KULLANMA TALIMATI

FULLCEF 250 mg sase

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir sasede 250 mg sefdinir bulunmaktadir.

Yardimct maddeler: Sakkaroz, sitrik asit, sodyum benzoat (E211), trisodyum sitrat, ksantan

zamki, aerosil 200, magnezyum stearat, ¢ilek aromasi, krem karamel aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FULLCEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. FULLCEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. FULLCEF nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FULLCEF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. FULLCEF nedir ve ne i¢in kullanilir?
FULLCEF’in etkin maddesi olan sefdinir oral genis spektrumlu, yari sentetik, bir 3. kusak
sefalosporin grubundan antibiyotiktir.
FULLCEF sase sarimtirak renkli toz icerir.
FULLCEF asagida yer alan hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
e Alt solunum yolu enfeksiyonlar1 (Toplum kokenli akciger iltihabi,Brons iltihab1)
e Ust solunum yolu enfeksiyonlar1 (Orta kulak iltihabi, Siniizit (yiiz kemiklerinin
icindeki hava bosluklarinin iltihabi),Bademcik iltihabi/Yutak iltihabi)

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

2. FULLCEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FULLCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger, sefdinir, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardime1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.
FULLCEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

e Seker hastaliginiz varsa,

e Sindirim sistemi hastaliginiz varsa,

e Gebe iseniz,

e K vitamini eksikliginiz varsa,

e Kan pihtilagma hastaliginiz varsa,

e Kolon iltihabimiz varsa,

e Kiuguk cocuklarda (1 yasin alt1)

e Penisiline kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e Bobrek hastaliginiz varsa,

e Emziren bayanlarda

e Yenidoganlarda

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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FULLCEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FULLCEF yemeklerden 6nce veya sonra ya da yemeklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik doneminde FULLCEF kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan, ancak

doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FULLCEF, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm

FULLCEF’in ara¢ ve makine kullanim1 tizerine 6nemli bir etkisi bulunmamaktadir.

FULLCEF’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FULLCEF igeriginde bulunan yardimci maddelere karst asir1 duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Her bir sasede 1,875 g sakkaroz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

FULLCEF sasede 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum

icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimu:
e FULLCEF antiasitler (midenin asir1 asidini azaltan ilaglar) ile birlikte alinirsa
antiasitler sefdinirin emilimini azaltir. Eger sefdinir tedavisi sliresince antiasitler
kullanilacak ise FULLCEF antiasitlerin kullanilmasindan en az 2 saat dnce ya da sonra

alinmalidir.
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e QGut hastali1 (damla hastalig1) tedavisinde de kullanilan probenesid, FULLCEF’ in
bobreklerden atilma siiresini uzatarak kandaki yogunlugunun artigina neden olur. Bu
ilac1 kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

o Demir iceren ilaglar ve yiyecekler FULLCEF’in emilimini azaltir. FULLCEF tedavisi
sirasinda demir igeren ilaglar kullanilacak ise her iki uygulamanin arasinda en az 2
saat olmalidir. Ozellikle demir iceren ilag veya yiyeceklerle beraber kullanildiginda
diski  rengi kirmizi olabilmektedir (Bu renk degisikligi normal olarak
degerlendirilmektedir).

e Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,
kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve gucli etkili idrar soktiriculer (etakrinik asit,
furosemid gibi) bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol agar. Ozellikle bobrek
fonksiyonlarinda bozuklugunuz varsa doktorunuza bildiriniz.

e Sefalosporinler varfarin gibi kumarin antikoagiilanlarin (kan inceltici ilaglar) etkisini
arttirabilir, dogum kontrol haplarinin etkilerini azaltabilir.

e Nifedipinin (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir), sefalosporin grubundan bir baska
antibiyotigin emilim derecesi ve hizin arttirdig1 saptanmistir. Bu ilact kullaniyorsaniz
doktorunuza bildiriniz.

e FULLCEEF kullanimi baz1 laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FULLCEF nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Yetigkinler

Yetiskinler ve 13 yasin iizerindeki adolesanlar i¢in 6nerilen doz ve tedavi siiresi asagidaki

verilmigtir. Biitlin enfeksiyonlar i¢in toplam giinliik doz 600 mg’dur.

Ust solunum yolu enfeksiyonlart:

Sindizit 10 gun boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300 mg veya 10 giin boyunca glinde 1
defa 600 mg ile tedavi edilebilir.
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Bademcik/yutak iltihab1 5-10 giin boyunca 12 saat ara ile gunde 2 defa 300 mg veya 10 gin
boyunca gunde 1 defa 600 mg ile tedavi edilebilir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

Brons iltihabi, 5-10 glin boyunca 12 saat ara ile glinde 2 defa 300 mg veya 10 giin boyunca
gunde 1 defa 600 mg ile tedavi edilebilir.

Toplum kokenli akciger iltihabi 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300 mg ile tedavi
edilebilir.

Komplike olmayan deri ve yumugak doku enfeksiyonlari:

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 10 giin boyunca 12 saat ara ile

gunde 2 defa 300 mg ile tedavi edilebilir.

Uygulama sekli:
Agizdan uygulanir.
Bir sase bir bardak suda eritilerek icilir.

FULLCEF sase yemekten once veya yemekle beraber alinir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda (6 ay-12 yas)Kullanima:

Ust solunum yolu enfeksiyonlari:

Orta kulak iltihab1 10 giin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg ginde 1 defa 14
mg/kg ile tedavi edilebilir

Sindizit 10 gun boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya 10 giin boyunca giinde 1
defa 14 mg/kg ile tedavi edilebilir.

Bademcik/yutak iltihab1 5-10 giin boyunca gunde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya 10 gin
boyunca giinde 1 defa 14 mg/kg ile tedavi edilebilir.

Komplike olmayan deri ve yumugak doku enfeksiyonlari:

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlari-10 giin boyunca ginde 2 defa 12

saat ara ile 7 mg/kg ile tedavi edilebilir.
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Yashlarda kullanimu:

Bobrek bozuklugu olmayan yagh hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamasi varsa doktorunuz bobrek fonksiyon

degerlerine gore doz ayarlamasini yapacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda sefdinir kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger FULLCEF’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla FULLCEF kullandiysaniz:

FULLCEF’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gotiiriiniiz.

Sefdinirin insanlarda fazla kullanimu ile yeterli veri bulunmamaktadir. Antibiyotiklerinin fazla
kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide rahatsizligi, ishal ve kafa karigikligi gibi zehirlenme
belirtileri gortilmektedir. Kan diyalizi bobrek rahatsizligi olan bireylerde sefdinir’i viicuttan

hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin goriilmemesinde yardimci olmaktadir.

FULLCEF’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Tabletinizi almayr unutursaniz hatirladiginiz zaman alimiz. Birden fazla doz almay1

unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.
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FULLCEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger FULLCEF kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza danisarak FULLCEF kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi FULLCEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FULLCEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e FEllerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (bu durumlar ilaca karsi ciddi
alerjiniz oldugunu gosterebilir)

e Karn agris1 ve atesle beraber, ciddi, inatci, kanli da olabilen ishal (bu durum, uzun
streli antibiyotik kullanimina bagli, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak
iltihaplanmasi olan psédomembranéz koliti isaret edebilir.)

e Barsak diigiimlenmesi (ileus), st sindirim kanali (iist gastrointestinal sistem)
kanamasi,

e Kalp yetmezligi, kalp krizi (miyokart infarktiisii), gogiis agrisi

e Astim alevlenmesi, solunum yetmezligi

e Bir ¢esit akciger iltihab1 (idiopatik intersitisyel pndmoni)

e Karaciger iltihabi1 (hepatit), karaciger yetmezligi

e Derinin ciddi hastaliklar1 (toksik epidermal nekroz)

e Akut bobrek yetmezligi

e Ates, deride igne basi seklinde kirmizilik ve morarmalar, biling bulanikligi, bas agrisi
ve trombositlerin (kan pulcuklar1) sayisinda azalma ile goriilen hastalik (idiopatik

trombositopenik purpura)

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

e Kanh diski

e Ates, titreme, grip semptomlari
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Kanamada artis

Havale

Soluk veya sararmig deri, koyu renkli idrar, ates, zihin karisiklig

Ates, bogaz agrisi, bas agrisi ile birlikte ciltte su toplamasi, derinin soyulmasi, deride

kirmiz1 dokiuntiler

Istah kaybi, sisme, kilo alimi, nefessiz kalma, normalden az idrar yapma ya da hig

idrar yapmama

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kabizlik, karin siskinligi, gaz, mide bozuklugu
Bulanti, kusma, mide agrisi, hafif ishal

Bas agrisi, sersemlik

Kas katilig

Hiperaktivite

Ag1z kurulugu

Hafif kasint1 veya deri dokiintdsu

Vajinal kasint1 veya akinti

Bebeklerde pisik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. FULLCEF’in saklanmasi
FULLCEF’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FULLCEF’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FULLCEF’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
Tozkoparan Mabhallesi General
Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Béliim No:2/2 Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 20 95
Faks: 0 212 481 20 95

e-mail: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Cef ilag San. ve Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 29.12.2010 tarihinde onaylanmistir.
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