KULLANMA TAL IMATI

SEFTECH 50 mg/5 ml oral stispansiyon hazirlamak igifkuru toz

Agizdan alinir

» Etkin madde:Hazirlanmg stispansiyon, 5 ml'sinde (1 ¢k&) 50 mg sefpodoksim’esdeser
miktarda sefpodoksim proksetil igerir.

* Yardimci maddelerAvicel CL611, Sodyum Sitrat Susuz, Sodyum Lauiilf&, Sodyum
Benzoat, Aspartam, Sitrik Asit Susuz, Kolloidal i Dioksit, Capraz Bl
Karboksimetilseliloz Sodyum (Ac-di-sol SD-711), ga Aromasi, Tutti Frutti Aromasi,

Portakal AromasiSeker.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL iMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak size recetelendirilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunultag hakkinda size onerilen dozugiddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SEFTECH nedir ve ne igin kullanilir?

SEFTECH:’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler

SEFTECH nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SEFTECH:’ in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. SEFTECH nedir ve ne icin kullantlir?

SEFTECH suspansiyondaki etkin madde sefpodoksi(pdaksetil tuzu olarak). Sefpodoksim

a bk 0N

etkin maddesi, vicutta enfeksiyona neden olan bisdiedldiren, sefalosporin grubu bir

antibiyotiktir.



SEFTECH, alt solunum yolu enfeksiyonlari (akut Bigntoplumda kazanilngi pnémoni,
kronik bromitin akut bakteriyel alevlenmesi); Ust solunum gall enfeksiyonlari (farenijit,
bademcik iltihaplanmasi, akut orta kulak iltihalakut maksillar sinizit); sekstel yolla
bulssan hastaliklar; kadinlarda gorilen akut komplikemayan makat (ano-rektal)
enfeksiyonlari; Uriner enfeksiyonlar (sistit); cike yumygak doku enfeksiyonlarinda
kullantlir.

SEFTECH oral suspansiyon hazirlamak igin kuru to2Q ml'lik gocuk Kilitli kapak ile

kapatilmg amber renkli cangiselerde 5 ml'lik 6lcek ile birlikte kullanima sunubktadir.

2. SEFTECH!'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereknler

SEFTECH!' asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Sefpodoksim ve penisilin dahil g@r antibiyotiklere veya bu ilacin icgmdeki herhangi
diger bir maddeye kar alerjiniz var ise bu ilaci kullanmayiniz.

» Bir alerjik reaksiyonun belirtileri arasindaunlar yer alir: dokintl, yutma veya nefes
almada sorun, dudaklarin, yiziunghein ve dilinsismesi.

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uysgoilact almayiniz. ger emin

desilseniz SEFTECH'i doktorunuz veya eczacinizla komadan kullanmayiniz.

SEFTECH'i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Bu ilaci almaya bgamadan ©nce, sagidaki durumlara sahipseniz lutfen doktorunuza

soyleyiniz:

* Eger, kolitiniz varsa,

* Eger, herhangi bir bobrek probleminiz varsa,

* Eger, bu ilacin hazirlanmasi sirasinda kullanilardyaci maddelerden herhangi birine
karsi alerjikseniz (yardimci maddeler hakkinda dnentdjiler kismina bakiniz).

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

SEFTECH!'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SEFTECH, yiyecekler ile birlikte alinirsa biyoyaearimi artar.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz veyanha oldusunuzdanstipheleniyorsaniz

hemen doktorunuza sdyleyiniz.



Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Sefpodoksim insan sitine gecer, bu nedenle emameelere verilirken dikkat edilmelidir.
Arac¢ ve makine kullanimi

SEFTECH alirken sersemlik hissi géibilece&inden, boyle bir durumda ara¢ ve makine
kullanim becerisi bozulabilir. Bu ilaci afginizda ara¢ ve makine kullanmayiniz.
SEFTECH!'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
SEFTECH suspansiyoseker icerdgi icin; eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kag intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Grtint almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

SEFTECH suspansiyon aspartam icgrdien fenilalanin icin bir kaynak icermektedir.
Fenilketondrisi olan insanlar i¢in zararl olahilir

SEFTECH suspansiyon her dozunda 1 mmol (23 mg)dm az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma Igh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz olarak satin atthiz ilaglar dahil, kullangiiniz tim ilaglar hakkinda doktorunuza
bilgi vermeniz dnemlidir.

* hazimsizlik tedavisinde kullanilan antiasitler;

* ranitidin veya simetidin gibi antitlser tedavileri;

» idrar akgini artirmak icin kullanilan ditiretikler;

» enfeksiyon tedavisinde kullanilan aminoglikozitibiyotikler;

» probenesid; kumarin, varfarin gibi antikoagulaniaya estrojenler

SEFTECH suspansiyon ile etkilme girebilir. Antiasitler ve antillser tedavisinéallanilan
ranitidin ve simetidin gibi ilaclar, SEFTECH'derB%aat sonra alinmalidir.

Doktorunuz bunlari bilir ve gerekli gorurse tedawdggistirecektir.

Bu ilaci kullandginiz sirada, herhangi bir test (kan, idrar veyagustik) yaptirmaniz
gerekirse, SEFTECH suspansiyon kullgmaizi, doktorunuzun bilginden emin olunuz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.



3. SEFTECH nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Burun/b@az enfeksiyonlarinda: gtinde iki kez 100 mgé2’ka1k),

Sinds enfeksiyonlarinda: ginde iki kez 200 mg (&asrk),

Sistit gibi alt idrar yolu enfeksiyonlarinda: gunéekez 100 mg (Xer kalk),

Seksiel yolla bukan hastaliklarda (gonore) ve kadinlarda gérulert &kmplike olmayan
makat (anorektal) enfeksiyonlarinda: giinde bir2@@ mg (4 kak),

Cilt enfeksiyonlarinda: gtinde iki kez 200 mg (4kesIk),

Sizin i¢in en uygun dozu doktorunuz size tavsiyecedtir.

Sulandirma Talimatlari:

Karton ambalaj icerisindekisisenin kap&ini agmadan oncsiseyi calkalayin. Sisenin
Uzerindeki §aret ¢izgisinin yarisina kadar su koyun ve kuveetitalkalayinisaret cizgisine
kadar su ilave edin ve tamamergdiacaya kadar calkalayin.

SEFTECH suspansiyonu her kullanimdan once iyideatayiniz. Kapgini sikica kapatiniz.
Suspansiyon hazirlandiktan sonra buzdolabinda®B*{C’ de saklanmalidir.

SEFTECH suspansiyon hazirlandiktan sonra 14 gadeckullaniimalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hazirlanmg stispansiyon oral olarak k ile birlikte alinir.

Ilacinizi gunun tam dpu zamaninda almaniz 6nemlidir. Hazirlagnsiispansiyonu her
zaman yiyecekler ile birlikte aliniz, cinkl yiyetaksispansiyonun etki etmesine yardimci
olur.

NOT: Doktorunuz, ilacinizi almanin en iyi yolunaestavsiye edecektiflacinizi nasil ve ne
zaman alacginiz hakkindaki bu tavsiyelere her zaman uyunuXute Uzerindeki etiket
bilgilerini her zaman okuyunuz g&r, emin dgilseniz eczaciniz da size yardimci olabilir.
Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

2 ayhktan kiucuk bebeklerde kullaniilmamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ancakgslgabirlikte bobrek fonksiyonlarinda bozulma

olabilecegi g6z dnunde bulundurulmaldir.



Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Kreatinin kleransi 40 mL/dak.'yisarsa, SEFTECH'in dozaji i¢in dizenleme gerekmez. Bu
deserin altinda dozaj, uygun hiekilde ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan vakalar icin doz ayarlamasi gerekmez.

Eger SEFTECH 'in etkisinin ¢ok gugclu veya zayif gltha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEFTECH kullandiganiz:

Eger, kazayla c¢ok fazla ilag kullanirsaniz, ne yapmagerekigini tavsiye edebilecek
doktorunuz veya eczaciniz ile temasa geginiz.

SEFTECH'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kwmliganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

SEFTECH!' kullanmayi unutursaniz:

Eger, ilacinizi zamaninda almayr unutursaniz, genmeyiniz. Bir dahaki ila¢ alma
zamaninda ¢ift doz almayiniz. Yalnizca, sonrakiudpamaninda aliniz. Daha 6ncekkilde
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

SEFTECH ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedavinizin tamamlargini séyleyinceye kadar, ilacinizi almaya devamiedin
Kendinizi daha iyi hissetseniz de ilacinizi kesmeyi

Eger, ilaci keserseniz, durumunuz kot@eilir veya hastaginiz tekrarlayabilir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, SEFTECH'in icetinde bulunan maddelere duyarli olakilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden  biri olursa SEFTECH' kullanmay! durdu runuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

* [Eger dokuntu, eklem gusi, yutkunma ve nefes alma problemleriniz, dudgklyiz,
bogaz veya dildsiskinlik gibi belirtileri iceren alerjik reaksiyonuzwarsa.

* Dudaklar, gozler, @&z, burun veya genitallerin c¢evresindeki deride teplama ve
kabarciklar. Ayrica grip benzeri semptomlar vesat®u Stevens-Johnson sendromu

olabilir.



* Vicut Uzerinde deri tabakalarinin soyulargkilaacgik geng alanlar olgturdugu siddetli
su toplamy kabarti. Ayrica genel olarak iyi hissetmemesatéreme ve kasdilari. Bu
toksik epidermal nekroliz olabilir.

*  Pembe/kirmizi halkali ve kantili, pullu veya sivi ile dolu soluk bir merkealan deri
kabarti ve lezyonlari. Kabarti 6zellikle avug i@ya ayak tabanlarmda ortaya cikabilir.
Bu multiform eriteme olarak adlandirilan ilaca $«agiddetli bir alerjinin belirtileri
olabilir.

 Normalden daha c¢abuk enfeksiyon kapabilirsiniz. Bu kan hastafiindan dolayi
olabilir. Eger uzun sireden beri ilaci aliyorsaniz bu daha eméldir.

* Derinin, gozlerin veyag@in sararmasli ve yorgun hissetme. Ayrica normatidéma soluk
olabilirsiniz. Bu aneminin ciddi bir tipinden dolaglabilir.

» Siddetli ishal varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbalidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza

gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

» hasta hissetme (bulanti) veya hasta olma (kusma)

» karin grilan

* bas agrilar

e ba donmesi hissetme

* kulakta ¢cinlamalar

e yorgun veya gug¢siz hissetme

* kabartisiz kantili deri

* Uyusma veya karincalanma

Bunlar SEFTECH'in hafif yan etkileridir.

Kan testleri

SEFTECH kan testinde goOziken kaggei enzimlerinin duzeylerini ggstirebilir. Bu

karacgerinizin duzgun bigekilde ¢alsmadgl anlamina gelebilir.

Eger ilaca kagi kotu bir reaksiyon verdinizi veya herhangi bir problem yadiginizi

dUstndyorsaniz, bunu doktorunuz veya eczaciniz ilésgioiz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan



etkileri wwwe.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SEFTECH' in Saklanmasi

SEFTECH' i cocuklarin géremeyeteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
SEFTECH' i acilmamiambalajinda 25°C altindaki oda sicgkida saklayiniz.

SEFTECH sulandirildiktan sonra buzdolabinda 2-8%;'14 gun sureyle saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFTEGHullanmayiniz / son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozulma gsalSEFTECH' i kullanmayiniz.
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