KULLANMA TALIMATI

CEC 500 mg Efervesan Tablet

Agizdan alhinir.

* Etkin madde(ler): Sefaklor monohidrat 523,56 mg (500 mg sefoklara esdeger)
» Yardimct madde(ler): Sitrik asit, sodyum hidrojen sitrat monobazik, sodyum hidrojen
karbonat, sodyum siilfat anhidrus, povidone K25, polietilen glikol 6000, sodyum siklamat,

sakkarin sodyum ve limon aromasi igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

» Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEC nedir ve ne icin kullanilir?

2. CEC kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler.
3. CEC nasd kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CEC’in saklanmasu.

Bagliklanr1 yer almaktadir.

1. CEC nedir ve ne i¢in kullanilir?
CEC, bejden agik sanya, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli efervesan tabletler halindedir,
20 (2x10) efervesan tablet silika jelli kapak ile kapatilmig plastik tiipte, karton kutu igerisinde

kullanma talimat1 ile ambalajlanmistir.




CEC, beta laktam antibakteriyellerden ikinci kusak sefalosporinler olarak adlandirilan bir
gruba aittir.

CEC, sefaklora duyarlh mikroorganizmalarin neden oldugu akut bronsit, kronik bronsitin akut
alevlenmeleri, farenyit (yutak iltihabi), tonsilit (bademcik iltihabi), orta kulak iltihabi, siniizit
(ytiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi), pnémoni (zatiirre), komplikasyonsuz

alt idrar yolu enfeksiyonlari, deri ve yamusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

2. CEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CEC efervesan tableti asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya CEC igindeki etkin veya yardimci maddelerden

birine kars1 duyarliliginiz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

CEC’], asaidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

s Bobrek yetmezlifimz varsa.

¢ Penisilinlere veya bagka ilaglara karsi alerjiniz varsa.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gecgerliyse, liitfen

doktorunuza danisimz.

CEC’in vivecek ve igecek ile kullamilmasi
Efervesan tablet bir bardak suda cozdiiriildiikten sonra bekletilmeden igilmelidir. Afiz
yolundan a¢ ya da tok karnina alinabilir fakat gida maddeleri ile alindif1 zaman emilimi

artmaktadur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisimz.

Uriiniin gebelik dénemindeki giivenilirligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Hamilelik
sirasinda doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damgmiz.



Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Annelere 500 mg dozlarda uygulanan sefaklor, siitte az miktarda tespit edilmisgtir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina veya ilacin kullamlip kullamilmayacagina

doktorunuz karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanim

CEC’in arag ve makine kullanma becerisini etkiledigine yonelik bilgi bulunmamaktadir.

CEC’in igeriginde bulunan baz: yardimel maddeler hakkinda dnemli bilgiler
CEC 500 mg efervesan tabletin her bir dozunda 397.84 mg (17,2974 mmol) sodyum vardir.

Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

¢ Bir saat i¢inde alinan magnezyum ya da aliiminyum hidroksit iceren antasid ilaglar
CEC’in emilim siiresini azaltirlar. H> blokérleri CEC emilim iz ve oram {izerinde etkili
degildir.

» Biitlin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi CEC’in bibreklerden atilimi probenesid ile
azalir. Varfarin ve CEC’i birlikte kullanan hastalarda protrombin zamani (pihtilagma
fonksiyonlarinin azaldifin gdsteren bir test) uzamasi goriilebilir.

Bu ifadelerin, belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak firiinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Doktorunuz énermedikge kesinlikle baska ilaglar1 kullanmaymniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig) igin talimatlar:

Yetiskinler igin 8nerilen doz, 8 saatte bir olmak iizere giinde 3 defa oral yoldan 250 mg’dir
(1/2 adet CEC 500 mg Efervesan Tablet).

Siddetli enfeksiyonlarda (6rnegin: zatiirre) 8 saatte bir, giinde ii¢ kez oral yoldan 500 mg
(1 adet CEC 500 mg Efervesan Tablet) kullanilir.



Uygulama yolu ve metodu:
CEC agizdan ahnir.
Bu ilaci bir bardak suda ¢Ozdirdiikten sonra bekletmeden alimz. Efervesan tabletler

¢ignenmemeli ve yutulmamahdr,

Degisik yag gruplar::

Yashlarda kullanim:

CEC’in erigkinlerdeki kullammu ile yaghlardaki kullamimi arasinda kullanim dozu ve siklif
agisindan herhangi bir degisiklik yoktur.

Cocuklarda kullanim:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Uygulanacak doz genel olarak 8 saat ara ile 20 mg/kg/giin seklinde ayarlanmalidir. Orta kulak
enfeksiyonu, farenjit (yutak iltthabi), tonsilit (bademcik iltihabi) ve yumusak doku
enfeksiyonlarinda total giinliik doz béliinmek suretiyle 12 saat ara ile verilebilir.

1-5 yas aras1 ¢ocuklarda (9-18 kg) giinde iig kez 125 mg (1/2 adet CEC 250 mg Efervesan
Tablet), 5 yas listii gocuklarda giinde ti¢ kez 250 mg sefaklor (1/2 adet CEC 500 mg Efervesan
Tablet) verilmesi 6nerilmektedir.

Agir  enfeksiyonlarda, Omegin orta kulak enfeksivonu veya daha az duyarh
mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total doz 1 g’1 gegmemek sartiyla
40 mg/kg/piin dnerilmektedir.

CEC 500 mg Efervesan Tablet 5 yas ve alt1 gocuklarda kullanilmamalidir bu yas grubuna
daha diisiik doz uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlar;

Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doktorunuzun doz ayarlamasi yapmasi gerekebilir. (Durumunuza gére
doz yan yariya azaltilabilir),

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzun herhangi bir doz ayarlamas: yapmasina gerek
yoktur.

Eger CEC'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacmmiz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEC kullandiysaniz:

CEC'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Astn doz durumunda derhal doktorunuza veya bir eczaneye bagvurunuz.

Asir1 doz belirtileri bulanti, kusma, kann iist bolgesinde agri ve ishaldir. Bu gruptaki ilaglar
asin dozlarda nébet gegirme olasihigini artirabilirler. Bu gibi durumlarda derhal doktorunuza

basvurmamz gereklidir.

CEC’i kullanmay1 unutursamz:
Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar ¢abuk almaya g¢alisimz ve sonra doktorunuzun
tavsiye ettigi araliklar uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymaz,

CEC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

Eger bu iiriintin kullanimina iliskin baska sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim diger ilaglar gibi, CEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Asapidakilerden biri olursa, CEC’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Nefes almada zorluk

e Deride kaginty, siglik, dékiintii, kizariklik

¢ Deride ve mukoza mebranlarinda (agiz, bogaz ve baz: i¢ organlarin yiizeyini kaplayan ve
salg1 tireten doku) gigme ve kabarcik olusumu

¢ Kuvvetsizlik, yorgun diisme

¢ Yiiz ve dudaklari da kapsayan 6dem (su birikmesinden kaynaklanan sisme)

* Viicutta karincalanma

¢ Bayilma

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CEC’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.



Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ates, inatg1 bogaz agrisi gibi inatg1 yeni enfeksiyonlar

Eklemlerde agn, kas giigsiizliigii ile seyreden deni dékiintiileri, kaginti (serum hastalig)
Siddetli, kanli veya stimiiklii olabilen inatg: ishal

Idrar renginin koyu ¢ikmasi, deride morluklar veya kanama gelismesi gibi kan
hiicrelerinin azalmasim: gésteren bulgular

Deri ve gézlerde sanlik

Deri altinda sivi toplanmasi, soyulma, nekroz gibi bulgularin eslik ettigi ciddi deri
reaksiyonlar

[drar miktarinda azalma

Buntarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil 1bbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Yorgunluk

Uykusuzluk

Sinirlilik

Bulant, kusma, hafif ishal, hazimsizlik

Kan ve idrar testlerinde anormal sonuglar
Artmus kas kasilmalari

Genital blgede (vajinada) enfeksiyonlar, kaginti
Deride dokiintii, kasinty

Kaslarda sertlesme

Bunlar hafif yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagwrsaniz

doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.



5. CEC’in saklanmasi
CEC' i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Kullandiktan sonra tiiplin agzin kapatmayl unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEC'’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, CEC’i kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimat: () tarihinde onavlanmigtir.



