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KULLANMA TALIMATI
INNOCEF 200 mg sase
Agizdan alimir
« Etkin madde: Her bir sasede 200 mg sefiksime esdeger 223,80 mg sefiksim trihidrat
bulunur
» Yardimct maddeler: Sakkaroz, sitrik asit anhidr, trisodyum sitrat, sodyum benzoat (E211)

ksantan zamki, aerosil 200, magnezyum stearat, ¢ilek ve krem karamel aromasi igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INNOCEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. INNOCEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INNOCEF nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. INNOCEF ’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. INNOCEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

INNOCEF, sefiksim adli bir ilag etkin maddesini igermektedir. Bu ilag sefalosporinler olarak
bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

INNOCEF, 20 sase iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Her bir sase 200 mg
sefiksime es deger miktarda 223,80 mg sefiksim trihidrat igerir.

INNOCEF, sarimtirak renkli toz karisim seklindedir.



INNOCEF bakterilere bagli gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. INNOCEF’in
kullanildig1 enfeksiyonlar sunlardir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlar1: Bogaz enfeksiyonu, bademcik enfeksiyonu, orta kulak
iltihabi, siniizit.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut zatiirre, akut ve kronik bronsit

Idrar yolu enfeksiyonlari: Mesane ve idrar yolu enfeksiyonu.

2. INNOCEF kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INNOCEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
* Eger sefiksime ya da INNOCEF’deki diger maddelere alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

INNOCEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Eger daha once kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) gegirmis iseniz.

* Eger bobrek yetmezligi sorununuz varsa.

INNOCEF’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

INNOCEF besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Hamilelik doneminde INNOCEF kullanimi hakkinda yeterli ¢aligma olmadigindan, ancak
doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Anne siitiinde sefiksim saptanmamustir ancak, yeterli klinik arastirma sonuglar1 elde edilene

kadar hekim tarafindan zorunlu gériilmedik¢e emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanim
Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimimi dogrudan etkiledigini diistindiirecek bir bilgi yoktur.
Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bazi yan etkileri (6rn. mide-bagirsak

sistemi rahatsizlig1) ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.



INNOCEF’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her bir sasede 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglar aliyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

» Karbamazepin; INNOCEF bu ilacin kandaki miktarini artirir.

* Probenesid; INNOCEF’in kandaki miktarinmi artirir.

« Pihtilasmay1 6nleyici ilaglar (antikoagiilanlar); INNOCEF ile birlikte kullanildiklarinda

kanin pihtilagsma zamani (protrombin zamani) uzayabilir.

INNOCEF bazi laboratuvar testlerinin sonuclarini etkileyebilir. Herhangi bir laboratuvar testi

yaptiracagiizda doktorunuza INNOCEF kullandiginizi séyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INNOCEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

INNOCEF’i her zaman doktorunuzun talimatina gore kullaniniz.

Yetigkinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda doz

Standart doz giinde 200 -400 mg’dir. Bu doz bir defada ya da 12 saat arayla iki esit boliimde

alinabilir. Komplike olmamus idrar yolu enfeksiyonlarinda giinde bir defa 200 mg yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
INNOCEF, agiz yoluyla dogrudan alinir.
INNOCEF sase bir miktar su veya meyve suyuna karistirilarak hemen tiiketilmelidir.

Cocuklarda mamaya karistirilarak verilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar icin 6nerilen doz, giinde kilogram basina 8 mg sefiksimdir. Bu doz bir defada ya da
iki esit doza béliinerek verilebilir. 1ki yasina kadar olan ¢ocuklarda bu doz semasia uyulur.

Iki yas ve iistii gocuklarda INNOCEF’in asagidaki dozlar1 kullanilabilir:
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2-4 yas arasinda: Giinde bir kez 100 mg

5-8 yas arasinda: Giinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez 100 mg

9-12 yas arasinda: Giinde bir kez 300 mg

50 kg’dan ya da 12 yasindan biiyiik olan ¢ocuklarda yetiskin dozu uygulanir.

6 ayliktan kiigiik ¢cocuklarda sefiksimin giivenilirligi ve etkinligi saptanmamistir. Bu nedenle

kullanilmasi Onerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Yetiskinler i¢in Onerilen doz, yasli hastalar iginde gegerlidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger INNOCEF’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INNOCEF kullandiysaniz
INNOCEF i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

INNOCEF’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir INNOCEF dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.

INNOCEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

INNOCEF tedavisi sonrasi olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi INNOCEF de igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarli olan
bireylerde yan etkiye yol agabilir.

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

Cok seyrek olarak oliimciil olabilen soka kadar her siddette asir1 duyarlilik reaksiyonlart (6rn.
yiizde 6dem, dilin sismesi, solunum yollarinin daralmasi ile birlikte i¢sel {ist solunum yollar1

o0demi, kalp atim hizinin artmasi, solunum zorlugu, kan basincinda soka neden olabilecek



kadar diisme). Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu), Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz
cevresinde kan oturmasi, siglik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz
(deride igi s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INNOCEF’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

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

Cok seyrek olarak bildirilen (sefiksim alan bireylerin % 0.01’inden fazla ama % 0.1’inden
azinda goriilen) olas1 yan etkiler kan pihtilasma bozukluklari, antibiyotige bagh kolit (6rn.
psddomembrandz enterokolit), ila¢ atesi, serum hastaligi benzeri reaksiyon, kirmizi kan
hiicrelerinin pargalanmasi ile seyreden kansizlik olabilir.

Yalanct membranlarla karakterize bagirsak iltihabi (psddomembrandz kolit) gelismesi halinde
doktorunuz uygun tedavileri verecektir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygm (sefiksim alan kisilerin % 10’undan fazlasinda goriilen) yan etkiler midede
dolgunluk, bulanti, kusma, gaz ve istahsizliktir.

Yaygin olarak bildirilen diger olas1 yan etkiler (sefiksim alan kisilerin %1’inden fazla ama %
10’undan azinda goriilen) bas donmesi, dokunmada his kaybi, yumusak diski veya ishaldir.
Seyrek olarak bildirilen (sefiksim alan bireylerin % 0.1’inden fazla ama % 1’inden azinda
goriilen) olas1 yan etkiler alerjik cilt dokiintiileri, bulanti, gaz, karin agrisi, hazimsizlik,
kusmadir. Karaciger enzimlerinde yiikselme ve sarilik goriilebilir.

Cok seyrek olarak bas agrisi, bobrekte iltihap, hepatit, ttkanma sarihigi, gegici asir1 aktivite,
kasilma tipi nobete egilimdir.

Diger sefalosporinlerde de oldugu gibi bazen kanama-pihtilasma siiregleri etkilenebilir, bu

nedenle pihtilasma tedavisi alan hastalarda dikkatli olunmalidr.

Bunlar INNOCEF'in hafif yan etkileridir.



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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INNOCEPR’in Saklanmasi

INNOCEF i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Duis kutusu ve etiketi tizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra INNOCEF' i

kullanmayiniz.
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Telefon: 0 212 481 20 95
Faks: 0 212 481 20 95
e-mail: info@vitalisilac.com.tr
Uretim yeri: Neutec Cef ilag San. ve Tic. A.S.
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