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KULLANMA TALIMATI

OLECEF 200 mg efervesan tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde:

Her bir efervesan tablet, 200 mg sefiksim’e esdeger sefiksim trihidrat igerir.

» Yardimci maddeler:
Sitrik asit, sodyum hidrojen karbonat, aspartam (E 951), povidon, polietilen glikol ve ahududu

aromast igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLECEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLECEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLECEF nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. OLECEF’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.



1. OLECEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

OLECEF, agizdan alinan genis spektrumlu sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.

OLECEF, 200 mg sefiksim i¢eren hafif sar1, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tablet seklindedir.
OLECEF, 20 efervesan tablet igeren plastik tiip / silikajelli plastik kapak ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

Sefiksim, sefalosporin grubu bir antibiyotiktir. Antibiyotikler, enfeksiyonlara sebep olan
bakterileri Oldiirmek icin kullanilmaktadir. OLECEF, asagida belirtilen enfeksiyonlarin

tedavisinde kullanilir:

« Ust solunum yollar1 enfeksiyonlari: Bademcik iltihab1 (tonsilit), bogaz enfeksiyonu (farenjit),

orta kulak iltihabi (otitis media) ve yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi (siinizit),

 Alt solunum yollar1 enfeksiyonu: Akut zatiirree (pndmoni), akut ve siiregelen akciger borusu

iltihaplanmasi (bronsit),

« Idrar yollar1 enfeksiyonu: Akut mesane iltihabi (sistit), mesane ve iiretra iltihabi (sisto-iiretrit),

akut komplikasyonsuz bobrek iltihaplart (piyelonefrit).
2. OLECEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OLECEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Sefiksime, diger sefalosporinlere ya da ilacin icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine

kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

OLECEP’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OLECEF tedavisi uygulanmadan o6nce, OLECEF’e, sefalosporinlere, penisilinlere ve diger
ilaclara kars1 alerjiniz olup olmadig: belirlenmelidir.

Beta-laktam antibiyotikler arasinda ¢apraz duyarlilik oldugu kesinlikle kanitlandigindan ve
penisiline duyarli hastalarin %10’unda bu durum goriilebildiginden penisiline duyarh kisilere
dikkatle uygulanmalidir. Eger OLECEF’e kars1 alerjik reaksiyon gelisirse, ila¢ kullanimi derhal

birakilmalidir. Ciddi alerjik reaksiyonlarda acil tibbi miidahale gerekebilir.



Astiml1 veya alerjik iseniz asir1 duyarlilik siklikla goriilebilir. Boyle bir probleminiz varsa

doktorunuza bildiriniz.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi < 10ml/dak./1.73m?) OLECEF

kullanacaginiz zaman doktorunuza bildiriniz.

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

onleyici ilaglar almayimiz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Yiiksek dozda uzun siireli OLECEF kullaniyorsaniz doktorunuz bobrek fonksiyonlari, karaciger

fonksiyonlar1 ve kan sayimi degerlerinizi kontrol edecektir.

Uzun sitireli antibiyotik tedavisi goriiyorsaniz direngli bakteri veya mantar enfeksiyonlar1 gelisme

olasiligina kars1 doktorunuz sizi takip edecektir.

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

bozuklugunuz varsa doktorunuza bildiriniz.

Siddetli mide-barsak bozuklugunuz varsa yeterli ila¢ emilimi saglanamayabileceginden
OLECEF tedavisinden kaginilmalidir. Bu durumda doktorunuz uygun bir antibiyotikle agiz yolu
haricinde uygulanan bir tedavi tavsiye edecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiiz.

OLECEFP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OLECEF yemeklerden 6nce veya yemeklerle beraber alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamilelik doneminde OLECEF kullanimi hakkinda yeterli c¢alisma olmadigindan, ancak

doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
OLECEF’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

OLECEF’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine 6nemli bir etkisi bulunmamaktadir.

OLECEP’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OLECEF’de aspartam bulunmaktadir. Aspartam (E 951) bir fenilalanin kaynagidir ve

fenilketontirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararli olabilir.

OLECEF’in her bir efervesan tabletinde 2.13 mmol (49.05 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve giiclii etkili idrar soktiiriicliler (etakrinik asit, furosemid gibi)

bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol acar.

Bir kalsiyum kanal blokoérii olan nifedipin OLECEF’in biyoyararligini %70 oranina kadar

artirabilir.

OLECEF dogum kontrol haplarmin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle hormonal olmayan ek bir

dogum kontrol yontemi uygulanmasi tavsiye edilir.

OLECEF ve kumarin antikoagiilanlarin (pihtilagmay: onleyici) birlikte kullaniminda seyrek
olarak kanama ile beraber ya da kanama olmaksizin protrombin zamaninda uzama bildirilmistir.

Bu gibi vakalarda pihtilagma parametreleri izlenmelidir.



Diger sefalosporinlerle birlikte protrombin seviyesini arttirildign  gortilmistir. Bu yilizden

antikoagiilasyon tedavisi goren hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Diger etkilesimler:
Coombs testini, diger sefalosporinlerde oldugu gibi yalanci pozitiflestirebilir. Benedict ve

Fehling testleri, bakir siilfat tabletleriyle idrar seker testlerinin sonuglarini bozabilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLECEF nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

OLECEF’i her zaman doktorunuzun talimatina gore aliniz.

Yetigkinler, adolesanlar ve 12 yasin {lizerindeki ¢ocuklarda (> 50 kg): Giinde bir defa 400 mg tek

doz olarak veya giinde iki defa 12 saat arayla 200 mg alinir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi siirenizi doktorunuz belirleyecektir. Genel olarak tedavi siireleri agagidaki sekildedir:

Tedavi siiresi enfeksiyonun gidisatina baglidir. Genel olarak antibiyotiklerle tedavi siiresi 7-14
giindiir. Streptokokal enfeksiyonlarda, sekonder hastaliklardan (romatizma atesi, glomeriilonefrit)

kacinmak amaciyla, minimum tedavisi siiresinin 10 giin oldugu dikkate alinmalidir.

Kadinlarda komplikasyonsuz alt iiriner sistem enfeksiyonlarinda ¢ogunlukla 1-3 giinliik tedavi

yeterlidir.

Gonokokal enfeksiyonlarda genellikle tek doz 400 mg sefiksim yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

OLECEF’1 bir bardak suda eritiniz. Sonra bardag:1 tamamuyla i¢iniz.

Cocuklara OLECEF yarim ¢ay bardag: suda eritilerek verilebilir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Yeni doganlarda (6 aydan kiiciik bebeklerde) OLECEF’in giivenilirligi heniiz kanitlanmamastir.
Bu nedenle kullanilmasi 6nerilmez. Cocuklar i¢in giinliik doz 8 mg/kg/giin’diir. Bu doz ya giinde

ikiye boliinerek 12 saat arayla ya da tek doz halinde verilebilir.
2-4 yas: Glinde bir kez 100 mg veya giinde iki kez 50mg

5-8 yas: Glinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez 100mg
9-12 yas: Giinde bir kez 300 mg veya giinde iki kez 150mg

Viicut agirligina gore tavsiye edilen dozlar asagidaki tabloda verilmektedir:

Viicut agirligi (kg) | Giinliik doz (mg)
6,25 50

12,5 100

18,75 150

25,0 200

31,25 250

37,5 300

50 kg’dan agir veya 12 yasin iizerideki ¢ocuklarda onerilen doz yetiskinlerle aynidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda yetiskinlerle ayn1 doz uygulanabilir. Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz

bobrek fonksiyonu degerlerine gore doz ayariniz yapacaktir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Belirgin bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza danisiniz.

Eger OLECEF ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla OLECEF kullandiysaniz
OLECEF ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Eger asir1 doz aldiysaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

OLECEPFP’i kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken dozu zamaninda almayir unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu

uygulayiniz, daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OLECEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bu ilacin tedavi boyunca recete edildigi sekilde kullanilmasi olduk¢a onemlidir. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi ilacit kesmeyiniz. Eger tedavi erkenden sonlandirilirsa enfeksiyon tekrarlayabilir.
Tedavi sonlandirildiginda kendinizi iyi hissetmezseniz veya daha kotii hissederseniz doktorunuza

basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi OLECEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OLECEF’i kullanmayr durudurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli ani asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (ylizde 6dem, dilde sisme, girtlakta sigsme ile birlikte
soluk yolunun tikanmasi, kalp atisinda hizlanma, soluk alma gii¢liigii, kan basincinda diisme gibi

belirtiler ile kendini gosterebilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLECEF’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.



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

» Kasintiyla beraber veya kasint1 olmaksizin kizariklik, sislik

* Deride siddetli kizariklik veya kabarciklar

* Ates

* Eklem agris1

» Ureme organlarinda kasint: veya vajinal agr1 ve akinti

* Beklenmedik berelenme veya kanama

+ Siddetli ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
* Bas agris1

* Bas donmesi

« Ishal, disk1 degisiklikleri

* Bulanti, kusma

* Karin agrisi, mide agrisi

* Mide gazi

Bunlar OLECEF’in hafif yan etkilerdir.

OLECEF seyrek de olsa kan degerlerinizde degisikliklere yol agabilir. Bu nedenle doktorunuz

sizden bazi kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. OLECEPF’in saklanmasi

OLECEF i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagin1 kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLECEF i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLECEF’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Mentis ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt1, Florya Is Merkezi
B Blok No0:88/6
Bakirkdy / ISTANBUL
Tel: 0212 481 79 52
Fax: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec Cef ila¢ San. ve Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 28.12.2010 tarihinde onaylanmistir.



