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KULLANMA TALIMATI

FULLCEF PLUS 125 mg /62,5 mg Sase

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir sasede 125 mg sefdinir ve 62,5 mg klavulanik asit — Avicel (1:1)
karisimi bulunmaktadir.

Yardimct maddeler: Sakkaroz, sitrik asit, trisodyum sitrat, sodyum benzoat (E211), ksantan

zamki, aerosil 200, magnezyum stearat, ¢ilek ve krem karamel aromas: icermektedir.

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

* Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisinz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayinz,

Bu Kullanma Talimatinda:

L. FULLCEF PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. FULLCEF PLUS"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FULLCEF PLUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FULLCEF PLUS’n saklanmas:

Basliklar1 yer almaktadir.

l. FULLCEF PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

FULLCEF PLUS oral genis spektrumlu, yari sentetik, bir 3. kusak sefalosporin olan sefdinir
ve bir beta laktamaz inhibitérii olan klavulanik asit kombinasyonudur.,

FULLCEF PLUS 20 Sase PE / Altiminyum/ PET (25pm/8um/kuse kagit) ambalajlarda

piyasaya sunulmaktadir.



FULLCEF PLUS asagida yer alan hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

. Alt solunum yolu enfeksiyonlar (Toplum kékenli akciger iltihab1,Brons iltihabi)

» Ust solunum yolu enfeksiyonlart (Orta kulak iltihabi, Siniizit (yiiz kemiklerinin
icindeki hava bogluklarinin iltihabr),Bademcik iltihabi/Yutak iltihabr)

. Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar

2. FULLCEF PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FULLCEF PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Sefdinir, klavulanik asit, diger sefalosporinlere ya da ilacin icerigindeki yardimci

maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa kullanmayimz.

FULLCEF PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

B Seker hastasiysaniz

. Mide-barsak problemleriniz varsa

. Hamileyseniz, hamile kalmay: planliyorsaniz, veya emziriyorsaniz.
. K vitamini eksikliginiz varsa,

° Kan pihtilasma bozuklugunuz varsa,

o Kolon iltihabr (kolit) gegirdiyseniz,
g Kiigiik ¢ocuklara (1 yasin altr) uygulanacaksa,

o Penisiline kars1 agint duyarliliginiz varsa,
* Bobrek hastaliginiz varsa,
B Canl tifo agis1 olduysaniz veya olacaksamz,

bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

FULLCEF PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
FULLCEF PLUS yemeklerden énce veya sonra ya da yemeklerle birlikte alinabilir.



e ——

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde FULLCEF PLUS kullanimi hakkinda yeterli ¢aliyma olmadigindan,
ancak doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FULLCEF PLUS, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

FULLCEF PLUS 1n arag ve makine kullanimi iizerine dnemli bir etkisi bulunmamaktadir.

FULLCEF PLUS’in igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

FULLCEF PLUS igeriginde bulunan yardimer maddelere karsi asiri duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Sodyum uyaris

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Sakkaroz uyarisi

Bu tibbi iiriin her dozunda 1,849 g sakkaroz ihtiva eder. Eger daha &énce doktorunuz
tarafindan bazi gekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan énce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

B Antiasid (aluminyum veya magnezyum igeren ilaglar )

» Probenesid

» Demir igeren ilag veya vitaminler

s Dogum kontrol haplari

. Varfarin gibi kan pihtilasmasini onleyici ilaglar (antikoagiilanlar),

» Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,

kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve gliglii etkili idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid
gibi)

kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaniza bilgi veriniz.
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Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FULLCEF PLUS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler

Yetigkinler ve 13 yagin iizerindeki adolesanlar igin Onerilen doz ve tedavi siiresi asagidaki
verilmistir.

Ust solunum yolu enfeksiyonlar::

Akut maksiller siniizit tedavisinde 10 glin boyunca sefdinir dozu 300 mg olacak sekilde 12
saat ara ile giinde 2 defa veya sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanr.

Farenjit/tonsilit tedavisinde 5-10 giin boyunca sefdinir dozu 300 mg olacak sekilde 12 saat ara
ile glinde 2 defa veya 10 gilin boyunca sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanur.

Alt solunum yolu enfeksiyonlar:

Kronik bronsitin akut alevlenmesi tedavisinde 5-10 giin boyunca sefdinir dozu 300 mg olacak
sekilde 12 saat ara ile giinde 2 defa veya 10 giin boyunca sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde
giinde 1 defa sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Toplum kokenli pnémoni 10 giin boyunca sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlar::

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlar 10 giin boyunca sefdinir dozu 300
mg olacak sekilde 12 saat ara ile glinde 2 defa sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Uygulama sekli:

Agizdan uygulanr.

Sage igerigi bir miktar icme suyunda ¢oziilerek bekletilmeden i¢ilmelidir.

Sase icerigi bir miktar igme suyunda ¢oziilerek oral yoldan bekletilmeden i¢ilmelidir veya su

yerine yiyeceklere de karistirilarak da alinabilir.




Degisik yas gruplar::

Cocuklarda (6 ay-12 yas)Kullanim:

Ust solunum yolu enfeksiyonlar::

Akut orta kulak iltihabr tedavisinde 5-10 glin boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde
12 saat ara ile giinde 2 defa veya 10 giin boyunca sefdinir dozu 14 mg/kg olacak sekilde
giinde 1 defa sefdinir/klavulanik asit uygulanir,

Akut maksiller siniizit tedavisinde 10 giin boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12
saat ara ile giinde 2 defa veya sefdinir dozu 14 mg/kg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanur.

Farenjit/tonsilit tedavisinde 5-10 giin boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12 saat
ara ile giinde 2 defa veya 10 giin boyunca sefdinir dozu 14 mg/kg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlar:

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlar: tedavisinde 10 giin boyunca sefdinir
dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12 saat ara ile giinde 2 defa sefdinir/klavulanik asit uygulanir.
FULLCEF PLUS PEDIATRIK DOZ SEMASI =]
Agirhik | Doz

9kg Giinde tek doz 125/62,5 mg sase alinir.

18 kg | 12 saat ara ile bir adet 125/62,5 mg sase veya giinde tek doz olarak iki adet 125/62,5
Sase alinur.

27kg | Giinde tek doz lig adet 125/62,5 mg sase alinir.
36kg | 12 saat araile 2 adet 125/62.5 mg sage veya giinde tek doz olarak dort adet 125/62,5

mg sage alinir.

>43 12 saat ara ile sefdinir dozu 300 mg olacak sekilde 125/62,5 mg sase veya giinde tek

Lkg'r doz olarak sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde 125/62,5 mg sase alinir,

*Klavulanik asit giinde 500 mg’a kadar alinabilir.

43 kg ve iizerindeki ¢cocuklara yetiskin dozu uygulanir.

Yaghlarda kullanim:

Bobrek bozuklugu olmayan yasli hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi <30mL/dakika olan yetigkin hastalara giinde bir defa sefdinir dozu 300 mg
olacak sekilde sefdinir/klavulanik asit almalidir. Kronik hemodiyaliz hastalarina tavsiye
edilen baglangic dozu birer glin ara ile sefdinir dozu 300 mg (veya 7mg/kg) olacak sekilde
sefdinir/klavulanik asittir.,

Her hemodiyalizden sonra hastalar sefdinir dozu 300 mg (veya 7mg/kg) olacak sekilde
sefdinir/klavulanik asit almalidir. Hemodiyaliz uygulamasini miiteakiben glin asir1 sefdinir
dozu 300 mg (veya 7mg/kg) olacak sekilde sefdinir/klavulanik asit uygulanmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kul lanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger FULLCEF PLUS i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla FULLCEF PLUS kullandiysaniz:

FULLCEF PLUS dan kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacimzi yaninizda gotiiriiniiz.

Sefdinirin insanlarda fazla kullanim; ile yeterli veri bulunmamaktadir. Antibiyotiklerinin fazla
kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide rahatsizligy, ishal ve kafa karigiklig1 gibi zehirlenme
belirtileri gériilmektedir. Kan diyalizi bobrek rahatsizligi olan bireylerde sefdinir’i viicuttan
hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin gériilmemesinde yardimei olmaktadir.
FULLCEF PLUS’ kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

Tabletinizi almayr unutursaniz hatirladiginiz zaman aliniz. Birden fazla doz almay:
unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

FULLCEF PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger FULLCEF PLUS kullanim konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza damsarak FULLCEF PLUS kullanimini sonlandirabilirsiniz.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FULLCEF PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FULLCEF PLUS’: kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Siddetli alerjik reaksiyonlar (dkiiniit, kaginti, nefes almada giglik, agizi yiiz,
dudaklar veya dilde sisme)

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

o Kanl digki

. Gogiis agrisi

s Ates, titreme, grip semptomlari

® Anormal kanama

o Havale

o Soluk veya sararmig deri, koyu renkli idrar, ates, zihin karigiklig:

. Sarilik (deride veya gozlerde sararma)

E Ates, bogaz agrisi, bas agrisi ile birlikte ciltte su toplamasi, derinin soyulmasi, deride

kirmizi dékiintiiler

B Istah kaybr, sisme, kilo alimi, nefessiz kalma, normalden az idrar yapma ya da hig
idrar yapmama
* Kan degerlerinde degisiklik (6zellikle uzun stireli tedavide)

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, doktorunuza sdyleyiniz:
. Kabizlik, karin siskinligi, gaz, mide bozuklugu

. Bulanti, kusma, mide agrisi, hafif ishal

D Bas agrisi, sersemlik

o Kas katilig

s Hiperaktivite

. Agiz kurulugu

H Agizda anormal veya hos olmayan tat

. Hafif kagintiveyda deri dokiintisii

. Vajinal kasint; veya akint

doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.




5. FULLCEF PLUS’in saklanmasi

FULLCEF PLUS"t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FULLCEF PLUS 't kullanmayniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FULLCEF PLUS’

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Vitalis {lag San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter is Merkezi
Bagimsiz Bolim No:2/2 Giingéren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 20 95
Faks :0212481 2095

e-mail: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Cef ilag San. ve Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazar1 / SAKARYA
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