KULLANMA TALIMATI
SEROL 250 mg /5 ml Oral Siispansiyon igin Toz
Agiz yoluyla alinir.

* Etkin madde: Hazirlanan stspansiyonun her 5 ml’sinde (1 kasik) 250 mg sefprozile esdeger

miktarda sefprozil monohidrat.

e Yardimci maddeler: Sukroz, mikrokristalin seliiloz ve karmelloz sodyum, karmelloz
sodyum, polisorbat 80, simetikon, sitrik asit anhidrus, silika kolloidal anhidrus, glisin,
sodyum benzoat (E211), sodyum Klorur, aspartam (E951), muz aromasi, vanilin, sweetgem

aroma ve boyar madde olarak sunset yellow FCF (E110).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEROL nedir ve ne i¢in kullantlir?

2. SEROL’U kullanmadan dénce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEROL nasil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SEROL’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1. SEROL nedir ve ne igin kullanihr?

“SEROL 250 mg/5 ml Oral Suspansiyon i¢in Toz”, suspansiyon hazirlamak uzere
kuru toz igeren 60 ml ve 100 ml gravirli amber renkli cam sise ve 5 mI’lik olguli

kasik iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

Sisede bulunan tozun su ile karistirilmasi ile hazirlanan stispansiyonun her 5 ml’si 250

mg sefprozil (sefprozil monohidrat) igerir.
SEROL, beta-laktam antibiyotikler olarak adlandirilan bir ila¢c grubuna dahildir.

SEROL, vyetiskinlerde bogaz, bademcik veya sinus iltihabi gibi Gst solunum yolu
enfeksiyonlarinin, brons iltihabi ve zatiirree gibi alt solunum yolu enfeksiyonlarinin,
deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin ve kisa stireli idrar kesesi iltihabi (sistit) dahil

komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullantlir.

Cocuklarda ise; bogaz, bademcik, orta kulak veya sinus iltihabi gibi Gst solunum yolu
enfeksiyonlarinin ve komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin

tedavisinde kullanihr.

2. SEROL’U kullanmadan dénce dikkat edilmesi gerekenler

SEROL’l asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Sefprozile, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya SEROL’Un diger bilesenlerine

karsi asirt duyarlh (alerjik) iseniz,

SEROL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Penisiline alerjiniz varsa,
Tedavi sirasinda ishal olursaniz,

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa bobrek fonksiyonlarinizin tedavi oncesi ve tedavi
suresince izlenmesi 6nerilir — dozun degistirilmesi gerekebilir;

Guclh idrar soktaracu ilaclar (didretikler) ile tedavi oluyorsaniz.
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Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

SEROL’Un  uzun sire kullanimi  duyarli  olmayan organizmalarin  gelisimine
(superenfeksiyona) neden olabilir. Tedavi sirasinda siperenfeksiyon olusursa, uygun

onlemlerin alinmasi gerekir.

SEROL, o6zellikle kalin barsak iltihabi olan ve mide-barsak ile ilgili hastalik gecmisi olan

hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi sirasinda pozitif Coombs testleri gorilebilir.
SEROL’{in 6 aydan kiicuk bebeklerde kullaniimasi 6nerilmemektedir.
SEROL’Un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SEROL siispansiyonun yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur. Yemeklerden bagimsiz

olarak uygulanabilir.
Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SEROL kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz hamilelik

esnasinda SEROL kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz SEROL kullanirken dikkatli olunuz cunkid ilacin etkin maddesi az

miktarda (% 0,3’lnden daha az) anne sltiine geger.
Arac ve makine kullanimi

SEROL’(in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz tzerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.
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SEROL’Un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

« Hazirlanan SEROL suspansiyonun 5 ml’si 28 mg fenilalanin (aspartamdan gelen)

icermektedir. Fenilketondrisi olan insanlar igin zararli olabilir.

o SEROL siispansiyon, her 5 ml’sinde 4,47 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin gézéninde bulundurulmahdir.

« Eger daha 6nce de doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsl intoleransiniz oldugu

sOylenmisse, bu tibbi Grini almadan énce doktorunuzla temasa geciniz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Eger asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz:

« Aminoglikozit tiirevi antibiyotikler
« Probenesid (lrik asit atilimini artiran bir ilag)

o Gulclu idrar sokturuct ilaclar ile tedavi goren hastalarda sefalosporinler (SEROL

dahil) dikkatli uygulanmalidir.
o SEROL bazi idrar ve kan testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lttfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. SEROL nasil kullanthr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

o SEROL’U her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin

olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

o SEROL suspansiyon duyarh bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda 12 yasindan
blylk cocuklarda ve yetiskinlerde giinde 500 ila 1000 mg dozlarda, 12 yasindan
kicguk cocuklarda ise glinde 15-30 mg/kg dozlarda kullanilir.

o En yuksek gulnlik pediyatrik doz, yetiskinler icin 6nerilen ginlik maksimum dozu

gecmemelidir.
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« Ust solunum yolu enfeksiyonlari ile deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin (Beta-
hemolitik streptokok enfeksiyonlarinin) tedavisinde, SEROL 10 gin sireyle

uygulanmahidir.
« Ilacinizi her giin ayni zamanda almaya 6zen gosteriniz.
Uygulama yolu ve metodu:
« Agiz yoluyla alinir.
« SEROL suspansiyonu yemeklerden 6nce veya sonra kullanabilirsiniz.

« Suspansiyonu kutunun tzerinde gosterildigi sekilde hazirlayiniz. Sise tizerindeki isaret
cizgisinin yarisina kadar kaynatilmis, sogutulmus su koyarak iyice calkalayiniz.
Homojen bir dagilim i¢in 5 dakika bekleyiniz. Sise izerindeki isaret gizgisine kadar su
ekleyerek tekrar calkalayiniz. Bu sekilde hazirlanan siispansiyon kullanima hazirdir.
Buzdolabinda (2-8°C arasinda) saklanmali ve 14 gin icerisinde kullaniimalidir. Her

kullanimdan 6nce siseyi kuvvetle calkalayiniz.
Degisik yas gruplari

6 aydan kucuk bebeklerde kullanimi:

Yeterli calisma olmadigindan, SEROL’Gn 6 aydan kicik bebeklerde kullaniimasi

onerilmemektedir.

Yaslilarda (65 yas ve tzeri) kullanimi:

SEROL 65 yasin Uzerindeki hastalarda kullanilirken dozun ayarlanmasi gerekmez.
Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda SEROL dozunun ayarlanmasi

gerekebilir.

Eger SEROL’ln etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEROL kullandiysaniz

SEROL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
SEROL U kullanmay1 unutursaniz

SEROL’U kullanmayi unutursaniz, doktorunuza danisiniz. Doktorunuz atlanan dozun ne

zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SEROL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz SEROL ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi

hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.
Bu ilacin kullanimi ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, SEROL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEROL’UG kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:

o Kasinti,

« Ciltte kizankhk,

o Dokint,

o Yz ve bogazda 6dem,

o Rutin kan testlerinizde ALT ve AST olarak adlandirilan karaciger enzim
seviyelerinizde yikselme,

o Sarilik,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEROL e Kkarsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortlur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliumune basvurunuz:

Kan testi sonuclariniza gére kandaki beyaz hiicrelerin sayisinin azalmasi (I16kopeni),
Kan testi sonuclariniza gore kan pulcuklarinin azalmasi (trombositopeni),

Kan testi sonuclariniza gére kanin pihtilasmasinda (protrombin zamaninda) uzama,
Kan testi sonuglariniza gore kan Uresinde ve serum kreatininde hafif yikselme,
Pisik,

flaca duyarli olmayan organizmalarin gelismesi (stiperenfeksiyon)

Genital kasinti, vajinada iltihaplanma,

Ates,

Serum hastaligi (bazi ilaglarin verilmesinden 7-12 gun sonra ortaya ¢ikan alerji
tepkisi),

Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson sendromu),

Kalin bagirsak iltihabi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Ishal,
Bulanti,
Kusma,
Karin agrisi
Bas donmesi,

Fiziksel ve ruhsal asiri hareketlilik durumu,
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o Basagrisi,

« Sinirlilik,

o Uykusuzluk,

o Zihin kanigikligi,

o Uyuklama,

« Dislerde renk degismesi.
Bunlar SEROL’ln hafif yan etkilerdir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SEROL’Un Saklanmasi

SEROL’U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sulandirirarak hazirladiginiz siispansiyonu, buzdolabinda (2-8 °C’de) 14 gun sireyle

saklayabilirsiniz. 14 glin sonunda kullaniimayan ila¢ atiimalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin Uzerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra SEROL’U

kullanmayiniz.
“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son gunudir.

Eger Urtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SEROL’{i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

PharmaVision Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Davutpasa Cad. No: 145 34010 Topkapi Istanbul
Telefon: 0212 482 00 00

Faks: 0212 482 00 86

Uretim yeri:

PharmaVision Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Davutpasa Cad. No: 145 34010 Topkapi Istanbul
Telefon: 0212 482 00 00

Faks: 0212 482 00 86

Bu kullanma talimati 28/01/2016 tarihinde onaylanmigtir.
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