KULLANMA TALIMATI

CLASEM 600 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 600 mg sefdinir igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz (Avicel PH 101), CMC kalsiyum, PVP K30,
Polyoxyl 40 stearat (sigir), Aerosil 200, Magnezyum stearat, Opadry White YS-1-7059,
deiyonize su.

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

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLASEM nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. CLASEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLASEM nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CLASEM’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. CLASEM nedir ve ne icin kullanilir?
CLASEM’in etkin maddesi olan sefdinir oral genis spektrumlu, yari sentetik, bir 3. kusak
sefalosporin grubundan antibiyotiktir.

CLASEM, 10 beyaz renkli, oblong, bikonveks film kapli tabletler iceren blisterlerde ve kullanma
talimati ile birlikte karton kutuda ambalajlanmistir.
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CLASEM asagida yer alan hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
a) Toplum kokenli akciger iltihabi
b) Kronik brons iltihabinin akut alevlienmesi
c) Siniis (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin) iltihab1 (akut maksiller siniizit)
d) Bademcik iltihab1 / Yutak iltihab1
e) Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

2. CLASEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLASEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Sefdinir, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardime1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

CLASEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Sefdinire, sefalosporin grubu antibiyotiklere, penisilinlere veya diger ilaglara karsi
alerjikseniz,

e llaci kullandiginiz siire igerisinde direncli mikroorganizmalarin neden oldugu, tedavi
gerektirecek bir enfeksiyon gelisirse,

e Daha 6nce kolit (bagirsak iltihab1) gecirdiyseniz,

e Ciddi bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza danisiniz.

e llaci kullandigmiz siire icerisinde veya tedavi sonrasinda ishaliniz varsa, doktorunuza
sOyleyiniz. Bu durum, antibiyotik tedavisini takiben ortaya cikabilen ve tedavinin
durdurulup ©6zel bir tedaviye baslanmasim1 gerektirebilecek, ciddi bir bagirsak
iltihaplanmasinin (psédomembrandz kolit) belirtisi olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

CLASEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLASEM’i yiyeceklerden bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik déneminde CLASEM kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan, ancak
doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacCiniza
danisiniz.
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Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CLASEM, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
CLASEM’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine 6nemli bir etkisi bulunmamaktadir.

CLASEM’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
CLASEM’in igerigindeki yardimci maddeler nedeni ile 6zel bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
CLASEM ile ayn1 zamanda herhangi bir ilag 6zellikle de asagida belirtilenleri almadan 6nce
doktor veya eczaciniza danismalisiniz.

e Aliiminyum veya magnezyum igeren antasitleri (mide yanmasit ve mide agrisi igin
kullanilan ilaglar) CLASEM ile ayni anda almayiniz. Bu ilaglar1 kullanmaniz gerekiyorsa
CLASEM’i bu ilaglart almadan en az 2 saat 6nce veya 2 saat sonra aliniz.

e Probenesid (gut hastalig1 tedavisinde kullanilir) bobreklerinizin ilact atma yetenegini
azaltabilir.

e Demir destekleri ve demirle giiglendirilmis besinleri CLASEM ile ayni anda almayiniz.
Bu ila¢lar1 kullanmaniz gerekiyorsa CLASEM’i bu ilaglar1 almadan en az 2 saat dnce
veya 2 saat sonra aliniz.

e Bobrekler lizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve etkisi giiglii idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid
gibi)

e CLASEM kullanimi baz1 laboratuvar testlerinin (direkt Coombs testi; kansizligin olup
olmadigini arastirmak i¢in yapilan test) 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. CLASEM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Ergen ve yetigkinlerde:

a. Toplum kaynakli akciger iltihabinda; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile (iki
doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 10 giin,

b. Kronik brons iltihabinin akut alevlenmesinde; giinliikk toplam doz 600 mg olacak sekilde iki
doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (600 mg)
5-10 giin kullanilir.
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c. Akut bakteriyel burun ve siniislerin iltihabinda; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki
doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (600 mg)
en az 7-14 giin

d. Bademcik/yutak iltihabinda (A grubu streptokokun neden oldugu); giinliik toplam doz 600 mg
olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 5-10 giin veya
tek doz seklinde (600 mg) 10 giin,

e. Komplike olmayan cilt ve yumusak doku iltihaplarinda; gilinliik toplam doz 600 mg/giin
olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 10 giin,

Uygulama yolu ve yontemi:
CLASEM, agiz yoluyla, bir bardak su ile alinir. A¢ veya tok karnina alinmasinda herhangi bir
sakinca yoktur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Sefdinir 6 ayliktan kiiciik bebeklere verilmemelidir.

6 ay-12 yas arasindaki ¢ocuklarda uygun farmasdtik dozaj sekillerinin kullanilmast onerilir.

Yashlarda kullanima:
Bobrek bozuklugu olmayan yaslt hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerans1 30 ml /dakika olan kisilerde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Yetigkinlerde; kreatinin kleransi<30 ml /dakika ise giinde bir kez 300 mg,

Cocuklarda; kreatinin kleransi<30 ml/dakika/1.73 m? ise 7 mg /kg (giinlik en fazla 300 mg)
olacak sekilde gilinde bir kez verilir.

Kronik hemodiyaliz tedavisinde olan yetiskinlerde sefdinir 300 mg, ¢ocuklarda 7 mg/kg olacak
sekilde giin asir1 verilmelidir. Hemodiyaliz, sefdiniri viicuttan uzaklastirdigindan her
hemodiyaliz sonrasinda yetiskinlerde 300 mg, ¢ocuklarda 7 mg/kg’lik doz verilmeli ve sonraki
dozlar giin asir1 seklinde devam edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger CLASEM ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLASEM kullandiysaniz:
CLASEM den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gotiiriiniiz.

Sefdinirin insanlarda fazla kullamimi ile yeterli veri bulunmamaktadir. Diger B-laktam
antibiyotiklerinin fazla kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide ¢ukuru rahatsizligi, ishal ve
kafa karisiklig1 gibi zehirlenme belirtileri goriilmektedir. Kan diyalizi bobrek rahatsizligi olan
bireylerde sefdiniri viicuttan hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin goriillmemesinde
yardimc1 olmaktadir.

CLASEM’i kullanmay1 unutursamz:
Tabletinizi almay1 unutursaniz hatirladiginiz zaman aliniz. Birden fazla doz almay1 unuttuysaniz
doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CLASEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger CLASEM kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak CLASEM kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CLASEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (bu durumlar ilaca kars1 ciddi
allerjiniz oldugunu gdosterebilir)

e Karin agris1 ve atesle beraber, ciddi, inat¢1, kanli da olabilen ishal (bu durum, uzun siireli
antibiyotik kullanimina bagli, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmasi olan
psddomembrandz koliti isaret edebilir)

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

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

e Astim alevlenmesi, solunum yetmezligi

e Bir ¢gesit akciger iltihabi (idiyopatik interstisyel pndmoni)

e Karaciger iltihabi (hepatit), karaciger yetmezligi

e Derinin ciddi hastaliklar1 (toksik epidermal nekroz)
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Akut bobrek yetmezligi

Ates, deride igne basi 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, sizin CLASEM’e karsi1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

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 kaybi

Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon)

Mide ve/veya oniki parmak barsaginda yara (peptik iilser)

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)

Eritrositlerin (kirmiz1 kan hiicreleri) i¢indeki dokulara oksijen tasiyan renkli madde
(hemoglobin) diisiikligi

Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) diizeylerinde degisiklikler

Cizgili kas dokusu yikimi (rabdomiyoliz)

Bobrek rahatsizligr (nefropati)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, doktorunuza soyleyiniz:
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Vajinada pamukguk (vajinal moniliasis)
Diskilama degisiklikleri (ishal veya kabizlik gibi)
Hazimsizlik (dispepsi)
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o Gaz

e Bulanti

e Karin agrisi

e Agiz kurulugu

e Dokiinti

e Kasmti

e Bas agrisi

e Sersemlik hissi

e Kemik ve karaciger fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde gegici yiikselmeler
e Bobrek fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde degisiklikler
e Kan pihtilasma bozukluklari

e Istem dis1 hareketler

e idrarda akyuvar ve protein yiikselmesi

e Idrar yogunlugunun artmasi ya da azalmasi

Bunlar CLASEM’in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

o. CLASEM’in saklanmasi
CLASEM’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLASEM i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLASEM i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GENVEON Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sariyer/ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212 21353 24

Uretim yeri: SANOVEL ilac San. ve Tic. A.S.
Silivri/ISTANBUL

Bu kullanma talimaty .../ .... tarihinde onaylanmistir.
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