KULLANMA TALIMATI

SANOCEF 750 mg MR film tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Sefaklor monohidrat 786.72 (750 mg Sefaklor’a egdeger)
e Yardimc: maddeler: Hidroksipropil metil seliloz, mannitol, eudragit-L-100-55,

hidroksipropil selilloz, stearik asit, magnezyum stearat, titanyum dioksit (E 171),
Gliserin, FD&C mavi#indigo karmin aliiminyum HT (E 132)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SANOCEF MR nedir ve ne igin kullanilir?

2. SANOCEF MR’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SANOCEF MR nasil kullamblir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SANOCEF MR’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. SANOCEF MR nedir ve ne i¢in kullamihir?

SANOCEF MR mavi renkli, oblong, film kaph tabletler halindedir. Her kutuda 10 tablet
vardur.

SANOCEF MR, beta laktam antibakteriyellerden ikinci kusak sefalosporinler olarak
adlandinlan bir gruba aittir.

SANOCEF MR sefaklora duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu akut bronsit, kronik
bronsitin akut alevlenmeleri, farenjit, tonsilit (bademcik iltihab1), pnomoni (zatiirre),
komplikasyonsuz alt idrar yolu enfeksiyonlari, deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.



2. SANOCEF MR’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SANOCEF MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
¢ Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya SANOCEF MR igindeki etkin veya yardimci
maddelerden birine kars1 duyarhiligimz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

SANOCEF MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

o Bobrek yetmezliginiz varsa.

o Penisilinlere veya baska ilaglara kargi alerjiniz varsa

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza damginiz.

SANOCEF MR’ yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Tablet kinlmadan, ‘ezilmeden ve ¢ignenmeden yutulmahdir. Agiz yolundan ag ya da tok
karnina alinabilir fakat gida maddeleri ile alindig1 zaman emilimi artmaktadr.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

Uriiniin gebelik donemindeki giivenilirligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Hamilelik
strasinda doktorunuz bu ilaci kullanmp kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damiginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Annelere 500 mg dozlarda uygulanan sefaklor, siitte az miktarda tespit edilmistir.

Emzirmenin durdurup durdurulmayacagina veya ilacin kullamlip kullamlmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

SANOCEF MR’in ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigine yonelik bilgi
bulunmamaktadir.

SANOCEF MR’m i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

SANOCEF MR diigiik miktarda (60.28 mg) mannitol i¢cermektedir. Bu maddenin 10 g
iizerinde alinmasi digkida yamusamaya neden olabilir.

SANOCEF MR, diisiik miktarda (2.37 mg) gliserin igerir. Bu maddenin 10 g iizerinde
alinmasi bas agrisi, mide bulantisi ve ishale sebebiyet verebilir.
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SANOCEF MR, film kaplama maddesi iginde 0.75 mg indigo karmin aliiminyum HT (E132)
icerir. Bu madde alerjik reaksiyona sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
e Bir saat i¢inde alinan magnezyum ya da aliiminyum hidroksit iceren antasid ilaglar

SANOCEF MR’mn emilim siiresini azaltirlar. H, blokérleri SANOCEF MR emilim hizi ve

oram iizerinde etkili degildir.

e Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi SANOCEF MR’m bdbreklerden atilimi
probenesid (gut hastaliginda kullamlan bir ilag) ile azalir. Varfarin (kan
pihtilagmasinin tedavisi ve korunmasinda kullanmilan bir ilag) ve SANOCEF MR’1
birlikte kullanan hastalarda protrombin zamam (pihtilagma fonksiyonlarinin azaldigim
gOsteren bir test) uzamasi goriilebilir.

e Sefaklor uygulamas1 idrarda hatali-pozitif glikoz reaksiyonu verdirebilir.
Sefalosporinlerle yapilan tedavilerde direkt Coombs testi pozitif olabilir.

Bu ifadelerin, belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullamilacak iirtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Doktorunuz 6nermedikge kesinlikle bagka ilaglan kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SANOCEF MR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar: .
Onerilen doz olan giinde 2 tableti kirmadan, ezmeden ve ¢ignemeden alimiz. Ilacimz: 12 saat
ara ile her giin aym vakitte almaya ¢aligimz.

Uygulama yolu ve metodu:
SANOCEF MR agizdan alinir.

Degisik yas gruplan:
Yashlarda kullanim:
SANOCEF MR’ erigkinlerdeki kullammn ile yashlardaki kullanimi arasinda kullamm dozu

ve sikhig1 agisindan herhangi bir degisiklik yoktur.

Cocuklarda kullanim:
SANOCEF MR 16 yasindan kiigiik olanlarda kullanilmamalidir. Cocuklarda kullanim igin
uygun farkli doz sekilleri mevcuttur.

Ozel kullanim durumlar:

‘Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doktorunuzun doz ayarlamasi yapmasi gerekebilir. (Durumunuza gore
doz yan yartya azaltilabilir)

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzun herhangi bir doz ayarlamasi yapmasina gerek
yoktur.
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Eger SANOCEF MR ’in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazila SANOCEF MR kullandiysaniz:

SANOCEF MR ’dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Asinn doz durumunda derhal doktorunuza veya bir eczaneye bagvurunuz.

Asin1 doz belirtileri bulanti, kusma, karin iist bélgesinde agr ve ishaldir. Bu gruptaki ilaglar
asin dozlarda nébet gegirme olasilifimi artirabilirler. Bu gibi durumlarda derhal doktorunuza
basvurmaniz gereklidir.

SANOCEF MR’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar ¢abuk almaya ¢alisimz ve sonra doktorunuzun
tavsiye ettigi araliklar uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

SANOCEF MR ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.
Eger bu iiriiniin kullanimina iligkin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, SANOCEF MR’m i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SANOCEF MR kullanmayl durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Nefes almada zorluk

e Deride kaginti, sislik, d6kiintii, kizanklik

e Deride ve mukoza mebranlarinda (ag1z, bogaz ve baz i¢ organlarin ylizeyini kaplayan
ve salg iireten doku) sisme ve kabarcik olusumu

e Kuvvetsizlik, yorgun diisme

e Yiiz ve dudaklan da kapsayan 6dem (su birikmesinden kaynaklanan sisme)

e Viicutta karincalanma

e Bayilma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SANOCEF MR’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.



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

Ates, inat¢1 bogaz agrisi gibi inat¢1 yeni enfeksiyonlar

Eklemlerde agr, kas giigsiizliigli ile seyreden deri dokiintiileri, kasinti (serum
hastali31)

Siddetli, kanli veya siimiiklii olabilen inat¢1 ishal

Idrar renginin koyu ¢ikmasi, deride morluklar veya kanama geligsmesi gibi kan
hiicrelerinin azalmasinm gdsteren bulgular

Deri ve gézlerde sanlik

Deri altinda s1v1 toplanmasi, soyulma, nekroz (kangren) gibi bulgulann eslik ettigi
ciddi deri reaksiyonlar

Idrar miktarinda azalma

o Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Yorgunluk

Uykusuzluk

Sinirlilik

Bulanti, kusma, hafif ishal, hazimsizlik
Artmus kas kasilmalar

Genital bolgede (vajinada) enfeksiyonlar
Deride dokiintii, kasint1

Kaslarda sertlesme

Bunlar SANOCEF MR’1n hafif yan etkileridir.

“ Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrca karsilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimiz.

5. SANOCEF MR’1n saklanmasi

SANOCEF MR 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SANOCEF MR’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SANOCEF MR’1 kullanmaymiz/son kullan

tarihinden once kullaniniz. :

Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati............ tarihinde onaylanmugtir.




