
KT]LLAIIIT{A TALiMATI

CEtr.BtR PLUS 300/125 mg x'itm Kaph Tablet

A$zdan ahmr.

Ethk modde: Her bir film kaph tablette 300 mg sefdinir ve 125 mg Klavulanik Asit'e eSeper

miktarda 297,88 mg Potasyum Klavulanat; Avicel (l:l) kangrmrbulunmalctadr.

Yorfinrt maddelen Avic.el pH 102, karboksimetilseltiloz-kalsiyurr, P.V.P.K.-25, aerosil200,

magnezyum stearat, opadry II 85G18490 [polietilen glikoUmahogol, titanyum dioksit (E

171), hlh polivinil alkol ve lesitin (soya) G322)l igermektedir.

Bu Kullrrnma Talimetmde:

1. CEFBIR PLUS nedirve ne isin hafiarnhr?

2. CEFBIR PL(IS\n kultannudan ance dikkat edilnsi gerekenlcr

3. CEFBZR PLIIS nasil hultarutu?

1. Olestyon etkilq nelerdb?

5. CEFBIR PLIJS'w saHanmast

Baghklan yer almalrtadrn

L CEXtsh, PLUS nedirve ne igin kullanilr?

CEFBIR PLUS'rn etkin maddesi olan sefdinir oral genig spektnrrrhg yan sentetik, bir 3.

Ku$ak sefalosporin gnrbundan antibiyotikdir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAI\MA TALIMATIM dikkattice

okuyunuzr gfinkfl sizin igin Onemli bilgiler igemektedir.

. Bu hilonma talimatrnr saffiayna. Dahs sotra tebw ohnnoya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulumw slursa" ltitfen dobonmuzaveya eczacmua dontgtntz.

. Bu ilag kigisel olmak sizin igin regete edilmistir, baEkalomavermeyiniz.

. Bu ilacm hilarumt srosrtda, dobora veya hastaneye gitti{inizde dofuorunuza bu ilact

full andr finan s dyl eyini z.

. Bu talimatta yazilanlua cynen uyurutz. IlaC lwkhnda size onerilen dozun dtgttdo yfiksek

Wa dilSfrh doz hillanntayma.



CEFBIR PLUS, 300 mg Seftlinir ve 125 mg Klavulanik Asit'e e$e[er miktarda 2V7,88 mg

Potasyum Klavulanat - Avicel (1:1) kangrmr igeren br,yer,, oblong, bikonveks film kaph

tabletler geklindedir. CEFBh. PLUS, 20 fitn kaph tablet igeren PVC / PVDC - Althinyum

blister ambalajlada piyasaya sunulmaktadr.

Klamrlanik asidin CEFBIR PLUS formtilasyonrmdaki varhg, seftliniri beta-laktamaz

enzimlerince pargalanmaktan korur ve sefdinirin etkisini normalde direngli olan gok saylda

bakteriyi de igine alacak gekilde gexdgletir.

CEFBk PLUS a;a$da yer alan hastahklann tedavisinde kullamlr:

o Toplum kOkenli akci[er iltihabr (pn6moni)

o Ikonik brongitin akut alevlenmesi @rong iltihab,

o Cilt ve yumugak doku enfeksiyonlan

o Akut maksiller sintizit (Yiizkemiklerinin igindeki havabogluklaniln iltihabr)

o FaranjiUTonsilit @ademcik iltihab/Yutak iltihabr)

2. CEtr'Bh, PLUS'r kullanmedan 6nce dikht edilmesi gerekenler

CEITBiR PLUS\ agagdaki dummlarda KULLAIIIMAYIhIZ.

Seftlinir, di[er sefalosporinlere ya da ilacrn igerifindeki yardrmcr maddelerden herhangi

birine karp alerjiniz varsa kullanmayrnrz.

cErtstR PLUS'I ryaatuki durumlarda DiKKATLI KULr,ANrNrz

EEer;

o Sefdinire, sefalosporin grubu antibiyotiklere, penisilinlere veya diBer ilaglara kargr

aledikseni4

. ilacr kullandrgmz stire igerisinde direngli miknoorganizrralann neden oldugl tedavi

gerektirecek bir enfeksiyon geligirse,

o DahaOnce kolit (baFrsatiltihabr) gegirdiyseniz,

r Ciddi b6brek hastahlrnrz valsa doktorunuza danrgrnrz.

. ilacr kullandr[rmz s0re igerisinde veya tedavi sonrasrnda ishaliniz va$a, doldorunuza

s6yleyiniz. Bu dunrm, antibiyotik tedavisini takiben ortaya grkabilen ve tedavinin

durdurulup Ozet bir tedaviye ba.glanmasrm gerektirebileceh ciddi bir basrsak

iltihaplanmasrnrn (ps6dome.mbran6z kolit) belirtisi olabilir.



t

Bu uyanlar gegmigeki herhangi bir d6nernde dahi olsa sizin igin gegerliys lttfen

doktorunuza danrgr nr z.

CEX'BIR PLUS'rn yiyecekve igecek ile kulhnilmasr

Yemeklerden baSrmsrz olarak ahnabilir.

Hamilelik

ilaq hilannadott 6nce dofuoruntaaveya eczoctn zo dorusmu.

Hamilelik d6neminde CEFBIR PLUS kullammr halknda yeterli gah$ma ohnadrlrndan,

ancak doktorunuzun uygun gOrdU$U dunrmlarda kullanuuz.

Tedovinb strasrtda ltamile oldufiunuzu fwk ederseniz hemen dofuorumtza veya eczactnaa

daruStna.

Emzime

Ilact fullanmdan hnce doHorunuzayeya eczcrcmtza darugma.

Emzirme d6nemindeyseniz doktorunirza sdyleyiniz.

Areg ve mekine kullanmr

CEFBh. PLUS'rn arae ve makine kullammr iizerine tinemli bir etkisi bulunmamaktadu.

CEItslR PLUS'u igerilinde butunan baayerdrmcr maddelerhakkmda 6ne,mli bilgiler

CEFBIR PLUS soya ya$ ihtiva eder. Eler fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa, bu trbbi Urllnii

kullanmaynz.

Difer ilaglar ile birlikte kullmrmr:

CEFBh. PLUS ile aym zatrandaherhangi bir ilag Ozellikle de agagda belirtilenleri atmadan

6nce doktor veya @?:lctfrEra danrqnnalsrnrz.

o Alfiminyum veya magnezyum igeren antasitleri (mide yanmasr ve mide a[nsr igin

lartlamlan ilagla) CEFBIR PLUS ile aym anda almayrmz. Bu ilaglan kullanrnanrz

gerekiyorsa CEFBIR PLUS'I bu ilaglan almadan en uz2 saat 6nce veya 2 saat sonra

altntz.

o Probe,nesid (gut hastahg tedavisinde kullamlr) b6breklerinizin ilacr atna yetenegini

azaltabilir.
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. Demir destekleri ve demirle g[glendiritnig besinleri CEFBIR PLUS ile apr anda

almayrmz. Bu ilaglan kullanmamz gerekiyorsa CEFBfR PLUS'I bu ilaglan almatan

enaz2 saat 6nce veya2 saat sonra ahnrz.

o B0brekler tizerine zararh olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,

kolistitt" polimiksiq viomisin grbi) ve etkisi guglti idrar s0kttirflctller (etakrinik asiq

tuosemid gibi)

o CEFBIR PLUS kullammr bazr laboratuvar testlerinin (direkt Coombs testi; kansrzhfrn

olup otnadrE1nr ara{trmak igin yaprlan test) sonuglannr etkileyebilir.

Efier regeteli ya da regetesiz herlmngi bir ilact gu anda hilanryorsana veya son %tmttnlarda

hilan&nu ise liitfen dofuortmuza vep eczctcmaa bunlar lakhtda bilgi veriniz.

3. CEXtsh. PLUS nasil kullamlr?

Uygun kullrrnrm ve dozluygulama srkhg igin talimatlan

CEFBiR PLUS'r her zaman doktonrnrzun talimatlan do$ultusunda kullanrnrz.

Bir giinde Onerilen en y[ksek sefilinir doztr 600 mg'dr.

. AkciEer iltihabr tedavisinde: 10 gfln boyunca 12 srrat ara ile I film kaph tablet

. Bron$lann iltihap tedavisinde: 5-10 giin boyunca 12 saat ara ile I fitn kaph tablet veya 10

glin boyunca24 saatara ile 2 film kaph tablet

. Yflz kemiklerinin igindeki hava boqluklantun iltihabr: l0 g0n boyunca 12 saut ara ile I film
kqh tablet veya 10 g0n boyunca24 satara ile 2 fitn kaph tablet

. Bad€mcik iltihabr/Yutak iltihabr tedavisinde: 5-10 glln boyunca 12 saat ara ile I film kaptl

tablet veya 10 giin boymca}4 srrat ara ile 2 film kaph tablet

. Deri iltihaplannm tedavisinde: l0 g0n boyunca 12 saat ara ile I filnr kaph tablet

kullanlmas Onerilir.

Uyguleme gekli:

AE zdan uygulanr.

CEFBIR PLUS film kaph tablet biitiin olarak yutulmahdr, emilme,meli ve),ra

gilnenmemelidir. Tabletin mideye ula,gmasrna yardrmcr olmak igin CEFBfn pI-US bir bardak

zu ile alrnmaltdr.
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Defigikyeg gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

Yenido$anlarda ve 6 aym altrndaki gocuklarda sefdinirin etkililiSi ve glivenlili[i

kanrtlanmamrgtr. 6 ay-12 yaq arasrndaki gocuklarda uygun olan doz ve farrras0tik dozaj

gekillerinin kullamlmasr Onerilir. Vticut alrhlr 43 kg ve iizerindeki veya 12 yagrndan btiytik

gocuklar, maksimum giinliik seftlinir dozu olan 600 mg'r (2 film kaph tableti) alabilirler.

Yaghlarda kullanrmr:

B6brek bozuklupu olmayan yagh hastalarda doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur.

Ozel fuUanrm durumlan:

Bdbrekyetmedi[i:

Bobrek yemezliSi veya hemodiyaliz uygularnasl varsa doktorunuz b6brek fonksiyon

de[erlerine g0re doz ayarlamasrm yapaca}Ur.

Karaciler yetmezliEi:

Karaciler yemezliSinde doktor konholiinde dil*atli kullamlmasr Onerilir.

E$er CEFBLR PLUS'tn etkisinin 7ok giiglii veya zaytf oldufiuna doir bir izleniminiz vw ise

doborwruz veya eczacmu ile kom4saruz.

Kullanmanu gerekenden fazla CEXBTR PLUS kullandrysanrz

CEFBLR PLUS'dan htllonmantz gerekenden fazlasmt hilawrussana bir doldor vEil, eczoct

ile konuguruz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacrnrzr yamnz.dag6tllrUnilz.

Sddinir'in insantada fazla kullammr ile yeterli veri bulunmamalctadr. DiEer pJakt"m

mtibiyotiklerinin fazla kullarnmr ile kusma, mide bulanfisr, mide gukunr rattatszh$, ishal ve

kafakang*h$ gibi zehirlenme belirtileri g6r0lmektedir. Kan diyalizi b6brek rahatsrdrg olan

bireylerde sefdinir'i vlictrttan hemen atu$ndan ciddi zehirlenme olaylanmn gOrtitnemesinde

yardrmcr otnaktadu.

CEftstR PLUS'r kullanmayr unutursonlz
Tabletinizi almay unutursamz haurladr[rmz zffidn ahmz. Birden fazla doz almayr

unuttuysamz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin qtrt doz almaytruz.



CEFBIR PLUS ite tedavi sonlandrnldrBnda olugabilecek etkiler:

ESer CEFBIn pfUS kullammr konusunda herhangi bir sorun ile kargrlagrsamz doktonmuza

v ey a eczacrmza dam grruz.

Doktorunuza damgarak CEFBIR PLUS kullammuu sonlandrabilirsiniz.

4. Olesr yan etkiler nelerdir?

Titun ilaglar gibi CEFBIR PLUS'rn igeri[inde bulturan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Age$dakilerden biri olursa, CEfBiR PLUS'I kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastanenin acil bdlfimfine bagvuranuz!

o Elleri& ayaklann, bilekleriru yiizun, dudaklann gigmesi ya b aW veya bo[aan

yutnayr veya nefes almayr zorlaghracak gekilde giEnesi @u durumlar ilaca kargr

ciddi allerjiniz oldugunu g6sterebilir)

o Kann alnst ve ategle beraber, ciddi, inatgr, kanh da olabilen ishal (bu durtrq uzun

siireli antibiyotik kuilanrmma loagh, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak

iltihaplanmas olan psiidomembran6z koliti i$arct edebilir)

o Barsak d0[Umlenmesi (ileus), 0st sindirim kanah (ust gashointestinat sistem)

kana[lasr,

o IGlp yetnedi[i, kalp krizi (miyokart furfarkttlsfi), gdliis agnsr

o Astrmalevlenmesi, solunumyemedi[i

o Bir gegit akci$er iltihabr (idiyopatik interstisyel pn0moni)

o Karaciper iltihah (h€palit), karaciSer yehedi$

o f)erinin ciddi hastahklan (toksik epidermal nekroz)

o Akutbdbrekyetuezli[i

j Ateg, deride ilne bagr geklinde lormrzrhk ve mommnlar, biling bulanrklg, bag aEnsr

ve trombositlerin (kan pulcuklan) sayrsrnda azalma ile g6r0len hastahk (idiyopatik

trombositopenik purpuiu)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CEFBTR PLUS'a kar6r ciddi alerjiniz var demektir.

Acil fibbi mildahaleye veya hastaneye yaunlmamzagerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gOmltr.



Aga$dekilerden herhangi birini fark edenseniz, hemen doktomn"za bildiriniz veye size

en yakrn hestanenin acil bOltmtne bagvurunuz:

o Derinin dOldlntii ve kagrnfilarla seyreden bazr hastahklan (eksfolyatif dermatit,

eritema multifonn, eritema nodozum)

o Biling kaybr

o Tansiyon yilksekli$ (hipertansiyon)

o Mide velveyaoniki parmak barsagnda yara (peptik illser)

o I(an alryuvar sayrlannda aftna yadp.qzalma

o Kan eozinofil sayrlannda artna (bir tlir alerji httcresi)

o Kan trrombosit (prhfilagmayr sa$ayan kan hlicresi, kan pulculu) sayrlannda artua ya

da azallrlra, ftendini ah grlmadrk kanama e[ilimleri olarak gOsterebilir)

. Bir ttir kansrzhk (hemolitik anemi)

o Eritnositlerin (ktrmrzr kan hiicreleri) igindeki dokulara oks[ien ta$ryan renkli madde

(hemo globin) dusiikluEii

o Elekholit ftalsiyum, fosfor, potasyum gibi) dflzeylerinde de[igiklikler

o Qizgili l<as dokusu yrkrmr (rabdomiyoliz)

. B6br€k ratnt$zh$ (nefropati)

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil fibbi mfldatrale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek g6rtilflr.

Age$dekilerden hertangi birini farh ederseniz doktorunuzt sdyleyiniz:

o Vajina iltihabr (vajiniD

o Vajinadapamukgnk (vajinal moniliasis)

o Drgkrlama deligikliHeri (ishal veya kabrd* gbl)

o flazrmszhk(dispepsi)

o Gaz

o Bulanh

o Kann a$nsr

. Agz kunrlu[u

o Ddlclinttl

o Ka$mt

. Ba$ a$tst



o Sersemlik hissi

o Kemik ve karaciper fonksiyonlanm g6steren kan testlerinde gegici ytiksetneler

o B0brek fonksiyonlanm gOsteren kan testlerinde de$giklikler

o Kan prhulagma bozukluklan

o Istemdrgrhareketler

o ldrarda alqnrvar ve protein yiiksetnesi

. Idrar yo$rnlu$unun artmasl ya da azalmasr

Brmlar CEFBh. PLUS'rn hafif yan etkilerdir.

E$er bu hilonma talimatmda balwi gegmeyen lurhangi bir yan etki ile kogilagrsana

doborurutzu veya e czacman bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimaunda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

dnrumrmda hekiminiz" eczaol,rrnz veya hemgireniz ile konrryunuz. Aynca karfllagh$nz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuDa uklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim haturu arayarak Ttlrkiye Farmalcovijilans Merkezi

(fUfafvD'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek lnrllanmakta oldugunuz ilacrn

giivenlili[i hakkmda datafazlabilgi edinitnesine katkr saglamp olacaksrmz.

5. CEXtsh, PLUS'm srkhnmasr

CEFBLR PL[/S'I gocrHom goremeyece$i, erigemeyece{iyerlerfu ve ambalajmfu sakloyruz

25'C'nin altndaki oda srcakhEuda saklayuuz.

Son kullrrnma tarihi ile uyumlu olarek kullanrnrz

AmbalajdaW son htllanma tarihindcn sorra CEFBIR PLUS\ fullomwynu.

Eler iiriinde velveyaambalajrnda boarkluklar fark ederseniz CEFBIR PLUS'I kullanmayrmz.



Rahsot Sahibi: Celtis llag San. ve Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Karrptis[

Teknoloji Geligtirme B6lgesi Dl Blok Kat3

EsenlerdstANgut

Telefon: 0 850 20123 23

Faks: 0 212 4822478

e-mail : info@celtisilac.com.tr

OraimYefi: Neutec Cef ilag San. ve Tic. A.g.

l.OSB. 2.Yol No:2 Adapazan ISAKARYA

Bu hrllanma talimdt ( ) tmihinde onaylanmqtr.

9


