KULLANMA TALIMATI

SUPRAX 400 mg Film Kaph Tablet
Oral yoldan kullanilir.

o Etkin madde : Herbir tablette 400 mg sefiksim
o Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta, kalsiyum fosfat dibazik
dihidrat, magnezyum stearat, hidroksiproil metil seliiléz, titanyum dioksit, mineral yag

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SUPRAX nedir ve ne icin kullanilir?

SUPRAX"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SUPRAX nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SUPRAXin saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. SUPRAX nedir ve ne i¢cin kullanihr ?
SUPRAX, sefiksim adli bir ilacin etkin maddesini igermektedir. Bu ilag sefalosporinler olarak
bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

SUPRAX bakterilere bagli gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. SUPRAX’1n
kullanildig1 enfeksiyonlar sunlardir:
e Alt ve iist solunum yolu enfeksiyonlari

e Orta kulak, siniis, bademcik, bogaz ve ses yollar iltihab1 gibi kulak-burun-bogaz
enfeksiyonlari

e Bobrek ve idrar yolu enfeksiyonlari
e Safra yolu enfeksiyonlari




e Gonokok adli bakterilere bagli gelisen idrar yollarinin en dig bliimiiniin enfeksiyonu

SUPRAX’1n goriiniimii ve kutunun icerigi
Her ambalajda 5 veya 10 adet ¢entikli film tablet bulunmaktadir.

2. SUPRAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SUPRAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger sefiksime ya da SUPRAX’daki diger maddelere alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

SUPRAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e [Eger daha once kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) gegirmis iseniz
e [Eger bobrek yetmezligi sorununuz varsa

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SUPRAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SUPRAX besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz ya da gebelik planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiinde SUPRAX saptanmamustir ancak, yeterli klinik arastirma sonuglari elde edilene
kadar ya emzirmenin kesilmesi ya da SUPRAX tedavisinin birakilmas: yoniinde bir karar
verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimini dogrudan etkiledigini diigiindiirecek bir bilgi yoktur.
Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bazi1 yan etkileri (6rn. mide-bagirsak
sistemi rahatsizli81) ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

e Karbamazepin; SUPRAX bu ilacin kandaki miktarini arttirir.
e Probenesid; SUPRAX ilacin kandaki miktarini artirir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. SUPRAX nasil kullanilir ?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
SUPRAX giinde bir tablet olarak kullanilir. Arzu edildiginde giinliik toplam doz 2 esit
pargada kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu :
SUPRAX, ag1z yoluyla dogrudan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklar i¢in SUPRAX siispansiyon formu bulunmaktadir ve 6 aylik ve daha biiyiik
cocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanima:
SUPRAX vyaslilarda kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi
Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger SUPRAX in etkisinin ¢ok giicli ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUPRAX kullandiysaniz
SUPRAX"1  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SUPRAX’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir SUPRAX dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
Bu iirliniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

SUPRAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SUPRAX tedavisi sonrasi olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tiim ilaglar gibi SUPRAX da igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asirt duyarli olan
bireylerde yan etkiye yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SUPRAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



Cok seyrek olarak oliimciil olabilen soka kadar her siddette asir1 duyarlilik reaksiyonlari (6rn.
yiizde 6dem, dilin sigsmesi, 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, asirt duyarlilik durumu), Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve
g0z cevresinde kan oturmast, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz
(deride igi s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) bildirilmistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Cok seyrek olarak bildirilen (SUPRAX alan bireylerin % 0.01’inden fazla ama

% 0.1’inden azinda goriilen) olas1 yan etkiler kan pihtilagma bozukluklari, antibiyotige bagl
kolit (6rn. psddomembrandz enterokolit), ilac atesi, serum hastalig1 benzeri reaksiyon, kirmizi
kan hiicrelerinin parcalanmasi 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 (SUPRAX alan kisilerin % 10’undan fazlasinda goriilen) yan etkiler midede
dolgunluk, bulanti, kusma, gaz ve istahsizliktir.

Yaygin olarak bildirilen diger olasi1 yan etkiler (SUPRAX alan kisilerin %1 ’inden fazla ama
% 10’undan azinda goriilen) basdonmesi, dokunmada his kaybi, yumusak digki veya ishaldir.

Seyrek olarak bildirilen (SUPRAX 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 sariligi, gecici asir1 aktivite,
kasilma tipi nébete egilimdir.

Diger sefalosporinlerde de oldugu gibi bazen kanama-pihtilagsma siiregleri etkilenebilir, bu
nedenle pihtilasma tedavisi alan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SUPRAX’mn Saklanmasi
SUPRAX1_¢ocuklarin géremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Orijinal ambalajinda ve 1siktan koruyarak
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Dis kutusu ve blisteri tizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra SUPRAX 400
mg Film Kapli Tableti kullanmayniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.



Ilaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

EIP Eczacibasi Ila¢ Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394, stanbul

Uretim yeri:

Pharma Vision Sanayii ve Ticaret A.S.
Davutpasa Cad. No:145

34010 Topkapi / Istanbul

Bu kullanma talimati .................... tarihinde onaylanmistir.



