KULLANMA TALIMATI

STAFEKS 500 mg film tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Bir film kapli tablet 500 mg sodyum fusidat igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristal seliiloz PH 200, krospovidon, laktoz anhidrat,
magnezyum stearat, hidroksipropil seliiloz, talk, Kolloidal silikon dioksit, a-tokoferol,
polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol / PEG 3350.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STAFEKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. STAFEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. STAFEKS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. STAFEKS in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
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1.

STAFEKS nedir ve ne i¢in kullanilir?

STAFEKS 15 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulan bir antibiyotiktir.

STAFEKS etkin madde olarak sodyum fusidat igerir. Sodyum fusidat, bakterilerin
cogalmasini 6nleyici veya bakterileri oldiirticii etki gosterir.

STAFEKS, ates ve titremeye neden olan enfeksiyonlarin, akciger iltihabi, beyin absesi,
kemik ve eklem iltihaplari, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari, yara enfeksiyonlari gibi

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

STAFEKS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

STAFEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger etkin maddeye ya da yardimec1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz

varsa kullanmayniz.

STAFEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Karaciger rahatsizliginiz veya bozuklugunuz varsa

- Sarilik iseniz dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

STAFEKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
STAFEKS’in yiyecek ve i¢ecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STAFEKS, hamilelik déoneminde, bebege zararli bir etkisi saptanmamis olmasina ragmen
zorunlu kalinmadik¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
STAFEKS, emzirme doneminde anne siitiine ¢ok az miktarda gectiginden zorunlu

kalinmadikg¢a kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

STAFEKS’in, ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

STAFEKS’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan laktoz monohidrat nedeniyle eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan o6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirin her tablette 10 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Fusidik asitin:

- Kaslarda giligsiizlik ve agriya neden olabileceginden kandaki kolesterolii diisiiren
ilaclar ile,

- Linkomisin ve rifampisin gibi antibiyotikler ile,

- AIDS tedavisinde ve korunmasinda kullanilan gesitli ilaglar ile,

- Kani sulandirilan ilaglar ile,

- Bagisiklik sistemine etki eden siklosporin adl ilag ile

birlikte kullanimi 6nerilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

STAFEKS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetigkinlerde normal doz, gilinde ii¢ kez bir tablettir. 8 saatte bir kullanilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Tablet, bir bardak su ile bir biitiin olarak yutulmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda giinliik toplam doz 30-50 mg/kg/giin olup, gilinlik doz iige boliinerek

kullanilmalidir.

Yashlarda Kullanim:

Yaslilardaki uygulama aynen eriskinlerdeki gibidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi hastalarda doz ayarlamas1 yapmaya gerek yoktur.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.
Eger STAFEKS' in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla STAFEKS kullandiysamz:
STAFEKS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

STAFEKS’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

STAFEKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Uzun siireli STAFEKS kullaniminda sarilik gortilebilir, tedavi sonlandirildiginda diizelir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, STAFEKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

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

e Cildinizde veya goz akinizda sarilik

e Viicudunuzda giiriik veya sebepsiz kanamalar

e Yutma giigliigi, ciddi dokiintii ve yiiz-boyun sismesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Hafif mide-bagirsak sikayetleri, mide agrisi, bulanti, kusma, ishal, hazimsizlik
e Tekrarlayan agiz aftlari, bogaz agris1 veya diger enfeksiyonlar
e Hafif alerjik reaksiyonlar, deride kizariklik
e Bas agris1, bas donmesi

e Bulanik gérme

Bunlar STAFEKS’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. STAFEKS’in Saklanmasi

STAFEKS'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra STAFEKS'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STAFEKS’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:
Drogsan Ilaclar1 San. ve Tic. A.S. Oguzlar Mah. 56. sok. 7/3 Balgat-ANKARA

Uretim Yeri:
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S. Cubuk — ANKARA

Bu kullanma talimat: 26/11/2010 tarihinde onaylanmustir.
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