
KULLANMA TALiMATI 

BiLF ASiN 1 g film kaph tablet 
Agizdan abmr. 

• Etkin madde: 
Her film kaph tablet, 1000 mg sefaleksine e~deger, 1051.81 mg sefaleksin monohidrat i<;erir. 

• Yard1mc1 maddeler: 
Mikrokristalin seliiloz, sodyum ni~asta glikolat, povidon K-30, polietilen glikol, sodyum lauril 
siilfat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz, talk, 
titanyum dioksit 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatmz saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaczmza dam.Jzmz. 
• Bu ilar; ki,Jisel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi,Jtir, ba,Jkalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilacz kulland1g1mz1 
doktorunuza soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jfar; hakkmda size onerilen dozun dz.Jmda yiiksek 
veya dii#ik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. BiLFASiN nedir ve ne ifin kullamllr? 
2. BiLF ASiN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. BiLF ASiN nasil kullamlir? 
4. Olasi yan etkiler nelerdir? 
5. BiLF ASiN'in saklanmasi 

Ba~hklan yer almaktadir. 

1. BiLF ASiN nedir ve ne i~in kullamhr? 

BiLF ASiN, bakteri denilen mikroorganizmalann olu~turdugu hastahklarda kullamlan bir 
antibiyotiktir. Sefaleksin etkin maddesi, hiicre duvarlanm bozarak bakterilerin oliimlerine 
sebep olur. 

Beyaz-beyaz1ms1 renkte, kapsiil ~ekilli, oblong film kaph tablet gorilnilmilndedir. Karton 
kutuda, her bir tablette 1000 mg sefaleksine e~deger miktarda sefaleksin monohidrat i<;eren 
10, 16 ve 20 film tabletlik blister ambalajlardadu. 

BiLF ASiN, duyarh bakterilerin neden oldugu 9e~itli enfeksiyon hastahklannm tedavisinde 
kullamlmaktadu: 
• Solunum yollan enfeksiyonlarmda 
• Orta kulak iltihabmda 
• Cilt ve yumu~ak doku enfeksiyonlannda 
• Kemik ve eklem enfeksiyonlannda 

1/6 



• idrar yolu ve prostatit dahil genital enfeksiyonlarda 

2. BiLF ASiN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

BiLF ASiN'in dahil oldugu sefalosporin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve 
bazen oliimciil olabilen a~ir1 duyarhhk (alerji) reaksiyonlan bildirilmi~tir. Bu 
reaksiyonlar penisiline, sefalosporinlere a~1n duyarhhk oykiisii olan ve/veya bir~ok 
maddeye kar~1 a~1n duyarhhg. olan ki~ilerde daha s1k goriiliir. Tedavi s1rasmda 
alerjik bir reaksiyon geli~tigi takdirde ila~ hemen b1rakdmah ve uygun tedaviye 
ba~lanmahd1r. 

BiLF ASiN'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 
Eger, 
• Sefaleksine veya BiLF ASiN'in i9indeki yard1mc1 maddelerden herhangi birine veya 
herhangi bir sefalosporin tlirevine kar~1 alerjiniz oldugu soylenmi~se, 

BiLF ASiN'i a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ 
Eger, 
• Sefalosporinlere kar~1 alerjiniz varsa, penisilinlere kar~1 da alerji geli~ebilir. 
• BiLF ASiN tedavisi s1rasmda hafiften ~iddetliye degi~ebilen ishal geli~imi olabilir. Bu 
durum psodomembranoz kolit denen ve bazen hayat1 tehdit edebilen hastahk nedeni ile 
olabilir. 
• Kolit denilen bir kalm barsak hastahg1mz oldugu soylenmi~se 
• BiLF ASiN' e diren9li mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon geli~irse 
• Antibiyotiklerin uzun sure kullamlmalar1 diren9li mikroorganizmalar ile enfeksiyon 
geli~imine neden olabilir. 
• Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa, kotii besleniyorsan1z, antibiyotik tedavisini 
uzun sure ald1ysamz ve/veya kan sulandmc1 tedavi goriiyorsamz, BiLF ASiN tedavisi ile 
p1htila~ma bozuklugu geli~imi riskiniz artar. 

Bu uyanlar, ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa SlZlll wm ge9erliyse lutfen 
doktorunuza dam~m1z. 

BiLFASiN'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmas1 
BiLFASiN'in yemekler ile birlikte ahnmas1 emilimini geciktirmekle birlikte ilacm etkisini 
degi~tirmez. Bu nedenle yiyecekler ile birlikte almabilir. 

Hamilelik 
j[acz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam§znzz. 

BiLF ASiN, ancak hekim tarafmdan gerekli goriildugu durumlarda gebelikte dikkatli 
kullamlabilir. 

Gebeligi onlemek 19m hap kullan1yorsamz, BiLF ASiN baz1 dogum kontrol haplannm 
etkinligini azaltabilecegi i9in, BiLF ASiN tedavisi s1rasmda kullanabileceginiz etkili 
yontemler konusunda doktorunuza dam~m1z. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza dam~zmz. 

216 



Emzirme 
j/acz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz~znzz. 

Arac; ve makine kullamm1 
BiLF ASiN'in ara9 ve makine kullamm1 gibi dikkat gerektiren eylemlere bilinen bir etkisi 
yoktur. 

BiLF ASiN'in ic;eriginde bulunan baz1 yard1mc1 maddeler hakkmda onemli bilgiler 
BiLFASiN'in her dozu 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle 
herhangi bir uyan gerekmemektedir. 

BiLF ASiN 1 g film kaph tabletin iyeriginde bulunan yard1mc1 maddelere bagh olarak 
herhangi bir olumsuz etki beklenmez. 

Diger ilac;lar ile birlikte kullamm1 
• Gut tedavisinde kullan1lan bir ila9 olan probenesid BiLF ASiN'in kandaki miktanm ve 
kanda kah~ siiresini arttmr. 
• BiLF ASiN ve ~eker hastahg1 tedavisinde kullan1lan bir ila9 olan metformin birlikte 
verildiginde, metformin dozu azaltllmahdir. 
• Aminoglikozid grubu antibiyotikler ile birlikte kullamld1gmda bu ila9larm bobrek 
iizerindeki zararh etkilerini arttmr. 
• Ostrojen kombinasyonu iyeren dogum kontrol haplannm etkinligini azaltir. 
• Aynca BiLF ASiN baz1 laboratuvar testlerinin sonu9lanm da hatah etkileyebilir (kan grubu 
ol9iimlerinde, idrarda ~eker ol9iimlerinde ). 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandznzz ise hitfen doktorunuza veya eczacznzza bilgi veriniz. 

3. BiLF ASiN nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khg1 ic;in talimatlar: 
Doktorunuz enfeksiyonun cinsine ve ~iddetine gore alacagm1z doz miktanm ve BiLF ASiN ile 
yapllacak tedavi siiresini belirleyecektir. 

Eri~kinlerde gilnde 1-4 g aras1 dozlarda kullamlabilir. 

Genellikle 6 saatte bir 250 veya 8 saatte bir 500 mg dozlan yeterlidir. Mesane ve cilt 
enfeksiyonlan gibi baz1 enfeksiyonlarda 12 saatte bir 500 mg onerilir. 

Uygulama siiresi 7-14 gun aras1 degi~ebilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
BiLF ASiN, ag1z yoluyla ahmr. 

Tabletleri bir bardak su ile 9ignemeden yutunuz. Tabletleri diizenli aralar ile ve giiniin aym 
saatlerinde almaya 9ah~1mz. 
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Degi~ik ya~ gruplan: 
<;ocuklarda kullamm: 
1 ya~m iizerindeki 9ocuklarda kullamlmas1 gereken doz, 9ocugunuzun viicut agtrhgma ve 
enfeksiyonun cinsine gore doktor tarafmdan hesaplanacakttr. Kii9iik 9ocuklann siispansiyon 
formlarm1 kullanmalar1 uygun olabilir. 

Enfeksiyonlann 9ogu i9in onerilen doz: 
5 ya~ altt 9ocuklarda: Onerilmemektedir. 
5 ya~ ve iistii 9ocuklarda: 8 saatte bir 250 mg 

Y a~hlarda kullamm: 
Gen9 hastalar i9in onerilen dozun ayms1 onerilir. Bobrek fonksiyonlan bozulmu~ ya~hlarda 
bobrek hastahgmm derecesine gore doz ayarlamas1 gerekebilir. 

Ozel kullamm durumlan: 
Bobrek yetmezligi: 
ilk doz normal eri~kin dozunda verilir. Daha soma gerekirse doktorunuz dozda azaltma 
yapabilir. P1ht1la~ma bozuklugu daha s1k goriildiigiinden dikkatli olmak gerekir. 

Karaciger yetmezligi: 
P1httla~ma bozuklugu daha s1k goriilebildiginden dikkatli kullamlmas1 gerekir. 

Eger BjLFASjN'in etkisinin c;ok guc;lu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacznzz ile konu.Junuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla BiLF ASiN kulland1ysamz 
BjLFASjN'den kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmz.Jsanzz bir doktor veya eczacz ile 
konu.Junuz. 

Doz a~1mmda mide ve kann agns1, kusma, ishal ve idrarda kan goriilebilir. 

Doktorunuz midenizi bo~altmaya ve ilacm emilmesini engellemeye 9ah~acak ve diger 
gereken onlemleri alacakttr. 

BiLF ASiN'i kullanmay1 unutursamz 
Bir sonraki doz zamam yakm degilse, hat1rlar hat1rlamaz BiLF ASiN dozunuzu ahmz. Bir 
sonraki dozunuzu normal zamamnda ahmz. 

Unutulan dozlarz dengelemek ic;in c;ift doz almayznzz. 

BiLF ASiN ile tedavi sonland1rdd1gmdaki olu~abilecek etkiler 
Doktorunuzla konu~madan BiLF ASiN almay1 aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz 
kullammlan diren9li mikroorganizmalarm geli~mesine neden olabilecegi gibi hastahgm1z 
gerektigi gibi iyile~medigi i9in enfeksiyon bulgulanmzm devam etmesine neden olacakttr. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim diger ila9lar gibi, BiLF ASiN'in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 
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A~ag1dakilerden biri olursa BiLF ASiN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 
• Nefes almakta zorlamyorsamz veya hmlt1h nefes ahyorsamz, yiiz, dil ve bogaz1mzda 
~i~me ya~arsamz, bunlar anaflaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgular1 olabilir. 
• Cildinizde veya goz 9evresinde i9i su dolu veya kanh s1v1 dolu kabarc1klar geli~ir veya 
deriniz geni~ alanlarda soyulmaya ba~larsa (farkh tipteki ciddi alerjik deri hastahklannm 
belirtileri olabilir) 
• Nobet (istemsiz kasilmalar ile birlikte bilin9 kayb1) ge9iriyorsamz 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut 1se, acil tibbi 
mudahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek olabilir. 

Bu 9ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek gorulfu. 

A~ag1dakilerden biri olursa HEMEN doktorunuza bildiriniz veya size en yakm 
hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 
• Kan testlerinizde akyuvarlarda azalma eozinofil denen kan hiicrelerinizde artma veya 
p1htila~man1zm bozulduguna <lair bulgulara rastlanirsa 
• Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna i~aret eden baz1 kan testlerinde bozulma, sanhk 
gibi bulgulanmz varsa 
• Uzun sfuen ~iddetli veya kanh, balgamh ishaliniz olursa 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mildahale gerekebilir. 

Ciddi yan etkiler 9ok seyrek gorilliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza ba~vurunuz: 
• Ag1zda veya genital bOlgede mantar hastahklan, vajende akmh 
• Genital bolgede ve anus civarmda ka~mh 
• Dokilntil, ilrtiker, ka~mt1 gibi alerji bulgulan 
• Ba~ donmesi 
• Yorgunluk 
• Sinirlilik 
• Akll kan~1khg1 
• Hayal gorme 
• Ba~ agns1 
• ishal 
• Bulant1, kusma 
• Karm agns1 
• Haz1ms1zhk 
• Kas ve eklemlerde agn 
• ilaca bagh ge9ici bobrek iltihab1 

Bunlar BiLFASiN'in hafifyan etkileridir. 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~1la~tlgm1z yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 
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0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattlm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
gilvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. BiLF ASiN'in saklanmas1 

BjLFASjN'i r;ocuklarzn goremeyecegi, eri,Jemeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklaymiz. 

25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklay1mz. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz. 

BjLF ASjN 'i ambalajzn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayimz. 

Ruhsat sahibi: 
BiLiM iLA<; SAN. ve TiC. AS. 
Kaptanpa~a Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: +90 (212) 365 15 00 
Faks: +90 (212) 276 29 19 

Uretim yeri: 
Pharma Vision San. ve Tic. AS. 
Davutpa~a Cad. No: 145 
34010 Topkap1-iSTANBUL 

Bu kullanma talimati 16.11. 2015 tarihinde onaylanml.Jflr. 
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