KULLANMA TALIMATI

CEFNOR 500 mg Efervesan Tablet
Agiz yoluyla alinir.

¢ Etkin madde: Her bir efervesan tablet 500 mg sefprozil icerir.
o Yardumct maddeler: Sitrik Asit Anhidr, sodyum hidrojen karbonat, Peg 6000,
sukraloz (E 955), P.V.P.K-30, sodyum kloriir, bégiirtlen aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklaytmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginz,

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFNOR nedir ve ne icin kullaniir?

2. CEFNOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CEFNOR nasu kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CEFNOR’un saklanmasi

Baghklan yer almaktadar,
1. CEFNOR nedir ve ne i¢in kullamhr?

CEFNOR’un etkin maddesi sefprozil, ikinci kugak sefalosporinler olarak adlandirilan bir ilag

grubunda yer alir.
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CEFNOR, krem renkli, yuvarlak, bir yuzii ¢entikli efervesan tabletlerdir. 20 efervesan tablet
iceren plastik tiip silikajelli plastik kapak ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

CEFNOR, yetiskinlerde bogaz, bademcik veya sinils iltihabr gibi iist solunum yolu
enfeksiyonlarimin, brons iltihabi ve zatiirre gibi alt solunum yolu enfeksiyonlarinin, deri ve
yumusak doku enfeksiyonlarmin ve kisa siireli idrar kesesi iltihabi (sistit) dahil komplike

olmayan idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanlir.

Cocuklarda ise bogaz, bademcik, orta kulak veya siniis iltihabi gibi tist solunum yolu
enfeksiyonlanmin ve komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlarimn tedavisinde
kullamlir.

2. CEFNOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CEFNOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
* Sefprozil’e, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya CEFNOR un diger bilesenlerine

karg: agir1 duyarli (alerjik) iseniz.

CEFNOR’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,
Eger;
* Penisiline kargi asir1 duyarl (alerjik) iseniz,
¢ Tedavi srasinda ishal olursaniz,
e Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa (bu durumda dozun degistirilmesi gerekebilir)

*  Giclii idrar soktiiriicti ilaglar (diiiretikler) ile tedavi oluyorsamz.

CEFNOR’un uzun siire kullanim duyarll olmayan organizmalarin gelisimine
(stiperenfeksiyona) neden olabilir. Eger tedavi sirasinda siiperenfeksiyon olugursa, uygun

Gnlemlerin alinmas: gerekir.

CEFNOR, ozellikle kalin barsak iitihabi olan ve mide-barsak ile ilgili hastalik gegmisi olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi strasinda pozitif Coombs testleri goriilebilir.

CEFNOR’un 6 aydan kiiciik bebeklerde kullanilmasi onerilmemekiedir.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisimiz.

CEFNOR’un yiyecek ve igecek ile kullantlmasi
CEFNOR’un yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur. Yemeklerden bagimsiz olarak
uygulanabilir,

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactniza daniginiz.

CEFNOR kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullantimamahdir. Doktorunuz hamilelik

esnasinda CEFNOR kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

damginiz.

Emzirme

Hlact kullanmadan ince doktorunuza veya eczactniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz CEFNOR kullanirken dikkatli olunuz giinkii ilacin etkin maddesi az

miktarda (% 0.3’{inden daha az) anne siitiine geger.

Arag¢ ve makine kullanim

CEFNOR’un ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

CEFNOR’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler
CEFNOR igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agin duyarliliimz yoksa bu
maddelere baglt olumsuz bir etki beklenmez.

CEFNOR her dozunda 271,13 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar i¢in g6z éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger;
* Aminoglikozit tiirevi bir antibiyotik kullaniyorsaniz,
e Probenesid (lirik asit atilimmm artiran bir ilag) aliyorsamiz doktorunuzu mutlaka

bilgilendiriniz.
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e Giiclii ditiretiklerle tedavi gdren hastalarda sefalosporinler (CEFNOR dahil) dikkatli

uygulanmalidir.

CEFNOR bazi idrar ve kan testlerinin sonuglarim etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullamyorsaniz veya son zamaniarda

kullandimz ise hitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFNOR nasil kullamilir?
CEFNOR’u her zaman igin tam olarak doktorunuzun sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin

olmadiimz konularda doktorunuza ya da eczacinmiza daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh§ icin talimatlar:

* CEFNOR tabletler duyarli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda 12 yasindan
biiyiik gocuklarda ve yetiskinlerde giinde 500 ila 1000 mg dozlarda, 12 yasindan
kiigiik gocuklarda ise giinde 15-30 mg/kg dozlarda kullarulir. Cocuklarda dozun
ayarlanabilmesi igin sefprozil igeren oral siispansiyon formu kullambr,

¢ Sizin igin hangi dozun uygun oldugunu doktorunuz belirleyecektir. Doktorunuzun
tavsiyelerine uyunuz.

® En yiiksek giinliik pediatrik doz, yetiskinler igin Gnerilen giinliik en yiksek dozu
gecmemelidir,

e Ust solunum yolu enfeksiyonlart ile deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin
(Betahemolitik streptokok enfeksiyonlanimn) tedavisinde, CEFNOR 10 giin siireyle
uygulanmalidir,

e ilacimz her giin ayni zamanda almaya 6zen gosteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

* Tabletleri yeterli miktarda (&rnegin bir bardak) su ile alimz.

» CEFNOR tabletleri yemeklerden énce veya sonra kullanabilirsiniz.
Degisik yas gruplan
6 aydan kiiciik bebeklerde kullanim:

Yeterli ¢alisma olmadigindan, CEFNOR’un 6 aydan kiigiik bebeklerde kullamlmas:

Onerilmemektedir.
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Yaghlarda (65 yas ve iizeri) kullanim;

CEFNOR 65 yagin iizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmasi gereckmez.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda CEFNOR. dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Eger CEFNOR'un etkisinin gok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden fazla CEFNOR kullandiysaniz:
CEFNOR 'dan kullanmanz gerekenden fazlasii kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CEFNOR’u kullanmay: unutursamz:
CEFNOR’u kullanmay1 unutursamz, doktorunuza damigmz. Doktorunuz atlanan dozun ne
zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaynz.

CEFNOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

.....

hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullammu ile ilgili bagka sorularmiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CEFNOR ’un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asafidakilerden biri olursa CEFNOR’u kullanmayt durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

s Kasinti,
o Ciltte kizariklhik,
e Dokiinti,

¢ Yiiz ve bogazda ¢dem,
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* Rutin kan testlerinizde ALT ve AST olarak adlandirilan karacifer enzim
seviyelerinizde yiikselme,
» Sanlik,
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CEFNOR’a kars: ciddi alerjiniz var demektir.Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

¢ Kan testi sonuglarimza gére kandaki beyaz hiicrelerin sayisimn azalmasi (16kopeni),

» Kan testi sonuglarimza gore kan pulcuklarinin azalmasi (trombositopeni),

¢ Kan testi sonuglariniza gére kamn pihtilasmasinda (protrombin zamaninda) uzama,

» Kan testi sonuglarimza gore kan iiresinde ve serum kreatininde hafif yikselme,

e Pisik,

e Tlaca duyarli olmayan organizmalarin gelismesi (siiperenfeksiyon),

* Genital kagint1, vajinada iltihaplanma,

s Ates,

* Serum hastaligi (bazt ilaglarin verilmesinden 7-12 giin sonra ortaya ¢ikan alerji

tepkisi),
¢ Stevens Johnson sendromu,
e Kalin bagirsak iltihaba.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

s 1Ishal,
¢ Bulant,
¢ Kusma,

e Karn agrisi,
¢ Bas dénmesi,

» Fiziksel ve ruhsal agin hareketlilik durumu,
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* Bag agnsi,

¢ Sinirlilik,

¢ Uykusuzluk,

e Zihin kangiklig,

e Uyuklama,

¢ Dislerde renk degismesi.

Bunlar CEFNOR ’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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 hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkmnda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CEFNOR’un Saklanmas:
CEFNOR 'u ¢ocuklarin goremeyecegdi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
CEFNOR’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz,

Her kullanlmda.n sonra tiipiin kapagim kapatmay: unutmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFNOR 'u kullanmayz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CEFNORu kullanmayimiz
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Ruhsat Sahibi: Neutec lag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

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

Bu kullanma talimatr ... .. .. ... ... tarihinde onaylannugtir.
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