KULLANMA TALIMATI

KLAFIiX 300 mg film tablet
Agizdan ahinir.

o Etkin madde: 300 mg sefdinir

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin selilloz, Mikrokristalin seliloz & Sodyum
karboksimetilseliiloz, Poloxamer 407, Kolloidal silikon dioksit, Kroskarmeloz Sodyum,
Krospovidon (Kollidon CL-SF), Krospovidon (Kollidon CL-F), Magnezyum stearat, Polivinil
Alkol, Polietilen glikol/Makrogol, Talk, Titanyum dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLAFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLAFIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KLAFIX nasu kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KLAFIXin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. KLAFIX nedir ve ne icin kullamhir?

KLAFIX 300 mg film tabletteki etkin madde sefdinirdir. Sefdinir, {i¢iincii kusak sefalosporin
grubu olarak adlandirilan antibakteriyel bir ila¢g grubunda yer alir.

KLAFIX, 10 ve 20 adet beyaza yakin renkli, oblong, bombeli film kapl1 tabletler igeren
blisterlerde ve kullanma talimati ile birlikte karton kutuda ambalajlanmistir.

KLAFIX ilacin aktif oldugu bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KLAFIX asagida yer alan hastaliklarin (iltihap olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde
kullanilir:
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Ergen ve yetiskinlerde:

e Toplum kdkenli pndmoni (Zatiirre akciger iltihabi)

e Kronik bronsitin (uzun siiren brons iltihab1) akut alevlenmesi

o Akut maksiller siniizit (siniislerin-yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1)
e Tonsillit / Farenjit (bademciklerin ve yutagin iltihab1)

e Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari (iltihaplar1)

2. KLAFIiX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KLAFIiX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sefalosporin grubu antibiyotiklere ya da ilacin igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjikseniz KLAFIX’i kullanmayimiz.

KLAFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Sefdinire, sefalosporin grubu antibiyotiklere, penisilinlere veya diger ilaclara karsi
alerjikseniz,

e ilact kullandiginiz siire igerisinde direncli mikroorganizmalarin neden oldugu, tedavi
gerektirecek bir enfeksiyon gelisirse,

¢ Daha once kolit (bagirsak iltihab1) gecirdiyseniz,

e (Ciddi bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza danisiniz.

e ilaci kullandigimz siire icerisinde veya tedavi sonrasinda ishaliniz varsa, doktorunuza
sOyleyiniz. Bu durum, antibiyotik tedavisini takiben ortaya cikabilen ve tedavinin
durdurulup 6zel bir tedaviye baslanmasini gerektirebilecek, ciddi bir bagirsak
iltihaplanmasinin (psddomembrandz kolit) belirtisi olabilir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KLAFIiX’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
KLAFIX’i yiyeceklerden bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik déneminde KLAFIX kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan, ancak
doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KLAFIX emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

[lacin ara¢ ve makine kullapinmdgizevinecetkisicbitdild lmemistic.
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KLAFiX’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
KLAFIX ile aym1 zamanda herhangi bir ilag dzellikle de asagida belirtilenleri almadan &nce
doktor veya eczaciniza danismalisiniz

e Aluminyum veya magnezyum igeren antiasitleri (mide yanmasi ve mide agrisi igin
kullanilan ilaglar) KLAFIX ile ayn1 anda almaymz. Bu ilaglar1 kullanmaniz gerekiyorsa
KLAFIX’i bu ilaglar1 almadan en az 2 saat dnce veya 2 saat sonra aliniz.

e Probenesid (gut hastaligi tedavisinde kullanilir) bobreklerinizin ilact atma yetenegini
azaltabilir.

e Demir destekleri ve demirle gii¢lendirilmis besinleri KLAFIX ile ayn1 anda almayimiz. Bu
ilaglar1 kullanmaniz gerekiyorsa KLAFIX’i bu ilaglar1 almadan en az 2 saat énce veya 2 saat
sonra aliniz.

e Bobrekler lizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve etkisi gii¢lil idrar soktiirticiiler (etakrinik asit, furosemid gibi)

e KLAFIX kullammi bazi laboratuvar testlerinin (direkt Coombs testi; kansizligin olup
olmadigini arastirmak i¢in yapilan test) sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLAFIX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Ergen ve yetigkinlerde:
a) Toplum kaynakli pnémonide (Zatiirre); giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile
(iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 10 giin,

b) Kronik bronsitin (uzun siiren brons iltihabi1) 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.

c) Akut maksiller siniizitte (siniislerin-yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi);
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

d) Tonsillitte (bademciklerin iltihab1) / farenjitte (yutagin iltihabi) (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,

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

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri bir bardak su ile agizdan aliniz.
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Cocuklarda kullanima:
6 ayin altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamugtir.
6 ay-12 yas arasindaki ¢ocuklarda uygun farmasétik dozaj sekillerinin kullanilmasi onerilir.

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

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamasi varsa doktorunuz bdbrek fonksiyon
degerlerine gore doz ayarlamasini yapacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger KLAFIX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLAFiX kullandiysaniz:
KLAFIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gotiirtiniiz.

Sefdinirin insanlarda fazla kullanimi ile yeterli veri bulunmamaktadir. Diger [B-laktam
antibiyotiklerinin fazla kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide ¢ukuru rahatsizligi, ishal ve
kafa karisiklig1 gibi zehirlenme belirtileri goriilmektedir. Kan diyalizi bobrek rahatsizligi olan
bireylerde sefdiniri viicuttan hemen attifindan ciddi zehirlenme olaylarinin goriilmemesinde
yardimci olmaktadir.

KLAFIiX’i kullanmay1 unutursamz:

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KLAFiX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger KLAFIX kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza damsarak KLAFIX kullanimini1 sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KLAFIX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KLAFIX’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sigsmesi (bu durumlar ilaca karsi ciddi alerjiniz
oldugunu gosterebilir)
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antibiyotik kullanimina bagli, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmas1 olan
psddomembrandz koliti isaret edebilir.)

Barsak diigiimlenmesi (ileus), iist sindirim kanal1 (iist gastrointestinal sistem) kanamasi,
Kalp yetmezligi, kalp krizi (miyokart infarktiisii), gogiis agrist

Astim alevlenmesi, solunum yetmezligi

Bir ¢esit akciger iltihab1 (idiopatik interstisyel pndmoni)

Karaciger iltihabi (hepatit), karaciger yetmezligi

Derinin ciddi hastaliklar (toksik epidermal nekroz)

Akut bobrek yetmezligi

Ates, deride igne basi seklinde kirmizilik ve morarmalar, biling bulanikligi, bas agris1 ve
trombositlerin (kan pulcuklar1) sayisinda azalma ile goriilen hastalik (idiopatik
trombositopenik purpura)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KLAFIX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Derinin dokiintii ve kasmtilarla seyreden bazi hastaliklar1 (eksfolyatif dermatit, eritema

multiform, eritema nodozum)

Biling kayb1

Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon)

Mide ve/veya on iki parmak barsaginda yara (peptik iilser)

Kan akyuvar sayilarinda artma ya da azalma

Kan eozinofil sayilarinda artma (bir tiir alerji hiicresi)

Kan trombosit (pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi, kan pulcugu) sayilarinda artma ya da

azalma (kendini alisilmadik kanama egilimleri olarak gosterebilir)

e Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

e Eritrositlerin (kirmizt kan hiicreleri) i¢indeki dokulara oksijen tasiyan renkli madde
(hemoglobin) diigiikligi

o Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) diizeylerinde degisiklikler

e (Cizgili kas dokusu yikimi1 (rabdomyoliz)

e Bobrek rahatsizligi (nefropati)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Vajina iltihabi (vajinit)

Vajinada pamukguk (vajinal moniliasis)

Digkilama degisiklikleri (ishal veya kabizlik gibi)

Hazimsizlik (dispepsi)

Gaz

Bulant1

Karin agrisi
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Dokiintii

Kasint1

Bas agris1

Sersemlik hissi

Kemik ve karaciger fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde gegici ylikselmeler
Bobrek fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde degisiklikler

Kan pihtilasma bozukluklari

Istem dis1 hareketler

Idrarda akyuvar ve protein yiikselmesi

e Idrar yogunlugunun artmasi ya da azalmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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 hattim 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. KLAFIX’in saklanmasi

KLAFIX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
KLAFIX’i 25°C nin altindaki oda sicakliginda ve kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLAFIX'i kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL 1LAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimat ....... .... tarihinde onaylanmustir.
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