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KULLANMA TALIMATI

BUCEF PLUS 90 mg/62.5 mg toz iceren sase

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir toz iceren sasede 90 mg seftibutene es deger miktarda 97.89 mg
seftibuten dihidrat ve 62.50 mg klavulanik asite es deger miktarda 148.94 mg potasyum
klavulanat syloid bulunmaktadir.

* Yardimci madde (ler):

Her bir toz igeren sasede seker, sitrik asit, trisodyum sitrat, sodyum benzoat (E211), ksantan

zamkai, cilek aromasi, krem karamel aromasi, aerosil 200, magnezyum stearat bulunmaktadir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce 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.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUCEF PLUS nedir ve ne icin kullanilr?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5.BUCEF PLUS"n saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.



1. BUCEF PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

BUCEF PLUS 20 toz igeren sase strip ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

BUCEF PLUS 90 mg/62.5 mg toz igeren sase Sefalosporin grubundan bir antibiyotik olan

seftibuten ile bir beta-laktamaz inhibitori klavulanik asit kombinasyonudur.

BUCEF PLUS 90 mg/62.5 mg toz iceren sase duyarli bakterilerin neden oldugu asagidaki

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

— Alt solunum yolu enfeksiyonlar1 (Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi)

—  Ust solunum yolu enfeksiyonlar1 (orta kulak iltihabi, bademcik iltihabi, farenjit [yutak
iltihab1])

2. BUCEF PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUCEF PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Seftibuten, klavulanik asit veya BUCEF PLUS igeriginde yer alan herhangi bir diger
maddeye kars1 alerjiniz varsa.

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilaci almayimiz. Eger emin

degilseniz BUCEF PLUS’1 doktorunuz veya eczacinizla konusmadan almayiniz.

BUCEF PLUS"1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

BUCEF PLUS tedavisi uygulanmadan 6nce, BUCEF PLUS’a sefalosporinlere, penisilinlere
ve diger ilaglara karg1 alerjiniz olup olmadig: belirlenmelidir.

Beta-laktam antibiyotikler arasinda ¢apraz duyarlilik oldugu kesinlikle kanitlandigindan ve
penisiline duyarl hastalarin %10’unda bu durum goériilebildiginden penisiline duyarl: kisilere
dikkatle uygulanmalidir. Eger BUCEF PLUS’a kars1 alerjik reaksiyon gelisirse, ilag kullanimi
derhal birakilmalidir. Ciddi alerjik reaksiyonlarda acil tibbi miidahele gerekebilir.

Eger:

+ Kalin bagirsak iltihab1 (kolit) gegirdiyseniz,

+ Kan pihtilasma hastaliginiz varsa,

* Bobrek problemleriniz varsa,

bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

Tiim beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, 6zellikle uzun siireli tedavilerde nétropeni
(kandaki notrofillerin sayisinin anormal derecede azalmasi) ve daha nadir olarak

agraniilositoz (kandaki akyuvar sayisinin anormal derecede azalmasi) gelisebilir. Bu sebeple,



10 giinden uzun siiren tedavilerde kan sayimlari izlenmelidir ve ndétropeni gelismesi

durumunda tedavi sonlandirilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BUCEF PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
BUCEF PLUS toz igeren sase’yi yemeklerden en az iki saat 6nce veya en az bir saat sonra

alabilirsiniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BUCEF PLUS’1 hamilelik sirasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
BUCEF PLUS’1n anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

BUCEF PLUS iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
BUCEF PLUS 90 mg/62.5 mg toz igeren sasenin her dozunda 1 mmol’den az sodyum vardir;
yani esasinda sodyum igermez.

BUCEF PLUS 90 mg/62.5 mg toz igeren sasenin her dozunda 1975.94 g seker bulunmaktadir.
Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi in toleransiniz oldugu sdylenmisse
bu tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Mide asidini diisiiren bir ilaglar,

e Dogum kontrol haplari,



e Varfarin gibi kan pihtilagsmasini 6nleyici ilaglar (antikoagiilanlar),

e Bobrekler lizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,
kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve giiclii etkili idrar soktiiriicliler (etakrinik asit,
furosemid gibi)

e Nifedipin (yiiksek teansiyon tedavisinde kullanilir)

kullanmiyorsaniz BUCEF PLUS’1 kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUCEF PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:
e Builaci agizdan aliniz.
e BUCEF PLUS bir bardak suda eritilerek igilir veya su yerine yiyeceklere karigtirilarak
da alinabilir.
Yetiskinler:
Yetiskinlerde (12 yas ve {iistii) glinde bir kere 400 mg seftibuten alinmas1 6nerilmektedir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
Seftibutenin alt1 (6) ayliktan kiigiik bebeklerde kullanimina iliskin higbir veri olmadigindan,
bu yas grubunda BUCEF PLUS toz igeren sase kullanimi 6nerilmemektedir.
6 ay-12 yas arasi ¢ocuklara giinde bir kere 9 mg/kg seftibuten verilmelidir.

Kiloya gore verilmesi gereken doz agsagidaki tabloda verilmistir.

Cocugun kilosu | BUCEF PLUS toz iceren sase

10 kg Giinde bir kere 1 adet 90 mg/62.5 mg BUCEF PLUS toz igeren sase
20 kg Giinde bir kere 2 adet 90 mg/62.5 mg BUCEF PLUS toz igeren sase
40 kg Giinde bir kere 4 adet 90 mg/62.5 mg BUCEF PLUS toz igeren sase

45 kg’1n tstiinde ¢cocuklara giinde bir kere 400 mg seftibuten verilmesi 6nerilmektedir.



Yashlarda kullanimi:

Yaslt hastalar i¢in yetiskinlere uygulanan dozlar uygulanabilir. Bununla birlikte bu hastalar
ozellikle de bobrek fonksiyonlari agisindan yakindan takip edilecek ve gerektiginde doz
ayarlamasi yapilacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek probleminiz varsa doktorunuz bazi testler uygulayacak ve gerekirse BUCEF PLUS 1n
dozunu diisiirecektir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger BUCEF PLUS'n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUCEF PLUS kullandiysamz:

Doz agimina bagli olarak nobet (havale) goriilebilir.

BUCEF PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BUCEF PLUS’1 kullanmay1 unutursamz:

[lact almayr unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz almz eger bir sonraki dozunuzun zamani
yaklagsmigsa bekleyiniz bir sonraki dozunuzun zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BUCEF PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger, BUCEF PLUS’1 kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz. BUCEF PLUS’1 almay1

birakirsaniz enfeksiyon tekrarlayabilir veya kotiilesebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, BUCEF PLUS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:



Siddetli alerjik reaksiyon. Belirtiler arasinda dokiintii, eklem agris1 yliz, dudaklar, dil ve/veya
bogazda sislik, yutma ve nefes almada zorluk, ciltte siddetli kasint1 (sisliklerle birlikte) yer

alir.

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

* Sulu veya kanl1 ishal

* Ates, titreme, grip belirtileri

* Olagan dis1 kanama

* Kanl1 idrar

* Nobet (Havale)

» Cilt renginin soluklagmasi veya sararmasi, koyu renkli idrar, ates, havale veya halsizlik

* Sarilik (Deri ve gozlerin sararmasi)

* Ates, sis bezler, dokiintii veya kasint, eklem agris1 veya genel olarak hasta gibi hissetme

* Derinin su toplamasi, soyulmasi ve kirmizi deri dokiintiileriyle birlikte ates, bogaz agrisi ve
bas agrisi

* Cok susama, istah kaybi, sisme, kilo alimi, nefessiz kalma, normalden az idrara ¢ikma veya

hig idrara ¢ikamama.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Bulanti, kusma, karin agrisi, gegirme, kabizlik, hafif ishal, hazimsizlik
* Kas katilig1

* Uyusma veya karincalanma

* Bag agrisi, bas donmesi, uyuklama, yorgunluk

* Ag1z kurulugu

» Agizda beyaz yama veya yara (pamukguk)

» Agizda tuhaf tat

* Burun tikaniklig1, giiriiltiilii nefes alma

* Uyku problemleri

* Huzursuzluk

* Hafif kasint1 veya deri dokiintiisii

* Kadin cinsel organinda (vajina) kasint1 veya akint



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger ilaca kotii tepki verdiginizi diisiiniiyorsaniz veya ila¢ kullanimiyla ilgili herhangi bir

sorun yagiyorsaniz bu durumu doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

5. BUCEF PLUS’1n saklanmasi

BUCEF PLUSt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUCEF PLUS 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, BUCEF PLUS’1 kullanmayiniz.
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