KULLANMA TALIMATI

MOLCEF 200 mg/ 5 ml Oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz

Oral yoldan kullanmilir.

* Etkin madde: Hazirlanmis slispansiyonun her 5 ml’si (1 6lgek) 200 mg sefiksime esdeger
223,8 mg sefiksim trihidrat igerir.
* Yardimct maddeler: Sakkaroz, sitrik asit, trisodyum sitrat, sodyum benzoat (E 211),

ksantan zamki, Aerosil 200, magnezyum stearat, ¢ilek ve krem karamel aromasi igerir.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOLCEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOLCEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOLCEF nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MOLCEF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
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1. MOLCEF nedir ve ne icin kullanilir?

MOLCEF, sefiksim adli bir ilag etkin maddesini igermektedir. Bu ilag sefalosporinler olarak

bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

MOLCEF bakterilere bagli gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. MOLCEF’in

kullanildig1 enfeksiyonlar sunlardir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlar1: Bogaz enfeksiyonu, bademcik enfeksiyonu, orta kulak
iltihaba, siniizit.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut zatiirre, Akut ve kronik bronsit.

Idrar yolu enfeksiyonlari: Mesane ve idrar yolu enfeksiyonu, bobrek enfeksiyonu
MOLCEF, 100 ml isaret ¢izgisi bulunan bal rengi sise/ ¢ocuk kilitli plastik kapak i¢inde
olgiili plastik kagik ve kullanma talimatinin da yer aldig1 karton kutuda takdim edilmektedir.
MOLCEF, sarimtirak renkli toz karisim seklindedir.

2. MOLCEF kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MOLCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger; Sefiksime ya da MOLCEF’deki diger maddelere alerjik (asir1 duyarli) iseniz.
MOLCEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Eger; Daha once kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) gegirmis iseniz

* Eger; Bobrek yetmezligi sorununuz varsa

MOLCEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MOLCETF besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Gebeler ya da gebelik planlayanlar doktorlarina mutlaka sdylemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Anne siitiinde sefiksim saptanmamistir ancak, yeterli klinik arastirma sonuglar1 elde edilene

kadar hekim tarafindan zorunlu goriilmedik¢e emziren annelerde kullanilmamalidir.
Arac¢ ve makine kullanimm

Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimin1 dogrudan etkiledigini diisiindiirecek bir bilgi yoktur.
Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bazi yan etkileri (6rn. mide-bagirsak

sistemi rahatsizlig1) ara¢ ve makine kullanimin1 etkileyebilir.

MOLCEF’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Hazirlanmis siispansiyonun 5 ml’si 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu

dozda herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglar aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

» Karbamazepin; MOLCEF bu ilacin kandaki miktarini artirir.

* Probenesid; MOLCEF’in kandaki miktarin1 artirir.

*Pihtilasmay1 onleyici ilaglar (antikoagiilanlar); MOLCEF ile birlikte kullanildiklarinda kanin

pihtilagma zamani (protrombin zamani) uzayabilir.

Eger bu ilact aldiginiz sirada herhangi bir test (idrar veya kan testleri gibi) yapilmasi

gerekiyorsa liitfen doktorunuza MOLCEEF kullandiginiz1 séyleyiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MOLCEF nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

MOLCEF bir kez olarak kullanilir. Arzu edildiginde giinliik toplam doz, 2 esit dozda

kullanilabilir.
Uygulama yolu ve metodu :
MOLCEF, agiz yoluyla dogrudan alinir.

Stispansiyonun hazirlanmasi:

Oncelikle kuru tozun bulundugu sise kuvvetlice calkalanir, ardindan toz 1slanincaya kadar,
kaynatildiktan sonra sogutulmus bir miktar su eklenir ve kuvvetlice c¢alkalanir. 5 dk
bekletildikten sonra isaretli yere kadar su eklenir ve sise iyice calkalanir. Sarimtirak renkli
100 ml siispansiyon kullanima hazir hale gelir. Her kullanimdan O&nce sise iyice
calkalanmalidir.

Kullanima hazir siispansiyon 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 14 giin muhafaza edilebilir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar icin 6nerilen doz, glinde kilogram basina 8 mg’dir. Bu doz bir defada ya da iki esit
doza boliinerek verilebilir. Bir yasina kadar olan ¢ocuklarda bu doz semasina uyulur. Bir yas

ve Ustili cocuklarda MOLCEF’in asagidaki dozlar1 kullanilabilir:

1-4 yas arasinda: 2,5 ml/giin

5-10 yas arasinda: 5 ml/giin

50 kg’dan ya da 10 yastan biiyiik olan ¢ocuklarda yetiskin dozu uygulanir.

6 ayliktan kiiciik cocuklarda sefiksimin giivenilirligi ve etkinligi saptanmamastir.

Yashlarda kullanimi:

Yetigkinler i¢in Onerilen doz, yaslt hastalar i¢inde gecerlidir. Yaslilarda bobrek fonksiyonlari

degerlendirilmeli ve doz ayarlamasi bobrek yetmezligi esas alinarak yapilmalidir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Onemli derecede bdbrek fonksiyon kaybi olan hastalarda doz azaltilmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger MOLCEF’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla MOLCEF kullandiysaniz

MOLCEF’i kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MOLCEF’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir MOLCEF dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.

Bu iiriiniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.
MOLCETF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MOLCEF tedavisi sonrasi olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi MOLCEF de icerigindeki herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarli olan
bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOLCEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cok seyrek olarak oliimciil olabilen soka kadar her siddette asir1 duyarlilik reaksiyonlar: (6rn.
yiizde 6ddem, dilin sismesi, solunum yollarinin daralmasi ile birlikte igsel {ist solunum yollar1
O0demi, kalp atim hizinin artmasi, solunum zorlugu, kan basincinda soka neden olabilecek
kadar diisme). Eritema multiforme (genelde kendiliginden gecen, el, yliz ve ayakta dantele

benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu), Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve
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g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz

(deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) bildirilmistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek olarak bildirilen (sefiksim alan bireylerin % 0.01’inden fazla ama % 0.1’inden
azinda goriilen) olas1 yan etkiler kan pihtilasma bozukluklari, antibiyotige bagli kolit (6rn.
psddomembrandz enterokolit), ilag atesi, serum hastalifi benzeri reaksiyon, kirmizi kan

hiicrelerinin pargcalanmasi ile seyreden kansizlik olabilir.

Yalanct membranlarla karakterize bagirsak iltihab1 (psddomembranéz kolit) gelismesi halinde

doktorunuz uygun tedavileri verecektir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (sefiksim alan kisilerin % 10’undan fazlasinda goriilen) yan etkiler midede

dolgunluk, bulanti, kusma, gaz ve istahsizliktir.

Yaygin olarak bildirilen diger olas1 yan etkiler (sefiksim alan kisilerin %1 ’inden fazla ama %

10’undan azinda goriilen) bas donmesi, dokunmada his kaybi, yamusak diski veya ishaldir.

Seyrek olarak bildirilen (sefiksim alan bireylerin % 0.1’inden fazla ama % 1’inden azinda
goriilen) olas1 yan etkiler alerjik cilt dokiintiileri, bulanti, gaz, karin agrisi, hazimsizlik,

kusma. Karaciger enzimlerinde yiikselme ve sarilik goriilebilir.

Cok seyrek olarak bas agrisi, bobrekte iltihap, hepatit, tikanma sarilig1, gecici asir1 aktivite,

kasilma tipi nobete egilimdir.

Diger sefalosporinlerde de oldugu gibi bazen kanama-pihtilasma siiregleri etkilenebilir, bu

nedenle pihtilagsma bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. MOLCEF Saklanmasi
MOLCEF"’i ¢ocuklarin goremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirilmis siispansiyon 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali ve 14 giin i¢inde

kullanilmalidar.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ilaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarm nasil

atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi: Inventim ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter is Merkezi
Bagimsiz Boliim No:8 Tozkoparan
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 76 41
Faks: 0212 481 76 41

e-mail; info@inventimilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec Cef ila¢ San. ve Tic. A.S.
1. OSB. 2.Yol No:2 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 05.12.2012 tarihinde onaylanmistir.
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