz ve doktorunuza daniginiz.

- Antiasidler (hazimsizlik ve mide barsak sistemindeki yaralarin tedavisinde kullanilir)
- Ranitidin veya simetidin gibi iilser tedavisinde kullamlan ilaglar

- Idrar soktiiriicii tabletler veya enjektabl ilaglar (diiretikler)

- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedavisinde kullamilir)

- Probenesid (bdbrek hasar tedavisinde kullamlan sidofovir ile birlikte kullanildiginda)
- Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlari (kan inceltici olarak kullanilir)

- Kontraseptif olarak kullanilan dstrojenler

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

SEDOX kullanirken yapilan bazi kan ve idrar testlerinde (pozitif Coombs testi ve spesifik
olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan idrar glukoz tayinleri) yanlis pozitif neticeler alinabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEDOX nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Erigkinler i¢in genellikle 6nerilen doz ve doz siklig1 asagidadir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlar::

Bademcik iltihabi (Tonsillit): Giinliik doz: 200 mg (1 film tablet), 12 saatte bir ¥ film tablet
olarak alinir.

Yutak iltihab1 (Farenjit): Giinliik doz 200 mg (1 film tablet), 12 saatte bir % film tablet alinir.
Akut siniizit: Giinliik doz 400 mg (2 film tablet), 12 saatte bir 1 film tablet alinir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

Akut bronsit: Giinliik doz: 200 mg (1 film tablet), 12 saatte bir % film tablet olarak alinir.

Enfeksiyonun siddetine gére gerekirse doz 12 saatte bir 1 film tablete cikarilabilir.

Bakteriyel pnémoni (zatiire = akciger iltihabi): Giinliik doz: 400 mg (2 film tablet), 12 saatte
bir 1 film tablet alinir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginin (KOAH) alevlenmeleri:
Giinliikk doz 400 mg (2 film tablet), 12 saatte bir 1 film tablet alinur.
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Idrar yollar1 enfeksiyonlar::
Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonu:
Giinliik doz: 200 mg (1 film tablet), 12 saatte bir % film tablet olarak alinir.

Komplike olmayan iist idrar yolu enfeksiyonu:
Giinliik doz: 400 mg (2 film tablet), 12 saatte bir 1 film tablet alinir.

Komplike olmayan gonokokal iiretrit:
Giinliik doz: 200 mg (1 film tablet), tek doz seklinde alinir.

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar::
Giinliik doz: 400 mg (2 film tablet), 12 saatte bir 1 film tablet alinir.

Uygulama yolu ve metodu:
SEDOX agizdan alinur.

Film tablet bir bardak su yardimiyla, biitiin olarak yutulur. En iyi sekilde emilebilmesi i¢in,
film tabletler yemeklerle beraber alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: )

Cocuklarda siispansiyon formu kullanilir. Onerilen ortalama doz ikiye boliinmiis halde 8
mg/kg/giin’diir. 200 mg/giin’iin altindaki dozlarda siispansiyon formu kullanilmalidr.

12 yas ve lizerindeki gocuklarda dozlama igin eriskin dozlamasina bakimz.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda bobrek yetmezligi sorunu bulunmuyorsa doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa ilacin dozunun azaltilmas: gerekir. Doktorunuzla goristiniiz.

SEDOX bgbrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bébrek yetmezligi durumunda dikkatli
kullanilmas: gerekir. Doktorunuz bu durumda dozu azaltabilir veya tedaviye ara verebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasina gerek yoktur.

SEDOX'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuza
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEDOX kullandiysaniz

SEDOX'tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmisgsamiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.
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SEDOX’u kullanmay: unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozun saati gelene kadar bekleyiniz ve sonra normal
siklikta almay: siirdiiriiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SEDOX ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
SEDOX tedavisini doktorunuza damsmadan sonlandirmaymz. Eger tedaviyi erken
sonlandirirsamiz, enfeksiyon belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir ve durumunuz kotiilesebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi SEDOX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEDOX'u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Zorlukla ve hiriltil: bir sekilde nefes almaya baslanmasi

* Yiiz, dil veya bogazda, yutmay: veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme olmasi

e Viicutta yaygin kagintiyla birlikte deride kizariklik ve dékiintiiler olmasi

* Dudaklar, gozler, agiz, burun veya cinsel organin gevresindeki cildin su toplamasi ve
kanama olmas: ile birlikte ates ve soguk algmhi benzeri durumun olusmas (Stevens-
Johnson sendromu ad: verilen bir tablo olabilir)

* Ates, titreme, kas agrisi ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte ciltte i¢ci su dolu
kabarciklar olugmas: ve deride biiyiik alanlarin soyularak dékiilmesi (Bu duruma Toksik
epidermal nekroliz denir)

o Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda, ortas1 soluk renkte gevresi pembe veya
kirmizi renkte olan, i¢i su dolu, kasintili deri dokiintiilerinin olusmasi (Bu duruma Eritema
multiforme denir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEDOX’a kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

AsaZidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Siddetli ve inatg ishal

e Agin halsizlikle birlikte gozlerde ve deride sararma olmasi (sar1lik)

e  Ozellikle uzun siireli kullanimda asir1 halsizlik ve daha sik enfeksiyona yakalanma

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bulanti, kusma,

e Karn agrisi,

e Basagrisi,

e Sersemlik hissi,
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Bag donmesi,

Kulak ¢inlamasi,

Bitkinlik,

Uyusma, karincalanma hissi,

Toplu igne bas: seklinde cilt kanamalari,

Laboratuvar testlerinde kanda karaciger enzimlerinde ve bilirubin diizeyinde artig

Bunlar SEDOX’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. SEDOX’un saklanmasi

SEDOXu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Nemden ve giines 151g1ndan uzak tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEDOX u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEDOX’u kullanmayimiz.
Ruhsat sahibi:

Mustafa Nevzat llag Sanayii A.§.

Pak Is Merkezi Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok.

No: 5/1 34349 Gayrettepe, Istanbul

Uretim yeri:

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.

Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna, Istanbul

Bu kullanma talimat1 12 /05/2014 tarihinde onaylanmigtir.
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