KULLANMA TALIMATI

NOVUFIX 200 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz

Oral yoldan kullamlir.

Etkin madde: Hazirlannus slispansiyonun her 5 ml’sinde (1 6lgek) 200 mg sefiksim bulunur.
Yardimct madde(ler): Ksantan zamki, sodyum benzoat, susuz kolloidal silikon dioksit, ¢ilek

aromast. sukroz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullunma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisinicz.

o Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disindu yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NOVUFIX nedir ve ne icin kullanilir?
NOVUFIX ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NOVUFIX nasil kullanilir?
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Olast yan etkiler nelerdir?
5. NOVUFIX ’in saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

1. NOVUFIX nedir ve ne i¢in kullanihr?

NOVUFIX, sefiksim adl bir ilag etkin maddesini igermektedir. Bu ilag sefalosporinler olarak
bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

NOVUFIX, hassas bakterilere bagli gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
NOVUFIX “in kullanildig: enfeksiyonlar sunlardir:
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Ust solunum yolu enfeksiyonlar: Bogaz enfeksiyonu, bademcik enfeksiyonu, orta kulak
iltthabi, sintizit.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut zatiirre. Akut ve kronik bronsit.

Idrar yolu enfeksiyonlari: Mesane ve idrar yolu enfeksiyonu, bobrek enfeksiyonu
NOVUFIX, primer ambalaj malzemesi olarak 50 mL’ ye isaretli 100 mL amber renkli cam
sise ve 100 mL’ ye isaretli 125 mL’lik amber renkli cam sise ile aluminyum contal1 beyaz
renkli ¢ocuk korumali polipropilen kapak ve 5 mL olgiilii seffaf kasik kullanilmaktadir.
NOVUFIX, beyazimsi agik sari renkli toz karisim seklindedir.

2. NOVUFIX ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOVUFIX ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger; Sefiksime ya da NOVUFIX deki diger maddelere alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

NOVUFIX ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger; Daha 6nce kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) gecirmis iseniz

e [Eger; Bobrek yetmezligi sorununuz varsa

NOVUFIX ’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:

NOVUFIX besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebeler ya da gebelik planlayanlar doktorlarina mutlaka séylemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimiza danmsiniz
Anne siitlinde sefiksim saptanmamistir ancak, yeterli klinik arastirma sonugclar1 elde edilene

kadar hekim tarafindan zorunlu gériilmedikge emziren annelerde kullaniimamalidir.
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Arag¢ ve makine kullanim
Sefiksimin ara¢ ve makine kullantimini dogrudan etkiledigini diisiindiirecek bir bilgi yoktur.
Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bazi yan etkileri (6rn. mide-bagirsak

sistemi rahatsizlig1) ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.

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

Her bir 6lgekte 6,25 mg sodyum benzoat icermektedir, ancak kullanim yolu nedeni ile
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Her bir 6lgekte 2323,75 mg sukroz igermektedir. Nadir kalitimsal frikktoz intoleransi, glikoz-
galaktoz malabsropsiyonu veya sukroz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarda bu ilag

kullanilmamalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger ¢ocugunuz asagidaki ilaglan aliyorsa liitfen doktorunuza séyleyiniz:

o Karbamazepin; NOVUFIX bu ilacin kandaki miktarini artirir.

e Probenesid; NOVUFIX ilacin kandaki miktarin artirir.

e Pihtilasmay1 Onleyici ilaglar (antikoagiilanlar); NOVUFIX ile birlikte kullanildiklarinda

kanin pihtilagma zamani (protrombin zamani) uzayabilir.

Eger bu ilaci aldigimiz sirada herhangi bir test (idrar veya kan testleri gibi) yapilmasi

gerekiyorsa liitfen doktorunuza NOVUFIX kullandiginizi s6yleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullundiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. NOVUFIX nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
NOVUFIX bir kez olarak kullamlir. Arzu edildiginde giinlik toplam doz 2 esit dozda

kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

NOVUFIX, agiz yoluyla dogrudan alinr.
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NOVUFIX siispansiyonun hazirlanmasi
NOVUFIX toz halindedir. bu viizden ilk énce sulandirmak gerekir.
NOVUFIX'i sulandirmak i¢in asagidaki talimatlar takip ediniz:

Tiim toz serbestce akana kadar siseye hafif¢e vurunuz.

1. NOVUFIX 200 mg/5 ml Oral Siispansiyonu hazirlamak igin 6nce sise iizerinde isaretli
¢izginin yaklasik 2/3"ine denk gelecek kadar su ekleyiniz ve tozu siispansiyon haline getirmek
icin siseyi iyice calkalayiniz  (Siispansiyon hazirlamak i¢in Onceden kaynatilmis ve

sogutulmus su tercih edilmelidir).
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2. 11k sulandirilista tam bir dagilma saglamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/3) sise itizerindeki isaretli ¢izgiye kadar doldurunuz ve siseyi yeniden
calkalayiniz. (Siispansiyon hazirlamak i¢in 6nceden kaynatilmis ve sogutulmus su tercih
edilmelidir.)

4. Siispansiyon 5 ml’lik 6l¢ii kagigt ile uygulanabilir.

(
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Her dozdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Kullanim sonras: siseyi hemen ve sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Gocuklar icin 6nerilen doz, giinde kilogram basina 8 mg’dir. Bu doz bir defada ya da iki esit
doza boliinerck verilebilir. Bir yasina kadar olan ¢ocuklarda bu doz semasina uyulur. Bir yas
ve lstii gocuklarda NOVUFIX in asagidaki dozlari kullanilabilir:

1-4 yas arasinda: 2,5 ml/giin

4/7



5-10 yas arasinda: 5 ml/giin

50 kg’dan ya da 10 yastan biiyiik olan ¢ocuklarda yetiskin dozu uygulanir.

6 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda sefiksimin giivenilirligi ve etkinligi saptanmamistir.

Yashlarda kullanimi:

Yetiskinler i¢in Onerilen doz, yaslh hastalar i¢inde gegerlidir. Yaglilarda bobrek fonksiyonlan

degerlendirilmeli ve doz ayarlamasi1 bobrek yetmezligi esas alinarak yapilmalidir.

Ozel kullamim durumlan:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Onemli derecede bobrek fonksiyon kaybi olan hastalarda doz azaltiimalidir.

Doktorunuz hastalifimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger NOVUFIX ’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOVUFIX kullandiysanz:
NOVUFIX ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ila

konusunuz.

NOVUFIX ’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Eger bir NOVUFIX dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.

Bu tiriintin kullanimina iliskin ilave sorularimiz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

NOVUFIX ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler

NOVUFIX tedavisi sonrasi olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NOVUFIX ’in igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarli olan
bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NOVUFIX ’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Cok seyrek olarak Sliimciil olabilen soka kadar her siddette asirt duyarlilik reaksiyonlart (6rn.

yiizde 6dem, dilin sigsmesi, solunum yollarinin daralmas ile birlikte igsel iist solunum yollar1
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odemi, kalp atm hizimin artmasi, solunum zorlugu, kan basincinda soka neden olabilecek
kadar diisme). Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olusturan. asinn duyarlilik durumu), Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve
gbz cevresinde kan oturmasi. sislik ve kizarikhkla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz

(deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) bildirilmistir.

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

Cok seyrek olarak bildirilen (sefiksim alan bireylerin % 0.01’inden fazla ama % 0.1 inden
azinda goriilen) olasi yan etkiler kan pihtilasma bozukluklari, antibiyotige bagh kolit (6rn.
psddomembrandz enterokolit). ilag atesi, serum hastalifi benzeri reaksiyon, kirmizi kan
hiicrelerinin par¢alanmasi ile seyreden kansizlik olabilir.

Yalanci membranlarla karakterize bagirsak iltihab1 (psédomembrandz kolit) gelismesi halinde

doktorunuz uygun tedavileri verecektir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin (sefiksim alan kisilerin % 10’undan fazlasinda goriilen) yan etkiler midede
dolgunluk, bulantr. kusma. gaz ve istahsizhiktir.

Yaygin olarak bildirilen diger olast yan etkiler (sefiksim alan kisilerin %]1’inden fazla ama %
10’ undan azinda goriilen) bas donmesi, dokunmada his kaybi, yumusak disk: veya ishaldir.
Seyrek olarak bildirilen (sefiksim alan bireylerin % 0.1’inden fazla ama % 1’inden azinda
goriilen) olasi yan etkiler alerjik cilt dokiintiileri, bulanti, gaz, karin agrisi, hazimsizlik.
kusma. Karaciger enzimlerinde yiikselme ve sarilik gortlebilir.

Cok seyrek olarak bas agrisi, bobrekte iltihap, hepatit, tikanma sarili1, gegici asin aktivite,
kasilma tipi nobete egilimdir.

Diger sefalosporinlerde de oldugu gibi bazen kanama-pihtilasma siiregleri etkilenebilir, bu

nedenle pihtilasma bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NOVUFIX ’in saklanmasi

NOVUFIX ’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Sulandirilmadan 6nce kuru tozu 25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda ve i1siktan koruyarak
saklayimz. Hazirlanmis olan siispansiyon 2 - 8 °C° de muhafaza edilerek 14 giin ig¢inde
kullanilmalhdir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonva NOVUFIX ‘i kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz.

llaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil

atilacagini eczacimza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

Saba Ilag San. ve Tic. A.S.
Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad.

No: 1 Kat: 1 34303
Kiicitkgekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi ,

Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 24.08.2015 tarihinde onaylanmigstir.
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