KULLANMA TALIMATI

INFEX PLUS Oral Siispansiyon Hazirlamak I¢in Kuru Toz 40&62,5 mg / 5 ml

Agizdan almir.

e Etkin madde: Oral siispansiyon hazirlandiginda 5 ml’sinde 40 mg sefpodoksime es deger
miktarda 52,179 mg sefpodoksim proksetil ve 62,5 mg klavulanik aside es deger miktarda
148,938 mg potasyum klavulanat-syloid karsimi1 bulunmaktadir

» Yardimci madde (ler):

Hidroksipropilseliilloz LH 11, sodyum CMC, sakkaroz, laktoz monohidrat, aspartam (E951),
talk, sodyum kloriir, potasyum sorbat, CMC kalsiyum, sitrik asit anhidrus, aerosil 200, muz

aromasi ve vanilya icermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda piiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INFEX PLUS nedir ve ne icin kullaniir?

2. INFEX PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INFEX PLUS nasu kullamlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5 INFEX PLUS in saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.



1. INFEX PLUS nedir ve ne i¢in kullanihir?

INFEX PLUS sefalosporin antibiyotik sefpodoksim ile bir beta-laktamaz inhibitorii
klavulanik asit kombinasyonudur.

INFEX PLUS 100 ml siselerde beyaz renkli toz karisim seklinde sunulmaktadir.

INFEX PLUS duyarh bakterilerin neden oldugu asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde

kullanilir:

e Kulak enfeksiyonlar:

e Burun, siniis enfeksiyonlar (siniizit gibi)

e Bogaz enfeksiyonlari (bademcik iltihabi ve yutak iltihabr gibi)

e (Gogiis ve akciger enfeksiyonlar: ( bronsit ve zatiire gibi)

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari(abse, iilser, yara enfeksiyonu, iltihaplanmig kil
koki, ¢iban (karbunkiil, fronkiil), tirnaklarmn kenarinda olusan enfeksiyonlar, deri alti
dokusunun yaygin cerahatli iltihabi (selilit) gibi)

e Idrar yolu enfeksiyonlari (sistit ve bobrek enfeksiyonlari gibi)

e Cinsel yolla bulasan hastaliklar [gonore (bel soguklugu) gibi]

2. INFEX PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
INFEX PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Sefpodoksim ve klavulanik asit gibi beta laktam antibiyotiklere veya bu kullanma
talimatinin basinda siralanan yardimei1 maddelere kars1 asir1 duyarliligimiz varsa.
Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilaci almaymz. Eger emin

degilseniz INFEX PLUS“1 doktorunuz veya eczacinizla konugsmadan almayiniz.
INFEX PLUS’), asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Karin agris1 ve siddetli ishal probleminiz (kolit) varsa,
e Bobrek problemleriniz varsa,

bu ilaci kullanirken dikkatli olunuz.



Tiim beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, 6zellikle uzun siireli tedavilerde nadiren
akyuvar sayisinda anormal derecede azalma (nétropeni ve daha nadir olarak agraniilositoz)
goriilebilir. Bu sebeple, 10 giinden uzun siiren tedavilerde doktorunuz kan sayimlarim
izleyecek ve akyuvar sayisinda anormal derecede azalma goriilmesi durumunda tedaviyi

sonlandiracaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa durumunuz icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.
INFEX PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

INFEX PLUS’1 a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planhyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsamz
hemen doktorunuza soyleyiniz. INFEX PLUS’1 hamilelik sirasinda yalmizca, doktorunuz

dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisimiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefpodoksim insan siitiine geger, bu nedenle INFEX PLUS’t emzirme doneminde

kullanmayiniz.

Hamileyseniz veya emzirme dénemindeyseniz herhangi bir ilag almadan liitfen doktorunuza

veya eczaciniza danisiniz.
Arag¢ ve makine kullanimi

Birgok kisi i¢in INFEX PLUS kullanim tasit veya makine kullanma yeteneklerini etkilemez.



Bununla birlikte, baz1 kisilerde INFEX PLUS kullanimi ile sersemlik hissi olugabilir. Eger

sersemlik hissederseniz tagit ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
INFEX PLUS’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum uyarisi

Bu tibbi iiriin her dozunda (5 ml) 0,189 mmol sodyum ihtiva eder, yani esasinda “sodyum

icermez”.
Sakkaroz uyarisi

Bu t1ibbi iiriin her dozunda (5 ml) 95 mg sakkaroz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere kars: intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriinii almadan &nce

doktorunuzla temasa ge¢iniz.
Laktoz uyarisi

Bu tibbi iiriin her dozunda (5 ml) 335,9 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden
doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Aspartam uyarisi

INFEX PLUS fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenolketoniiris denilen bir hastalig

olan hastalar i¢in zararli olabilir.
Potasyum uyarisi

Bu tibbi iiriin her dozunda (5 ml) 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani

esasinda “potasyum igcermez”.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Antasitlerin (sodyum bikarbonat ve aliiminyum hidroksit) yiliksek dozlarda uygulanmasi

veya Ha blokerleri (simetidin, famotidin, ranitidin gibi) sefpodoksimin etkisini azaltabilir.

e Diger beta laktam antibiyotiklerle de oldugu gibi, probenesid sefpodoksim’in

bobreklerden atilimini engeller ve dolayisiyla sefpodoksimin etkisini arttirabilir.



e Sefpodoksim proksetil ile birlikte aminoglikozid antibiyotikler (streptomisin, neomisin
amikasin gibi) veya idrar soktiiriicii ilaglar (furosemid gibi) gibi bobrekler tizerine zararh
olma ihtimali olan bilesiklerden alacaksaniz bobrek fonksiyonunuzun kontrol edilmesi
gerekebilir.

e Bir kalsiyum kanal blokeri olan nifedipinin (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
sefalosporin grubundan bir bagka antibiyotigin emilim hizi ve derecesini artirabildigi
bildirilmigtir.

e Sefalosporinler varfarin gibi kumarin antikoagiilanlarin (kan inceltici ilaglar) etkisini

arttirabilir, dogum kontrol haplarinin etkilerini azaltabilir.

Eger bu ilaci aldiginiz sirada herhangi bir test (idrar veya kan testleri gibi) yapilmasi
gerekiyorsa liitfen doktorunuza INFEX PLUS kullandiginizi sdyleyiniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lLiitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFEX PLUS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Uygulama yolu ve metodu:
¢ Builaci agizdan aliniz
e Emilimi arttirmak i¢in yemeklerle birlikte aliniz
e Kullanmadan Once siseyi iyice ¢alkalayiniz.
e Dozun dogru bir sekilde alinabilmesi i¢in sise ile birlikte verilen Ol¢li kagig:
kullanilmalidir.
Oral siispansiyonun hazirlanmasi:
Sise igersine igme suyu ckleyerek hacme tamamlayiniz.
Kullanilmasi gereken doz gereksinimlerinize ve tedavi edilen hastalifa baghdir. Doktorunuz
sizi bu konuda bilgilendirecektir.
Doktorunuz INFEX PLUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz.



Yetiskinler:

Yetiskinlerde enfeksiyon tipine ve siddetine gére giinliik toplam sefpodoksim dozu 200-800
mg olacak sekilde giinde 2 defa (iki esit doz halinde) INFEX PLUS 50/62,5 mg oral
stispansiyon veya INFEX PLUS 100/62,5 mg oral siispansiyon kullanilmasi &nerilmektedir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Verilecek doz ¢ocugunuzun kilosuna ve yasina gore degisecektir.
Genellikle giinde iki kere verilir ( bir sabah bir aksam)

9 yas ve iistii cocuklarda: Giinde iki kere bir 6lgek (5 ml) INFEX PLUS 100/62,5 mg oral
siispansiyon veya iki olgek (10 ml) INFEX PLUS 50/62,5 mg oral siispansiyon

kullanilmalidir.

9 yas alti ¢ocuklarda: INFEX PLUS 40/62,5 mg oral siispansiyon agagidaki dozlarda

kullanilmalidir.

6 ay >: Giinliik toplam sefpodoksim dozu 8 mg/kg olacak sekilde giinde 2 defa sefpodoksim

klavulanik asit.
6 aylik-2 yas: 12 saatte bir 1 dlgek (5 ml) INFEX PLUS 40/62,5 mg oral siispansiyon
3-8 yas: 12 saatte bir 2 6lgek (10 ml) INFEX PLUS 40/62,5 mg oral siispansiyon

Yeni doganlar: Yeni dogan 15 giinliik bebeklerde giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir ve

dolayisiyla bu yas grubunda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:

Ozel bir kullanim1 yoktur.



Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Bobrek probleminiz varsa doktorunuz bazi testler uygulayacak ve gerekirse INFEX PLUS’1n

dozunu diistirecektir.
Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim yoktur.

Eger INFEX PLUS'n etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFEX PLUS kullandiysaniz:
Doz asimina baglh olarak mide bulantisi, kusma, mide eksimesi ve ishal goriilebilir.

INFEX PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
INFEX PLUS’1 kullanmay: unutursaniz:
Eger bir dozu atlarsaniz endiselenmeyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

INFEX PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger, INFEX PLUS kullanmay: kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuza damsmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar

ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi INFEX PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, INFEX PLUS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Dokiintii, eklem agrisi, terleme ve nefes almada giigliik, dudak, yiiz, bogaz ve dilde
sisme gibi alerjik reaksiyon belirtileri,

Deride ve/veya dudaklar, gozler, agiz veya genital bolgelerin membranlarinda siddetli
kabarma ya da kanama gibi Stevens-Johnson sendromu belirtileri,

Siddetli kabart1 seklinde dokiintii ve derinin ayrilmasi gibi toksik epidermal nekroz
belirtileri,

Ciltte dokiintii ya da pembe/kirmiz1 halkalar seklinde cilt lezyonlar: ve kagintili, pullu
su kabarciklar gibi eritema multiforme belirtileri,

flacin uzun siire kullanilmas: sonucu kanda meydana geleni diizensizlik nedeniyle
normalden daha kolay enfeksiyon kapma,

Cilt, goz ve agizda sararma ve yorgun hissetme gibi siddetli anemi belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriillir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Siddetli ishal

Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi muidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bulant1 ya da kusma,
Karin agrisi,

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Kulak ¢inlamasi,
Yorgunluk, bitkinlik,
Kasti,

Karincalanma ya da uyusma.

Bunlar INFEX PLUS’in hafif yan etkileridir.



Tiim ilaglar gibi, INFEX PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Eger ilaca kotii tepki verdiginizi diisiniiyorsaniz veya ilag kullanimiyla ilgili herhangi bir

sorun yastyorsaniz bu durumu doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilasgtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INFEX PLUS’1n saklanmasi

Stispansiyon haline getirilmemis toz karisimi 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Sulandirildiktan sonra buzdolabinda (2-8°C) 10 giin muhafaza edilebilir.

INFEX PLUS’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFEX PLUS "1 kullanmaynz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, INFEX PLUS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Tel :08502012323
Faks :02124822478

e-mail : info@celtisilac.com.tr
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Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazar:1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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