KULLANMA TALIMATI

TEXEF 100 mg Graniil iceren Sase

Agiz yolu ile ahmir.

o Etkin madde:

100 mg sefpodoksime es deger 130,440 mg sefpodoksim proksetil bulunmaktadir.

o Yardimci maddeler:

Toz karigimda: Hidroksipropilselilloz LH11, sodyum CMC, sakkaroz, laktoz monohidrat,
aspartam (E951), talk, sodyum kloriir, karmelloz kalsiyum, sitrik asit monohidrat.aerosil 200,

muz ve vanilya aromasi1 bulunmaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEXEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEXEF kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEXEF nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TEXEF’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
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1. TEXEF nedir ve ne icin kullanihir?

TEXEF, sefpodoksim denilen bir ilag ihtiva eder. Bu ilag sefalosporinler olarak bilinen bir
antibiyotik grubuna dahildir. Sefalosporinler enfeksiyonlar: tedavi eder.
20 Sase PE/ALU/Kuse Kagit ambalajda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.
TEXEF bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Bunlar arasinda
asagidaki enfeksiyonlar yer almaktadir:
e Alt solunum yolu enfeksiyonlarinda (bronsit, toplumdan kazamlmg zatiirre, kronik
bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi),
e Ust solunum yollan enfeksiyonlarinda (yutak iltihabi, bademcik iltihaplanmasi, akut
orta kulak iltihab, kafa ig¢indeki bosluklarin iltihabi),
e Idrar yolu enfeksiyonlan (sistit ve bobrek iltihabi),
e Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda.
e Gonore (bel soguklugu)

2. TEXEF’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TEXEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Sefpodoksim ve pensilin dahil diger antibiyotiklere veya bu ilacin icerigindeki herhangi
diger bir maddeye kars: alerjiniz var ise bu ilaci kullanmayimz.

« Bir alerjik reaksiyonun belirtileri arasinda sunlar yer alir: dokiintii (ras), yutma veya nefes
almada sorun, dudaklarin, yiiziin, bogazin ve dilin sismesi.

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa veya emin degilseniz TEXEF’1

doktorunuz veya eczacimizla konusmadan kullanmayiniz ya da gocugunuza vermeyiniz.

TEXEF’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TEXEF tedavisi uygulanmadan once, TEXEF’e sefalosporinlere, penisilinlere ve diger
ilaglara kars1 alerjiniz olup olmadig1 belirlenmelidir.

Beta-laktam antibiyotikler arasinda ¢apraz duyarhlik oldugu kesinlikle kamtlandigindan ve
penisiline duyarh hastalarin %10’unda bu durum goriilebildiginden penisiline duyarl kisilere
dikkatle uygulanmalidir. Eger TEXEF e kars1 alerjik reaksiyon gelisirse, ilag kullammi derhal
birakilmalidir. Ciddi alerjik reaksiyonlarda acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Eger,
e Karin agris1 ve siddetli ishal probleminiz (kolit) varsa,
e Baz sekerleri sindiremiyorsamz (bu iiriin laktoz ve sakkaroz igermektedir),
e Bobrek problemleriniz varsa,
e Fenolketoniiri denen bir hastahgimz varsa (bu ilag bir fenilalanin kaynagi

icerdiginden), zararl olabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigimniz.

TEXEF’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

TEXEF’in yemeklerle birlikte alinmasi onerilir.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Hamileyseniz, hamile kalmay: planliyorsamz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsamz

TEXEF’i kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Sefpodoksim anne siitiine gegmektedir ancak bebek iizerine etkisi bilinmemektedir. Eger

emziriyorsamiz TEXEF’1 kullanmayimz.

Arac ve makine kullanim
Birgok kisi i¢in TEXEF kullanimu tagit veya makine kullanma yeteneklerini etkilemez.
Bununla birlikte, baz1 kisilerde TEXEF kullammu ile sersemlik hissi olusabilir. Eger sersemlik

hissederseniz tasit ve makine kullanmadan énce doktorunuza damigimz.

TEXEF’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TEXEF sefalosporin grubu antibiyotiklere ya da igerigindeki maddelerin herhangi birine asin

duyarhlig1 olan hastalarda kontrendikedir.
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Aspartam uyarisi

TEXEF 100 mg Graniil iceren Sase fenilalanin bir kaynak i¢ermektedir. Fenilketoniirisi olan
insanlar i¢in zararl olabilir.

Laktoz uyarisi

Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
soylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Sodyum uyarisi

TEXEF 100 mg Graniil igeren Sase her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum igermez”.

Sakkaroz uyarisi

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gsekerlere karsi intoleransimz oldugu

sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Cocugunuz veya siz asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsamz mutlaka doktorunuza

soyleyiniz:

2 Antiasitler (hazimsizligin giderilmesi igin kullamilan ilaglar)

. Ulser tedavisinde kullanilan ilaglar (ranitidin veya simetidin gibi)

. idrar akisin arttirmak igin kullamlan tabletler veya enjeksiyonlar (diiiretikler)

® Aminoglikozit antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullamilir)

- Probenesid (sidofovir denilen bir ilag ile birlikte bobrek hasarnin durdurulmasin da
kullanilir)

. Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim onlemek i¢in kullanilir)

3 Ostrojen (dogum-kontrol ilaglarinda bulunur)

Antasitleri ve iilser tedavisinde kullanilan ilaglar1 TEXEF ten 2-3 saat sonra alimz.
Eger bu ilag alindigi sirada herhangi bir test (idrar veya kan testleri gibi) yapilmasi

gerekiyorsa liitfen doktorunuza TEXEF kullanildigim s6yleyiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TEXEF nasil kullamihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[lacimzi ne zaman ve nasil kullanacagimz konusunda, doktorunuzun talimatlarim izleyiniz ve
her zaman igin kullamim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczacimza

danisarak kontrol ediniz.

Eczacimizin ilacin istiine yazdiklanimi dikkatlice okuyunuz. Dozdan emin degilseniz,

eczaciniza danisiniz.

e Genellikle giinde iki kere alinir (bir sabah bir aksam)

e Ilag regetede belirtilen giin kadar alinmahdir. Eczacimz giin sayisina gore ilacimzi
verecekir.

e Yetiskinlerde (13 yas ve istii) enfeksiyon tipine ve siddetine gore giinde iki kez 1 -4
doz TEXEF 100 mg Graniil Igeren Sase ya da 2-8 doz TEXEF 50 mg Graniil Iceren

Sase kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Builaci agizdan aliniz.
e Builaci yemeklerle beraber alimz.

e TEXEF bir bardak suda eritilerek bekletmeden iginiz.

Eger bu ilac1 10 giinden uzun siiredir kullaniyorsaniz doktor veya hemsire kan testi yapmak
isteyebilir. Bu rutin olarak uygulanan bir islemdir, endiselenmenizi gerektirecek bir durum

degildir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Verilecek doz ¢ocugunuzun yasina gore degisecektir.

Her zaman doktorun talimatlan dogrultusunda kullamlmahdir.

Cocuklarda yasa gore kullamimasi gereken dozlar asagida verilmistir.

Yas Sefpodoksim Dozu | TEXEF 50 mg Sase TEXEF 100 mg Sase
6 ay-2 yas giinde 2 kez 50 mg | giinde 2 kez 1 sase -
3-12 yas giinde 2 kez 100 mg | giinde 2 kez 2 sage giinde 2 kez 1 sage

6 ay- 2 yas arasi gocuklarda 50 mg sage formu tercih edilmelidir.
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13 yas ve iistii ¢ocuklarda yetiskin dozu kullanilmahdir.
¢ Giinde iki kere verilir ( bir sabah bir aksam)
e [lag recetede belirtilen giin kadar ahnmalidir.

e 6 ayliktan kiigiik bebeklerde uygun doz ve farmasétik dozaj sekilleri kullanilmahidur.

Yashlarda kullanim:

Ozel kullanim yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Bobrek problemi varsa doktorunuz bazi testler uygulayacak ve gerekirse TEXEF'in dozunu
diigtirecektir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim yoktur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEXEF kullandiysaniz:
TEXEF 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TEXEF’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

flac1 cocugunuza vermeyi unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda veriniz.
TEXEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger, TEXEF'i kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz. TEXEF’i vermeyi birakirsamz

enfeksiyon tekrarlayabilir veya kotiilesebilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TEXEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEXEF’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Dokiintii, eklem agnisi, terleme ve nefes almada giigliik. dudak, yiiz, bogaz ve dilde
sisme gibi alerjik reaksiyon belirtileri,
e Deride ve/veya dudaklar, gozler, agiz, burun veya genital bslgelerin membranlarinda
siddetli kabarma ya da kanama gibi Stevens-Johnson sendromu belirtileri,
e Siddetli kabart1 seklinde dokiintii ve derinin ayrilmasi gibi toksik epidermal nekroz
belirtileri,
e Ciltte dkiintii ya da pembe/kirmiz1 halkalar seklinde cilt lezyonlan ve kasintili, pullu
su kabarciklan gibi eritema miiltiforme belirtileri,
e ilacin uzun siire kullanilmas: sonucu kanda meydana gelen diizensizlik nedeniyle
normalden daha kolay enfeksiyon kapma,

e Cilt, g6z ve agizda sararma ve yorgun hissetme gibi siddetli anemi belirtileri.

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TEXEF e karg: ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.
Cok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Siddetli ishal.
Bu ciddi bir yan etkidir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bulant1 ya da kusma,
e Karin agnisi,
e Basagnsi,

e Bas dénmesi,
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¢ Kulak ¢inlamasi,
¢ Yorgunluk, bitkinlik,
e Kaginti,

e Karincalanma ya da uyusma.

Bunlar TEXEF in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TEXEF’in saklanmasi
TEXEF'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TEXEF’i 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEXEF'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, TEXEF i kullanmayimz.

Rubhsat sahibi : Mentis Ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalti, Florya Is Merkezi
B Blok No:88/6
Bakirkdy, Istanbul
Tel: 0212 481 79 52
Fax: 0212 481 79 52

e-mail: info/@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Cef fla¢ San. ve Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylannugtir.
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