KULLANMA TALIMATI

INFEX MR 400 mg film kaph tablet

Agizdan almr

o Etkin madde: Her bir uzatitmig salintmh film kaph tablet iginde 521,60 mg sefpodoksim
proksetil bulunur (400 mg sefpodoksime esdegerdir).

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (avicel pH 101), Hidroksipropil metilseliiloz
(HPMC) 4000 SR, magnezyum stearat, krospovidon ve Opadry II White 85G18490 igerigi
[titanyum dioksit (E171), polivinil alkol, talk, makrogol/PEG 3350, lesitin (soya)(E322)]

igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemH bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatvm saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginz.

= Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size éonerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INFEX MR nedir ve ne icin kullandr?
INFEX MR’ kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
INFEX MR nasi kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

INFEX MR ’tn saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.




1. INFEX MR nedir ve ne icin kullanilir?

INFEX MR sefpodoksim proksetil adli etkin maddeyi igerir. Sefalosporinler ad1 verilen bir
antibiyotik grubuna aittir. Antibiyotikler bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanihir,

INFEX MR, uzatilmus salimml film kapl tablet formundadir ve agizdan alinir, 10 ve 20 MR
film kapl1 tablet igeren Alii/Alii blister ambalajda kullanilma sunulmustur.

INFEX MR, etkin maddeye duyarli mikroplanin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullamlir:

o Ust solunum yolu enfeksiyonlari:

-Akut siniizit (siniis ad:1 verilen kafa i¢indeki bogluklarin iltihabi)

¢ Alt solunum yolu enfeksiyoniari:

-Akut bronsit

-Pnémoni (bir akciger hastalify = zatlire)

-Kronik obstriiktif akciger hastahginin (KOAH) alevlenmesi

» Komplike olmayan iist idrar yollar1 enfeksiyonlari

¢ Cilt ve yumugak doku enfeksiyonlari

2. INFEX MR’1 kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

INFEX MR’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, penisiline, sefpodoksime ya da sefalosporinlere veya bu ilacin igeriginde diger bir
maddeye karst alerjiniz (agin duyarlilifiniz) varsa, INFEX MR'1 kullanmayiniz.

INFEX MR’ asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Penisilin ad1 verilen antibiyotiklere kars: alerjiniz varsa,

e Daha dnceden etki alani genis olan antibiyotiklerle tedavi edildiginiz sirada sizde karin

agnisiyla birlikte siddetli ve inatci ishal gelistiyse,

¢ Bobrek hastalipimiz varsa,

INFEX MR"1 dikkatli kullamimz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

INFEX MR’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

INFEX MR’1n barsaklardan emilimini artirmak icin, besinlerle birlikte alinmas yararl1 olur.



Hamilelik

Ilact kulianmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamilelerde sefpodoksim proksetilin giivenliligi tam olarak belirlenmis degildir. Bu nedenle
hamilelik sirasinda INFEX MR kullamim tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dariginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INFEX MR i¢inde bulunan etkin madde anne siitiine gecer. Emzirme sirasinda INFEX MR
kullanmayiniz.

Arag ve makine kullamimi

INFEX MR sersemlik hissine yol agabilir. Bu durumda ara¢ ve makine kullanma beceriniz
etkilenebilir. Bu ilaci aldigimzda, sizde de bu gibi belirtiler meydana gelirse ara¢ ve makine

kullanmay1niz.

INFEX MR’1n iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
INFEX MR soya yag ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi tiriinii

kullanmayimz.

Diger ilaclar ile birlikte kullammm

Ozellikle agagidaki ilaglan birlikte kullamrken dikkatli olunuz ve doktorunuza damsimniz.
- Antasidler (hazimsizlik ve mide barsak sistemindeki yaralarin tedavisinde kullamlir)
- Ranitidin veya simetidin gibi {ilser tedavisinde kullanilan ilaglar

- Idrar soktiiriicii tabletler veya enjektabl ilaglar (ditiretikler)

- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlir)

= Probenesid (B&brek hasar tedavisinde kullanilan sidofovir ile birlikte kullamildiginda)

- Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlan (kan inceltici olarak kullanilir)
- Dogum kontrol haplar olarak kullanilan éstrojenler

Antasidler ve {ilser ilaglari, INFEX MR film kapli tablet alindiktan 2-3 saat sonra alinmalidr.

INFEX MR kullanirken yapilan bazi kan ve idrar testlerinde (pozitif Coombs testi ve spesifik
olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan idrar glukoz tayinleri) yanlis pozitif neticeler

alabilir.Bu testleri yaptiracaksamz, aldifimz ilag konusunda hekiminizi bilgilendiriniz.



Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFEX MR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ igin talimatlar:

Ilacimzi her zaman doktorunuzun talimatlan dogrultusunda kullaniniz.
INFEX MR film kapl: tablet giinde bir kez alinmalidir. Erigkinler igin genellikle énerilen doz
asafidadir: '

Akut siniizit: Giinlik doz 400 mg

Alt solunum yolu enfeksiyonlar:

Akut bronsit: Giinliikk doz: 400 mg

Hafif enfeksiyonlarda 200 mg/giin sefpodoksim yeterli olabilir.
Bakteriyel pnomoni (zatiire = akciper iltihabi): Giinliik doz: 400 mg
Kronik obstriiktif akciger hastalifinin (KOAH) alevienmeleri:

Giinliik doz: 400 mg

Idrar yollan enfeksiyonlart:

Komplike olmayan tist idrar yolu enfeksiyonu:

Giinliik doz: 400 mg

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari:

Ginlitk doz: 400 mg

Uygulama yolu ve metodu:
e INFEX MR agizdan alinr.
¢ Film kaph tablet bir bardak su yardimiyla, ¢ignenmeden yutulur.

+ Eniyi sekilde emilebilmesi igin, film kaplh tabletler yemeklerle beraber alinmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullaninu:
13 yag ve iistii gocuklarda erigkin dozlar1 kullanilir. 13 yag alt1 gocuklarda daha diisiik dozda

sefpodoksim igeren uygun bir formiilasyon kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimu:

Yashlarda bobrek yetmezligi sorunu bulunmuyorsa doz ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullamm durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Bébrek probleminiz varsa ilacin dozunun azaltilmasi gerekir. Doktorunuzla goriigiintiz.
INFEX MR bobrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bsbrek yetmezligi durumunda dikkatli
kullanilmas: gerekir. Doktorunuz bu durumda dozu azaltabilir veya tedaviye ara verebilir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger INFEX MR’in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INFEX MR kullandsysaniz

INFEX MR ’dan kullanmaniz gerekenden faziasim kullanmugsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

INFEX MR"1 kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozun saati gelene kadar bekleyiniz ve sonra normal
siklikta almay: siirdiirtiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayimz.

INFEX MR ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
INFEX MR tedavisini doktorunuza damgmadan sonlandirmayimz. Eger tedaviyi erken

sonlandinrsamz, enfeksiyon belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir ve durumunuz kétiilesebilir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi INFEX MR’ igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INFEX MR’ kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

Zorlukla ve hirltilh bir gekilde nefes almaya baglanmasi

Yiiz, dil veya bogazda, yutmay1 veya nefes almay: zorlagtiracak bir sisme olmas:

Viicutta yaygin kagitiyla birlikte deride kizanklik ve dékiintiiler olmasi

Dudaklar, gozler, agiz, burun veya cinsel organin g¢evresindeki cildin su toplamasi ve
kanama olmasi ile birlikte ateg ve soguk alginligi benzeri durumun olusmasi (Stevens-Johnson

sendromu adi verilen bir tablo olabilir)

e Ates, titreme, kas aprisi ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte ciltte i¢i su dolu kabarciklar
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olusmas1 ve deride biiylik alanlarin soyularak dokiilmesi (Bu duruma toksik epidermal
nekroliz denir)

e Ozellikle avug iclerinde ve ayak tabanlarinda, ortasi soluk renkte gevresi pembe veya
kirmizi1 renkte olan, i¢i su dolu, kasintih deri dokiintiilerinin olusmas: (Bu duruma eritema

multiforme denir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INFEX MR’a karst ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriliir.

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

¢ Siddetli ve inatct ishal

¢ Agir halsizlikle birlikte gbzlerde ve deride sararma olmasi (sarilik)

o Ozellikle uzun siireli kullanimda agin halsizlik ve daha sik enfeksiyona yakalanma
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil 1ibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Bulanfi,

s Kusma,

s Karnn agnst,

¢ Bas agrisi,

¢ Sersemlik hissi,

e Bas dénmesi,

s Kulak ¢inlamasi,

¢ Bitkinlik,

¢ Uyusma, kanncalanma hissi,

s Toplu igne bag: seklinde cilt kanamalan,

e Laboratuvar testlerinde kanda karaciger enzimlerinde ve bilirubin diizeyinde artig.

Bunlar INFEX MR’1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastifimz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. INFEX MR’in saklanmasi

INFEX MR’ ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerierde ve ambalajinda saklayimz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFEX MRt kullanmayinz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, INFEX MR’ kullanmayimz.
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