KULLANMA TALIMATI

ERASEF 250 mg/5 mL Oral Siispansiyon Hazirlamak icin Kuru Toz
Agiz yoluyla kullanilir.

Etkin madde: Hazirlanan siispansiyonun her 5 mL’sinde 250 mg sefprozile esdegerde
sefprozil monohidrat.

Yardimct maddeler: Aspartam, seliiloz, sitrik asit, kolloidal silikon dioksit, FD&C Red No:3,
glisin, polisorbat 80, simetikon, sodyum benzoat, sodyum karboksimetil seliiloz, sodyum
kloriir, tutti frutti esansi, sukroz

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ERASEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. ERASEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ERASEF nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ERASEF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ERASEF nedir ve ne icin kullanilir?

e  ERASEF 250 mg/5 mL Oral Siispansiyon Hazirlamak Igin Kuru Toz, kutuda, plastik
kapakli, 60 ml ve 100 ml’lik amber renkli cam sisede ve 5 ml’ lik 6lgekli plastik kasik
ile birlikte kullanima sunulmaktadir.

e ERASEF 250 mg/5 mL Oral Siispansiyon Hazirlamak I¢in Kuru Toz, hazirlanan
stispansiyonun her 5 ml’si etkin madde olarak 250 mg sefprozile esdegerde sefprozil
monohidrat igerir.

e ERASEF, beta-laktam antibiyotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e ERASEF, yetiskinlerde bogaz, bademcik veya siniis iltithab1 gibi st solunum yolu
enfeksiyonlarinin, brons iltihab1 ve zatiirre gibi alt solunum yolu enfeksiyonlarinin, deri
ve yumusak doku enfeksiyonlarinin ve kisa siireli idrar kesesi iltihab1 (sistit) dahil
komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

e  Cocuklarda ise bogaz, bademcik, orta kulak veya siniis iltihab1 gibi iist solunum yolu
enfeksiyonlarmin ve komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.
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2. ERASEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ERASEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Sefprozil’e, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya ERASEF’in diger bilesenlerine karsi
asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

ERASEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Penisiline alerjiniz varsa,
e Tedavi sirasinda ishal olursaniz,

e Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa bdbrek fonksiyonlarimizin tedavi Oncesi ve tedavi
sliresince izlenmesi onerilir — dozun degistirilmesi gerekebilir;

e Giiclii idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler) ile tedavi oluyorsaniz.

ERASEF’in  uzun siire kullanimi duyarli olmayan organizmalarin  gelisimine
(stiperenfeksiyona) neden olabilir. Tedavi sirasinda siiperenfeksiyon olusursa, uygun
onlemlerin alinmasi gerekir.

ERASEF, 6zellikle kalin barsak iltihab1 olan ve mide-barsak ile ilgili hastalik ge¢misi olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi sirasinda pozitif Coombs testleri goriilebilir.
ERASEF’in 6 aydan kiigiik bebeklerde kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ERASEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ERASEF siispansiyonun yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur. Yemeklerden bagimsiz
olarak uygulanabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERASEF kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz hamilelik
esnasinda ERASEF kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz ERASEF kullanirken dikkatli olunuz ¢iinkii ilacin etkin maddesi az
miktarda (% 0.3’linden daha az) anne siitiine geger.
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Arac¢ ve makine kullanim

ERASEF’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz tizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

ERASEF’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Hazirlanan ERASEF Siispansiyonun 5 mL’si yaklasik 28 mg fenilalanin igerir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir.

ERASEF Siispansiyon her dozunda (5 mL) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir.
Dozu nedeniyle uyar1 gerektirmemektedir.

ERASEF Siispansiyon sukroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksiz oldugunuz sdylenmigse bu tibbi iiriinli almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

Aminoglikozit tiirevi bir antibiyotik kullaniyorsaniz,

Probenesid (lirik asit atilimini artiran bir ilag) aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

Guglu diiiretiklerle tedavi goren hastalarda sefalosporinler (ERASEF dahil) dikkatli
uygulanmalidir (Bkz. Boliim 4.4.)

ERASEF bazi idrar ve kan testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

Sefprozil ile dogum kontrol ilaglarinin birlikte kullanimi, dogum kontrol ilaglarinin
etkisini azaltabilir.

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. ERASEF nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ERASEF’i her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz.
Emin olmadigimiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ERASEF siispansiyon duyarli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda 12 yasindan
biiyiik cocuklarda ve yetiskinlerde giinde 500 ila 1000 mg dozlarda, 12 yasindan kii¢lik
cocuklarda ise giinde 15-30 mg/kg dozlarda kullanilir.

En yiiksek giinliikk pediatrik doz, yetigkinler i¢cin Onerilen giinlik maksimum dozu
gecmemelidir.

Ust solunum yolu enfeksiyonlar: ile deri ve yumusak doku enfeksiyonlarnin (Beta-
hemolitik  streptokok enfeksiyonlarinin) tedavisinde, ERASEF 10 giin siireyle
uygulanmalidir.

[lacimz1 her giin ayn1 zamanda almaya 6zen gosteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agi1z yoluyla alinir.

ERASEEF siispansiyonu yemeklerden 6nce veya sonra kullanabilirsiniz.
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ERASEF’in sisesi suyu eklenmeden dnce tozun gevsemesi i¢in iyice ¢alkalanir. Sise icerigi
toz lizerine, sise iizerindeki isaret ¢izgisinin yaklasik yarisina kadar kaynatilmis sogutulmus
su ilave edilip iyice ¢alkalanir ve yaklagik 5 dakika beklendikten sonra, sise {izerindeki isaret
cizgisine kadar kaynatilmis sogutulmus su ilave edilerek, tam karisma saglamak amaciyla
iyice ¢alkalanir. Sulandirilmis siispansiyon buzdolabinda (2-8°C arasinda) saklanmalidir ve
14 giin igerisinde kullanilmalidir. Kullanmadan 6nce siseyi kuvvetle ¢alkalayiniz.

Degisik yas gruplari

6 aydan kiiciik bebeklerde kullanimi:
Yeterli calisma olmadigindan, ERASEF’in 6 aydan kiiclik bebeklerde kullanilmasi
onerilmemektedir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
ERASEF 65 yasin tizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda ERASEF dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Eger ERASEF'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla ERASEF kullandiysaniz

ERASEF ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ERASEF’i kullanmay1 unutursaniz

ERASEF’i kullanmay1 unutursaniz, doktorunuza danisiniz. Doktorunuz atlanan dozun ne
zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ERASEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

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

e Kasinti,
e C(Ciltte kizariklik,
e Dokintd,

e Yiiz ve bogazda 6dem,
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¢ Rutin kan testlerinizde ALT ve AST olarak adlandirilan karaciger enzim seviyelerinizde
yiikselme,

e Sarilik.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

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

e Kan testi sonuclariniza gore kandaki beyaz hiicrelerin sayisinin azalmasi (I6kopeni),

e Kan testi sonuglariniza gore kan pulcuklarinin azalmasi (trombositopeni),

e Kan testi sonuclariniza gore kanin pihtilagmasinda (protrombin zamaninda) uzama,

e Kan testi sonuglariniza gore kan tiresinde ve serum kreatininde hafif yiikselme,

e Pisik,

e llaca duyarl olmayan organizmalarmn gelismesi (siiperenfeksiyon),

¢ Genital kasinti, vajinada iltihaplanma,

o Ates,

e Serum hastalig1 (bazi ilaglarin verilmesinden 7-12 giin sonra ortaya ¢ikan alerji tepkisi),

e C(iltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson sendromu),

e Kalin bagirsak iltihabi.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Ishal,
e Bulanti,
e Kusma,

e Karin agrisi

e Bas donmesi,

e Fiziksel ve ruhsal asir1 hareketlilik durumu,
e Bas agrisi,

o Sinirlilik,

e Uykusuzluk,

e Zihin karigikligi,

e Uyuklama,

¢ Dislerde renk degismesi.

Bunlar ERASEF’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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. ERASEF’in saklanmasi
ERASEF i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Toz halinde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Sulandirilmis siispansiyon, buzdolabinda (2-8°C arasinda) saklanmalidir. Bu kosulda 14 giin
stireyle aktivitesini korur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanmim tarihinden sonra ERASEF’i
kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ERASEF’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.
Pak Is Merkezi
Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No: 5/1
34349 Gayrettepe - Istanbul
Uretim yeri: Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.S.

Sanayi cad. No : 13
Yenibosna/ Bahgelievler — Istanbul

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmuszr.
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http://www.titck.gov.tr/

