KULLANMA TALIMATI

FULLCEF 600 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile kullanilir.

e FEtkin madde:
Her bir film kapli tablet 600 mg sefdinir igerir.

e Yardimci maddeler:
Avicel pH 102, karboksi metil seliiloz- kalsiyum, P.V.P.K-25, aerosil 200, magnezyum
stearat, Opadry icerigi [ Titanyum dioksit (E171), talk, makrogol/PEG, lesitin(soya)
(E322), polivinil alkol]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FULLCEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. FULLCEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FULLCEF nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FULLCEF ’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. FULLCEF nedir ve ne i¢cin kullanilir?

FULLCEF agiz yolu ile kullanilan ve sefalosporin olarak bilinen antibiyotik ila¢ grubuna
dahil olan sefdinir etkin maddesini igermektedir.

FULLCEF, PVC-PVDC aliiminyum folyo 10 ve 20 film kapl tablet karton kutuda kullanma
talimat1 ile beraber ambalajlanir. Beyaz, oblong, bir yiizii ¢entikli bikonveks film kapl
tabletler seklindedir.

FULLCEF bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarm (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir.

* Toplum kaynakli pndmoni (zatiire)

* Kronik bronsitin akut alevlenmeleri

» Akut maksiller siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi)

* Farenjit (yutak/farinks iltihabi)

* Tonsillit (bademcik iltihabi)

* Baz1 deri enfeksiyonlari (iltihaplari).

2. FULLCEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FULLCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

*Sefdinire, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine alerjiniz var ise FULLCEF’i kullanmayniz.

* Penisilinlere ya da diger beta laktam antibiyotiklere karsi bildiginiz bir asir1 duyarlilik
durumunuz var ise (sefalosporinlere de asir1 duyarlilik durumunuz olabileceginden durumu

doktorunuza bildiriniz)

FULLCEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Sefdinir kullanimina bagli olarak psdédomembranéz kolit (karin agrist ve atesle beraber,
ciddi, inat¢1, kanli da olabilen ishal) ortaya ¢ikar ise, (FULLCEF kullanimi sirasinda veya
sonrasinda siddetli ishal meydana gelir ise ishal onleyici ilaglar almaymiz ve durumu derhal
doktorunuza bildiriniz)

* Bobrek yetmezliginiz var ise, (bkz boliim 3’ teki 6zel kullanim durumlart)

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.
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FULLCEF’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
FULLCEF yemeklerden 6nce ya da sonra kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FULLCEEF gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Baska ilaglarda oldugu gibi, ilacin hamilelik sirasindaki kullanimi sadece beklenen yararin
cenin tizerindeki riskten yiiksek oldugu durumlarda ve doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FULLCEF’in anne siitiine gegtigi saptanmamistir. Ancak anne siitii alan ¢cocuk agisindan bir
risk oldugu g6z ardi edilemez. Doktorunuz tarafindan yarar zarar orani degerlendirilerek

uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

FULLCEF’in arag¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi oldugu bildirilmemistir.

FULLCEF’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
FULLCEF soya yag1 (lesitin) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

iirlinii kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

 FULLCEF antiasitler (midenin asir1 asidini azaltan ilaglar) ile birlikte alinirsa antiasitler
sefdinirin emilimini azaltir. Eger sefdinir tedavisi siliresince antiasitler kullanilacak ise
FULLCEF antiasitlerin kullanilmasindan en az 2 saat 6nce ya da sonra alinmalidir.

* Gut hastalifi (damla hastalif1) tedavisinde de kullanilan probenesid, FULLCEF’in
bobreklerden atilma siiresini uzatarak kandaki yogunlugunun artisina neden olur. Bu ilaci
kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

* Demir igeren ilaglar ve yiyecekler FULLCEF’in emilimini azaltir. FULLCEF tedavisi

sirasinda demir iceren ilaglar kullanilacak ise her iki uygulamanin arasinda en az 2 saat
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olmalidir. Ozellikle demir igeren ilag veya yiyeceklerle beraber kullamldiginda diski rengi
kirmiz1 olabilmektedir (Bu renk degisikligi normal olarak degerlendirilmektedir).

* FULLCEF kullanim1 bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz 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:

FULLCEF’1 her zaman doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullaniniz.

Bir giinde 6nerilen en yiiksek doz 600 miligramdir.

* Toplum kdkenli pndmoni tedavisinde: 10 giin boyunca 12 saat ara ile 300 mg (1/2 film kaph
tablet)

 Kronik bronsit akut alevlenmelerinin tedavisinde: 5-10 giin boyunca 12 saat ara ile 300 mg
(1/2 film kapli tablet) veya 10 giin boyunca 24 saat ara ile 600 mg (1 film kapli tablet)

* Akut maksiller siniizit tedavisinde: 10 giin boyunca 12 saat ara ile 300 mg (1/2 film kaplh
tablet) veya 10 giin boyunca 24 saat ara ile 600 mg (1 film kapl tablet)

 Farenjit/Tonsillit tedavisinde: 5-10 giin boyunca 12 saat ara ile 300 mg (1/2 film kaph
tablet) veya 10 gilin boyunca 24 saat ara ile 600 mg (1 film kapl1 tablet)

» Komplike olmamis deri enfeksiyonlarinin tedavisinde: 10 giin boyunca 12 saat ara ile 300

mg (1/2 film kapl tablet) kullanilmas1 onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FULLCEF sadece agizdan kullanim i¢indir. FULLCEF 1 bardak (150 mL) su ile i¢ilmelidir.
FULLCEF yemeklerden 6nce ya da sonra kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

6 ayin altindaki ¢cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

6 ay-12 yas arasindaki cocuklarda uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerinin
kullanilmas1 onerilir. Viicut agirlig1 43 kg ve iizerinde olan veya 12 yasindan biiyiik cocuklar
en yliksek giinliik doz olan 600 mg’1 (1 film kapli tableti) alabilirler.

Yashlarda kullanimi:

Bu yas grubuna 6zel bir kullanim uyaris1 yoktur.
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Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamasi varsa doktorunuz bdbrek fonksiyon
degerlerine gore doz ayarlamasini yapacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek duyulmaz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz FULLCEF ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Iyi hissetmeye

baslasaniz bile, doktorunuzun izni olmadan ilaci birakmayniz.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FULLCEF kullandiysaniz:
Ozel bir tedavi sekli mevcut degildir. Doktorunuz tarafindan destekleyici ve belirtilere

yonelik tedavi yapilmasi gerekebilir.

FULLCEF den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FULLCEF’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FULLCEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilact kullanmay1 doktorunuza danigmadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun oOnerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastalifinizin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FULLCEF’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

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

* Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiizlin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (bu durumlar ilaca karsi ciddi allerjiniz
oldugunu gosterebilir)

» Karin agris1 ve atesle beraber, ciddi, inatgi, kanli da olabilen ishal (bu durum, uzun siireli
antibiyotik kullanimina bagli, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmasi olan
psddomembrandz koliti isaret edebilir)

* Barsak diigiimlenmesi (ileus), iist sindirim kanali (list gastrointestinal sistem) kanamasi,

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

* Astim alevlenmesi, solunum yetmezligi

* Bir ¢esit akciger iltihab1 (idiyopatik interstisyel pnomoni)

* Karaciger iltihab1 (hepatit), karaciger yetmezligi

* Derinin ciddi hastaliklar (toksik epidermal nekroz)

» Akut bobrek yetmezligi

* Ates, deride igne bagi seklinde kirmizilik ve morarmalar, biling bulanikligi, bas agris1 ve
trombositlerin (kan pulcuklari) sayisinda azalma ile goriilen hastalik (idiyopatik

trombositopenik purpura)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

* Derinin dokiintii ve kasintilarla seyreden bazi hastaliklar1 (eksfolyatif dermatit, eritema
multiform, eritema nodozum)

* Biling kayb1

* Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon)

* Mide ve/veya oniki parmak barsaginda yara (peptik iilser)
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» Kan akyuvar sayilarinda artma ya da azalma

* Kan eozinofil sayilarinda artma (bir tiir alerji hiicresi)

» Kan trombosit (pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi, kan pulcugu) sayilarinda artma ya da
azalma (kendini alisilmadik kanama egilimleri olarak gosterebilir)

* Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

eEritrositlerin (kirmizt kan hiicreleri) i¢indeki dokulara oksijen tasiyan renkli madde
(hemoglobin) diistikligii

* Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) diizeylerinde degisiklikler

* Cizgili kas dokusu yikimi (rabdomiyoliz)

* Bobrek rahatsizlig1 (nefropati)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Vajina iltihab1 (vajinit)

* Vajinada pamukguk (vajinal moniliasis)

* Diskilama degisiklikleri (ishal veya kabizlik gibi)

* Hazimsizlik (dispepsi)

* Gaz

* Bulant1

 Karin agrisi

* Agiz kurulugu

* Dokiintii

* Kasinti

* Bas agris1

* Sersemlik hissi

» Kemik ve karaciger fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde gegici yiikselmeler
* Bobrek fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde degisiklikler

* Kan pihtilasma bozukluklar1

* [stem dis1 hareketler

» Idrarda akyuvar ve protein yiikselmesi

* Idrar yogunlugunun artmasi ya da azalmasi

Bunlar FULLCEF in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. FULLCEF’in saklanmasi
FULLCEF’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

FULLCEF’1 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’1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Vitalis ilag San. Tic. A.S
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Tel: 0 850 201 23 23
Fax: 0212 482 24 78

E-mail: info@pvitalisilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec Cef Ila¢ San. ve Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 17.09.2013 tarihinde onaylanmistir.
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