KULLANMA TALIMATI

INNOCEF PLUS 100 /62,5 mg sase

Agizdan ahinir.

» Etkin madde: Her bir sasesinde 100 mg sefiksime esdeger 111,908 mg sefiksim trihidrat ve
62,5 mg klavulanik asit’e es deger 148,938 mg potasyum klavulanat: syloid (1:1)

bulunmaktadir.

» Yardimct maddeler: Sorbitol(E420), sitrik asit anhidrus, trisodyum sitrat dihidrat, ksantan
zamki, ¢ilek aromasi, krem karamel aromasi, silikon dioksit (aerosil 200), magnezyum stearat

icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullamim swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi soyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INNOCEF PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. INNOCEF PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INNOCEF PLUS nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. INNOCEF PLUS’in saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadur.
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1. INNOCEF PLUS nedir ve ne i¢in kullanihir?

INNOCEF PLUS, agizdan alinan genis spektrumlu sefalosporin grubu bir antibiyotik olan
sefiksim ile bir beta-laktamaz inhibit6rii klavulanik asit kombinasyonudur.

INNOCEF PLUS, 20 sase strip ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

INNOCEF PLUS, krem renkli toz karisim seklindedir.

INNOCEF PLUS, duyarli bakterilerin neden oldugu asagida belirtilen ¢esitli siddetteki

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

- Alt solunum yolu enfeksiyonlart (6rn; akciger iltihabi, brons iltihabi [bronsit])

- Ust solunum yolu enfeksiyonlari (8rn; Farenjit [farinks adi verilen bogaz
kisminin iltihabi] bademcik iltihabi, orta kulak iltihab, siniizit)

- Idrar yolu enfeksiyonlar1 (6rn; idrar kesesi (mesane) iltihabi, sisto-liretrit, idrar
yollar1 ve bobrekte gelisen iltihap)

- Gonore [bel soguklugu]

2. INNOCEF PLUS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
INNOCEF PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Sefiksime, diger sefalosporinlere, klavulanik asit ya da ilacin igerigindeki yardimci

maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa kullanmayiniz.

INNOCEF PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Astimli veya alerjik iseniz asir1 duyarlilik siklikla goriilebilir. Bdyle bir probleminiz varsa

doktorunuza bildiriniz.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa INNOCEF PLUS kullanacaginiz zaman doktorunuza
bildiriniz.

[lacimiza bagl olarak psédomembrandz kolit (siddetli ve kan goriilebilen ishal) bildirilmisgtir.
Bu nedenle ilacimzin kullamimi sirasinda veya sonrasinda siddetli ishal meydana gelirse ishal

dnleyici ilaglar almayiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Yiiksek dozda uzun siireli INNOCEF PLUS kullaniyorsaniz doktorunuz bobrek fonksiyonlars,

karaciger fonksiyonlar ve kan sayimi degerlerinizi kontrol edecektir.

Uzun siireli antibiyotik tedavisi goriiyorsaniz direngli bakteri veya mantar enfeksiyonlari

gelisme olasiligina karsi doktorunuz sizi takip edecektir.
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Bobrekler {izerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve gii¢lii etkili idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid gibi)
bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol agar. Ozellikle bobrek fonksiyonlarinda

bozuklugunuz varsa doktorunuza bildiriniz.

Diger beta laktam antibiyotiklere asiri duyarlilik ¢apraz alerjiye yol agabilir. Bu nedenle

penisilin alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Siddetli mide-barsak bozuklugunuz varsa yeterli ila¢ emilimi saglanamayabileceginden
INNOCEF PLUS tedavisinden kagmilmalidir. Bu durumda doktorunuz uygun bir

antibiyotikle agiz yolu haricinde uygulanan bir tedavi tavsiye edecektir.

INNOCEF PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasa:

Emilimi arttirmak i¢in, INNOCEF PLUS’1n yemek baslangicinda alinmast dnerilir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamilelik déneminde INNOCEF PLUS kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan,
ancak doktorunuzun uygun gordiigti durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
INNOCEF PLUS anne siitiine gegebileceginden, emzirme déneminde bebege olasi etkileri

g0z oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

INNOCEF PLUS’1n ara¢ ve makine kullanimui iizerine énemli bir etkisi bulunmamaktadir.

INNOCEF PLUS’Im iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Bu tibbi iiriiniin her sasesinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

herhangi bir yan etki gézlenmez.

Eger daha o6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOéylenmisse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin B, viomisin gibi) ve gii¢lii etkili idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid gibi)

bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol agar.

Bir kalsiyum kanal blokdrii olan nifedipin INNOCEF PLUS’in biyoyararligini %70 oranina

kadar artirabilir.

INNOCEF PLUS dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle hormonal

olmayan ek bir dogum kontrol yéntemi uygulanmast tavsiye edilir.

INNOCEF PLUS ve kumarin antikoagiilanlarin (pihtilagsmay: dnleyici) birlikte kullaniminda
seyrek olarak kanama ile beraber ya da kanama olmaksizin protrombin zamaninda uzama

bildirilmistir. Bu gibi vakalarda pihtilasma parametreleri izlenmelidir.

Probenesid denilen bir ilag ile birlikte kullanilmast INNOCEF PLUS’1n atilimim azaltir.
Diger etkilesimler:

Bazi idrar scker testleri hatali pozitif reaksiyon gosterebilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INNOCEF PLUS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

INNOCEF PLUS’1 her zaman doktorunuzun talimatina gore aliniz.

Yetiskinler, adolesanlar ve 10 yasin {izerindeki ¢ocuklarda (> 50 kg):

Tavsiye edilen doz enfeksiyonun giddetine bagh olarak giinde bir defa 2 veya 4 adet 100/62,5
mg sase ya da giinde 2 defa (12 saat arayla) 1 veya 2 adet 100/62,5 mg sasedir.

Komplike olmayan idrar yollari enfeksiyonlarinda giinde bir kez 2 adet 100/62,5 mg sase

yeterlidir.

Gonokokal enfeksiyonlarda (6rn, gonore [bel soguklugu]) genellikle tek doz
4 adet 100/62,5 mg sase yeterlidir.
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Uygulama sikhig ve siiresi:

Tedavi siirenizi doktorunuz belirleyecektir. Genel olarak tedavi siireleri asagidaki sekildedir:
Tedavi siiresi enfeksiyonun gidisatina baglidir. Genel olarak antibiyotiklerle tedavi siiresi
7-14 giindiir.

Uygulama yolu ve metodu:

INNOCEF PLUS sadece agizdan kullanim igindir.

INNOCEF PLUS sase bir bardak su veya meyve suyuna karistirilarak hemen tiiketilmelidir.
Cocuklarda mamaya kanstirilarak verilmelidir.

Emilimi arttirmak icin INNOCEF PLUS sasenin yemek baslangicinda alinmasi 6nerilir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar i¢in 6nerilen sefiksim dozu giinde 8 mg/kg’dir. Giinliik tek doz olarak veya giinde
iki defa 12 saat arayla 4 mg/kg verilebilir:

1-4 yas: 1 adet INNOCEF PLUS 100/62,5 mg sage/giin

5-10 yas: 2 adet INNOCEF PLUS 100/62,5 mg sase/giin

10 yasindan biiyiik veya viicut agirligi 50 kg’in iistiinde olan gocuklar tavsiye edilen yetiskin
dozu ile tedavi edilmelidir.

6 aymn altindaki ¢ocuklarda sefiksimin etkinligi ve glivenilirligi kamtlanmamuistir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda yetiskinlerle ayni doz uygulanabilir. Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz

bobrek fonksiyonu degerlerine gore doz ayarimzi yapacaktir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Belirgin bébrek yetmezliginiz varsa doktorunuza daniginiz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olanlarda INNOCEF PLUS Sase kullanimina iligkin yeterli bilgi yoktur.

Eger INNOCEF PLUS ' etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla INNOCEF PLUS kullandiysaniz
INNOCEF PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsanz bir doktor veya eczact

ile konusunuz

INNOCEF PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INNOCEF PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu ilacin tedavi boyunca regete edildigi sekilde kullanilmasi olduk¢a onemlidir. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi ilac1 kesmeyiniz. Eger tedavi erkenden sonlandirilirsa enfeksiyon
tekrarlayabilir. Tedavi sonlandirildiginda kendinizi iyi hissetmezseniz veya daha koti

hissederseniz doktorunuza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi INNOCEF PLUS1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INNOCEF PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

+ Siddetli ani asir1 duyarlilik reaksiyonlari (ylizde 6dem, dilde sisme, girtlakta sisme ile
birlikte soluk yolunun tikanmasi, kalp atiginda hizlanma, soluk alma gii¢liigii, kan

basincinda diisme gibi belirtiler ile kendini gosterebilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INNOCEF PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

+ Kasintiyla beraber veya kasinti olmaksizin kizariklik, sislik

* Deride siddetli kizariklik veya kabarciklar

* Ates
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Eklem agrisi

+ Ureme organlarinda kasint1 veya vajinal agr1 ve akinti

Beklenmedik berelenme veya kanama

Siddetli ishal

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

* Bag agrist
» Bas donmesi

[shal, disk1 degisiklikleri

Bulanti, kusma
+ Karin agrisi, mide agrisi

* Mide gaz

Bunlar INNOCEF PLUS’1n hafif yan etkilerdir.
INNOCEF PLUS seyrek de olsa kan degerlerinizde degisikliklere yol agabilir. Bu nedenle

doktorunuz sizden bazi kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

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 karsilastigimz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.
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5. INNOCEF PLUS’1n saklanmasi
INNOCEF PLUS"t ¢ocuklarin gioremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INNOCEF PLUS"1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INNOCEF PLUS’1

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Vitalis ilag¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi
Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler/iISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Fax: 0212 482 24 78

E-posta: info@vitalisilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. O.S.B. 2.Yol No:2 Adapazar / SAKARYA

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmigstir.
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