KULLANMA TAL IMATI

SEROZIL 500 mg Film Tablet
Agiz yoluyla alinir.

* Etkin madde: Her bir tablet 500 mg anhidr sefproziledeser miktarda sefprozil
monohidrat icerir.

* Yardimci maddelerMikrokristalize seltiloz, sodyum gasta glikolat, magnezyum stearat,
Opadry White, Antifoam C Emiulsiyon

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz|
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@®gczaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size 6nerilen dozunyidda
ylUksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SEROZL nedir ve ne icin kullanilir?

SEROZL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEROZL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SEROZIL'in saklanmasi

a kr 0N e

Basliklari yer almaktadir.

1. SEROZL nedir ve ne igin kullanilir?

+ SEROZL 500 mg Tablet, 10, 14 ve 20 film tabletlik amblieda kullanima
sunulmaktadir

+ SEROZL 500 mg Tablet, etkin madde olarak 500 mg anhigip®zile gdezerde
sefprozil monohidrat icerir.

+ SERO4L beta-laktam antibiyotikler olarak adlandirilam té¢ grubuna dahildir.
« SERO4L, vyetiskinlerde bgaz, bademcik veya sinis iltihabi gibi st solunupiuy
enfeksiyonlarinin, braniltihabl ve zatlrre gibi alt solunum yolu enfel@arinin, deri
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ve yumygak doku enfeksiyonlarinin ve kisa sureli idrar leesiéihabi (sistit) dabhil
komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlarinin tegavde kullanilir.

» Cocuklarda ise hgaz, bademcik, orta kulak veya sinds iltihabi gibt golunum yolu
enfeksiyonlarinin ve komplike olmayan deri ve ygalku doku enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.

2. SEROZIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEROZIL’i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

« Sefprozil'e, sefalosporin grubu antibiyotiklere ee$EROZL’in diger bilesenlerine
karsi asirl duyarh (alerjik) iseniz,

SEROZIL’i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Eger:

* Penisiline kag1 asiri duyarh (alerjik) iseniz,
» Tedavi sirasinda ishal olursaniz,
* Ciddi bobrek yetmeziiniz varsa (bu durumda dozungigiriimesi gerekebilir)

* Gugclu idrar sokturicu ilaclar (ditretikler) ile & oluyorsaniz.

SEROZL'in  uzun sure kullanimi duyarl olmayan organizamnal gelsimine
(stiperenfeksiyona) neden olabilir. gt tedavi sirasinda siperenfeksiyonsotsa, uygun
Onlemlerin alinmasi gerekir.

SEROAL, 6zellikle kalin barsak iltihabi olan ve mide-bak ile ilgili hastalik ge¢mi olan
hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi sirasinda pibZzoombs testleri gérilebilir.
SERO4L’in 6 aydan kuiglik bebeklerde kullaniimasi 6neritnaktedir.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egkgse lltfen
doktorunuza daginiz.

SEROZIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SERO4L’in yiyecek ve iceceklerle etkigmi yoktur. Yemeklerden kamsiz olarak
uygulanabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

SERO4L kesinlikle gerekli olmadikga hamilelikte kullamamalidir. Doktorunuz hamilelik
esnasinda SERQE kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.
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Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger emziriyorsaniz SERQE kullanirken dikkatli olunuz c¢linki ilacin etkin nhdesi az
miktarda (% 0.3’Ginden daha az) anne sltline gecer.

Arac¢ ve makine kullanimi

SEROZL’in ara¢ ve makine kullanma yetefigiz (izerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

SEROZIL'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
Ozel 6nlem alinmasini gerektirecek yardimci maddemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger:
* Aminoglikozit tlrevi bir antibiyotik kullaniyorsan)

* Probenesid (uUrik asit atilimini artiran bir ilag)iyarsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

« Guglu diuretiklerle tedavi goren hastalarda sefadoimler (SEROZL dahil) dikkatli
uygulanmalidir.

SERO4L bazi idrar ve kan testlerinin sonuclarini etkdbilir.

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

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEROZL nasil kullanilir?

SEROZL’i her zaman icin tam olarak doktorunuzun soyigdiekilde kullaniniz. Emin
olmadginiz konularda doktorunuza ya da eczacinizasdaai

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

« SEROZL tabletler duyarli bakterilerin neden ofglu enfeksiyonlarda 12 yadan
blyuk cocuklarda ve yeHinlerde giinde 500 ila 1000 mg dozlarda, 12iy@an
kucuk cocuklarda ise ginde 15-30 mg/kg dozlardahulr.

e Sizin i¢in hangi dozun uygun olgunu doktorunuz belirleyecektir. Doktorunuzun
tavsiyelerine uyunuz.

* En yiuksek gunlik pediatrik doz, yginler icin 6nerilen gunlik en yiksek dozu
gecmemelidir.

« Ust solunum yolu enfeksiyonlari ile deri ve yugak doku enfeksiyonlarinin (Beta-
hemolitik streptokok enfeksiyonlarinin) tedavisindeSEROZL 10 giin sireyle
uygulanmalidir.

« llacinizi her giin ayni zamanda almaya 6zen gosterini

Uygulama yolu ve metodu

» Tabletleri yeterli miktarda (6rrgn bir bardak) su ile aliniz.
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+ SEROA4L tabletleri yemeklerden énce veya sonra kullariiiiz.

Degisik yas gruplari
6 aydan kucuk bebeklerde kullanimi:

Yeterli calsma olmadgindan, SEROH'in 6 aydan kugik bebeklerde kullaniimasi
Onerilmemektedir.

Yaslilarda (65 yas ve Uzeri) kullanimi:
SERO4L 65 yasin tizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlasngerekmez.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezIigi: Ciddi bobrek yetmezii olan hastalarda SER@Z dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Eser SEROZin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEROR. kullandiysaniz:

SEROZL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgisamiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

SEROZIL'i kullanmay! unutursaniz:

SERO4L’i kullanmayi unutursaniz, doktorunuza dgniz. Doktorunuz atlanan dozun ne
zaman uygulana@ana karar verecektir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

SEROZIL ile tedavi sonlandgindaki olusabilecek etkiler:

hissetseniz bile doktorunuza dgmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.
Bu ilacin kullanimi ile ilgili bgka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacirargiciz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, SEROR ’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEROZIL'i kullanmay! durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolimune bavurunuz:

e Kasinti,
* Ciltte kizankhk,
o Dokuntd,

* YUz ve bgazda 6dem,
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Rutin kan testlerinizde ALT ve AST olarak adlankm karacger enzim
seviyelerinizde yiukselme,

Sarilik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SERIOZ karsi ciddi alerjiniz var demektiicil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gaedklir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen d&torunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimine bg/urunuz:

Kan testi sonuclariniza gore kandaki beyaz hudregayisinin azalmasi (I6kopeni),
Kan testi sonuclariniza gore kan pulcuklarinin mzah (trombositopeni),

Kan testi sonuclariniza gore kanin piisi@sinda (protrombin zamaninda) uzama,
Kan testi sonuclariniza gore kan Uresinde ve s&reatininde hafif yikselme,

Pisik,

flaca duyarli olmayan organizmalarin gelesi (siiperenfeksiyon),

Genital kainti, vajinada iltihaplanma,

Ates,

Serum hastah (bazi ilaglarin verilmesinden 7-12 gin sonra yatagikan aler;ji
tepkisi)

Stevens Johnson sendromu,

Kalin bairsak iltihabl,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Ishal,

Bulanti,

Kusma,

Karin grisi

Bas donmesi,

Fiziksel ve ruhsalsri hareketlilik durumu,
Bas agrisi,

Sinirlilik,

Uykusuzluk,

Zihin karsikligi,

Uyuklama,
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» Dislerde renk dgismesi.
Bunlar SEROZ’in hafif yan etkilerdir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdbnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.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 katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SEROZL’in Saklanmasi

SEROZL'i cocuklarin géremeyege, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SEROZL’i 15-30°C arasindaki oda sicaginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEROZullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz SEROR’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

SABA ILAC SAN. VE TiC. AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303 Kiigiikgekmedstanbul
Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 23 10

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ../../....tarihinde onaylargtm.
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