KULLANMA TALIMATI

KEFSID 250 mg/5 mL oral siispansiyon i¢in kuru toz
Agizdan alimir,

Etkin madde: Her bir sise 5 g sefaklor aktivitesine egdeger 5,404 g sefaklor

e monohidrat igerir,
Yardunct maddeler: Metil seliiloz (A-15), ksantan sakizi, amorf silika, ¢ilek aromast,
muz aromasi, ponceau 4R boyasi (E124), sukroz

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza damginiz.

¢ Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamim: swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, dokforunuza bu
ilaci kullandigimzi soyleyiniz.

» Bu talimaita yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. KEFSID nedir ve ne icin kullantr?
2. KEFSID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. KEFSID nasu kullantlir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. KEFSID’in saklanmast
Bashklan yer almaktadir.

1. KEFSID nedir ve ne i¢in kullanihr?

KEFSID, sulandinldiginda her 5 mlL’si 250 mg sefaklor igeren 100 mL siispansiyon veren, her
bir gisesi 5 g sefaklor aktivitesine esdeger 5,404 g sefaklor monohidrat igerir. Beyaz, beyaza
yakin hem renkte, aromatik meyve kokulu, gézle goriintr kirlilikler ve topaklanmalar
icermeyen, ince toz girimimiindedir. Kutuda agz:i giivenli kapakh, 100 mL gizgisi bulunan
renkli siselerde kuru toz olarak takdim edilmektedir. Sulandiridikian sonra koyu pembe,
aromatik meyve kokulu, temiz, akici, homojen siispansiyon gorliniimiinii alir.

KEFSID, beta laktam antibakteriyellerden ikinci kusak sefalosporinler olarak adlandirilan bir
gruba aiftir.

KEFSID, duyarli mikroorganizmalarin rol oynadigi asagida belirtilen sistem ve organlarin
enfeksiyonlarinin tedavilerinde endikedir:
*  Solunum yollar enfeksiyonlar: (zatiirre, brongit, kronik brongitin akut alevlenmeleri,
bogaz iltihabi ve bademcik iltihabi gibi)
* Orta kulak enfeksiyonu, sinlizit
* Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
+ Idrar yollan enfeksiyonlar (sistit ve piyelonefrit gibi)
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2. KEFSID’i kullanmadan énce dikkat cdilmesi gerekenler

KEFSID’i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger cocugunuzda:
¢ Sefalosporin grubu antibiyotiklere kargi duyarlilik varsa bu ilac1 kullanmayimz.

KEFSiD’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger ¢cocugunuzda:
e Bibrek yetmezligi varsa bu ilaci dikkatli kullaniniz.
e Penisilinlere veya bagka ilaglara alerjiniz varsa bu ilaci dikkatli kullammiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

_KEFSiD’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Ilacin besinlerle birlikte alinmasi sindirim kanalindan emilimini geciktirebilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Uriintin gebelik dénemindeki giivenilirligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. KEFSID,
hamilelerde eger mutlak surette gerekliyse kullamilmalidir. Hamilelik sirasinda doktorunuz
bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arag ve makine kullanim
Sefaklorun ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi yoktur.

KEFSID’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkmda dnemli bilgiler
KEFSID'in iginde bulunan ponceau 4R boyasi alerjiye neden olabilir.

KEFSID sukroz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerleri iyi
tolere edemediginiz size sdylenmigse, bu tibbi i{iriinli almadan &nce doktorunuza daniginiz.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanim

Biitlin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi KEFSID’in bébreklerden atilimi probenesid (gut
hastaligimin tedavisinde kullamlan bir ilag) ile azalir. Varfarin (kan pihtilagmasma karg:
kullanilir) ve KEFSID’i birlikte kullanan hastalarda pihtilagma zamani uzamasi goriilebilir.

Bu ifadelerin, belirli bir siire énce kullamimis veya gelecekte bir zaman kullanilacak tiriinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.
Doktorunuz Snermedikge kesinlikle baska ilaglar: kullanmayimz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KEFSID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:

KEFSID gocuklarda, cocugun yagi ve kilosu gz dniine alinarak genel olarak giinde g kez,
baz1 durumlarda (orta kulak iltihab, farenjit (yutak iltihabi), tonsilit (bademcik iltihabi) ve
yumugak doku enfeksiyonlar) glinde iki kez kullanilabilir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullanimiz.

Tlacimzi her giin ayn: vakitte almaya ¢alisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
KEFSID agizdan alinur.

Oral siispansiyonun hazirlanmasi:

Kapag gevirerek agimz. Igerisinde oral siispansiyon igin kuru toz bulunan sigeyi, iizerindeki
isaretlenmis ¢izgiye kadar kaynatilip sogutulmus i¢me suyu ile tamamlaymiz ve iyice
¢alkalayimiz. Su ilavesini azar azar yapimz ve her ilaveden sonra siseyi iyice calkalayarak
tozun suyla tamamen karigmasim saglayimz. Ilaci sulandirildiktan sonra buzdolabinda
saklaymiz. Sulandirilan ila¢ buzdolabinda 14 giin boyunca saklanabilir.

Her kullanimdan dnce siseyi iyice galkalayimiz,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Uygulanacak doz genel olarak 8 saat ara ile 20 mg/kg/giin gseklinde ayarlanmalidir. Orta
kulak enfeksiyonu, farenjit (yutak iltihab1), tonsilit (bademcik iltihab1) ve yumusak doku
enfeksiyonlarinda total giinliikk doz boliinmek suretiyle 12 saat ara ile verilebilir. Agir
enfeksiyonlarda, drnegin orta kulak enfeksiyonu veya daha az duyarli mikroorganizmalarin
neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total doz 1 g1 gegmemek sartiyla 40 mg/kg/giin
onerilmektedir. Agirhgr 10 kg'in altindaki bebeklerde "KEFSID 125 mg/5 ml oral
stispansiyon i¢in graniil” kullanilmas: dnerilir.

KEFSID bir ayliktan daha kiiglik olanlarda kullaniimamahdir.

Yashlarda kullanim:
KEFSID’in yaslilardaki kullanimini simirlayacak bir neden yoktur.

Ozel kullanim durumlar::
Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doktorunuzun doz ayarlamasi yapmast gerekebilir.

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

yoktur.
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Eger KEFSID'in etkisinin cok giichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden dﬁha fazla KEFSID kullandiysaniz:
KEFSID den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
Agtrt doz durumunda derhal doktorunuza veya bir eczaneye bagvurunuz.

Asirt doz belirtileri bulanti, kusma, karin {ist bolgesinde agr ve ishaldir. Bu gruptaki ilaglar
asir1 dozlarda nébet gecirme olasilifim arttirabilirler. Bu gibi durumlarda derhal doktorunuza
bagvurmaniz gereklidir.

KEFSIiD’i kullanmay unutursaniz:
Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar cabuk almaya ¢alisiniz ve sonra doktorunuzun

tavsiye ettigi arabiklar uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

KEFSID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, tedaviyi durdurmayiniz.
Eger bu tirtiniin kullamimina iligkin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, KEFSID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KEFSID’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
¢ Nefes almada zorluk
e Deride kasinti, sislik, dokiintii, kizariklik
o Deride ve mukoz membranlarinda (agiz, bogaz ve bazi i¢ organlarin ylizeyini
kaplayan ve salgi iireten doku)sisme ve kabarcik olugumu
Kuvvetsizlik, yorgun diisme
Yiiz ve dudaklari da kapsayan ddem(su birikmesinden kaynaklanan sigme)
Viicutta karincalanma
Bayilma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KEFSID’e karsi ciddi alerjiniz var demektir, Acil
t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ates, inat¢1 bogaz agrisi gibi inat¢1 yeni enfeksiyonlar

Eklemlerde agri, kas gligstizliigli ile seyreden deri dokiintiileri, kagint1 (serum
hastalig1)

Siddetli, kanl1 veya stimiiklii olabilen inat¢1 ishal

Idrar renginin koyu gikmasi, deride morluklar veya kanama gelismesi gibi kan
hiicrelerinin azalmasini gdsteren bulgular

Deri ve goézlerde sarilik

Deri altinda sivi toplanmasi, soyulma, nekroz (kangren) gibi bulgularn eglik ettigi
ciddi deri reaksiyonlari '
Idrar miktarinda azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Yorgunluk

Uykusuzluk

Sinirlilik

Bulanti, kusma, hafif ishal, hazimsizlik
Artmus kas kasilmalari

Genital bélgede (vajinada) enfeksiyonlar
Deride dokiintii, kaginti

Kaslarda sertlesme

Bunlar KEFSID’in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz.

5. KEFSiD’in saklanmasi

KEFSID’i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

KEFSID’i 25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.
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Sulandirildiktan sonra buzdolabinda 14 giin boyunca saklanabilir. Bu siireden sonra kalan
kisim atidmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KEFSID’i kullanmaymz/son kullanma
tarihinden énce kullanniz.

Ruhsat sahibi:
Actavis Istanbul Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ortabayir Mah. Agagalti Sok. No:5/2 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:

Actavis flaglan A.S.
Biiytikdere cad. No:205
Levent/Istanbul

Bu kullanma talimatr ../../.... tarihinde onaylanmigstir.

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

