KULLANMA TALIMATI

SEFKLAY 1000/125 mg efervesan tablet

Agiz yolu ile alinir.

* Etkin madde:

Her bir efervesan tablet, 1000 mg sefaklor’a esdeger 1048,965 mg sefaklor monohidrat ve 125
mg Klavulanik Asit’e esdeger 297,876 mg Potasyum Klavulanat; Syloid Karigimi igerir.

* Yardiumct maddeler:

Sitrik asit, Sodyum hidrojen karbonat, Aspartam (E 951), Povidon, Polietilen glikol, Limon

aromasi ve Beta karoten %1 CWS igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEFKLAYV nedir ve ne i¢in kullantlr?

2. SEFKLAV’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEFKLAYV nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. SEFKLAV’in saklanmasi
Bashiklar: yer almaktadir.
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1. SEFKLAY nedir ve ne icin kullanilir?

SEFKLAV, agizdan alinan sefalosporin grubu bir antibiyotiktir. Sefaklor viicuttaki bakteriler ile
savasarak ¢alisir.

Klavulanik asidin SEFKLAV formiilasyonundaki varligi, sefakloru beta-laktamaz enzimlerince
par¢alanmaktan korur ve sefaklorun etkisini normalde direngli olan ¢ok sayida bakteriyi de i¢ine

alacak sekilde genisletir.

SEFKLAYV, 1000 mg sefaklor’a esdeger 1048,965 mg sefaklor monohidrat ve 125 mg Klavulanik
Asit’e esdeger 297,876 mg Potasyum Klavulanat; Syloid Karisimi igeren sar1 benekli, yuvarlak,
bir yiizii ¢entikli efervesan tabletler seklindedir.
SEFKLAYV, 20 ( 2 x 10 ) efervesan tablet igeren plastik tiip / silikajelli plastik kapak ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.
SEFKLAYV, sefaklora duyarh bakterilerin neden oldugu asagida belirtilen ¢esitli siddetteki akut
ve kronik bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
» Alt solunum yolu enfeksiyonlan (bronsit, zatiirre gibi);
»  Ust solunum yolu enfeksiyonlar (bademcik iltihabi, siniizit, orta kulak iltihabi, farenjit
gibi.)
« lIdrar yolu enfeksiyonlar (sistit (idrar kesesi iltihaplanmasi), idrar kanali iltihaplanmasi,
bobrek iltithaplanmasi gibi);
* Gonore (bel soguklugu);

» Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari.

2. SEFKLAV’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SEFKLAV’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Sefaklora, klavulanik aside, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimc1 maddelerden

herhangi birine karsi alerjiniz varsa kullanmayiniz.

SEFKLAV’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger
» Bobrek hastaligi1 (veya diyaliz tedavisi goriiyor olmak);

» Herhangi bagirsak bozuklugu (kolit; kalin barsak iltihab1 gibi) varsa dikkatli kullaniniz.
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Eger bu durumlardan herhangi birine sahipseniz, SEFKLAV’1 giivenli bir sekilde
kullanabilmeniz i¢in bazi doz ayarlamalarina veya 6zel testlere ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse ltitfen doktorunuza

danisiniz.

SEFKLAV’n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
SEFKLAYV yemeklerden 6nce veya yemeklerle beraber alinabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz

Emzirme

Tact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

Emzirmenin durdurup durdurulmayacagina veya ilacin kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz
karar verecektir.

Arac ve makine kullanimi

SEFKLAV 1n ara¢ ve makine kullanimi tizerine 6nemli bir etkisi bulunmamaktadir.

SEFKLAV’mn i¢eriginde bulunan bazi1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Aspartam ile ilgili uyari
SEFKLAV’da aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve fenilketoniirisi

(ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar icin zararl olabilir.
Sodyum ile ilgili uyar

Bu tibbi {irtin her bir efervesan tablette toplam 6,44 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢gin goz 6niinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

SEFKLAV bakteri liremesini engelleyen diger antibiyotiklerle (kloramfenikol, eritromisin,
stilfonamid ya da tetrasiklin) kullanildiginda etkisi azalabilir.

SEFKLAYV etkisi aminoglikozidlerle (gentamisin, amikasin gibi) birlikte kullanildiginda artar.
Sefaklor alimindan sonra bir saat iginde magnezyum hidroksit veya aliiminyum hidroksit i¢eren
antasitlerlerin kullanilmasi sefaklorun emilim miktar1 azalmaktadir. H-2 blokérleri (ranitidin,
tamotidin gibi) emilim hizin1 ve miktarini degistirmemektedir.

SEFKLAYV, probenisid ile birlikte kullamldiginda bobreklerden atilimi gecikir ve plazma
konsantrasyonunun daha yiiksek diizeyde ve uzun siirmesini saglar.

SEFKLAV’in pihtilasmay1 Onleyen ilaglar ile kullaniminda bazi durumlarda hastalarda

pihtilagma siiresi uzar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEFKLAYV nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

Bu ilac1 tam olarak size belirtilen (regete edilen) sekilde kullanmmiz. Bu ilaci doktorunuz
tarafindan size regete edilenden daha fazla dozda veya daha uzun siire boyunca kullanmayiniz.
Recetenizdeki talimatlara mutlaka uyunuz. Tedavi siirenizi doktorunuz belirleyecektir.
SEFKLAV doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmemisse 7-10 giin siiresince
kullanilmalidir. Semptomlarin kaybolmasindan sonra en az 2-3 giin daha kullanilmalidur.
Eriskinler ve 10 yas iistii ¢ocuklarda: Normal doz, 8 saatte bir 250/62,5 mg'dir. Agir
enfeksiyonlarda (6r. akciger enfeksiyonlar1) veya daha direncli bakteri enfeksiyonlarinda sefaklor
dozu iki katina (% efervesan tablet) ¢ikartilabilir.

Sefaklor giinde 4 g’dan fazla kullanilmamalidir.

Hafif enfeksiyonlarda (6r. komplike olmayan idrar yollar1 enfeksiyonu) 8 saatte bir 250/62,5 mg

alinmasi onerilir.

Akut gonore tedavisinde tek doz 3 adet 1000/125 mg SEFKLAYV Efervesan Tablet kullanilabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

SEFKLAV'1 bir bardak suda eritiniz. Sonra bekletmeden bardag: tamamiyla i¢iniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
SEFKLAV 10 yas alti c¢ocuklarda kullanilmamalidir, bu yas grubuna daha diisikk doz

uygulanmalidir.

Yashlarda kullamim:

Yash hastalarda yetiskinlerle ayni doz uygulanabilir. Bébrek yetmezliginiz varsa doktorunuz
bdbrek fonksiyonu degerlerine gére doz ayariniz yapacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doktorunuzun doz ayarlamasi yapmasi gerckebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzun herhangi bir doz ayarlamasi yapmasina gerek

yoktur.

Eger SEFKLAV '1n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEFKLAYV kullandiysaniz
SEFKLAV’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger asir1 doz aldiysaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

SEFKLAV’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Eger almamz gereken dozu zamaninda almayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu

uygulaymiz, daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.
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SEFKLAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu ilacin tedavi boyunca regete edildigi sekilde kullanilmasi oldukca énemlidir. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi ilac1 kesmeyiniz. Eger tedavi erkenden sonlandirilirsa enfeksiyon tekrarlayabilir.
Tedavi sonlandirildiginda kendinizi iyi hissetmezseniz veya daha kotii hissederseniz doktorunuza

basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SEFKLAV’n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEFKLAV’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli ani asinn duyarlilik reaksiyonlan (yiizde 6dem, dilde sisme, girtlakta sisme ile birlikte
soluk yolunun tikanmasi, kalp atisinda hizlanma, soluk alma giicliigii, kan basincinda diisme gibi
belirtiler ile kendini gosterebilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEFKLAV’a karsi 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 basvurunuz:

* Eklem agrisi, ates, dokiintii, deride siddetli kizariklik veya kabarciklar ile kendini gdsteren
serum hastaligi

« Ureme organlarinda kasint1 veya vajinal agr1 ve akinti

» Ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

* Bas agris1

» Bas donmesi

* Bulanti, kusma

« Istahsizlik

* Mide gazi

+ Haliisinasyon

* Sinirlilik

* Uykusuzluk ya da uykulu olma hali

« Zihin karisiklig

+ Kaslarin asir1 derecede gerilmesi

+ Karaciger enzimlerinde yiikselmeler

» Kan degerlerinde degismeler

SEFKLAYV seyrek de olsa kan degerlerinizde degisikliklere yol agabilir. Bu nedenle doktorunuz
sizden bazi kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

* Serum tire ve kreatinin konsantrasyonlarinda artis

Bunlar SEFKLAV’1n hafif yan etkilerdir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SEFKLAV’1n saklanmasi

SEFKLAV'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmayi unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFKLAV'1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Neutec {la¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0 850 201 23 23
Faks: 0 212 482 24 78

E-posta: info@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilac San. Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazar / SAKARYA

Bu kullanma talimatt 28.12.2011 tarihinde onaylanmistir.
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