KULLANMA TALIMATI

BILFASIN 1 g film kaph tablet
Agizdan yutarak alinir.

e Etkin madde:
Her film kapli tablet, 1000 mg sefaleksine esdeger, 1051,81 mg sefaleksin monohidrat icerir.

o Yardimci maddeler:

Mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat, povidon K-30, polietilen glikol, sodyum lauril
stlfat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seluloz, talk,
titanyum dioksit

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi sGyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BILFASIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BILFASIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BILFASIN nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BILFASIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BILFASIN nedir ve ne igin kullanilir?

BILFASIN, bakteri denilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklarda kullamilan bir
antibiyotiktir. Sefaleksin etkin maddesi, hiicre duvarlarin1 bozarak bakterilerin GSliimlerine
sebep olur.

Beyaz-beyazimsi renkte, kapsiil sekilli, oblong film kapli tablet gorinimindedir. Karton

kutuda, her bir tablette 1000 mg sefaleksine esdeger miktarda sefaleksin monohidrat igeren
10, 16 ve 20 film tabletlik blister ambalajlardadir.
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BILFASIN, duyarli bakterilerin neden oldugu gesitli enfeksiyon hastaliklarmin tedavisinde
kullanilmaktadir:

Solunum yollar1 enfeksiyonlarinda

Orta kulak iltihabinda

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda

Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda

Idrar yolu ve prostat iltihabi (prostatit) dahil genital enfeksiyonlarda

2. BILFASIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BILFASIN’in dahil oldugu sefalosporin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve
bazen olimcil olabilen asin duyarhlik (alerji) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu
reaksiyonlar penisiline, sefalosporinlere asin duyarhhk o6ykist olan ve/veya birgok
maddeye karst asirn duyarhhig olan Kisilerde daha sik goruldr. Tedavi sirasinda
alerjik bir reaksiyon gelistigi takdirde ilag hemen birakilmah ve uygun tedaviye
baslanmahidir.

BILFASIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Sefaleksine veya BILFASIN’in igindeki yardimci maddelerden herhangi birine veya
herhangi bir sefalosporin tiirevine kars1 alerjiniz oldugu sdylenmisse,

e Akut porfiriniz varsa (kalitsal metabolik hastalik)

BILFASIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o Sefalosporinlere kars1 alerjiniz varsa, penisilinlere kars1 da alerji gelisebilir.

e BILFASIN tedavisi sirasinda hafiften siddetliye degisebilen ishal gelisimi olabilir. Bu
durum psddomembranéz kolit denen ve bazen hayati tehdit edebilen hastalik nedeni ile
olabilir.

e Kolit denilen bir kalin barsak hastaliginiz oldugu sdylenmisse

e BILFASIN’e direngli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon gelisirse

e Antibiyotiklerin uzun siire kullanilmalar1 direngli mikroorganizmalar ile enfeksiyon
gelisimine neden olabilir.

e Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa, kotii besleniyorsaniz, antibiyotik tedavisini
uzun siire aldiysamz ve/veya kan sulandiric1 tedavi goriiyorsaniz, BILFASIN tedavisi ile
pihtilasma bozuklugu gelisimi riskiniz artar.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

BILFASIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BILFASIN’in yemekler ile birlikte alinmasi emilimini geciktirmekle birlikte ilacin etkisini
degistirmez. Bu nedenle yiyecekler ile birlikte alinabilir.
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Hamilelik
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BILFASIN, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii durumlarda gebelikte dikkatli
kullanilabilir.

Gebeligi 6nlemek icin hap kullaniyorsamz, BILFASIN bazi dogum kontrol haplarinin
etkinligini azaltabilecegi igin, BILFASIN tedavisi sirasinda kullanabileceginiz etkili
yontemler konusunda doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii takdirde dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BILFASIN’in ara¢ ve makine kullanimi1 gibi dikkat gerektiren eylemlere bilinen bir etkisi
yoktur.

BILFASIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BILFASIN’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarlihgmiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Gut tedavisinde kullanilan bir ilag olan probenesid BILFASIN’in kandaki miktarin1 ve
kanda kalis siiresini arttirir.

e BILFASIN ve seker hastalifi tedavisinde kullamilan bir ilag olan metformin birlikte
verildiginde, metformin dozu azaltilmalidir.

e Aminoglikozid grubu antibiyotikler ile birlikte kullanildiginda bu ilaglarin bdbrek
tizerindeki zararl etkilerini arttirir.

e Ostrojen kombinasyonu igeren dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltir.

e Ayrica BILFASIN baz laboratuvar testlerinde hatali sonuglara neden olabilir (kan grubu
6lcimlerinde, idrarda seker 6l¢iimlerinde).

o Sitotoksik (kanser hiicresini 6ldiiriicii) ilaglar kullanan 16semi (kan kanseri) hastalarinda,
BILFASIN ile gentamisin birlikte verildiginde hipokalemi (kandaki potasyum seviyelerinde
diistis) gorulebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanvyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BILFASIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz enfeksiyonun cinsine ve siddetine gore alacaginiz doz miktarin1 ve BILFASIN ile
yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir.

Erigkinlerde giinde 1-4 g aras1 dozlarda kullanilabilir.

Genellikle 6 saatte bir 250 mg veya 8 saatte bir 500 mg dozlar1 yeterlidir. Mesane ve cilt
enfeksiyonlar1 gibi bazi enfeksiyonlarda bir bakteriyel enfeksiyon olan streptokokal farenjitte
12 saatte bir 500 mg Onerilir.

Uygulama suresi 7-14 giin aras1 degisebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
BILFASIN, agiz yoluyla alinir.

Tabletleri bir bardak su ile ¢ignemeden yutunuz. Tabletleri diizenli aralar ile ve giinlin ayn
saatlerinde almaya ¢alisiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

1 yasin tizerindeki ¢ocuklarda kullanilmasi gereken doz, ¢ocugunuzun viicut agirligina ve
enfeksiyonun cinsine gore doktor tarafindan hesaplanacaktir. Kii¢iik ¢cocuklarin siispansiyon
formlarini kullanmalar1 uygun olabilir.

Enfeksiyonlarin ¢ogu i¢in 6nerilen doz:
5 yas alt1 cocuklarda: Onerilmemektedir.
5 yas ve Ustl ¢cocuklarda: 8 saatte bir 250 mg

Yashlarda kullanimai:
Geng hastalar icin Onerilen dozun aynisi onerilir. Bobrek fonksiyonlart bozulmus yaslilarda
bobrek hastaliginin derecesine gore doz ayarlamasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bébrek yetmezligi:

[Ik doz normal eriskin dozunda verilir. Daha sonra gerekirse doktorunuz dozda azaltma
yapabilir. Pihtilasma bozuklugu daha sik goriildiigiinden dikkatli olmak gerekir.

Karaciger yetmezligi:
Pihtilagma bozuklugu daha sik goriilebildiginden dikkatli kullanilmasi gerekir.

Eger BILFASIN’in etkisinin ¢ok gucli veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla BILFASIN kullandiysaniz
BILFASIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asiminda mide ve karin agrisi, kusma, ishal ve idrarda kan gorulebilir.

Doktorunuz midenizi bosaltmaya ve ilacin emilmesini engellemeye calisacak ve diger
gereken Onlemleri alacaktir.

BILFASIN’i kullanmay: unutursamz
Bir sonraki doz zamani yakin degilse, hatirlar hatirlamaz BILFASIN dozunuzu alimiz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BILFASIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan BILFASIN almay1 aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz
kullanimlart direngli mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilecegi gibi hastaliginiz
gerektigi gibi iyilesmedigi i¢in enfeksiyon bulgulariizin devam etmesine neden olacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, BILFASIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Nefes almakta zorlaniyorsaniz veya hiriltili nefes aliyorsaniz, yiiz, dil ve bogazinizda
sisme yasarsaniz, bunlar anaflaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgulari olabilir.

e Cildinizde veya g0z cevresinde i¢i su dolu veya kanli sivi dolu kabarciklar gelisir veya
deriniz genis alanlarda soyulmaya baglarsa (farkli tipteki ciddi alerjik deri hastaliklarinin
belirtileri olabilir)

e Nobet (istemsiz kasilmalar ile birlikte biling kaybi1) gegiriyorsaniz

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.
Asagidakilerden biri olursa HEMEN doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kan testlerinizde akyuvarlarda azalma eozinofil denen kan hicrelerinizde artma veya
pihtilasmanizin bozulduguna dair bulgulara rastlanirsa
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e Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik
gibi bulgulariniz varsa
e Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz olursa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bagvurunuz:
Agizda veya genital bolgede mantar hastaliklari, vajende akinti,
Genital bolgede ve aniis civarinda kasinti,

Dokuntu, drtiker, kasint1 gibi alerji bulgulart,

Bas donmesi,

Yorgunluk,

Sinirlilik,

Akl karisikligi,

Hayal gbrme,

Bas agrist,

Ishal,

Bulant1, kusma,

Karin agrisi,

Hazimsizlik,

Kas ve eklemlerde agri, eklem iltihabi, eklem rahatsizliklari,
Ilaca bagl gecici bobrek iltihabr,

Kandaki trombosit sayisinda belirgin derecede diisiis,

Demir eksikligine bagli olmayan anemi (hemolitik anemi).

Bunlar BILFASIN’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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. BILFASIN’in saklanmasi

BILFASIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BILFASIN’i kullanmayiniz

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BILFASIN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. No: 145

34010 Topkap1-ISTANBUL

Bu kullanma talimat: .../.../.... tarihinde onaylanmust:r.
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