Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/536/resource-energy-cikolata-aromali-200-ml

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DX

KULLANMA TAL IMATI

SEROZIL 250 mg / 5 ml oral siispansiyon igin kuru toz
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Hazirlanan stspansiyonun her 5 mL’sinde 250 mg dankefprozile
esdegerde sefprozil monohidrat.

Yardimci maddelerSodyum benzoat, tween 80, avicel-RC-591, asparsakrpz, dgal
ve yapay muz aromasl, vanilin, kolloidal silikonokisit anhidr, glisin, sodyum
karboksimetil seliloz, sodyum klorir, DC antifoaRD&C yellow No: 6, sitrik asit,
guarana aromasjeker aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozumiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2.
3.
4,
5.

SEROZL nedir ve ne igin kullanilir?

SEROZL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEROZL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SEROZIL'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.

SEROZL nedir ve ne igin kullanihr?

SERO4L kutuda, pilver proof kapakl, 60 ml ve 100 ml'lkahverengi cangisede ve 5
ml’ lik Olcekli plastik kaik ile birlikte kullanima sunulmaktadir.

SERO4L suspansiyonun her 5 ml'si etkin madde olarak 26 anhidr sefprozile
esdegerde sefprozil monohidrat igerir.

SERO4L, beta-laktam antibiyotikler olarak adlandirilain bag grubuna dabhildir.
SEROZL, bademcik ve yutak iltihabi (tonsillofarenjit)ings iltihabi (akut sinuzit) veya
orta kulak iltihabi (otitis media) gibi Ust solunugyolu enfeksiyonlarinin, akgerlerin
kucuk havayollarinin iltihabr (brgiolit) gibi alt solunum yolu enfeksiyonlarinin ve
komplike olmayan deri ve deri eki enfeksiyonlaritedavisinde kullanilir.
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2. SEROZIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEROZIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

+ Sefprozil'e, sefalosporin grubu antibiyotiklere we$EROZL'in diger bilesenlerine kagi
asiri duyarli (alerjik) iseniz

SEROZIL'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ:

Eger:

* Penisiline alerjiniz varsa,

» Tedavi sirasinda ishal olursaniz,

+ SERO4L'’in etkin maddesi sefprozil'in de dahil olgu sefalosporin grubu antibiyotiklerin
kullanimi sirasinda sizde daha 6nce kansizlik (ligknanemi) gerceklgtiyse,

o Ciddi bobrek yetmeziniz varsa bobrek fonksiyonlarinizin tedavi onces tedavi
suresince izlenmesi onerilir — dozurggéiriimesi gerekebilir;

» Gugclu idrar sokturicu ilaglar (ditretikler) ile td oluyorsaniz.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egkgse lutfen
doktorunuza daginiz.

SEROZL’in  uzun siure kullanimi  duyarll olmayan organizavah gelsimine
(superenfeksiyona) neden olabilir. Tedavi sirasirglgerenfeksiyon ofursa, uygun
onlemlerin alinmasi gerekir.

SERO4L, 6zellikle kalin bgirsak iltihabi olan ve mide-gasak ile ilgili hastalik gecnsi
olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi sirasinda pibZzoombs testleri gérilebilir.

SERO4L’in 6 aydan kuiglik bebeklerde kullanilmasi 6neritnaktedir.

SEROZIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SEROZL siispansiyonun yiyecek ve iceceklerle etfité yoktur. A¢ veya tok karna
alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

SERO4L kesinlikle gerekli olmadikca hamilelikte kullamamalidir. Doktorunuz hamilelik

esnasinda SERQE kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.
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Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger emziriyorsaniz SERQE kullanirken dikkatli olunuz c¢linki ilacin etkin nhdesi az
miktarda (%21’'inden daha az) anne sutuine gecer.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayagaa ya da SEROZ tedavisinin durdurulup
durdurulmayaca@ana doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SEROZL’in ara¢ ve makine kullanma yetefigiz (izerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

SEROZIL'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

« Hazirlanan SEROI. siispansiyonunun 5 mL’si 29,46 mg fenilalanin @asgmdan gelen)
icerir. Fenilketondrisi olan insanlar icin zaraslabilir.

+ SEROZL Suspansiyon her 5 ml'sinde 2,38 mg sodyum iceBin. durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z 6éntinde fdwoulmalidir.

* Eger daha o6nceden doktorunuz tarafindan hgkerlere kan intoleransiniz oldgu
sOylenmgse bu tibbi Griintin almadan 6nce doktorunuzla temesiaiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Eger:

» Aminoglikozit tirevi bir antibiyotik kullaniyorsan

* Probenesid (urik asit atihmini artiran bir ilag)iyarsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

« Gugclu diuretiklerle tedavi goren hastalarda sefadoisler (SEROZL dahil) dikkatli
uygulanmalidir (bkz. bolim 4.4.)

« SEROZL baz! idrar ve kan testlerinin sonuclarini etkébifir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEROZL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

« SEROZL’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyigdiekilde kullaniniz. Emin
olmadginiz konularda doktorunuza ya da eczacinizasdaai

« SERO4L suspansiyon duyarl bakterilerin neden @duenfeksiyonlarda 12 yadan
blyuk cocuklarda ve yetinlerde giinde 500 ila 1000 mg dozlarda, 12iydan kuguk
cocuklarda ise gunde 15-30 mg/kg dozlarda kullantli

 En yiksek gunlik pediatrik doz, yéinler icin onerilen gunlik maksimum dozu
gecmemelidir.
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« Ust solunum yolu enfeksiyonlari ile deri ve ywak doku enfeksiyonlarinin (Beta-
hemolitik streptokok enfeksiyonlarinin) tedavisindSSEROZL 10 giin sireyle
uygulanmalidir.

« {lacinizi her giin ayni zamanda almaya 6zen gosterini

Uygulama yolu ve metodu:

* Agiz yoluyla alinir.

« SERO4L siispansiyonu yemeklerden once veya sonra kulinsatiz.

« SEROJL toz icerensiseye sise lzerindeki garet cizgisinin yarisina kadar kaynatgmi
soggutulmuws su koyarak iyice calkalayiniz. Homojen birgdam icin 5 dakika bekleyiniz.
Sise Uzerindeki garet cizgisine kadar kaynatilgni sggutulmus su ekleyerek tekrar
calkalayiniz. Busekilde hazirlanan sispansiyon kullanima hazirdullaimadan 6nce
siseyi kuvvetle calkalayiniz.

Degisik yas gruplari

6 aydan kucuk bebeklerde kullanimi:

Yeterli calsma olmadgindan, SEROH'in 6 aydan kugclik bebeklerde kullaniimasi
onerilmemektedir.

Yaslilarda (65 yas ve Uzeri) kullanimi:
SEROZL 65 yasin (izerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlasngerekmez.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezii olan hastalarda SER@Z dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Eger SEROZin etkisinin ¢ok gucli veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEROR. kullandiysaniz:
SEROZL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaysamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

SEROZIL’i kullanmay! unutursaniz:
SERO4L’i kullanmayi unutursaniz, doktorunuza dg@niz. Doktorunuz atlanan dozun ne
zaman uygulana@ana karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

SEROZIL ile tedavi sonlandgindaki olusabilecek etkiler:

hissetseniz bile doktorunuza dgmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.
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Bu ilacin kullanimi ile ilgili baka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacirargidiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, SEROH 'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagileirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEROZIL'i kullanmayi durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolimune bavurunuz:

* Kasinti,

» Ciltte kizariklik,

» Dokuanta,

* YUz ve bgazda 6dem,

* Rutin kan testlerinizde ALT, AST ve alkalin fosfatalarak adlandirilan karagr enzim
seviyelerinizde ve bilirubin (kargggrden salgilanan bir madde) dizeyinde yikselme,

o Sarilik,

» Karacger iltihabi dahil karager hasari olgmasi (hepatotoksisite)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SERIOZ karsi ciddi alerjiniz var demektiicil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gaedklir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen d&torunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

» Kan testi sonuclariniza gére kandaki beyaz higretaryisinin azalmasi (I6kopeni),

» Kan testi sonuclariniza gére kan pulcuklarinin @zasl (trombositopeni),

» Kan testi sonuclariniza gore kandaki eozinofil adrilen kan hcreleri sayisinda arti
(eozinofili)

» Kan testi sonuclariniza gére kanin pimasinda (protrombin zamaninda) uzama,

» Kan testi sonuclariniza gére kan uresinde ve sémeatininde hafif yikselme,

* Aplastik anemi (kan hicreleri sayisinda ciddi azglm

* Hemolitik anemi (bir tir kansizlk),

» Kanda bulunan tiim htcre tiplerinde azalma (pansiigp

* Kanama,

» Kandaki bazi enzimlerde ayfflaktat dehidrogenaz enzimi),

» Kandaki parcall hiicre sayisinda azalma (nétropeni),

» Agranilositoz (kandaki bir tir beyaz kan hiicre sayn azalmasi),

* Pisik,

« Ilaca duyarli olmayan organizmalarin gelesi (stiperenfeksiyon),

» Genital kainti, vajinada iltihaplanma,

* Ates,
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* Serum hastah (bazi ilaglarin verilmesinden 7-12 gin sonrayateikan alerji tepkisi),

» Ciltte ve goz cevresinde kan oturmagslik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson sendromu),

» Toksik epidermal nekroliz (ila¢ ve g#i enfeksiyonlara bgli gelisebilen deri hastah),

» El, ylz ve ayakta dantele benzer kizariklikstdzan airi duyarhlik (eritema multiforme)

» Deride kizariklik ve pullanmaya neden olan birdéri hastalii (eksfoliyatif dermatit),

* BoObrek bozuklgu,

» Toksik nefropati (zehirli bir maddeye #lagelisen ani bébrek yetmezi),

» Kalin bairsak iltihabi,

* Nobet.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
« ishal,

* Bulanti,

* Kusma,

« Karin grisi

e Bas donmesi,

* Agsiri hareketlilik durumu,

* Bas agrisi,

* Sinirlilik,

* Uykusuzluk,

* Zihin kargikhgi,

* Uyuklama,

» Dislerde renk dgismesi,

» Kandaki kirmizi kan hucreleriyle ilgili bir kan teslan Coombs testinde pozitif sonug.

Bunlar SEROZ’in hafif yan etkilerdir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdbnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kegsamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. SEROZIL’in Saklanmasi
SEROZL'i cocuklarin géremeyegg, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Toz halinde, 15-30°C arasindaki oda sigakbla ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

SERO4L siispansiyon kullanim igin hazirlandiktan sonrgpaga sikica kapali olarak
buzdolabinda 14 giin saklayiniz. 14 gtin sonra dgankullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin lzerinde belirtilen son l&nim tarihinden sonra SERQ@Zi
kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son guntuduir.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seteiz, SEROM i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

SABA ILAC SAN. VE TIiC. AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303 Kiigiikgekmedstanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 23 10

Uretim yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylasinni
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