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KULLANMA TALIMATI

INNOCEF PLUS 400/125 mg sase

Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir sasede 400 mg sefiksime esdeger 447,63 mg sefiksim trihidrat ve
125 mg klavulanik aside es deger 297,876 mg potasyum klavulanat syloid (1:1)

bulunmaktadir.

 Yardimci maddeler: Sorbitol (E420), sitrik asit anhidrus, trisodyum sitrat dihidrat, ksantan
zamki, ¢ilek aromasi, krem karamel aromasi, silikon dioksit (aerosil 200), magnezyum stearat

icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinki sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

kullandiginizi sdyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya dugsik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INNOCEF PLUS nedir ve ne icin kullantlir?

2. INNOCEF PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. INNOCEF PLUS nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INNOCEF PLUS’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



1. INNOCEF PLUS nedir ve ne i¢in kullanihr?
INNOCEF PLUS, agizdan alinan genis spektrumlu sefalosporin grubu bir antibiyotik olan
sefiksim ile bir beta-laktamaz inhibit6ri, klavulanik asit kombinasyonudur.
INNOCEF PLUS, 10 ve 20 sase strip (PE/Aluminyum/PET) ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.
INNOCEF PLUS, krem renkli toz karisim seklindedir.
INNOCEF PLUS, duyarli bakterilerin neden oldugu asagida belirtilen cesitli siddetteki
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
- Alt solunum yolu enfeksiyonlari (6rn; brons iltihabi [bronsit])
- Ust solunum vyolu enfeksiyonlari (6rn; Farenjit [farinks adi verilen bogaz
kisminin iltihabi], bademcik iltihabi, orta kulak iltihabi, sinuzit)
- Idrar yolu enfeksiyonlari (6rn; idrar kesesi (mesane) iltihabi ve idrar yollari
iltihabr)

2. INNOCEF PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INNOCEF PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Sefiksime, diger sefalosporinlere, klavulanik asit ya da ilacin igerigindeki yardimci

maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa kullanmayiniz.

INNOCEF PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Astimli veya alerjik iseniz asiri duyarhilik sikhkla gorilebilir. Boyle bir probleminiz varsa

doktorunuza bildiriniz.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa INNOCEF PLUS kullanacaginiz zaman doktorunuza
bildiriniz.

Ilaciniza bagh olarak psodomembrandz kolit (siddetli ve kan goriilebilen ishal) bildirilmistir.
Bu nedenle ilacimizin kullanimi sirasinda veya sonrasinda siddetli ishal meydana gelirse ishal

onleyici ilaglar almayiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Yuksek dozda uzun sureli INNOCEF PLUS kullaniyorsaniz doktorunuz bobrek fonksiyonlart,

karaciger fonksiyonlari ve kan sayimi degerlerinizi kontrol edecektir.

Uzun sdreli antibiyotik tedavisi goriyorsaniz direncli bakteri veya mantar enfeksiyonlari

gelisme olasiligina karsi doktorunuz sizi takip edecektir.



Bobrekler Gzerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve gucli etkili idrar soktuructler (etakrinik asit, furosemid gibi)
bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol agar. Ozellikle bobrek fonksiyonlarinda

bozuklugunuz varsa doktorunuza bildiriniz.

Diger beta laktam antibiyotiklere asiri duyarlilik capraz alerjiye yol acabilir. Bu nedenle

penisilin alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Siddetli mide-barsak bozuklugunuz varsa yeterli ilag emilimi saglanamayabileceginden
INNOCEF PLUS tedavisinden kacinilmahidir. Bu durumda doktorunuz uygun bir
antibiyotikle agiz yolu haricinde uygulanan bir tedavi tavsiye edecektir.

INNOCEF PLUS’In yiyecek ve igecek ile kullaniimasi:

Emilimi arttirmak icin, INNOCEF PLUS’In yemek baslangicinda alinmasi dnerilir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Hamilelik déneminde INNOCEF PLUS kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan,
ancak doktorunuzun uygun gérdugi durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
INNOCEF PLUS anne sitline gegebileceginden, emzirme doneminde bebege olasi etkileri

g6z onune alinarak dikkatli kullaniimalidir.

Arac ve makine kullanimi

INNOCEF PLUS’In ara¢ ve makine kullanimi tizerine énemli bir etkisi bulunmamaktadir.

INNOCEF PLUS’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda oénemli
bilgiler
Bu tibbi Grinun her sasesinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Eger daha o©nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intolernasiniz oldugu

sOylenmisse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bobrekler zerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin B, viomisin gibi) ve gucli etkili idrar sokturucdler (etakrinik asit, furosemid gibi)

bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol acar.

Bir kalsiyum kanal blokori olan nifedipin INNOCEF PLUS’In biyoyararligini %70 oranina

kadar artirabilir.

INNOCEF PLUS dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle hormonal

olmayan ek bir dogum kontrol yontemi uygulanmasi tavsiye edilir.

INNOCEF PLUS ve kumarin antikoagulanlarin (pihtilasmayi 6nleyici) birlikte kullaniminda
seyrek olarak kanama ile beraber ya da kanama olmaksizin protrombin zamaninda uzama

bildirilmistir. Bu gibi vakalarda pihtilasma parametreleri izlenmelidir.

Probenesid denilen bir ilag ile birlikte kullaniimasi INNOCEF PLUS’In atilimi azaltir.
Diger etkilesimler:

Baz idrar seker testleri hatali pozitif reaksiyon gosterebilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INNOCEF PLUS nasil kullanilir?

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

INNOCEF PLUS’I her zaman doktorunuzun talimatina gore aliniz.

Yetiskinler, adolesanlar ve 10 yasin lizerindeki ¢cocuklarda (> 50 kg):

Tavsiye edilen doz enfeksiyonun siddetine bagl olarak gtinde bir defa 1 adet 400/125 mg sase
veya 1 adet 200/62,5 mg veya 200/125 mg sase ya da ginde 2 defa (12 saat arayla) 1 adet
200/62,5 mg veya 200/125 mg sasedir.

Komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlarinda glinde bir kez 1 adet 200/62,5 mg veya
200/125 mg’lik sase yeterlidir.



Uygulama sikligi ve suresi:

Tedavi surenizi doktorunuz belirleyecektir. Genel olarak tedavi sureleri asagidaki sekildedir:
Tedavi slresi enfeksiyonun gidisatina baghdir. Genel olarak antibiyotiklerle tedavi stresi
7-14 gundr.

Uygulama yolu ve metodu:

INNOCEF PLUS sadece agizdan kullanim igindir.

INNOCEF PLUS sase bir bardak su veya meyve suyuna Karistirilarak hemen tiketilmelidir.

Cocuklarda mamaya karistirilarak verilmelidir.
Emilimi arttirmak icin INNOCEF PLUS sasenin yemek baslangicinda alinmasi onerilir.

Degisik yas gruplarti:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar igin Onerilen sefiksim dozu gunde 8 mg/kg’dir. Gunlik tek doz olarak veya giinde
iki defa 12 saat arayla 4 mg/kg verilebilir. 10 yagindan buyik veya vicut agirhg 50 kg’in
Ustinde olan c¢ocuklar tavsiye edilen yetiskin dozu ile tedavi edilmelidir. Daha kiglk
cocuklarda daha distik dozda sefiksim iceren INNOCEF PLUS sase kullaniimalidir:

1-4 yas: 1 adet INNOCEF PLUS 100/62,5 mg sase/gun

5-10 yas: 1 adet INNOCEF PLUS 200/62,5 mg veya 200/125 mg sase/gun

6 ayin altindaki ¢ocuklarda sefiksimin etkinligi ve givenilirligi kanitlanmamistir.

Yaslilarda kullanimi:
Yasl hastalarda yetiskinlerle ayni doz uygulanabilir. Bébrek yetmezliginiz varsa doktorunuz

bdbrek fonksiyonu degerlerine gore doz ayarinizi yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Belirgin bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olanlarda INNOCEF PLUS sase kullanimina iliskin yeterli bilgi yoktur.

Eger INNOCEF PLUS’In etkisinin ¢cok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla INNOCEF PLUS kullandiysaniz
INNOCEF PLUS’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz

INNOCEF PLUS’I kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

INNOCEF PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu ilacin tedavi boyunca recete edildigi sekilde kullanilmasi oldukga énemlidir. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi ilaci kesmeyiniz. Eger tedavi erkenden sonlandirilirsa enfeksiyon
tekrarlayabilir. Tedavi sonlandirnldiginda kendinizi iyi hissetmezseniz veya daha kotu

hissederseniz doktorunuza basvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi INNOCEF PLUS’In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INNOCEF PLUS’1 kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

» Siddetli ani asir1 duyarlilik reaksiyonlari (yuzde 6dem, dilde sisme, girtlakta sisme ile
birlikte soluk yolunun tikanmasi, kalp atisinda hizlanma, soluk alma gicligi, kan

basincinda diisme gibi belirtiler ile kendini gosterebilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INNOCEF PLUS’a karsi ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

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

» Kasintiyla beraber veya kasinti olmaksizin kizariklk, sislik

» Deride siddetli kizarikhik veya kabarciklar

o Ates

» Eklem agrisi



« Ureme organlarinda kasinti veya vajinal agri ve akinti
» Beklenmedik berelenme veya kanama
* Siddetli ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goruldr.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

* Basagrisi

* Bas donmesi

o Ishal, diski degisiklikleri
» Bulanti, kusma

» Karin agrisi, mide agrisi

* Mide gazi
Bunlar INNOCEF PLUS’n hafif yan etkilerdir.

INNOCEF PLUS seyrek de olsa kan degerlerinizde degisikliklere yol acgabilir. Bu nedenle

doktorunuz sizden bazi kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile kargsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

5. INNOCEF PLUS’In saklanmasi

INNOCEF PLUS’1 cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INNOCEF PLUS’1 kullanmayiniz.

Eger rinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INNOCEF PLUS’I

kullanmayiniz.
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