KULLANMA TALIMATI

SEF® 250 mg/5 ml oral stispansiyon tozu
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Sulandirildiginda 80 ml siispansiyon veren bir sisedeki toz karisgimi, 4 g
sefaleksine esdeger 4,207 g sefaleksin monohidrat; 100 ml siispansiyon veren bir sisedeki toz
karisimi ise 5 g sefaleksine esdeger 5,259 g sefaleksin monohidrat igerir. Hazirlanan
stispansiyon her bir dozunda (5 ml) 250 mg sefaleksine esdeger miktarda 262,94 mg sefaleksin
monohidrat igerir.

e Yardimci maddeler: Imitasyon guarana flavor, seker (rafine), FD&C Yellow No.6, FD&C
Yellow No.5, sodyum karboksimetil seliloz (ylksek viskoziteli), kolloidal silikondioksit
(aerosil).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. SEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEF nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SEF’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SEF nedir ve ne i¢in kullanilir?
SEF bakteri denilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklarda kullanilan bir antibiyotiktir.
Sefaleksin etkin maddesi, hiicre duvarlarini bozarak bakterilerin 6liimlerine sebep olur.

Bal renkli cam sise igerisinde hafif sar1 renkli, karakteristik kokulu toz gortinimindedir.
Sulandirildiginda 80 veya 100 ml siispansiyon tozu karigimini i¢eren siselerde Olcek ile birlikte
bulunur.

SEF, duyarli bakterilerin neden oldugu ¢esitli enfeksiyon hastaliklarinin tedavisinde
kullanilmaktadir:

- Solunum yollar1 enfeksiyonlarinda,

- Orta kulak iltithabinda,
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- Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda,
- Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda,
- Idrar yolu ve prostatit dahil genital enfeksiyonlarda.

2. SEP’1 kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

SEF’in dahil oldugu sefalosporin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen dliimciil
olabilen asir1 duyarhlik (alerji) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu reaksiyonlar penisiline,
sefalosporinlere asir1 duyarhlik oykiisii olan ve/veya bircok maddeye karsi asiri
duyarhhg olan Kisilerde daha sik goriiliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi
takdirde ila¢c hemen birakilmali ve uygun tedaviye baslanmahdir.

SEPF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

+ Sefaleksine veya SEF’in i¢indeki yardimcit maddelerden herhangi birine veya herhangi bir
sefalosporin tiirevine kars1 alerjiniz oldugu sdylenmisse

SEPF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Sefalosporinlere kars1 alerjiniz varsa, penisilinlere kars1 da alerji gelisebilir.

o SEF tedavisi sirasinda hafiften siddetliye degisebilen ishal gelisimi olabilir. Bu durum
psddomembrandz kolit denen ve bazen hayati tehdit edebilen hastalik nedeni ile olabilir.

e Kolit denilen bir kalin bagirsak hastaliginiz oldugu sdylenmisse,

e SEF’e direngli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon gelisirse,

¢ Antibiyotiklerin uzun siire kullanilmalar1 direngli mikroorganizmalar ile enfeksiyon gelisimine
neden olabilir.

e Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa, kotii besleniyorsaniz, antibiyotik tedavisini uzun
siire aldiysaniz ve/veya kan sulandirici tedavi goriiyorsaniz, SEF tedavisi ile pihtilagsma
bozuklugu gelisimi riskiniz artar.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEF’in yemekler ile birlikte alinmasi emilimini geciktirmekle birlikte ilacin etkisini degistirmez.
Bu nedenle yiyecekler ile birlikte alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SEF, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigli durumlarda gebelikte dikkatli kullanilabilir.
Gebeligi onlemek ic¢in hap kullaniyorsaniz, SEF bazi dogum kontrol haplarmin etkinligini
azaltabilecegi i¢in, SEF tedavisi sirasinda kullanabileceginiz etkili yontemler konusunda

doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii takdirde dikkatli kullanilmalidir.

Arag ve makine kullanimi
SEF’in ara¢ ve makine kullanimi1 gibi dikkat gerektiren eylemlere bilinen bir etkisi yoktur.

SEF’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SEF 250 mg/5 ml oral slspansiyon tozu, seker ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere intoleransiniz oldugu sOylenmisse bu tibbi iirtinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz. Uzun siireli kullanimda dislere zararl olabilir.

Bu tibbi iiriin icerdigi renklendiriciler nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

» Gut tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan probenesid, SEF’in kandaki miktarini ve kanda kalis
stiresini artirir.

» SEF ve seker hastaligi1 tedavisinde kullanilan bir ilag olan metformin birlikte verildiginde,
metformin dozu azaltilmalidir.

» Aminoglikozid grubu antibiyotikler ile birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin bobrek tizerindeki
zararl etkilerini artirir.

+ Ostrojen kombinasyonu igeren dogum kontrol haplarmin etkinligini azaltir.

* Ayrica SEF baz1 laboratuvar testlerinin sonuglarini da hatali etkileyebilir (kan grubu
Ol¢timlerinde, idrarda seker 6l¢iimlerinde).

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz enfeksiyonun cinsine ve siddetine gore alacaginiz doz miktarimi ve SEF ile yapilacak
tedavi siresini belirleyecektir.

Erigkinlerde giinde 1-4 g aras1 dozlarda kullanilabilir.

Genellikle 6 saatte bir 250 mg veya 8 saatte bir 500 mg dozlar1 yeterlidir. Mesane ve cilt
enfeksiyonlar1 gibi bazi enfeksiyonlarda 12 saatte bir 500 mg 6nerilir. Uygulama suresi 7-14 giin
aras1 degisebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

SEF, agi1z yoluyla alinir.

Olgegi ile aliniz. Her kullanimdan 6nce iyice calkalayiniz.

[lacimz1 diizenli aralar ile ve giiniin ayni saatlerinde almaya calisiniz.

Siispansiyonun hazirlanmasi: Siseyi sallayarak i¢indeki tozun dagilmasini saglayiniz. Sisedeki
kuru tozu bir miktar kaynatilmis sogutulmus suyla ¢alkaladiktan sonra siseyi kendi hizasina kadar

kaynatilmis sogutulmus su ile doldurunuz.

Degisik yas gruplari

3/6



Cocuklarda kullanima:

1 yasin iizerindeki c¢ocuklarda kullanilmasi gereken doz, ¢ocugunuzun viicut agirligma ve
enfeksiyonun cinsine gore doktor tarafindan hesaplanacaktir.

Enfeksiyonlarin ¢ogu i¢in dnerilen doz:

5 yas alt1 cocuklarda : 8 saatte bir 125 mg

5 yas ve Ustl cocuklarda - 8 saatte bir 250 mg

Yashlarda kullanimi:
Genc hastalar icin onerilen dozun aynis1 6nerilir. Bobrek fonksiyonlari bozulmus yaslilarda
bobrek hastaliginin derecesine gore doz ayarlamasi gerekebilir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
[k doz normal eriskin dozunda verilir. Daha sonra gerekirse doktorunuz dozda azaltma yapabilir.
Pihtilagma bozuklugu daha sik goriildiigiinden dikkatli olmak gerekir.

Karaciger yetmezligi:
Pihtilagma bozuklugu daha sik goriilebildiginden dikkatli kullanilmasi gerekir.

Eger SEF’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEF kullandiysaniz:
SEF ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Doz agiminda mide ve karin agrisi, kusma, ishal ve idrarda kan goriilebilir.
Doktorunuz midenizi bosaltmaya ve ilacin emilmesini engellemeye ¢alisacak ve diger gereken
onlemleri alacaktir.

SEF’i kullanmay1 unutursamz:
Bir sonraki doz zamani yakin degilse, hatirlar hatirlamaz SEF dozunuzu aliniz. Bir sonraki
dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan SEF almayir aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz
kullanimlar1 diren¢li mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilecegi gibi hastaliginiz

gerektigi gibi iyilesmedigi i¢in enfeksiyon bulgularinizin devam etmesine neden olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, SEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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e Nefes almakta zorlaniyorsaniz veya hiriltili nefes aliyorsaniz, yiiz, dil ve bogazinizda sisme
yasarsaniz, bunlar anafilaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgulari olabilir.

¢ Cildinizde veya goz ¢evresinde i¢i su dolu veya kanli s1vi dolu kabarciklar gelisir veya deriniz
genis alanlarda soyulmaya baslarsa (farkl tipteki ciddi alerjik deri hastaliklarinin belirtileri
olabilir).

e Nobet (istemsiz kasilmalar ile birlikte biling kayb1) geciriyorsaniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden biri olursa HEMEN doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin

acil boliimiine basvurunuz:

e Kan testlerinizde akyuvarlarda azalma eozinofil denen kan hiicrelerinizde artma veya
pihtilasmanizin bozulduguna dair bulgulara rastlanirsa,

e (Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik gibi
bulgulariniz varsa,

e Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz olursa.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bagvurunuz.
Agizda veya genital bdlgede mantar hastaliklari, vajende akinti,
Gentital bolgede ve aniis civarinda kasinti,

Dokiintd, trtiker, kasint1 gibi alerji bulgulart,

Bas donmesi,

Yorgunluk,

Sinirlilik,

Akl kanisikligy,

Hayal gbrme,

Bas agrisi,

Ishal,

Bulant1, kusma,

Karin agrisi,

Hazimsizlik,

Kas ve eklemlerde agr1,

Tlaca bagli gegici bobrek iltihabr,

Bunlar SEF’in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
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Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. SEF’in saklanmasi
SEF’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirilan slispansiyon aktivitesini buzdolabinda 14 giin, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 7
gun muhafaza eder.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEF’i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEF’1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Gensenta ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok. No: 10 Kule: 2 Kat: 24
4. Levent, Besiktas, Istanbul
Tel: 0212 337 38 00
Uretimyeri:  PharmaVision San. ve Tic. A.S.

Davutpasa Cad. No: 145
34010 Topkapi-Zeytinburnu-Istanbul

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmigstir.
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http://www.titck.gov.tr/

