Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/spectracef-pediyatrik-sase-30-mg
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1DD16

KULLANMA TALIMATI

SPECTRACEF PEDIATRIK sase 30 mg/0.3 g
Agizdan ahnir.

Etkin Madde: Her bir sase 30 mg sefditoren pivoksil igerir.
Yardimci Maddeler: Kroskarmelloz sodyum, sukroz, hidroksipropil metil seliiloz 2910, yag

asidi siikroz esterleri, aspartam (E951), sodyum kloriir, muz tozu (SK-043), karisitk aroma tozu
(WH-11912), sunset sarist (food yellow no:5)

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

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

SPECTRACEF PEDIATRIK nedir ve ne icin kullanilir?

SPECTRACEF PEDIATRIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SPECTRACEF PEDIATRIK nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SPECTRACEF PEDIATRIK ’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. SPECTRACEF PEDIATRIK nedir ve ne icin kullanihr ?

SPECTRACEF PEDIATRIK, sefditoren pivoksil igerir; sefalosporin grubu bakteriyel
enfeksiyonlara (mikroorganizmalarla olusan hastaliklar) kars1 kullanilan bir ilagtir.

SPECTRACEF PEDIATRIK 21 poset iceren ambalajlarda bulunur.

SPECTRACEF PEDIATRIK, asagida belirtilen durumlarda, duyarli mikroorganizmalarin
neden oldugu, hafif ve orta dereceli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

« Ust solunum yolu enfeksiyonlar: bogaz/girtlak iltihabi (farenjit/larenjit), bademcik iltihab1

(tonsillit) (bademcik etrafindaki dokularin iltihab1 ve absesi dahil), orta kulak iltihabi, siniis
iltihab1 (siniizit), kizil, bogmaca,
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e Alt solunum yolu enfeksiyonlari: akut bronsit, zatlirre (pndémoni), akciger absesi, kronik
solunum sistemi lezyonlarina ikincil gelisen enfeksiyonlar,

e Deri enfeksiyonlari: yiizeyel deri enfeksiyonlari, derin deri enfeksiyonlari, kronik iltihabi
cilt hastaligi, yanik veya cerrahi yaralar, travmaya bagl ikincil enfeksiyonlar, aniis etrafinda
abse, lenf diiglimii iltihab1 / lenf damarlar iltihaba,

« Uriner enfeksiyonlar: mesane iltihabi, bobrek iltihabi

« Dis enfeksiyonlari: disle ilgili bazi iltihabi durumlar

2.SPECTRACEF PEDIATRIK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPECTRACEF PEDIATRIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugun sefalosporin grubu antibiyotiklere veya bilesenlerinden birine alerjisi var veya
geemiste olmussa, karnitin eksikligi veya klinik olarak anlamli karnitin eksikligi ile
sonuclanabilen dogumsal metabolizma bozukluklart var veya gec¢miste olmussa

SPECTRACEF PEDIATRIK i kesinlikle kullanmayimiz.

SPECTRACEF PEDIATRIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiim sefalosporin ilaglarinda oldugu gibi, SPECTRACEF PEDIATRIK tedavisine baglamadan
once sizin onceden sefditoren pivoksil, diger sefalosporinler, penisilinler veya diger ilaglara
asir1 duyarlilik reaksiyonu gosterip gostermediginiz dikkatlice arastirilmalidir. Sefditoren
pivoksile kars1 alerjik bir reaksiyon ortaya c¢ikarsa, ilaci kesiniz. Agir, akut asir1 duyarlilik
reaksiyonlari, epinefrin ve oksijen, intravendz sivi ile tedaviyi gerektirebilir. Klinik olarak
gerekli ise, hava yolunun agik tutulmasini gerektirebilir.

Hastanin kendisinde veya ailesinde bronsiyal astim, dokiintii, tirtiker (kurdesen) gibi alerjik
hastaliklara yatkinlig1 olanlar var ise dikkatli kullaniniz.

Agir bobrek yetmezligi olanlarda serum konsantrasyonlar1 yiiksek kalacagi icin dikkatli
kullaniniz.

Cocugun agizdan beslenme problemleri var ise ya da barsak dis1 yol ile besleniyorsa ve genel
saglik durumu bozuk ise K vitamini eksikligi olabilecegi icin dikkatli kullanilmalidir.

Sefditoren pivoksil dahil olmak iizere, bakteriyel enfeksiyonlara kars1 kullanilan hemen hemen
tiim ilaglarla, psddomembrandz kolit (yalanci zarlar igeren kalin barsak iltihabi) bildirilmistir
ve hafiften hayati tehdit edici siddete kadar degisebilir. Dolayisiyla, bakteriyel enfeksiyonlara
kars1 kullanilan ilaglarin uygulamasini takiben ishal olan hastalarda bu taninin géz Oniinde
bulundurulmasi énemlidir.

Bakteriyel enfeksiyonlara karsi kullanilan ilaglarla tedavi, normal florayr degistirir ve bazi
mikroplar {ireyebilir. Calismalar, Clostridium difficile’nin {irettigi bir toksinin, antibiyotikle
iligkili kolitin baglica nedeni oldugunu belirtmektedir. Psédomembranoz kolit tanis1 (Yalanci
membran olusturan barsak iltihab1) konduktan sonra, uygun tedavi edici dnlemler alinmalidir.
Hafif psédomembranoz kolit vakalar1 genellikle sadece ilacin kesilmesine yanit verir. Orta
dereceli ve siddetli vakalarda, sivi ve elektrolit, protein destegi uygulanmali ve Clostridium
difficile kolitine kars1 klinik olarak etkili bir antibakteriyel (bakterilere karsi) ilag ile tedavi
edilmelidir.

Sefditoren pivoksili ¢ocuklarda 2 haftadan daha uzun siireyle kullanmayimz. Iki_haftay
gecen zorunlu kullamimlarda Karnitin diizeyine bakilarak, eksiklik durumunda doktor
konroliinde karnitin verilmelidir.
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Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, uzun siireli tedavi direngli mikroplarin ortaya cikip,
iiremesiyle sonuclanabilir. Tedavi sirasinda hastanin dikkatle gézlenmesi gerekir ve uygun
alternatif tedavi uygulanmalidir.

Sefalosporinler ile tedavide bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar, beslenme durumu
kotii olanlar, uzun siireli tedavi alan hastalar ve pihtilasma 6nleyici tedavi ile dengede tutulan
hastalar risk altindadir. Eger riskli bir durum varsa ¢ocuk izlenmelidir ve gerekli oldugunda,
doktorunuzun onerisiyle cocuga disaridan K vitamini uygulanmalidir. Klinik ¢aligmalarda, bu
konuda sefditoren ve karsilastirilan sefalosporinler arasinda farklilik bulunmamaistir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

SPECTRACEF PEDIATRIK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SPECTRACEF PEDIATRIK, su ya da yiyeceklere karistirilarak yemeklerle birlikte
alinmalidir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebe kadinlarda SPECTRACEF PEDIATRIK kullaniimasi énerilmez.
Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerin SPECTRACEF PEDIATRIK kullanmasi 6nerilmez.
Arac¢ ve makine kullanim
Arac ve makine kullanimi iizerine hafif ya da orta siddette etkisi mevcuttur. Bag donmesi ve

uyku haline sebep olabilir.

SPECTRACEF PEDIATRIK’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Icerdigi fenilalanin, fenilketoniirisi (bir protein metabolizma hastalig) olanlarda zararl
olabilir.

Bu tibbi {iriin her 1 mg’inda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Mide asitligine karsi kullanilan ilaglar (Antasidler):
Sefditoren pivoksilin antasidler ile birlikte kullanilmasi ilacin emilimini azaltacagindan
onerilmez.

Probenesid:
Antibiyotiklerle oldugu gibi, probenesidin sefditoren pivoksil ile birlikte verilmesi sefditorenin
kan diizeylerinde artigla sonu¢lanmistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPECTRACEF PEDIATRIK nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar

SPECTRACEF PEDIATRIK ¢ocuklarda genellikle oral yoldan giinde 3 kez, her bir seferde 3
mg/kg olacak sekilde yemeklerden sonra uygulanir.

Doz, hekim tarafindan hastanin yas ve semptomlarina gore ayarlanabilir. Hekim tarafindan
baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

3 ay — 1,5 yas arast cocuklarda:
30 mg’lik sageden 8 saat arayla (gilinde 3 kez) 1 sase Onerilir.

1,5 — 12 yas arasi ¢ocuklar i¢in “Spectracef Pediatrik Sage 50 mg/0.5g” kullanilmasi 6nerilir.
Eriskin dozunun st sinir1 olan giinliik 600 mg asilmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Sase igerigini, sekilde goriildiigii gibi oda sicakligindaki bir miktar igme suyu ile karistirilarak
hazirlandiktan sonra bekletmeden igcmelidir. Su yerine yiyeceklere karistirilarak da alinabilir.

Sekil: Spectracef Pediatrik Sase 30 mg/0.3 g’in kullanima hazirlanmasi

o
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e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Diisiik dogum agirlikli bebekler ve diisiik dogum agirlikli yenidoganlarda giivenligi
belirlenmemistir.

¥a$lllarda kullanima:
Ozel bir kullanim sekli belirtilmemistir.

4/7



e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi ve orta derecede bobrek yetmezligi (olan hastalarda doz 8 saatte
bir 3 mg/kg’t asmamalidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda doz 12 saatte bir 3
mg/kg’1 agmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim sekli belirtilmemistir.

Eger SPECTRACEF PEDIATRIK in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPECTRACEF PEDIATRIK kullandiysamz

Insanda sefditoren pivoksilin doz asimiyla ilgili bilgi yoktur. Ancak, antibiyotiklerle, doz
asimin1 takip eden istenmeyen etkiler bulanti, kusma, gobek iistiindeki karin kisminda
rahatsizlik, ishal ve kasilmali nébetler olmustur. Diyaliz, sefditorenin viicuttan
uzaklastirilmasina, 6zellikle bobrek fonksiyonu kisitli olanlarda yardimer olabilir (Doz asimi
belirtilere yonelik olarak tedavi edilir ve gerektiginde destekleyici dnlemler alinir).

SPECTRACEF PEDIATRIK ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

SPECTRACEF PEDIATRIK’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SPECTRACEF PEDIATRIK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SPECTRACEF PEDIATRIK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki
bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SPECTRACEF PEDIATRIK in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPECTRACEF PEDIATRIK’i kullanmay1 durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

e Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi,
yaygin ve siddetli kizariklik, kasinti, iirtiker (kurdesen)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SPECTRACEF PEDIATRIK e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, SPECTRACEF PEDIATRIK’i
kullanmay1 durdurunuz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Pseudomembrandz kolit (yalanci zarlar igeren kalin barsak iltihabi) belirtileri (antibiyotik
tedavisi sirasinda veya sonrasinda baglayabilir.):

Ishal (kanli ya da kansiz)
Karinda kramp ya da agr
Deride yaygin alanlari ilgilendiren kizariklik, kabariklik ve kabuklanma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gortiliir. (% 0.1 ile % 1 oraninda)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Agiz iltihab1

Mantar enfeksiyonlari

Infeksiyon-iltihabi hastaliklarin goriilmesinde yatkinlik, kansizlik, kanama egilimi
Odem

K vitamini eksikligi belirtileri ( kanda protrombin diisiikliigii, kanama egilimi vs.)
Alerjiye egilimin artmasi

Ates

Lenf bezlerinde biiyiime

Bas agris1

Bas donmesi

Hissizlik

Vitamin B kompleksi eksikligi belirtileri (dil iltihabi, agiz iltihabi, istahsizlik, sinir
iltihabi)

Zatiirre ya da benzeri durumlar

Ishal

Yumusak digk1

Bulanti

Karin agrisi

Siskinlik

Kusma

Karaciger fonksiyon bozukluklar1 (Sarilik, karaciger enzimlerinde artis)

Bobrek fonksiyon bozukluklar: (Bobrek fonksiyonu ile ilgili degerlerde artis) idrarda
protein bulunmasi

Dokiintii

Bunlar SPECTRACEF PEDIATRIK ’in hafif yan etkileridir.

Ayrica asagidaki yan etkiler ve laboratuvar degerlerindeki degisiklikler sefalosporin sinifi
antibiyotiklerle bildirilmistir:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5.SPECTRACEF PEDIATRIK’in saklanmasi

SPECTRACEF PEDIATRIK’i ¢ocuklarin  géremeyecegi, —erisemeyecegi  yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.
Nem ve giines 15181ina maruz birakilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPECTRACEF PEDIATRIK i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

ABDI IBRAHIM ILAC PAZARLAMA A.S.

Resitpasa Mahal}esi, Eski Biiylikdere Caddesi No:4 34467

Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim yeri:

Meiji Seika Kaisha Ltd.
Tokyo /JAPONYA

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmigstir.
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