KULLANMA TALIMATI

CEPHIX 100 mg/5 ml Pediatrik Siispansiyon Hazirlamak i¢cin Kuru Toz, 50 ml veya 100

ml
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir sise 1 g sefiksime esdeger 1030.00 mg sefiksim trihidrat

icermektedir.

® Yardumci madde: Seker, sodyum benzoat, ksantan zamki ve ¢ilek esansi.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEPHIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CEPHIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CEPHIX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CEPHIX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. CEPHIX nedir ve ne icin kullanihr?

1 g sefiksim iceren CEPHIX pediatrik siispansiyon, pilfer-proof kapakli 50 ml’lik veya 100
ml’lik bal rengi cam sisede, icerisinde Olciilii plastik kasik ve kullanma talimatinin da yer

aldig1 karton kutuda takdim edilmektedir.

Sefiksim, sefalosporin grubu bir antibiyotiktir. Antibiyotikler, enfeksiyonlara sebep olan
bakterileri oldiirmek icin kullamlmaktadir. CEPHIX, asagida belirtilen enfeksiyonlarin

tedavisinde kullanilir:

e Ust solunum yollar1 enfeksiyonlari: Orta kulak iltihabi (otitis media), bogaz

enfeksiyonu (farenjit), bademcik iltihabi (tonsilit) ve diger antibiyotiklere direngli
oldugu siipheli veya bilinen diger organizmalarin neden oldugu iist solunum yollar

enfeksiyonlart.

e Alt solunum yollar1 enfeksiyonu: Bronsit (akciger borusu iltihaplanmasi), bronsiolit

(brongsal tiiplerde meydana gelen iltihaplanma), zatiirree (pnomoni).

e Idrar yollar1 enfeksiyonu: Mesane iltihabi (sistit), mesane ve iiretra iltihabi (sisto-

tiretrit), bobrek iltihaplari(piyelonefrit), belsoguklugu (gonore).

2. CEPHIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CEPHIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Sefalosporin tiirii antibiyotiklere alerjiniz varsa, ya da ilacin icerigindeki yardimci

maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa,

CEPHIX’i kullanmay1niz.
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CEPHIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e fileri derece bobrek yetmezliginiz var ise,

e Emziriyorsaniz,

e Hamileyseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmayi

diisiinliyorsaniz,
¢ Kanin pihtilasmasim 6nleyici ilag (Antikoagiilasyon) tedavisi goriiyorsaniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
CEPHIX’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Hayvanlarda yapilan ¢alismalar, gebelik, bebegin anne karninda gelisimi, dogum ya da dogum
sonrast gelisimi ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu

gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz

CEPHIX’in anne siitiine gectigi bilindiginden, emzirme doneminde bebege olasi etkileri goz

onuine alinarak dikkatli kullanilmalidir.

Arac ve makine kullamim

CEPHIX’in arac ve makine kullanim iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

CEPHIX' in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CEPHIX, seker, sodyum benzoat, ksantan zamki ve cilek esansi igerir.

Etkisi bilinen yardimci maddeler: CEPHIX' in 5 ml’si 2.5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karst dayaniksizliginiz
(intoleransiniz) oldugu soylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve gii¢lii etkili idrar soktiiriicliler (etakrinik asit, furosemid gibi)

bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol agar.

Bir kalsiyum kanal blokeri olan nifedipin CEPHIX in biyoyararliligint % 70 oranina kadar

artirabilir.
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CEPHIX dogum kontrol haplarmnin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle hormonal olmayan ek

bir dogum kontrol yontemi uygulanmasi tavsiye edilir.

CEPHIX ve kumarin antikoagiilanlarin (pthtilasmay1 6nleyici) birlikte kullaniminda seyrek
olarak kanama ile beraber ya da kanama olmaksizin protrombin zamaninda uzama

bildirilmistir. Bu gibi vakalarda pihtilasma parametreleri izlenmelidir.

Diger sefalosporinlerle birlikte protrombin seviyesini arttirildigi goriilmiistiir. Bu yiizden

antikoagiilasyon tedavisi goren hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Coombs testini, diger sefalosporinlerde oldugu gibi yalanci pozitiflestirebilir. Benedict ve

Fehling testleri, bakir siilfat tabletleriyle idrar glukoz testlerinin sonuglarini bozabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEPHIX nasil kullamlir?
¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

CEPHIX, cocuklarda, yemeklerden once ya da sonra cocugun yasi ve kilosu goz Oniine

almarak kullanilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
e Uygulama yolu ve metodu:

CEPHIX, sadece agizdan kullanim igindir.

Yemeklerden 6nce ya da sonra veya yemeklerle birlikte 6lcek kasigi ile kullanilabilir.

Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalayimz.
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¢ Degisik yas gruplan:
Cocuklarda Kullanimi:

Yeni doganlarda (6

aydan kiicik bebeklerde)

CEPHIX’in

giivenirliligi  heniiz

kanitlanmamistir. Bu nedenle kullanilmasi oOnerilmez. Cocuklar icin giinlik doz 8

mg/kg/giin’diir. Bu doz ya giinde ikiye béliinerek 12 saat arayla ya da tek doz halinde verilir.

Cocuklarda oral siispansiyon kullaniminda asagidaki ml cinsinden doz semasina uyulabilir:

Viicut agirligi (kg) Doz (mg) Doz (mL) Giinliik doz (6lgek)
6.25 50 2.5 Va
12.5 100 5.0 1
18.75 150 7.5 1Y,
25.0 200 10.0 2
31.25 250 12.5 2V,
37.5 300 15.0 3
2-4 yas : 5 ml/giin
5-8 yas : 10 ml/giin
9-12 yas : 15 ml/giin

50 kg’dan daha agir veya 12 yasin iizerindeki ¢ocuklarda 6nerilen doz yetiskinlerle aynidir.
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Yashlarda Kullanimi:

Yetigkinler i¢in Onerilen doz, yash hastalar icinde gecerlidir. Yaglilarda bobrek fonksiyonlar

degerlendirilmeli ve doz ayarlamasi siddetli bobrek yetmezligi esas alinarak yapilmalidir.

¢ (zel Kullamim Durumlari:
Bobrek Yetmezligi:

Eger bobrek hastaliginiz varsa doktorunuzun 6nerdigi doz semasini uygulayiniz.

Eger CEPHIX’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CEPHIX kullandiysanz:

CEPHIX’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
Doz agimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir. Asirt doz asiminda mide yikanabilir.

Bu nedenle doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

CEPHIX’i kullanmay: unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani icin mutlaka doktorunuzun talimatlarina

uymalisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaymniz.
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CEPHIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
CEPHIX ile tedavi sonlandirildiginda olusan herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, CEPHIX’in dozunu azaltmaymmiz ya da tedaviyi
durdurmaymz. Ciinkiit CEPHIX tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine

neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, CEPHIX in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CEPHIX’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza

bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Trombosit sayisinin azligi (trombositopeni), kanda trombositlerin yiiksek olmasi
(trombositoz), kandaki Iokosit miktarinin azalmasi (lokopeni), akyuvar sayisinin
anormal derecede az olmasi (nétropeni), viicutta ani ve sik gelisebilen akyuvar
sayisinin azalmasi (agraniilositoz) ve kanda eozinofili artmasi (eozinofili). Ayrica

karaciger ve bobrek fonksiyon testlerinde gegici yiikselmeler.
¢ Kanli-mukuslu ishal (Psddomembranéz kolit)
e Mukozalarda, deri altindaki dokularda ya da bir i¢ organda alerjik sisme (Anjiyoddem)
e Karacigerde gecici transaminaz, alkalen fosfataz yiikselmesi ve sarilik
e Bobrek iltihaplanmasi (nefrit)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CEPHIX e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek

olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Deri dokiintiileri, kasint1 (pruritus), ve iirtiker
¢ Eklem romatizmasi (artralji),
e FEritema multiforme ve Stevens-Johnson sendromu,
e Ishal (diyare)
e Stafilokoksik Haglanmig Deri Sendromu (toksik epidermal nekroliz).
¢ Genital kasint1 ve vajina iltihab

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Bu cok ciddi yan etkiler

cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bas donmesi ve bas agrisi
e Tedavi sirasinda ve sonrasinda gastrointestinal rahatsizliklar,
¢ Bulant1 ve kusma
e Mide gazi, karin agris1 (dispepsi)
Bunlar CEPHIX in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. CEPHIiX’in Saklanmasi

CEPHIX’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
Bu ilag, 30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Sulandirildiktan sonra 14 giin i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CEPHIX’i

kullanmayiniz.
(Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.)

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz CEPHIX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
Toprak ila¢ ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Toprak Center, IThlamur Yildiz Cad., No: 10,

34353 Besiktas / ISTANBUL

Uretici:
Toprak ila¢ ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Tem Otoyolu Adapazari Cikisi

Kandaklar Mevkii - Adapazarnn / SAKARYA

Bu kullanma talimat1 ..... [ ... tarihinde onaylanmustir.
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