KULLANMA TALIMATI

SEFSIDAL 40 mg/ 5 ml pediatrik oral siispansiyon igin graniil
Agizdan ahnir,

* Etkin madde: Hazirlanmig siispansiyon 5 ml’sinde (1 kagik) 40 mg sefpodoksime esdeger

52.18 mg sefpodoksim proksetil i¢erir.

» Yardimc: maddeler: Sakkaroz (Pudra gekeri), kalsiyum karboksimetil seliilo;
karboksimetil seliiloz, hidroksipropil seliiloz, sar1 demiroksit, aspartam, sodyum

muz aromasl, sitrik asit, sodyum sitrat, sodyum benzoat, sodyum kloriir, sorbits
talk

r, sodyum
glutamat,
in trioleat,

okuyunuz, giinkii sizin igin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyab

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisimiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuz
bu ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun dig
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

ilirsiniz.

a

inda

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEFSIDAL nedir ve ne icin kullantir?

2. SEFSIDAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEFSIDAL nasil kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SEFSIDAL’in saklanmasi

Baghklar: yer almaktadir.

1. SEFSIDAL nedir ve ne igin kullamibir?

SEFSIDAL sefpodoksim proksetil adli etkin maddeyi igerir. Sefalosporinler ad1 verilen bir

antibiyotik grubuna aittir. Antibiyotikler bakterilerin neden oldugu enfeks
tedavisinde kullamlir.

SEFSIDAL 40 mg/5 ml pediatrik oral silspansiyon icin graniil cocuklarda kullans
slispansiyon igin graniil formundadir. Ambalajinda graniil i¢eren ¢ocuk emniy
kapakl1 100 ml igaretli bal rengi cam sise ile birlikte 5 mL’lik kasik bulunur.

yonlarin

lir. Oral
et kilitli

Eriskinlerde kullanilmak iizere, her tablette 100 ve 200 mg sefpodoksim proksj:)il iceren

film tablet ile 50 mg/5 ml oral siispansiyon igin graniil ve 100 mg/ 5 ml oral sii
icin graniil formlar da piyasa da bulunmaktadir.
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SEFSIDAL duyarhi mikroorganizmalarin neden oldugu Szellikle asagidaki enfeks
tedavisinde kullanilir:
+ Ust solunum yolu enfeksiyonlar::
- Akut orta kulak iltithabi
- Tonsillit (bademcik iltihabi), farenjit (yutak iltihabi)
- Akut siniizit (siniis adi verilen kafa icindeki bogluklarin iltihabi)
+ Alt solunum yolu enfeksiyonlari:
- Pndmoni (bir akciger hastalify = zatiire)
- Akut bronsit
- Kronik obstriiktif akciger hastaliginin (KOAH) alevienmesi
» Komplike olmayan idrar yollan enfeksiyonlan
» Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlan
* Komplike olmayan gonokokal iiretrit (cinsel yolla gegen gonore enfeksiyonlar)

2. SEFSIDAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SEFSIDAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocuunuzda,

- Sefpodoksime ya da sefalosporinlere kars: alerji (asin duyarlilik) varsa,

- Fenilketoniiri (kalitimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan metabolik
varsa, SEFSIDAL’i kullanmayiniz.

SEFSIDAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢cocugunuzda,

- Penisilin adh verilen antibiyotiklere karst alerji varsa,

- Daha dnce etki alam genis olan antibiyotiklerle tedavi edildigi sirada, karmn
birlikte giddetli ve inatgi ishal gelistiyse,

- Ciddi bébrek hastalifi varsa,

SEFSIDAL’i dikkatli kullaninz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa gocupunuz igin gegerliy
doktorunuza daniginiz.

SEFSIDAL’in yiyecek ve icecek ile kullamimasi
Ilacin en iyi sekilde emilebilmesi icin siispansiyonu ¢ocugunuza yemeklerle birlikte

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
SEFSIDAL 40 mg/5 ml pediatrik oral siispansiyon igin graniil gocuklarda kullanili

Hamilelerde sefpodoksim proksetilin giivenliligi tam olarak belirlenmis degi
nedenle hamilelik sirasinda SEFSIDAL kullanimi tavsiye edilmemektedir.

yonlarin

hastahik)

agrisiyla

se liitfen

veriniz.

dir. Bu




Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ¢
damginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SEFSIDAL 40 mg/S ml pediatrik oral siispansiyon igin graniil ¢ocuklarda k
SEFSIDAL iginde bulunan etkin madde anne siitiine geger. Emzirme sirasinda SE
kullamlmamalidir.

Arag ve makine kullanim
SEFSIDAL 40 mg/5 ml pediatrik oral slispansiyon i¢in graniil ¢ocuklarda k
SEFSIDAL sersemlik hissine yol acabilir. Bu durumda ara¢ ve makine kullanma
etkilenebilir.

SEFSIDAL’in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli b
Bu tibbi iriin her dozunda 23 mg’'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu n¢

herhangi bir uyar gerekmemektedir.

Bu tibbi iiriin sukroz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan gocugunuz

CZACINIZA

ullanilir.
FSIDAL

ullanilir.
becerisi

ilgiler
deni ilen

i¢in bazi

sekerlere kars1 intoleransi (duyarhilifn) oldugu sdylenmisse bu tbbi iiriinii ¢cocpgunuzda

kullanmadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin fenilalanin kaynag olan aspartam igerir. Fenilketoniirisi olan insgnlar igin

zararl olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asapidaki ilaglan birlikte kullamrken dikkatli olunuz ve gocugunuzun ¢
damgimz.

- Antasidler (hazaimsizhik ve mide barsak sistemindeki yaralarin tedavisinde kullanl
- Ranitidin veya simetidin gibi iilser tedavisinde kullamlan ilaglar

- Idrar soktiiriicii tabletler veya enjektabl ilaglar (diiiretikler)

- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

- Probenesid (béibrek hasar tedavisinde kullanilan sidofovir ile birlikte kullanildigin
- Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlar (kan inceltici olarak kullantlir)
- Kontraseptif olarak kullanilan dstrojenler

Bu ilaglar, SEFSIDAL tablet alindiktan 2-3 saat sonra ahnmalidir,

SEFSIDAL kullanirken yapilan bazi kan ve idrar testlerinde (pozitif Coombs testi wi
olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan idrar glukoz tayinleri) yanlig pozitif
almabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda ¢ocugunuz kullaniyor ise
zamanlarda kulland: ise litfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi

oktoruna

da)

e spesifik

neticeler

veya son
\veriniz.




3. SEFSIDAL nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
Cocuklar i¢in genellikle &nerilen doz ve doz siklig1 asagidadir:

- Cocuklarda uygulanan genel doz, giinde viicut agirlifinin kilogrami basina ¢
Ornegin 10 kg’lik bir gocukta giinliik doz 80 mg’dr.

- Giinliik doz sabah ve aksam olmak {izere, 12 saat arayla ve 2 defada alinir,

- Olgii ¢izgisi tek dozu ifade eder, giinde iki doz kullamlir.
Dozlama g¢ocugun agirlign ve soliisyon formiilasyonuna gére hesaplanarak
olgek kullanilarak yapilmalidir.

- 25 kg’ n {izerindeki ¢ocuklarda 100 mg’lik tablet kullanilabilir (200 mg/giin).

Uygulama yolu:
SEFSIDAL agizdan alimr.
En iyi sekilde emilebilmesi i¢in gocugunuza ilac1 yemeklerle beraber veriniz.

Uygulama gekli:
Siseyi agmadan $nce asagidakileri dikkatle okuyunuz.
1. Sisenin kapagin a¢ilis yoniine ters yonde bastirarak ¢evirin.

§ mg’dir.

5 ml’lik

2. Sisenin lizerindeki igaret ¢izgisinin yarnisina kadar kaynatilmig sogutulmus su ﬁ(oyun ve

kuvvetlice ¢alkalayin. Isaret ¢izgisine kadar su ilave edin ve tamamen dagilinc.
kuvvetlice galkalayin.

ya kadar

3. Dozun dogru bir sekilde alinabilmesi igin, sise ile birlikte verilen 5 ml’lik dl¢y kagigim

kullanin.
4. Kullandiktan sonra sikica kapatin ve oda sicakhginda saklayin.
Siispansiyonu her bir kullanimdan 6nce iyice ¢alkalayimz.,

Degisik yag gruplar:

Cocuklarda kullanuma:
SEFSIDAL 40 mg/5 ml pediatrik oral siispansiyon igin graniil, gocuklarda kullanilx
gelistirilmis olan formudur.

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek yetmezligi:

nak iizere

SEFSIDAL bébrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bobrek yetmezligi duramunda dikkatli

kullantlmas: gerekir. Doktorunuz bu durumda gocugunuzda diizenli olarak kan test
ilacin dozunu azaltabilir veya doz sikligim degistirebilir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasina gerek yoktur.

i yaparak

Eger SEFSIDAL 'in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminfz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEFSIDAL kullandiysaniz:
SEFSIDAL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullannugsaniz bir doktor veya
konusunuz.

SEFSIDAL’i kullanmay) unutursaniz

eczact ile

Cocugunuza bir dozu vermeyi unutursaniz, bir sonraki dozun saati gelene kadar bekieyiniz

ve sonra normal siklikta vermeyi stirdiiriiniiz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ocugunuza ¢ift doz vermeyiniz.

SEFSIDAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SEFSIDAL tedavisini doktorunuza damismadan sonlandirmayiniz.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEFSIDAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEFSIDAL’i kullanmayr durdurunuz ve ﬂ’ERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvuru
» Zorlukla ve hiriltili bir gekilde nefes almaya baslanmasi

* Yiiz, dil veya bogazda, yutmay: veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme olmasi
* Viicutta yaygin kagintiyla birlikte deride kizariklik ve dékiintiiler olmasi

uz:

 Dudaklar, gozler, a1z, burun veya cinsel orgamin ¢evresindeki cildin su toplgmasi ve

kanama olmasi ile birlikte ates ve soguk alginlifn benzeri durumun olusmast (|
Johnson sendromu ad1 verilen bir tablo olabilir)

» Ates, titreme, kas agnsi ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte ciltte igi su dolu ka!
olusmasi ve deride bilylik alanlarin soyularak dokiilmesi (Bu duruma toksik ¢
nekroliz denir)

e Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda, ortasi soluk renkte gevresi pem
kirmizs renkte olan, igi su dolu, kagintih deni dékiintiilerinin olugmast (Bu duruma
multiforme denir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda me:

Stevens-

barciklar
pidermal

be veya
eritema

ycut ise,

gocugunuzun SEFSIDAL’e kars1 ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahalgye veya

hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildirh{liz veya

size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Siddetli ve inatg1 ishal

» Asiri halsizlikle birlikte gézlerde ve deride sararma olmasi (sarnlik)

+ Ozellikle uzun siireli kullanimda agin halsizlik ve daha sik enfeksiyona yakalanma




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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
* Bulanti, kusma

» Karin agrisi

» Bag agnist

* Sersemlik hissi

* Bag dénmesi

» Kulak ¢inlamasi

» Bitkinlik

* Uyusma, karincalanma hissi

* Toplu igne bas: seklinde cilt kanamalan

» Laboratuvar testlerinde kanda karaciger enzimlerinde ve billirubin diizeyinde artig

Bunlar SEFSIDAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars:
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5, SEFSIDAL’in saklanmasi

SEFSIDAL i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saj
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sulandirilarak  hazirladifimiz  siispansiyonu, oda sicaklifinda 10 giin
saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFSIDAL’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri: Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma taliman 26.12.2013 tarihinde onaylanmistir.,

aswrsaniz

tlayniz.

slireyle



