KULLANMA TALIMATI

INFEX 40 mg/ 5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in kurn toz
Agizdan ahnir.

«Etkin madde: 1 ml siispansiyona karsilik gelen kuru toz i¢inde 10.43 mg sefpodoksim proksetil
{8 mg sefpodoksime esdeger)

«Yardimct maddeler: Hidroksipropilseliiloz LH11, sodyum CMC, sakkaroz, laktoz monohidrat,
aspartam (E951), talk, sodyum kloriir, potasyum sorbat, CMC kalsiyum, sitrik asit monohidrat,

aerosil 200, muz aromasi, vanilya aromasl.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

disiik doz kulianmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INFEX nedir ve ne icin kullaniir?

2. INFEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INFEX nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. INFEX’in saklanmast

Bagliklar: yer almaktadir.
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1. INFEX nedir ve ne igin kullanihir?
INFEX sefpodoksim proksetil adli etkin maddeyi igerir. Sefalosporinler ad: verilen bir antibiyotik

grubuna aittir. Antibiyotikler bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlanin tedavisinde kullanilir.

INFEX 40 mg/ 5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz cocuklarda kullanihr. Oral
stispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz formundadir. Ambalajinda 100 ml veya 150 ml isaret

¢izgisi bulunan kahverengi cam sige ile birlikte 5 ml’lik 8l¢ii kagigi bulunur.

Erigkinlerde kullamilmak iizere, her tablette 100 ve 200 mg sefpodoksim proksetil igeren film

tablet formu da piyasada bulunmaktadir.

INFEX duyarh mikroorganizmalarin neden oldugu &zellikle asagidaki  enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir:

o Ust solunum yolu enfeksiyonlar::

-Akut orta kulak iltihabi

-Tonsillit (bademcik iltihabt), farenjit (yutak iltihabi)

-Akut siniizit (siniis adi verilen kafa igindeki bosluklarin iltihabi)

* Alt solunum yolu enfeksiyonlan:

-PnSmoni (bir akciger hastah = zatlire)

-Akut bronsit

-Kronik obstriiktif akciger hastaliginin (KOAH) alevlenmesi

Komplike olmayan idrar yollar1 enfeksiyonlan

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlan

Komplike olmayan gonokokal @iretrit (cinsel yolla gegen gonore enfeksiyonlari)

2. INFEX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

INFEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger ¢ocugunuzda,

- sefpodoksime ya da sefalosporinlere karg1 alerji (asir1 duyarlilik) varsa,

- fenilketontiri (kalitimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan metabolik hastalik) varsa,

INFEX’i kullanmayiniz.
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iINFEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger ¢ocugunuzda,

- Penisilin ad1 verilen antibiyotiklere karsi alerji varsa,

- Daha énce etki alan1 genis olan antibiyotiklerle tedavi edildigi sirada, karin agrisiyla birlikte
siddetli ve inatg1 ishal gelistiyse,

- Ciddi b&brek hastahigi varsa,

INFEX'i dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza

danisimiz.

INFEX’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas)

llacin en iyi sekilde emilebilmesi igin siispansiyonu ¢ocuunuza yemeklerle birlikte veriniz.

Hamilelik

{lact kullanmadan once dokiorunuza veya eczaciniza dansiniz.

INFEX 40 mg/ 5 ml. oral siispansiyon hazirlamak igin kuru toz ¢ocuklarda kullaniiir.
Hamilelerde sefpodoksim proksetilin gilivenlilifi tam olarak belirlenmis degildir. Bu nedenle
hamilelik sirasinda INFEX kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisimz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsimz.

INFEX 40 mg/ 5 ml. oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz gocuklarda kullanilir,

INFEX iginde bulunan etkin madde anne siitiine gecer. Emzirme sirasinda INFEX

kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
INFEX 40 mg/ 5 ml. oral siispansiyon hazirlamak igin kuru toz cocuklarda kullanilir.
INFEX sersemlik hissine yol acabilir. Bu durumda arag ve makine kullanma becerisi

etkilenebilir.
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INFEX’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan ¢ocugunuz igin bazi
sekerlere karsi intoleranst (duyarlilig1) oldugu sdylenmisse, bu ubbi iriinii gocufunuzda

kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her ml’sinde 0,43 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, b&brek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin g&z oniinde
bulundurulmalidr.

o Bu tibbi lirlin her mI’sinde I mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igermez”.

Bu tibbi iirlin sakkaroz igerir. Efer daha &nceden doktorunuz tarafindan ¢ocugunuz igin bazi
sekerlere karst intolerans: (duyarlilifi) oldugu sOylenmisse, bu tibbi Griinli gocugunuzda

kullanmadan énce doktorunuzla temasa geginiz.
Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararh olabilir.

Diger ilaclsir ile birlikte kullamm

Ozellikle asagidaki ilaglan birlikte kullanirken dikkatli olunuz ve gocugunuzun doktoruna
damgimiz.

- Antasidler (hazimsizhk ve mide barsak sistemindeki yaralarin tedavisinde kullanilir)

- Ranitidin veya simetidin gibi {ilser tedavisinde kullanilan ilaglar

- Idrar séktiiriicii tabletler veya enjektabl ilaglar (diiiretikler)

- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanihr)

- Probenesid (Bobrek hasari tedavisinde kullanilan sidofovir ile birlikte kullanildiginda)

- Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlar (kan inceltici olarak kullanilir)

- Kontraseptif olarak kullanilan &strojenler

Bu ilaglar, INFEX alindiktan 2-3 saat sonra almmalidir.

INFEX kullamirken yapilan bazi kan ve idrar testlerinde (pozitif Coombs testi ve spesifik

olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan idrar glukoz tayinleri) yanhs pozitif neticeler almabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda ¢ocugunuz kullaniyor ise veya son

zamanlarda kullandh ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. iINFEX nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Cocuklar icin genellikle dnerilen doz ve doz siklif1 asagidadir:

- Cocuklarda uygulanan genel doz, giinde viicut agirliginin kilogrami basina 8 mg’dur.

Ornegin 10 kg’lik bir gocukta giinliik doz 80 mg’dur.

- Giinliik doz sabah ve aksam olmak iizere, 12 saat arayla ve 2 defada alinir.
- Dozun dogru bir sekilde alinabilmesi igin, isaret ¢izgisi bulunan kahverengi cam sise ile birlikte

verilen &l¢ii kasig1 kullaniimalidir.
- 25 kg’ 1n fizerindeki ¢ocuklarda 100 mg™hk tablet kullanilabilir (200 mg/giin).

Uygulama yolu:
INFEX agizdan ahnir.

En iyi sekilde emilebilmesi igin ¢gocugunuza ilaci yemeklerle beraber veriniz.

Uygulama sekli:

INFEX siispansiyonu hazirlamak igin isaret ¢izgisi bulunan kahverengi cam sisenin iizerindeki
igaret ¢izgisinin yarisina kadar kaynatilmis, sogutulmus su ilave edilir ve kuvvetlice ¢alkalanir.
Daha sonra isaret ¢izgisine kadar kaynatilmig, sogutulmus su ilave edilir ve tamamen dagilincaya
kadar kuvvetlice ¢alkalanir.

Heklimin her uygulama igin 6nerdigi miktarda ilag, isaret ¢izgisi bulunan kahverengi cam gige ile
birlikte bulunan 5 ml’lik uygulama &lgegi kullantlarak alinmahdir.

Kullandiktan sonra sikica kapatiniz ve buzdolabinda saklayiniz.

Siispansiyonu her bir kullanimdan énce iyice ¢alkalayimz.

Degisik yas gruplari;
Cocukiarda kullanmimu:
INFEX 40 mg/ 5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz, ¢ocuklarda kullamilmak tizere

gelistirilmis olan formudur.
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o Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

INFEX bébrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bobrek yetmezligi durumunda dikkatli
kullanilmas: gerekir. Doktorunuz bu durumda gocugunuzda diizenli olarak kan testi yaparak
ilacin dozunu azaltabilir veya doz sikligim degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla INFEX kullandiysamz:

INFEX'ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

INFEX’i kullanmay) unutursamz

Cocugunuza bir dozu vermeyi unutursaniz, bir sonraki dozun saati gelene kadar bekleyiniz ve

sonra normal siklikta vermeyi slirdiiriiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin cocugunuza ¢ift doz vermeyiniz.

INFEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

INFEX tedavisini doktorunuza danmismadan sonlandirmayiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, INFEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INFEX’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

+ Zorlukla ve hinltih bir sekilde nefes almaya baglanmas

* Yiiz, dil veya bogazda, yutmay veya nefes almay: zorlastiracak bir sisme olmasi

* Viicutta yaygin kasintiyla birlikte deride kizariklik ve dékiintiiler olmasi
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» Dudaklar, gtzler, agiz, burun veya cinsel organin gevresindeki cildin su toplamasi ve kanama
olmas ile birlikte ates ve soguk alginhii benzeri durumun olusmasi (Stevens-Johnson sendromu
adt verilen bir tablo olabilir)

» Ates, titreme, kas agnisi ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte ciltte i¢i su dolu kabarcikiar
olugmas: ve deride biiyiik alanlarin soyularak dokiilmesi (Bu duruma toksik epidermal nekroliz
denir)

« Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda, ortas soluk renkte gevresi pembe veya kirmizi
renkte olan, i¢i su dolu, kasintih deri dokiintiilerinin olusmasi (Bu duruma eritema multiforme
denir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise,
gocugunuzun INFEX'e kargi ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmasina gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriliir.

Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
.» Siddetli ve inatg: ishal

* Asin halsizlikle birlikte gozlerde ve deride sararma olmas: (sanlik)

» Ozellikle uzun siireli kullanimda astr1 halsizlik ve daha sik enfeksiyona yakalanma

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

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
« Bulants, kusma,

» Karn agnisi,

» Bag agnisi,

+ Sersemlik hissi

* Bag dénmesi,

* Kulak ¢inlamasi,

+ Bitkinlik,

* Uyugma, karincalanma hissi

* Toplu ifne bas: seklinde cilt kanamalar
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» Laboratuvar testlerinde kanda karaciger enzimlerinde ve bilirubin diizeyinde artig

Bunlar INFEXin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz,

doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. INFEX’in saklanmasi

INFEX'i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

25°C’nin altindaki oda sicakhinda ve orijinal ambalajinda saklaynz.

Sulandirarak  hazirladigimiz  siispansiyonu, buzdolabinda (2-8°C’de) 10 giin siireyle
saklayabilirsiniz.

Dondurmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFEX'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Celtis [lag San. ve Tic. A.S.
Tozkoparan Mah. General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Blm. 2/6
Giingdren/ISTANBUL
Tel: 0212 481 40 98
Fax: 021248224 78

e-mail: infof@celtisilac.com.tr

Uretim yeri : Neutec Cef Ilag San. ve Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimaty (} tarihinde onaylanmigtir,
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