KULLANMA TALIMATI

MOLCEF PLUS 100/62,5 mg film kaph tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde: Her bir film kapli tablette 100 mg sefiksime esdeger 111,908 mg sefiksim
trihidrat ve 62,5 mg klavulanik aside esdeger 148,938 mg potasyum klavulanat: avisel (1:1)
bulunmaktadir.

Yardimer maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, mikrokristalin seliiloz (avicel pH
102), starch 1500, magnezyum stearat, Opadry Il White 85G18490 [titanyum dioksit (E171),
polivinil alkol, talk, makrogol/PEG 3350, lesitin (soya)] igermektedir,

Bu ilaci kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, citnkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayvmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOLCEF PLUS nedir ve ne icin kullantlir?

2. MOLCEF PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOLCEF PLUS nasd kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MOLCEF PLUS tn saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. MOLCEF PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

MOLCEF PLUS, agizdan alinan genis spektrumlu sefalosporin grubu bir antibiyotik olan
sefiksim ile bir beta-laktamaz inhibit6ril olan klavulanik asitin kombinasyonudur.

MOLCEF PLUS, 20 film kapli tablet blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

MOLCEF PLUS beyaz renkli, bikonveks, ucu diiz, oblong, ¢entikli film kapl1 tabletler
seklindedir.

MOLCEF PLUS, duyarli bakterilerin neden oldugu agafida belirtilen ¢esitli siddetteki

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

- Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akciger iltihabi, brons iltihabi (bronsit)

- Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Farenjit (yutak iltihab1), bademcik iltihabi, orta kulak
iltihab:, siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarinin iltihabi)

- Idrar yolu enfeksiyonlari: Mesane iltihabi (sistit), mesane ve {iretra iltihabi (sisto-iiretrit),
bébrek iltihaplar (piyelonefrit)

- Bel soguklugu (gonore)

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

maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa kullanmayiniz.

MOLCEF PLUS" asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Astiml veya alerjik iseniz, agir1 duyarhlik siklikla goriilebilir. Boyle bir probleminiz varsa

doktorunuza bildiriniz.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, MOLCEF PLUS kullanacagimz zaman doktorunuza

bildiriniz.

lacimza bagh olarak psédomembrandz kolit (siddetli ve kan goriilebilen ishal) bildirilmigtir.
Bu nedenle ilacimzin kullanim sirasinda veya sonrasinda siddetli ishal meydana gelirse, ishal

dnleyici ilaglar almayimz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Yilksek dozda uzun stireli MOLCEF PLUS kullaniyorsaniz doktorunuz bdbrek fonksiyonlar,

karaciger fonksiyonlar1 ve kan sayim1 degerlerinizi kontrol edecektir.
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Uzun siireli antibiyotik tedavisi goriiyorsamz, direngli bakteri veya mantar enfeksiyonlar

gelisme olasihfina kars: doktorunuz sizi takip edecektir.

Bobrekler tizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin B, viomisin gibi) ve giiglii etkili idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid gibi)
ile birlikte kullantm1, b&brek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol agabilir, Qzellikle bsbrek
fonksiyonlarinda bozuklugunuz varsa doktorunuza bildiriniz.

Diger beta laktam antibiyotiklere asin duyarhlik, ¢apraz alerjiye yol agabilir. Bu nedenle

penisilin alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz,

Siddetli mide-barsak bozuklugunuz varsa, yeterli ilag emilimi saflanamayabileceginden
MOLCEF PLUS tedavisinden kagimlmahdir. Bu durumda, doktorunuz uygun bir

antibiyotikle ag1z yolu haricinde uygulanan bir tedavi tavsiye edecektir.

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

doktorunuza damgimz.

MOLCEF PLUS’mn yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Emilimi arttirmak igin, MOLCEF PLUS film kapl tablet’in yemek baglangicinda alinmas:

Onerilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamilelik déneminde MOLCEF PLUS kullanim hakkinda yeterli ¢ahisma olmadigindan,
ancak doktorunuzun uygun gérdiigii durumlarda kullanimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsinz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

MOLCEF PLUS anne siitline gegebileceginden, emzirme déneminde bebege olasi etkileri gbz
Oniline alinarak dikkatli kullamlmahdir.

Arag¢ ve makine kullamm

MOLCEF PLUS’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerine énemli bir etkisi bulunmamaktadir.
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MOLCEF PLUS'm igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkida dnemli
bilgiler
MOLCEF PLUS soya yag ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi Uiriinii

kullanmayimz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bobrekler iizerine zararh olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve giigli etkili idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid gibi),
bbrek fonksiyon bozukluklarinda artiga yol agar.

Bir kalsiyum kanal blokérii olan nifedipin MOLCEF PLUS’1n biyoyararhlifim %70 oranina
kadar arttirabilir.

MOLCEF PLUS dogum kontrol haplarmn etkinligini azaltabilir. Bu nedenle, hormonal

olmayan ek bir dogum kontrol yontemi uygulanmasi tavsiye edilir.

MOLCEF PLUS ve kumarin antikoagiilanlarin (pithtilagmay dnleyici) birlikte kullaniminda,
seyrek olarak kanama ile beraber ya da kanama olmaksizin protrombin zamaminda uzama

bildirilmistir. Bu gibi vakalarda pihtilagma parametreleri izlenmelidir.

Probenesidin (gut hastalipy tedavisinde kullamlir) MOLCEF PLUS kullantm sirasinda
alinmas! gerekiyorsa, MOLCEF PLUS alimimndan en az 2 saat nce veya sonra alinmalidir.

Diger etkilesimler:
Bazi idrar seker testleri hatah pozitif reaksiyon gosterebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOLCEF PLUS nasil kullamhir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

MOLCEF PLUS’1 her zaman doktorunuzun talimatina gore alimz.

Yetiskinler, adolesanlar ve 10 yagin iizerindeki ¢ocuklarda (= 50 kg):

Enfeksiyonun siddetine bagh olarak giinlitkk toplam sefiksim dozu 200 mg-400 mg olacak
sekilde sefiksim/klavulanik asit kullamlmas: Snerilir. Giinlik doz 1 defada ya da 12 saat

arayla 2 esit doza béliinerek alinabilir.

Komplike olmayan idrar yolu infeksiyonlarinda giinde bir kez 2 film tablet yeterlidir.
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Komplike olmayan gonore (bel soguklugu) tedavisinde tek doz 4 film tablet alinir.

Uygulama sikligr ve siiresi:
Tedavi siirenizi doktorunuz belirleyecektir. Genel olarak tedavi siireleri agsagidaki sekildedir:
Tedavi siiresi enfeksiyonun gidisatina baghdir. Genel olarak antibiyotiklerle tedavi siiresi

7-14 gindiir.

Uygulama yolu ve metodu:

MOLCEF PLUS sadece agiizdan kullanim i¢indir.

Tabletler yeterli miktarda su ile yutulmahidir.

Emilimi arttirmak igin, MOLCEF PLUS film kaplh tabletin yemek baslangicinda alinmasi

Onerilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

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

6 ay — 10 yas aras1 gocuklarda bu ilacin oral siispansiyon formunun kullanimi énerilir,

10 yasindan bilyiik veya viicut agirlifn 50 kg’in iistiinde olan gocuklar, tavsiye edilen yetigkin
dozu ile tedavi edilmelidir.

6 ayin altindaki ¢ocuklarda sefiksimin etkinligi ve giivenilirligi kanitlanmamisgtir.

Yashlarda kullanima;
Yasli hastalarda yetigkinlerle aym doz uygulanabilir. Bébrek yvetmezliginiz varsa, doktorunuz

bobrek fonksiyonu degerlerinize gére doz ayarinizi yapacaktir.

Ozel kullanim durumlan:
Bibrek/karaciger yetmezligi:

Belirgin b&brek ve karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza daniginiz.

Eger MOLCEF PLUS  etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla MOLCEF PLUS kullandiysamz:
MOLCEF PLUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasw kullanmugsamz bir doktor veya eczaci

ile konugunuz.
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MOLCEF PLUS"1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almaynz.

MOLCEF PLUS ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler:
Bu ilacin tedavi boyunca regete edildigi sekilde kullamlmas: olduk¢a énemlidir. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi, ilaci kesmeyiniz. Eger tedavi erkenden sonlandirlirsa, enfeksiyon

.....

hissederseniz, doktorunuza bagvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MOLCEF PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagdakilerden biri olursa, MOLCEF PLUS"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

« Siddetli ani asin duyarlilik reaksiyonlan (yiizde 6dem, dilde sisme, gutlakta gisme ile
birlikte soluk yolunun tikanmasi, kalp atiginda hizlanma, soluk alma giicligi, kan

basincinda diisme gibi belirtiler ile kendini gsterebilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin MOLCEF PLUS’a kargi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek goriiliir.

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

+ Kasintiyla beraber veya kagint: olmaksizin kizariklik, sislik

» Deride siddetli kizariklik veya kabarciklar

¢ Afes

« FEklem agris1

« Ureme organlarinda kagint1 ve vajina iltihab

» Beklenmedik berelenme veya kanama

« Siddetli ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
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Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza styleyiniz:
* Bagagns: |

*» Bas dtinmesi

» Ishal, disk: degisiklikleri

+ Bulanty, kusma |

» Karn agnisi, mide agrisi

« Midede gaz
Bunlar MOLCEF PLUS 1 hafif yan etkileridir.

MOLCEF PLUS seyrek de olsa kan degerlerinizde deéisikliklere yol agabilir, Bu nedenle

doktorunuz sizden bazi kan testleri yaptirmanzi isteyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 konugunuz. Ayneca kargilaghginiz yan
et.kilet.'i. www.tifcl_c_.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 bildirerck kullanmakta
oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig

olacaksimz.

5. MOLCEF PLUS’1n Saklanmasi _
MOLCEF PLUSt ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile nyumlu olarak kullamniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOLCEF PLUS"t kullanmayniz.
Eger firiinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOLCEF PLUS1

kullanmaymlz.
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Ruhsat sahibi :  Neutec ilag San. Tic. A.S. |
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Tel : 08502012323
Faks : 0212 482 24 78 _
e-mail ; bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.08B. 2.Yol No:2 Adapazar1 / SAKARYA

' Bu kullanma talimat: 01.11.2011 tarihinde onaylanmustir.
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