KULLANMA TAL IMATI

SEFTECH 200 mg film tablet

Agizdan alinir

» Etkin madde:Her bir film tablet 200 mg sefpodoksimgdeger 260,88 mg sefpodoksim
proksetil icermektedir.

* Yardimci maddeler:Karboksimetilseliiloz kalsiyum, capraz ghakarboksimetilsellloz
sodyum, sodyum lauril sulfat, hidroksipropilseliildaktoz monohidrat (inek sitt kaynakli),
magnezyum stearat, opadry beyaz Y-1-7000 (hiprangiitanyum dioksit, polietilen glikol)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#ta¢ hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEFTECH nedir ve ne icin kullanihr?

2. SEFTECH’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler
3. SEFTECH nasil kullanthr?
4
5

. Olasi yan etkiler nelerdir?
. SEFTECH’in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. SEFTECH nedir ve ne icin kullanilir?

SEFTECH sefpodoksim proksetil adli etkin maddeyeriic Sefpodoksim, vicudunuzda
enfeksiyona neden olan bakterileri oldurmek iginldwulir. Sefalosporinler adi verilen bir
antibiyotik grubuna aittir.

SEFTECH film tablet formundadir vezgiadan alinir. 1 kutusu icinde 15 ve 20 film tablet
iceren blister ambalajda kullanima sunugou.

Cocuklarda kullanilmak tizere, SEFTECH oral sisgamshazirlamak icin kuru toz formu da
piyasada bulunmaktadir.

SEFTECH, etkin maddeye duyarli mikroplarin nededug@l agagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir:
«  Ust solunum yolu enfeksiyonlari:

- Tonsillit, farenjit (bademcik ve yutak iltihaplari)
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- Akut sintzit (sinus adi verilen kafa icindekidhaklarin iltihabr)
- Akut otitis media (sadece ¢ocuklarda) (orta kulakabi)
* Alt solunum yolu enfeksiyonlari:
- Akut brorgit
- Pndmoni (bir ak@er hastafii = zature)
- Kronik obstriuktif akcger hastafiinin (KOAH) alevlenmesi
* Komplike olmayan alt ve Ust idrar yollari enfekgijari
* Komplike olmayan gonokokal uretrit (cinsel yollagga gonore enfeksiyonlarr)
* Cilt ve yumwak doku enfeksiyonlari

2. SEFTECH’i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

SEFTECH:'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Sefpodoksime ya da gbr sefalosporinlere veya bu ilacin igendeki diger yardimci
maddelere (yardimci maddeler listesine bakinizi kaerjiniz (g1r1 duyarliliginiz) varsa,
SEFTECH:'i kullanmayiniz.

» Bazi antibiyotiklere (penisilin, monobaktam ve kapkbnem) kar alerjik reaksiyon
gostermgseniz, SEFTECH’e de alerjiniz olabilir.

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uysgoSEFTECH'i kullanmadan 6nce
doktorunuzla kongunuz. Size SEFTECH'in verilmemesi gerekir.

SEFTECH'i asagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ

Eger,

» Size bdbreklerinizin dizgin cainadgl sdylenmgse ve ayrica bobrek yetmeiliicin
herhangi bir tedavi (diyaliz gibi) goriyorsaniz. SEECH'i kullanabilirsiniz fakat daha
disUk dozlara ihtiyaciniz olabilir.

« Onceden bargaizda kolit adi verilen iltihap offuysa veya mide ve baggaizi
etkileyen baka bir ciddi hastalik oktuysa,

» SEFTECH bazi kan testlerinin sonucunu etkileyel§geipraz kanlastirma ve Coombs
testi). Eger bu testlerden herhangi birini yaptiracaksanipktatunuza bu ilaci
kullandginizi séylemeniz énemlidir.

* Ayrica bu ila¢ idrarda glukoz tayini sonuclarinkiktyebilir (Benedict veya Fehling
testleri). Seker hastasiysaniz ve dizenli olarak idrar tegptigigorsaniz doktorunuzla
konwunuz. Bu nedenle, bu ilaci kullanirkgeker hastaiinizin takibi icin bagka testlerin
kullanilmasi gerekmektedir.

Bu uyarilar gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecese, litfen
doktorunuza daginiz.

SEFTECH:'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SEFTECH!'In barsaklardan emilimini artirmak icinsheerle birlikte alinmasi yararli olur.
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Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Doktorunuz SEFTECH tedavisinin sizegkeyaca& yarar ile bebginizde olwacak riski
deserlendirecektir.

Hamilelerde sefpodoksim proksetilin glvergiltam olarak belirlenmgi desildir. Bu nedenle
hamilelik sirasinda SEFTECH kullanimi tavsiye ediinektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

SEFTECH anne sutu ile bebeize gecebilir. SEFTECH emzirme déneminde kullalpiiir
ancak bebgnizde ishal veya mukozada mantar enfeksiyonu gdgiinde emzirmeyi
kesmeli ve doktorunuza bu durumu bildirmelisiniz.

Doktorunuz SEFTECH tedavisinin sizegkgyaca& yarar ile bebginizde olwacak riski
deserlendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SEFTECH sersemlik hissine yol acabilir. Bu ilacdiginizda, sizde de bu gibi belirtiler
meydana gelirse ara¢ ve makine kullanmayiniz.

SEFTECH:'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

Bu tibbi Grun laktoz icerir. ger daha onceden doktorunuz tarafindan Rekerlere kag
intoleransiniz (duyarlginiz) oldigu sdylenmgse bu tibbi Grint almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Recetesiz olarak satin agithiz ilaclar dahil, kullangnniz tim ilaclar hakkinda doktorunuza
bilgi vermeniz énemlidir.

SEFTECH, bobrekler yoluyla atilan géir ilaglardan etkilenebilir. Bu durum 6zellikle
bobreklerin duzgin caimasini etkileyen der ilaglar icin gecerlidir. Bu duruma neden
olabilen bir¢ok ila¢ bulunmaktadir. Bu nedenle SEEH kullanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza damiz.

Ozellikle gsagidaki ilaclari birlikte kullanirken dikkatli olunuze doktorunuza daginiz.

- Antiasidler (hazimsizlik ve mide barsak sistemingekalarin tedavisinde kullanilir)
- Ranitidin veya simetidin gibi Glser tedavisindel&nllan ilaglar

- Idrar soktiruci tabletler veya enjektabl ilaclatitetikler)
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- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedsinde kullanilir)
- Probenesid (gut tedavisinde kullantlir)

- Varfarin gibi kumarin antikoagulanlari (kan inceitolarak kullanilir)
- Kontraseptif olarak kullanilan 6éstrojenler

Antiasidler ve Ulser tedavisinde kullanilan ilaci@anitidin ve simetidin gibi) SEFTECH
tablet alindiktan 2-3 saat sonra alinmalidir. Geggktildiglinde doktorunuz tedavinizi buna
gore ayarlayacaktir.

SEFTECH kullanirken bazi testler (kan, idrar vewalttestleri) yaptirmaniz gerekirse,
doktorunuzun SEFTECH kullanginizi bildiginden emin olunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEFTECH nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Eriskinler icin genellikle 6nerilen doz ve doz sgilesagidadir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlari:

- Bademocik iltihabi (Tonsillit): Gunlik doz: 200 m#2 saatte bir 100 mg film tablet olarak
alinir.

- Yutak iltihabi (Farenijit): Gunlik doz 200 mg, 12ada bir 100 mg film tablet alinir.

- Akut sintizit: Gunlik doz 400 mg (2 film tablet), $8atte bir 1 film tablet alinir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

- Akut bromnsit: Gunluk doz: 200 mg, 12 saatte bir 100 mg filblet olarak alinir.
Enfeksiyonursiddetine gore gerekirse doz 12 saatte bir 200 imgtablete c¢ikarilabilir.

- Bakteriyel pnomoni (zattire = ak@r iltihabi): Gunlik doz: 400 mg (2 film tablet)2 1
saatte bir 1 film tablet alinir.

- Kronik obstruktif akcger hastaiinin (KOAH) alevlenmeleri: Gunlik doz 400 mg (2qiil
tablet), 12 saatte bir 1 film tablet alinir.

Idrar yollari enfeksiyonlari:
- Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonu:

Gunluk doz: 200 mg, 12 saatte bir 100 mg film tablarak alinir.
- Komplike olmayan ust idrar yolu enfeksiyonu:

Gunluk doz: 400 mg (2 film tablet), 12 saatte bfiith tablet alinir.
- Komplike olmayan gonokokal uretrit:

Gunluk doz: 200 mg (1 film tablet), tek dgeeklinde alinir.

Cilt ve yumuyak doku enfeksiyonlari:
Gunluk doz: 400 mg (2 film tablet), 12 saatte bfilth tablet alinir.
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Uygulama yolu ve metodu:

» SEFTECH gizdan alinir.

* Film tablet bir bardak su yardimiyla, bitlin olayaikulur.

« Ilaci dggru zamanda almaniz tedaviniz igin 6nemlidir.

* Enyisekilde emilebilmesi icin, film tabletler yemekleferaber alinmalidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda SEFTECH oral siispansiyon hazirlamakKginu toz formu kullanihr. Onerilen
ortalama doz ikiye bolinmithalde 8 mg/kg/gundir. 200 mg/gun’iin Gstindeki aad tablet
formu kullaniimahdir.

Yaslilarda kullanimi:
Yaslilarda bobrek yetmezi sorunu bulunmuyorsa doz ayarlamasina gerek yoktur

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfiiniz varsa ilacin dozunun azaltiimasi gerekir. @okhuzla gorginiz.
SEFTECH bobrekler yoluyla vicuttan atilir. Ciddiboék yetmezii durumunda dikkatli
kullaniimasi gerekir. Doktorunuz bu durumda dozali@bilir veya tedaviye ara verebilir.

Karaciger yetmezIgi:
Karacger yetmezlgi durumunda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger SEFTECH'in etkisinin ¢ok gugli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEFTECH kullandiganiz:
SEFTECH’den kullanmaniz gerekenden fazlasini koilgganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

SEFTECH:'i kullanmay unutursaniz

Bir dozu almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamadoau aliniz. Ber bir sonraki dozun saati
yaklasmissa unutulan dozu atlayiniz ve sonra tedavinize abyekilde devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

SEFTECH ile tedavi sonlandiridgindaki olusabilecek etkiler
SEFTECH tedavisini doktorunuza dsmadan sonlandirmayiniz. g& tedaviyi erken
sonlandirirsaniz, enfeksiyon belirtileriniz yenidataya c¢ikabilir ve durumunuz kotgebilir,

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaglar gibi SEFTECH'in iceginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, SEFTECH’i kullanmay! durdu runuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

o Zorlukla ve hiriltili birsekilde nefes almaya klanmasi

* Yiz, dil veya bgazda, yutmayi veya nefes almayi zgit@acak birsisme olmasi

* Vicutta yaygin kantiyla birlikte deride kizariklik ve dokintilermdsi

* Dudaklar, gozler, @z, burun veya cinsel organin cevresindeki cildintgplamasi ve
kanama olmasi ile birlikte ateve sguk alginlgl benzeri durumun ofmasi (Stevens-
Johnson sendromu adi verilen bir tablo olabilir)

* Ates, titreme, kas @isi ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte d¢te ici su dolu
kabarciklar olgmasi ve deride buyik alanlarin soyularak dékiin@®si duruma toksik
epidermal nekroliz denir)

« Ozellikle avug iclerinde ve ayak tabanlarinda, sirtsoluk renkte cevresi pembe veya
kirmizi renkte olan, i¢i su dolu, &atili deri dokintilerinin olgmasi (Bu duruma
eritema multiforme denir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEFTECKkags1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimine bg/urunuz:

* Siddetli ve inat¢i veya kanli ishal

* Asin halsizlikle birlikte gozlerde ve deride sararoimasi (sarilk)

+  Ogzellikle uzun sureli kullanimda halsizlik ve daha sik enfeksiyona yakalanma
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Yaygin (10 hastanin 1'inden az)

o Karinsiskinligi

* Bulanti

* Kusma

e Karin grisi

* Midede gaz birikmesi

+ ishal

« Istah azalmasi

Yaygin olmayan (100 hastanin 1'inden az)
» Asiri duyarhlik reaksiyonlari (yukarida bahsedildergk reaksiyonlardan daha az ciddi
olan dokuntu, trtiker ve kanti)
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» Bas agrisi

* Uyusma, karincalanma hissi

» Sersemlik hissi

» Kulak ¢inlamasi

 Bitkinlik ve kendini iyi hissetmeme hali

Seyrek (1,000 hastanin 1'inden az)

» Karacger fonksiyonunuzun takibi igin yapilan kan testiele dgisiklikler

* Anemi (kansizlik)

 Kan hdicrelerinin sayisinda azalma (semptomlari walk, yeni ortaya c¢ikan
enfeksiyonlar ve kolay morarma veya kanama)

* Bazi beyaz kan hicrelerinin sayisindasarti

» Kanin pihtilamasini sglayan hiicrelerin sayisinda arti

Cok seyrek (10,000 hastanin 1’inden az)

» Anafilaktik reaksiyonlar (6rn; bronkospazm, purpueaylz, eller veya ayaklarda ddem)

» Bobrek fonksiyonlarinda kétigee

» Karacger hasari

« SEFTECH ile tedaviniz sirasinda gdr mikroplarin neden olgu enfeksiyonlara
yakalanma riskiniz gegici olarak artirabilir. Ope pamukcuk olgabilir.

* Kirmizi kan hicrelerinin yikiminin neden ofgluciddi olabilen bir anemi tiri

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SEFTECH'in saklanmasi
SEFTECH:'i cocuklarin géremeyeg@ieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFTECQklanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozulma gsalSEFTECH'i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gecmiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Klicuikgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylasinni
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