KULLANMA TALIMATI
CLASEM 250 mg/5 mL oral siispansiyon i¢in toz

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Hazirlanmis siispansiyonun 5 mL’sinde (1 o6lgek); 250 mg sefdinir
bulunmaktadir.

Yardimct maddeler: Pudra sekeri, ksantan zamki, guar zamki, sodyum benzoat, sitrik asit
(susuz), ¢ilek aromasi, krema aromasi, sodyum sitrat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag 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 énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayzniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLASEM nedir ve ne icin kullanilir?

CLASEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLASEM nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLASEM’in saklanmast

agbrwbnE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CLASEM nedir ve ne i¢in kullanilir?
CLASEM’in etkin maddesi olan sefdinir oral genis spektrumlu, yari sentetik, bir 3. Kusak
sefalosporin grubundan antibiyotiktir.

CLASEM sisede suyla karistirilacak olan toz karigimi bulunmaktadir. Siispansiyon ¢ilek ve
krema aromalidir ve kullanima hazirdir. CLASEM, sulandirildiktan sonra 100 ml oral
slispansiyon veren toz igeren, kilitli kapak sistemine sahip, 200 ml’lik amber renkli cam
sise (100 mlI’lik hacim kismi isaretlenmis), Ol¢ek olarak kasik ile birlikte karton kutu
ambalajlarda takdim edilir.

Ergen ve yetiskinlerde:

a. Toplum kokenli akciger iltihabinda;

b. Kronik brons iltihabinin akut alevlenmesinde;

c. Akut orta kulak iltihabinda;

d. Akut bakteriyel burun ve siniislerin iltihabinda;

e. Akut yutak/akut bademcik iltihabinda;

f. Komplike olmayan cilt ve yumusak doku iltihaplarinda;

1/6



Pediatrik vakalarda:

a. Akut orta kulak iltihabinda;

b. Akut bakteriyel burun ve siniislerin iltihabinda;

c. Akut yutak / Akut bademcik iltihabinda;

d. Komplike olmayan cilt ve yumusak doku iltihaplarinda endikedir.

2. CLASEM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CLASEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Sefdinir, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa kullanmayniz.

CLASEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Seker hastaligi

* Sindirim sistemi hastalig1

* Gebelik

* K vitamini eksikligi

* Kan pihtilagma hastalig1

* Kolon iltihab1

* Kii¢iik ¢cocuklar (1 yasin alt1)

* Penisiline kars1 agir1 duyarlilik

 Bobrek hastaligi

* Emziren bayanlarda

* Viral enfeksiyonlarda

* Yenidoganlar gibi durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

Tim beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, 6zellikle uzun siireli tedavilerde notropeni
(kandaki nétrofillerin 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 notropeni
gelismesi durumunda tedavi sonlandirilmalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CLASEM’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanmilmasi
Sefdinir yiyeceklerle iliskili bir sinirlama olmaksizin kullanilabilir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde CLASEM kullanimi hakkinda yeterli ¢aligma olmadigindan, ancak
doktorunuzun uygun gordiigli durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLASEM, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
CLASEM’in ara¢ ve makine kullanimi tizerine dnemli bir etkisi bulunmamaktadir.

CLASEM’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

5 ml kullanima hazir siispansiyon 2885,5 mg pudra sekeri icermektedir. Eger daha dnceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi tiriin her dozunda 23 mg’dan az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagl
herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

* Antiasid (aluminyum veya magnezyum igeren ilaglar)

* Probenesid

* Demir iceren ilag veya vitaminler

* Varfarin gibi kan pihtilagmasini 6nleyici ilaclar (antikoagiilanlar),

» Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve gii¢lii etkili idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid gibi)

* Nifedipin (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

kullantyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaciniza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. CLASEM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
6 aydan biiytlik 12 yasa kadar olan bebek ve ¢ocuklarda:

a. Akut orta kulak iltihabinda; giinliik toplam doz 14 mg/kg/giin olacak sekilde iki doz ile
(iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (14mg/kg)
10 giin, 2 yasindan biiyiik vakalarda 5-10 giin,

b. Akut bakteriyel burun ve siniislerin iltihabinda; giinliik toplam doz 14 mg/kg/giin olacak
sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg olacak sekilde) veya tek doz
seklinde (14mg/kg) en az 10 giin,

c. Akut bademcik/yutak iltihabinda (A grubu streptokokun neden oldugu); giinliik toplam
doz 14 mg/kg/giin olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg
olacak sekilde) 5-10 giin veya tek doz seklinde (14mg/kg) 10 giin,

d. Komplike olmayan cilt ve yumusak doku iltihaplarinda; giinliik toplam doz 14

mg/kg/giin olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg olacak
sekilde) 10 giin kullanilir.
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Ergen ve yetiskinlerde:
a. Akut orta kulak iltihabinda; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile (iki doz
kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (600 mg) 5-10 giin,

b. Akut bakteriyel burun ve siniislerin iltihabinda; giinliik toplam doz 600 mg olacak
sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz
seklinde (600 mg) en az 7-14 giin

c¢. Akut bademcik/yutak iltihabinda (A grubu streptokokun neden oldugu); giinliik toplam
doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak
sekilde) 5-10 giin veya tek doz seklinde (600 mg) 10 giin,

d. Komplike olmayan cilt ve yumusak doku iltihaplarinda; giinliik toplam doz 600 mg/giin
olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 10 giin,

e. Toplum kaynakli akciger iltihabinda; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz
ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 10 giin,

f. Kronik brons iltihabinin akut alevlenmesinde; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde
iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz seklinde
(600 mg) 5-10 giin kullanilir.

Eriskinler i¢in uygun olan doz ve farmasdtik dozaj sekillerin kullanilmasi 6nerilir. Yutma
giiclligli olan hastalarda oral siispansiyon ve sase formlar1 kullanilabilir.

Uygulama yolu ve yontemi:

Agizdan uygulanir.

Yutma gil¢liigii olmayan yetiskin ve adolesanlarin CLASEM kapsiil almalar1 Onerilir.
Kullanima hazir siispansiyon yemekten dnce veya yemekle beraber seyreltilmeden alinir.

Siispansiyonun hazirlanmasi:

Icerisinde oral siispansiyon i¢in toz bulunan sise iizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina kadar
kaynatilmis sogutulmus su koyunuz. Kapagim kapatarak siseyi iyice g¢alkalayiniz. Sise
tizerindeki isaret ¢izgisine kadar tekrar kaynatilmis sogutulmus su ekleyerek ¢alkalayiniz
ve kullanima hazir hale getiriniz. Sulandirilmis siispansiyon kontrollii oda 1s1sinda 10 giin
saklanabilir. Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda (6 ay -12 yas arasi) tavsiye edilen doz yukarida gosterilmistir.

Yashlarda kullanima:
Bobrek bozuklugu olmayan yasli hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlar:
Boébrek Yetmezligi:

Kreatinin klerans1 30 ml /dakika olan Kisilerde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Yetigkinlerde; kreatinin kleransi<30 ml /dakika ise giinde bir kez 300 mg,

4/6



Cocuklarda; kreatinin kleransi<30 ml/dakika/1.73 m? ise 7 mg /kg (gilinliik en fazla 300
mg) olacak sekilde giinde bir kez verilir.

Kronik hemodiyaliz tedavisinde olan yetiskinlerde sefdinir 300 mg, ¢ocuklarda 7 mg/kg
olacak sekilde giin asir1 verilmelidir. Hemodiyaliz, sefdiniri viicuttan uzaklagtirdigindan her
hemodiyaliz sonrasinda yetiskinlerde 300 mg, cocuklarda 7 mg/kg’lik doz verilmeli ve
sonraki dozlar giin asir1 seklinde devam edilmelidir.

Karaciger Yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Geriyatrik Popiilayon:
Bobrek bozuklugu olmayan yasl hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Pediyatrik Popiilasyon:
Sefdinir 6 ayliktan kiiciik bebeklere verilmemelidir.

Eger CLASEM'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden fazla CLASEM kullandiysamz:
CLASEM 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gotiiriiniiz.

Sefdinir’in insanlarda fazla kullanim ile yeterli veri bulunmamaktadir. Antibiyotiklerinin
fazla kullanim1 ile kusma, mide bulantisi, mide rahatsizligi, ishal ve kafa karigiklig1 gibi
zehirlenme belirtileri goriilmektedir. Kan diyalizi bobrek rahatsizligi olan bireylerde
sefdinir’i viicuttan hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin goriilmemesinde yardime1
olmaktadir.

CLASEM’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

[lactmzi almayr unutursamz hatirladigimz zaman aliniz. Birden fazla doz almay:
unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

CLASEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger CLASEM kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak CLASEM kullanimin1 sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi CLASEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

* Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiinti, kasinti, nefes almada giicliik, agiz, yiiz, dudaklar
veya dilde sisme)
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

» Istah kayb1

* Bas donmesi

* Siddetli ishal, kusma

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
» Kabizlik,hazimsizlik, karin agrisi, midede gaz,

* Bulanti, kusma, mide agrisi, hafif ishal, anormal diski

* Bag agris1, uykusuzluk, uyku hali

* Yorgunluk

* Hiperaktivite

* Ag1z kurulugu

» Agizda anormal veya hos olmayan tat

* Hafif kasint1 veya deri dokiintiisii

* Vajinal kasint1 veya akinti

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. CLASEM’in saklanmasi
CLASEM’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

CLASEM’i 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kutusunda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra oda sicakliginda 10 giin saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLASEM i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLASEM’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GENERICA ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sariyer/ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0 212 21353 24

Uretim yeri :  Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati ..1../.... tarihinde onaylanmistir.
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