KULLANMA TALIMATI

SPECTRACEF PEDiYATRIK sage 30 mg/0.3 g
Agizdan ahnir.,

Etkin Madde: Her bir sase 30 mg sefditoren pivoksil igerir.
Yardimeci Maddeler: Kroskarmelloz sodyum, sukroz, hidroksipropil metil seliiloz 2910, yag

asidi siikroz esterleri, aspartam (E951), sodyum kloriir, muz tozu (SK-043), karistk aroma toZu
(WH-11912), sunset sarist (food yellow no:5)

Bu ilacx kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma italimanmi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulaniniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuZ. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaywz,

Bu Kullanma Talimatinda :

SPECTRACEF PEDIYATRIK nedir ve ne igin kullanilir?

SPECTRACEF PEDIYATRIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SPECTRACEF PEDIYATRIK nasi kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SPECTRACEF PEDIYATRIK’in saklanmas:

ok

Bashklar yer almaktadir.
1. SPECTRACEF PEDIYATRIK nedir ve ne i¢in kullanilir ?

SPECTRACEF PEDIYATRIK, sefditoren pivoksil igerir; sefalosporin grubu bakteriyel
enfeksiyonlara (mikroorganizmalarla olugan hastaliklar) kars1 kullanilan bir ilagtir.

SPECTRACEF PEDIYATRIK 21 poset igeren ambalajlarda bulunur.

SPECTRACEF PEDIYATRIK, asagida belirtilen durumlarda, duyarit mikroorganizmalarin
neden oldugu, hafif ve orta dereceli enfeksiyonlann tedavisinde kullanilur:

« Ust solunum yolu enfeksiyonlar: bogaz/girtlak iltihabi (farenjit/larenjit), bademcik iltihab
(tonsillit) (bademcik etrafindaki dokularin iltihabi ve absesi dahil), orta kulak iltihabi, siniis
iltihab1 (siniizit), kizil, bogmaca,




» Alt solunum yolu enfeksiyonlar: akut brongit, zatiirre (pnomoni), akciger absesi, kronik
solunum sistemi lezyonlarina ikincil gelisen enfeksiyonlar,

» Deri enfeksiyonlarl: yiizeyel deri enfeksiyonlari, derin deri enfeksiyonlan, kronik iltihabi
cilt hastaligi, yanik veya cerrahi yaralar, travmaya bagh ikincil enfeksiyonlar, aniis etrafinda
abse, lenf diigtimii iltihabi / lenf damarlan iltihaba,

« Uriner enfeksiyonlar: mesane iltihabi, bobrek iltihabi

« Dis enfeksiyonlar: disle ilgili bazi iltihabi durumlar

2.SPECTRACEF PEDIYATRIK’i kullanmadan éince dikkat edilmesi gerekenler

SPECTRACEF PEDIYATRIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ¢ocugun sefalosporin grubu antibiyotiklere veya bilegenlerinden birine alerjisi var veya
gegmiste olmugsa, karnitin eksikligi veya klinik olarak anlamli karnitin eksikligi ile
sonuglanabilen dofumsal metabolizma bozukluklari var veya gegmiste olmugsa
SPECTRACEF PEDIYATRIK'i kesinlikle kullanmayin:z.

SPECTRACEF PEDIYATRIK’i agaprdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiim sefalosporin ilaglannda oldugu gibi, SPECTRACEF PEDIYATRIK tedavisine
baslamadan &nce ¢ocugunuzun dnceden sefditoren pivoksil, diger sefalosporinler, penisilinler
veya diger ilaglara agin duyarlibk reaksiyonu gosterip gostermedifiniz dikkatlice
aragtinlmalidir. Sefditoren pivoksile kargt alerjik bir reaksiyon ortaya gikarsa, ilaci kesiniz.
Agir, akut agin duyarlilik reaksiyonlan, epinefrin ve oksijen, intravenoz sivi ile tedaviyi
gerektirebilir. Klinik olarak gerekli ise, hava yolunun agik tutulmasini gerektirebilir.

Hastanin kendisinde veya ailesinde brongiyal astim, dokiintii, dirtiker (kurdegen) gibi alerjik
hastaliklara yatkinli$1 olanlar var ise dikkatli kullanimiz.

Agir bibrek yetmezligi olanlarda serum konsantrasyonlan yiiksek kalacagi igin dikkatli
kullanimz.

Cocugun agizdan beslenme problemleri var ise ya da barsak digi yol ile besleniyorsa ve genel
saghk durumu bozuk ise K vitamini eksiklii olabilecegi igin dikkatli kullaniimalidir.

Sefditoren pivoksil dahil olmak iizere, bakteriyel enfeksiyonlara kars: kullanilan hemen hemen
tiim ilaglarla, psédomembranéz kolit (yalanci zarlar igeren kahn barsak iltihabi) bildirilmigtir
ve hafiften hayati tehdit edici siddete kadar deZigebilir. Dolaytsiyla, bakteriyel enfeksiyonlara
karsi kullanilan ilaglarin uygulamasim takiben ishal olan hastalarda bu tanimin goz oniinde
bulundurulmasi dnemlidir.

Bakteriyel enfeksiyonlara karsi kullanilan ilaglarla tedavi, normal floray: degistirir ve bazi
mikroplar iireyebilir. Caligmalar, Clostridium difficile’nin iirettigi bir toksinin, antibiyotikle
iligkili kolitin baglica nedeni oldugunu belirtmektedir. Psodomembrantz kolit tams: (Yalanci
membran olugturan barsak iltihabi) konduktan sonra, uygun tedavi edici onlemler alinmahdir.
Hafif psodomembranéz kolit vakalan genellikle sadece ilacin kesilmesine yanit verir. Orta
dereceli ve siddetli vakalarda, siv1 ve elektrolit, protein destegi uygulanmal: ve Clostridium
difficile kolitine karg1 klinik olarak etkili bir antibakteriyel (bakterilere karsi) ilag ile tedavi
edilmelidir. A

4 ay-14 yas arast gocuklarda karnitin eksikligine bagli hipoglisemi (kan sekerinde diigme)
bildirildigi igin dikkatli olunmalidir. Bu yiizden, SPECTRACEF veya pivoksil grubu igeren bir
antibiyotik verildiginde, karnitin eksikligi agisindan hastalar dikkatle izlenmelidir.




Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, uzun siireli tedavi direngli mikroplanin ortaya gikip,
iiremesiyle sonuglanabilir. Tedavi sirasinda hastamin dikkatle gozlenmesi gerekir ve uygun
alternatif tedavi uygulanmalidir.

Sefalosporinler ile tedavide bdbrek veya karacifer bozuklugu olan hastalar, beslenme durumu
kotii olanlar, uzun siireli tedavi alan hastalar ve pihtilagma onleyici tedavi ile dengede tutulan
hastalar risk altindadir. Eger riskli bir durum varsa gocuk izlenmelidir ve gerekli oldugunda,
doktorunuzun &nerisiyle ¢ocuga disandan K vitamini uygulanmalidir. Klinik ¢aligmalarda, bu
konuda sefditoren ve karsilastirilan sefalosporinier arasinda farklilik bulunmamgtir.

“Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

SPECTRACEF PEDiYATRjK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
SPECTRACEF PEDIYATRIK, su ya da yiyeceklere kanstinlarak yemeklerle birlikte
alinmalidir.

Hamilelik

flaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Gebe kadinlarda SPECTRACEF PEDIYATRIK kullaniimas: énerilmez.

Hamileligin son 3 aylik doneminde uzun dénem Spectracef veya pivoksil grubu igeren diger
antibiyotikleri kullanan kadinlarda ve bu gekilde dogan bebeklerde karnitin eksikligi
bildirilmistir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiZa
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

Emziren annelerin SPECTRACEF PEDIYATRIK kullanmasi dnerilmez.
Arac¢ ve makine kullaninm
Ara¢ ve makine kullanimu iizerine hafif ya da orta siddette etkisi mevcuttur, Bag dénmesi ve

uyku haline sebep olabilir.

SPECTRACEF PEDIYATRIK’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda
dnemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karyt dayamiksiz oldufunuz
sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

icerdigi fenilalanin, fenilketoniirisi (bir protein metabolizma hastalig1) olanlarda zararh olabilir.

Bu tibbi iiriin her 1 mg'inda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyan gercktirmemektedir.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Mide asitligine karg1 kullanilan ilaglar (Antasidler):
Sefditoren pivoksilin antasidler ile birlikte kullamlmasi ilacin emilimini azaltacagindan
onerilmez.

Probenesid:
Antibiyotiklerle oldugu gibi, probenesidin sefditoren pivoksil ile birlikte verilmesi sefditorenin
kan diizeylerinde artigla sonuglanmustir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPECTRACEF PEDIYATRIK nasil kullapihir?
¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatlar

SPECTRACEF PEDIYATRIK ¢ocuklarda genellikle oral yoldan giinde 3 kez, her bir seferde 3
mg/kg olacak sekilde yemeklerden sonra uygulanir.

Doz, hekim tarafindan hastanin yag ve semptomlarina gére ayarlanabilir. Hekim tarafindan
bagka tiirlii onerilmedigi takdirde:

3 ay - 1,5 yay arast ¢ocuklarda:
30 mg’lik sageden 8 saat arayla (giinde 3 kez) 1 sage Onerilir.

1,5 — 12 yas arasi gocuklar i¢in “‘Spectracef PEDIYATRIK Sase 50 mg/0.5g” kullanilmasi
onerilir.
Eriskin dozunun iist sinir1 olan giinlitk 600 mg agilmamalidir.

* Uygulama yolu ve metodu:

Sase icerigini, gekilde goriildiigii gibi oda sicakhigindaki bir miktar icme suyu ile kanstirilarak
hazirlandiktan sonra bekletmeden igmelidir. Su yerine yiyeceklere kargtinlarak da alinabilir,

nima hazirlanmasi

e




» Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
Diisik dogum agirlikh bebekler ve disiik dogum agirlikli yenidoganlarda givenligi
belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimm:
Ozel bir kullanim sekli belirtilmemistir.

s  Ozel kullanim durumlan:

Biobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi ve orta derecede bobrek yetmezligi (olan hastalarda doz 8 saatte
bir 3 mg/kg1 asmamalidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda doz 12 saatte bir 3
mg/kg’1 agmamahdir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim sekli belirtilmemigtir.

Eger SPECTRACEF PEDIYATRIKin etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczactmz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPECTRACEF PEDIYATRIK kullandiysamz
insanda sefditoren pivoksilin doz asimuyla ilgili bilgi yokwr. Ancak, antibiyotiklerle, doz
asimim takip eden istenmeyen etkiler bulant, kusma, gdbek iistindeki kann kisminda
rahatsizlik, ishal ve kasilmah nobetler olmugtur. Diyaliz, sefditorenin  viicuttan
uzaklagtinlmasina, ozellikle bobrek fonksiyonu kisith olanlarda yardimci olabilir (Doz agimi
belirtilere yonelik olarak tedavi edilir ve gerektiginde destekleyici onlemler alinir).

SPECTRACEF PEDIYATRIK 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor
veva eczact ile konugunuz.

SPECTRACEF PEDIYATRIK’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

SPECTRACEF PED_iYATRl'[K ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
SPECTRACEF PEDIYATRIK ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek herhangi bir etki
bildirilmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SPECTRACEF'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goritlebilir, fakat 10000 hastanin birinden tazla goriilebilir.
Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.




Yaygin

e Ishal

¢ Bulant1

e [arin agnsi

* Hazimsizhk

e Dokiintii

Seyrek

e Kanda trombosit sayisinin azalmasi (bu nedenle kanama, morarma olabilir, lenf
bezlerinde biiyiime

e Kanin savunma hiicrelerinin azalmasi (ates)

¢ Kan potasyum seviyelerinin normalin altina diismesi (kanama egilimi)

e Apziltihab

o Cesitli organlarin yamsira deri ve derialti ya da diger dokularda lezyon odaklanyla
ortaya ¢ikan mantar hastahfn (kandidiyazis)

s Sok

e Soluk aimada zorluk, yiiz, dudak. dil ve bogazda gigme, ani kan basinct diismesi, yagin
ve siddetli kizariklik, kaginu, iirtiker (kurdegen)

e Ateg

e Lenf bezlerinde sigme

¢ Eklem iltihab

o Vitamin B eksikligi belirtileri (agiz ve dil iltihabs, istahsizhik, sinir hassasiyeti, sinir
iltthab1)

s Basagns

¢ Bas donmesi

¢ Ayak bileklerinde sigme

e  Uyusukluk

e Zatiirre

o Kalin bagirsak iltihab1. Antibiyotik tedavisi sirasinda veya sonrasinda baglayan:

- Ishal (kanh ya da kansiz})
- Karnnda kramp ya da agn

¢ Karinda biiyame hissi

e Kusma

s  Sanhk

e Karaciger cnzimlerinde artig

o Ciltte, aizda, gozlerde, cinsel organ ¢evresinde; cilt soynlmasi, sigmest. kabarciklan ve
ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu)

e Deri ici stvi dolu kabarciklarla deri soyulmalary ve doku kaybr ile seyreden ciddi bir
hastalik (Lyell sendromu).

e Bobrek fonksiyon bozukluklan (Bébrek fonksiyonu ile ilgili degerlerde artis, idrarda
protein bulunmasi

Bilinmiyor
L}

Kan sekerinde diigmeye bagli aglik, titreme, terleme, solukluk, huzursuzluk, garpinti

Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacuuzi bilgilendiriniz.




5. SPECTRACEF PEDIYATRIK’in saklanmas:

SPECTRACEF PEDIYATRIK'i ¢ocuklarin gdremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde
ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmahidir.
Nem ve giines 151§1na maruz birakilmamalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPECTRACEF PEDIYATRIK i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4 34467
Maslak/Sanyer/Istanbul

Uretim yeri:

Meiji Seika Kaisha Ltd.
Tokyo /IAPONYA

Bu kullanma taliman (..../.../ ... ) tarihinde onaylanmignr.

ve




