
KULLANMA TALiMATI

ULTRACEF 500 mg Efervesan Tablet

AEtz yoluyla ahmr.

t Etkin madde: Her bir efervesan tablet 500 rng sefprozil igerir.

. Yardtmct maddeler: Sitik Asit Anhidr, sodyum hidrojen karbonat, Peg 6000,

sukraloz (E 955), P.V.P.K-30, sodtum kloriir, bdgiirtlen aromasr

Bu ilacr kullanmaya batlamadan iincc bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, Siinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimahfi saklqymtz. Daha sowa tekrar okumala ihtiyag duyabilirsiniz.

. Efier ilave sorulannz olursa, liitfen doktorunuza ttqn eczacmrza danqmrz,

. Bu ilag kiSisel olarak sizin iQin rcQete edilmi$tif, batkalanna venneyiniz,

. Bu ilacn kullantmr strasmda, dolclora veya hastanery gittiEinizde doktorunuza bu ilact

ktl landgr n n s dyl eyi niz.

. Bu talimatta yanlanlara atnen uyunuz. Ilag hak*mda size dnerilen dozun drymdd liiksek
veya disiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ULTRACEF ne.lit ve ne igiu kullan r?
2, ULTRACEF'i ku qnmsdan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. ULTRACEF nasrl kullan rr?

4. Olas, Jtan elkilet neler.lir?

5. ULTRACEF'in saklanmasr

Ba$Iklan yer almaktadlr,

1. ULTRACEF nedir ve ne igin kullanrhr?

ULTRACEF'in etkin maddesi sefprozil, ikinci kugak sefalosporinler olarak adlandrnlan bir

ilag grubunda yer alrr.
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ULTRACEF, krem renkli, yuvarlak, bir yiizii gentikli efervesan tabletlerdir. l0 ve 20

efervesan tablet igeren plastik tiip silikajelli plastik kapak ambalajlarda piyasaya

sunulmaktadrr.

ULTRACEF, yetipkinlerde bogaz, bademcik veya siniis iltihabr gibi iist solunum yolu

enfeksiyonlanmn, bronq iltihabr ve zatiirre gibi alt solunum yolu enfeksiyonlarrnln, deri ve

lumugak doku enfeksiyonlannm ve ktsa siireli idrar kesesi iltihabr (sistit) dahil komplike

olmayan idrar yolu enfeksiyonlannln tedavisinde kullamlrr.

Qocuklada ise bogaz, baderncik, orta kulak veya siniis iltihabr gibi iist solunum yolu

enfeksiyonlannm ve komplike olmayan deri ve yrmugak doku enfeksiyonlannln tedavisinde

kullamlrr.

2. ULTRACEF'i kullanrnadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ULTRACEF'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

. Sefprozil'e, sefalosporin gmbu antibiyotiklere veya ULTRACEF'in diEef bilesenlerine

kargr aqrn duyarh (alerjik) iseniz.

ULTRACEF'i ataErdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ.

Eger;

. Penisiline kar$r atm duyarh (alerjik) iseniz,

. Tedavi srrasrnda ishal olursamz,

. Ciddi biibrek yetmezliliniz varsa (bu durumda dozun degiftirilmesi gerekebilir)

. Giiglii idrar sdktlirilci ilaglar (diiiretikler) ile tedavi oluyorsamz.

ULTRACEF'in uzun siirc kullammr duyarh olmayan organizmalann geliqimine

(stiperenfeksiyona) neden olabilir. EEer tedavi srrasrnda stiperenfeksiyon olugurs4 uygun

dnlemlerin alrnmasr gerekir.

ULTRACEF, itzellikle kaln barsak iltihabr olan ve mide-barsak ile ilgili hastahk gegmigi olan

hastalarda dikkatle kullamlmaLdrr.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi srrasrnda pozitifCoombs testleri gdriilebilir.

ULTRACEF'in 6 aydan kiiqiik bebeklerde kullamlmasr dnerilmemektedir.



Bu uyanlar geqmigteki herhangi bir diinemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse ltitlen
doktorunuza danr5rnrz.

ULTRA,CEtr"in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr

ULTRACEF'in yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur. yemeklerden balrmsrz olarak
uygulanabilir.

Hamilelik

ilad kullanmadan iince doktorunuza vq/q eczacnrza daasmtz.

ULTRACEF kesinlikle gerekli olmadrkga hamilelikte kullantlmamaLdr. Doktorunuz
hamilelik esnasrnda ULTRACEF kullanmamn potansiyel risklerinden bahsedecektir.

Tedaviniz srrasmda hamile olduEunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ye)la eczactnrza
dantsmrz.

Emzirme

ilact kullanmadan ance doUorunwa teya eczacmtza danqntz.

Eler emziriyorsanz ULTRACEF kullamrken dikkatli olunuz gtnkii ilacm etkin maddesi az
miktarda (% 0,3'iinden daha az) anne siitiine geger.

Arag ve makine kullanrmr

ULTRACEF'in arag ve makine kullanma yeteneginiz ijzeinde bilinen herhangi bir e&isi
yoktur.

ULTRTA,CEF'in igerilindc bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler
ULTRACEF igerilinde bulunan yardrmcr maddelere karg aqrn duyarhhgnz yoksa bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenrnez.

ULTRACEF her dozunda 271,13 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sod),um
diyetinde olan hastalar igin 962 ijniinde bulundurulmaldrr.

Diler ilaglar ile birlikte kullammr:

Eger;

. Aminoglikozit tiirevi bir antibiyotik kull.mryorsamz,

o Probenesid (tirik asit atrLmrm artrran bir ilag) ahyorsanlz doktorunuzu muflaka
bilgilendiriniz.



. Giiglii diiiretiklerle tedavi gtircn hastalarda sefalosporinler (ULTRACEF dahil)

dikkatli uygulanmahdrr.

ULTRACEF bazl idrar ve kan testlerinin sonuglarmr etkileyebilir.

EEer reQeteli ya da reQetesiz herhangi bir ilao Su anda kullanryorsantz reya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen doktorunuza teya eczacnua bunlar hakhnda bilxi verinrz.

3. ULTRACEF nasrl kullanrlrr?

ULTRACEF'i her zaman igin tam olarak doktorunuzun siiyledili gekilde kullarumz. Emin
olmadrlrnu konularda doktorunuza ya da eczacrmza danrgnz.

Uygun kullanrm ve dozluygulama srklfr igin talimatlar:

o ULTRACEF tabletler duyarh bakterilerin neden oldulu enfeksiyonlarda 12 yaqrndan

biiyiik gocuklarda ve yeti$kinlerde giinde 500 ila 1000 mg dozlarda, 12 yagrndan

ki.igiik gocuklarda ise giinde 15-30 mg/kg dozlarda kullamlrr. eocuklarda dozun

ayarlanabilmesi igin ULTRACEF'in oral siispansiyon formu mevcuttur.

. Sizin igin hangi dozun uygun oldulunu doktorunuz belirleyecektir. Doktorunuzun

tavsiyeledne uyunuz.

. En ytiksek giinliik pediatrik doz, yetigkinler igin dnerilen giinliik en ytiksek dozu

gegmemelidir.

. Ust solunum yolu enfeksiyonlarr ile deri ve yumugak doku enfeksiyonlanmn

(Betahemolitik strcptokok enfeksiyonlarrrun) tedavisinde, ULTRACEF l0 giin siireyle

uygulanmahdrr.

. Ilaclnlzt her giin aynl zamanda almaya 6zen giisteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

o Tabletleri yeterli miktarda (tjmeEin bir bardak) su ile allnlz.

. ULTRACEF tabletleri yemeklerden ijnce veya sonra kullanabilirsiniz.

DeEiSikyat gruplan

6 aydan kuQiik bcbeklerde kullanrmri

Yeterli gahqma olmadrlrndan, ULTRACEF'in 6 aydan kiiqiik bebeklerde kullamlmasr

dnerilmemektedir.
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Ya$hlarda (65 yal ve Uzeri) kullanrmr:

ULTRACEF 65 yagrn tize ndeki hastalarda kullamlrrken doz ayarlanmasl gerekmez.

6zel kullanrm durumlarr

Biibrek yetmezliEi! Ciddi b6brek yetmezligi olan hastalarda ULTRACEF dozunun

ayarlanmasr gerekebilir.

EEer ULTRACEF'i1 etkisinin gok giiglii rreya zaytf oldu{una dab bit izleniminiz rar ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konulunuz.

KullanmanD gerekenden fazla ULTRACEF kullandrysanrzl

ULTMCEF'|eI kullanmanz gerekenden fazlasmt kullanmtssanrz bir doktor veya eczacr ile

konusunuz.

ULTRACEF'i kullanmayr unutursamz:

ULTRACEF'i kullanmayl unutumanlz, doktorunuza danltlntz. Doktorunuz atlanan dozun ne

zaman uygulanacaErna karar verecektir.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymrz.

ULTRACEF ile tedavi sonlandrrrldrEmda olutabilecek etkilcr:

Doktorunuz ULTRACEF ile tedavinizin ne kadar siirecelini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza damgmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacrn kullanrmr ile ilgili baSka sorularlruz olursa doktorunuza veya eczacrnza darugrmz.

4. Olasr yan ctkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi ULTRACEF'in igerilinde bulunan maddelere duyadr olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aqalrdakilerdcn biri olursa ULTRACEF'i kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakrn hastanenin acil btiliimiinc bagvurunuz:

. Kasmtl.

. Ciltte kza kltk,

. Diikiintti,

. Yiiz ve boEazda 6dem,



. Rutin kan testlerinizde ALT ve AST olarak adlandmlan karaciger enzim

seviyelerinizde yiikselme,

. Sanllk.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir,

Eger bunlardar biri sizde mevcut ise, sizin ULTRACEF,e kargl ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gitrtiliir.

Aqalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

etr yakn hastanenin acil biiliimiine ba$vurunuz:

. Kan testi sonuglanmza gdre kandaki beyaz hiicrelerin saylsmrn azalmasr (l6kopeni),

. Kan testi sonuglannza gdre kan pulcuklannln azalmasl (trombositopeni),

. Kan testi sonuglannza giire kanln plhtlla'maslnda (protrombin zamamnda) uzama,

. Kan testi sonuglaflnlza gdre kan liresinde ve serum kreatininde hafif yiikselme,

. Piqik,

. ilaca duyarh olmayan organizmalann geliqmesi (siiperenfeksiyon),

. Genital kalrntr, vajinada iltihaplaffna,

. Ate$,

o Serurn hastahF (bazr ilaglann verilmesinden 7-12 gtin sonra ortaya grkan alerji

tepkisi),

o Stevens Johnson sendromu,

. Kalm bag$ak iltihabr.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdrtiliir.

Aga!rdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza stiyleyiniz:

. rsnal,

. Bulantl

. Kusma,

. Kann agnsl,

. Ba$ ddnmesi,

. Fiziksel ve ruhsal a5rrr hareketlilik dururnu,



. Bat aEflsl,

r Sinirlilik,

. Uykusuzluk,

. Zihin kan$rkhEr,

. Uluklama,

. DiSlerde renk degi$mesi.

Bunlar ULTRACEF'in hafi f yan etkileridir.

E/er bu kullanma talirlqtrnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSiagrrsantz
doktorunuzu veya eczacmtz bilgilcndi niz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacr z veya hemgireniz ile konugunuz. A,,nca karlllaftlgnE yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag yan Etki Bildirimi,, ikonuna trklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral yan e&i bildirim hathnl arayamk Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)''. bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacrn
giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sallamrg olacaksrmz.

5. ULTRACEF'in Saklanmasr

ULTMCEF'i gocuklann g(;remeyeceEi, eriSemeyeceli yerlerde ve ambalajmda saklayntz.
ULTRACEF'i 25oC'nin alhndaki oda srcakllrnda ve kuru yerde saklaymz.

Her kullanrmdan sonra tiipiin kapaEml kapatrnayl unutmaylnlz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrmz.

Anbalajdaki son kullanma tarihinden sowa ULTMCEF'i kullanmayrntz.

Eger iiriinde velveya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz ULTRACEF,i kullanmaymz.
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