KULLANMA TALIMATI

LOSEFAR® 125 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz
Agizdan ahmr,

e Etkin madde: Sefaklor monohidrat 144.230 mg (125 mg sefaklora esdeger)
¢ Yardimci maddeler: Ksantan gum, sodyum benzoat (E211), eritrosin, simetikon
emiilsiyon, kolloidal silikon dioksit, gilek aromasi, sakkaroz, su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danigimz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigrmzi séyleyiniz.

e Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LOSEFAR nedir ve ne icin kullanitlir?

LOSEFAR’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LOSEFAR nasil kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LOSEFAR ’1n saklanmast

S

Baghklan yer almaktadir.
1. LOSEFAR nedir ve ne i¢in kullamlir?

LOSEFAR 125 mg/5 ml oral slispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz, sulandinnldiginda her 5
mi’si 125 mg sefaklor igeren 100 ml pembe renkli, tath ve ¢ilek kokulu siispansiyon
olugturan pembe renkli, homojen graniillerdir.

LOSEFAR, beta laktam antibakteriyellerden ikinci kusak sefalosporinler olarak
adlandirilan bir gruba aittir.

LOSEFAR, duyarli mikroorganizmalarin rol oynadifn asafida belirtilen sistem ve
organlarmn enfeksiyonlarinin tedavilerinde endikedir:

* Solunum yollan enfeksiyonlar1 (pnémoni, bronsit, kronik bronsitin akut alevienmeleri,
farenjit ve tonsillit gibi)

* Orta kulak enfeksiyonu, siniizit

» Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar

« Idrar yollari enfeksiyonlar: (sistit ve piyeloneftit gibi)
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2. LOSEFAR’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

LOSEFAR’: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ¢cocugunuzda:
e Sefalosporin grubu antibiyotiklere karst duyarlilik varsa bu ilaci kullanmayimz.

LOSEFAR’: agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢ocugunuzda:
¢ Bibrek yetmezligi varsa bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

LOSEFAR’mn yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
llacin besinlerle birlikte alinmas: sindirim kanalindan emilimini geciktirebilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damgimsz.

Uriiniin gebelik donemindeki giivenilirligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir.
LOSEFAR, hamilelerde eger mutlak surette gerekliyse kullanilmahdir. Hamilelik
sirasinda doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Annelere 500 mg dozlarda uygulanan sefaklor, siitte az miktarda tespit edilmistir.
Emzirme déneminde doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanimi
LOSEFAR’iIn ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigine yonelik bilgi
bulunmamaktadir.

LOSEFAR’1n iceriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin seker icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere
kars1 intoleransimz (duyarliliiniz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu t1bbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum i¢ermez,

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi LOSEFAR’in bébreklerden atihmi probenesid
ile inhibe edilir. Varfarin ve LOSEFAR’1 birlikte kullanan hastalarda pihtilagma zaman:
uzamasi goriilebilir.
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Bu ifadelerin, belirli bir siire énce kullamlmig veya gelecekte bir zaman kullamlacak
firlinlere de uygulanabilecegini litfen not ediniz.
Doktorunuz 6nermedikge kesinlikle bagka ilaclar1 kullanmayimz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandimiz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LOSEFAR nasil kullanilir?

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

LOSEFAR c¢ocuklarda, gocugun yasi ve kilosu géz Oniine alinarak genel olarak giinde ii¢
kez, bazi durumlarda (orta kulak iltihabi, farenjit (yutak iltihabi), tonsilit (bademcik
iltihab1) ve yumusak doku enfeksiyonlari) giinde iki kez kullanilabilir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

Ilacinmiz1 her giin aym vakitte almaya calisimz.

e Uygulama yolu ve metodu:
LOSEFAR agizdan alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Uygulanacak doz genel olarak 8 saat ara ile 20 mg/kg/giin seklinde ayarlanmalidir. Orta
kulak enfeksiyonu, farenjit (yutak iltihabi), tonsilit (bademcik iltihab1) ve yumusak doku
enfeksiyonlarinda total giinlitkk doz boliinmek suretiyle 12 saat ara ile verilebilir. Agir
enfeksiyonlarda, omegin orta kulak enfeksiyonu veya daha az duyarh
mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total doz 1 gh gegmemek
sartiyla 40 mg/kg/glin 6nerilmektedir. 10 kg'a kadar 1-1.5 yas grubu bebeklerde kullantlir.
Daha biiyiik ¢ocuklar igin "LOSEFAR 250 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru
toz” kullanilmasi 6nerilir.

LOSEFAR bir ayliktan daha kiigiik olanlarda kullanilmamalidir.

Yasghlarda kullanim:
LOSEFAR’1n yaghlardaki kullanimim simirlayacak bir neden yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doktorunuzun doz ayarlamasi yapmas: gerckebilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzun herhangi bir doz ayarlamasi yapmasina gerek
yoktur,

Eger LOSEFAR n etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekénden daha fazla LOSEFAR kullandiysaniz:

LOSEFAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.
Aswrt doz durumunda derhal doktorunuza veya bir eczaneye bagvurunuz.

Asint doz belirtileri bulanti, kusma, karmn iist bélgesinde agn ve ishaldir. Bu gibi
durumlarda derhal doktorunuza basvurmanz gereklidir.

LOSEFAR’1 kullanmay: unutursaniz:
Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar ¢abuk almaya ¢ahgimz ve sonra doktorunuzun
tavsiye ettigi araliklart uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LOSEFAR ile tedavi sonlandirildigimda olugabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayniz.

Eger bu iiriiniin kullanimina iligkin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza
SOTUNuZ.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, LOSEFAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LOSEFAR”1 kullanmayi1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

*Nefes almada zorluk
*Deride kasinti, sislik, dokiintii, kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOSEFAR’a kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil t1bbi 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 biliimiine basvurunuz:

sAteg
*Dizlerde agr
*Kas giigstizliigti

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 séyleyiniz:

*Yorguniuk

*Uykusuzluk

+Sinirlilik

*Bulanti, kusma, ishal, yutma gii¢liigii
*Artmis kas kasiimalari

+*CGenital bolgede enfeksiyonlar

Bunlar LOSEFAR’n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

. LOSEFAR’mn saklanmasi

LOSEFAR 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
LOSEFAR’1 25°C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra buzdolabinda 14 giin boyunca saklanabilir. Bu siireden sonra kalan
kisim atitmahdar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOSEFAR 't kullanmayimiz/ son kullanma
tarihinden énce kullammz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Bityiikdere Cad. No:193 34394 Levent - Istanbul
Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 33911 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Urlinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkarigtiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma taliman .././.... tarihinde onaylanmistir.,
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