KULLANMA TALIMATI

FIXEF 400 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 400 mg sefiksime esdeger 447,669 mg sefiksim trihidrat
icermektedir.

e  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta, kalsiyum fosfat dibazik
dihidrat, magnezyum stearat, opadry white OY-D-7233 (hipromelloz, titanyum dioksit, talk,
polietilen glikol/makrogol, sodyum lauril siilfat)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FIXEF nedir ve ne icin kullanilr?

2. FIXEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXEF nasiul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FIXEF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. FIXEF nedir ve ne icin kullanilir?
FIXEF, sefiksim adli bir ila¢ etkin maddesini igermektedir. Bu ila¢ sefalosporinler olarak
bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

FIXEF, bazi enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilir. FIXEF’in kullanildig1 enfeksiyonlar
sunlardir:

e Akut otitis media (ani baslayan orta kulak iltihab1); Bu enfeksiyona Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae ve Moraxella catarrhalis adli bazi bakterilerin yol
act1g1 durumlarda ani baglayan orta kulak iltihabinin tedavisinde,

e Akut siniizit (ani baslayan sinislerin iltihab1); Bu enfeksiyona, Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae veya Moraxella catarrhalis adli bazi bakterilerin yol
act1g1 durumlarda ani baglayan siniis iltthaplanmasi tedavisinde,

e Akut tonsillofarenjit (ani baslayan bademciklerin ve yutagin iltihaplanmasi) veya farenjit
(bogazin arka kisminin sismesi ya da iltihaplanmasi); Akut tonsillofarenjit veya farenjitte
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antimikrobiyal tedavi gerekliligi sadece Streptococcus pyogenes i¢in gereklidir,

e Kronik bronsitin (akcigerlere hava tasiyan bronslarin iltihab1) ani baslayan bakteriyel
alevlenmesi (Streptococcus pneumoniae ve Haemophilus influenzae adli baz1 bakterilerin yol
act1g1 durumlarda),

e Komplike olmayan iiriner sistem enfeksiyonlarinda (mesanenin ve idrar yollarinin son
kisimlarinin iltihabi),

e Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarin (cinsel temasla bulasan bir enfeksiyon)
tedavisinde.

FIXEF’in goriiniimii ve kutunun icerigi
Her ambalajda 5 veya 10 adet beyaz, film kapli, homojen goriiniislii, bir yiizii ortadan g¢entikli
(dozun esit yarimlara boliinebilmesi i¢in tasarlanmistir)film tablet bulunmaktadir.

2. FIXEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FIXEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger sefiksime ya da FIXEF’deki diger maddelere alerjik (asir1 duyarl) iseniz. Alerji
belirtileri arasinda dokiintii, yutma ve nefes alma sorunlari, dudaklar, yiiz, dil ve bogazda
sisme bulunur.

FIXEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger daha dnce kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) gegirmis iseniz
e Eger bobrek yetmezligi sorununuz varsa

Ani baglayan orta kulak iltithabi1 tedavisinde oral siispansiyon formlarinda emilim daha yiiksek
oldugundan oral slispansiyon yerine tablet formiilasyonu kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FIXEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FIXEF besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

Gebe iseniz ya da gebelik planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiinde FIXEF saptanmamistir ancak, yeterli klinik arastirma sonuglari elde edilene
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kadar ya emzirmenin kesilmesi ya da FIXEF tedavisinin birakilmasi yoniinde bir karar
verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimimi dogrudan etkiledigini diisiindiirecek bir bilgi yoktur.
Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bazi yan etkileri (6rn. mide-bagirsak
sistemi rahatsizlig1) ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.

FIXEF' in iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglart aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Karbamazepin (Epilepside kullanilan bir ilag); FIXEF bu ilacin kandaki miktarini arttirir.
e Probenesid (Kronik gut hastaligi tedavisinde kullanilan bir madde); FIXEF ilacin kandaki
miktarini artirir.

e Varfarin gibi antikoagiilanlar (Kanin incelmesini saglayan bir ilag).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIXEF nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yas iistii cocuklarda doz:

FIXEF giinde bir tablet (400 mg) olarak kullanilir. Arzu edildiginde giinliik toplam doz 2 esit
pargada kullanilabilir. FIXEF a¢ veya tok olarak kullanilabilir.

FIXEF, komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarda (cinsel temasla bulasan bir
enfeksiyon) tek doz 400 mg kullanilmalidir.

FIXEF ile streptokokkal tonsillofarenjit (bademciklerin ve yutagin iltihaplanmasi) tedavisi
mutlak 10 giindiir.

Eriskinler i¢in uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerin kullanilmasi Onerilir. Kati
gidalarda yutma gii¢liigii olan hastalarda oral siispansiyon ve sase formlar1 kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FIXEF, agiz yoluyla dogrudan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Sefiksimin 6 ayliktan kiiciik cocuklarda etkililigi ve glivenliligi kanitlanmamustir.
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Yashlarda kullanimi:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yashlarda sefiksim eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger FIXEF’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXEF kullandiysaniz

FIXEF'i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FIXEF’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir FIXEF dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal zamaninda her zamanki dozunda
almalisiniz.

Bu {irliniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FIXEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
FIXEF tedavisi sonrast olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FIXEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, FIXEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek:

e  Oliimciil olabilen soka kadar her siddette asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6rn. yiizde ddem,
dilin sigmesi, solunum yollarmin daralmasi ile birlikte igsel iist solunum yollar1 6demi,
kalp atim hizinin artmasi, solunum zorlugu, kan basincinda soka neden olabilecek kadar
diisme).

e Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu),

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve géz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap),

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FIXEF’e

ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Cok yaygin:

e Midede dolgunluk,
e Bulanti,

e Kusma,

o Gaz

e Istahsizlik

Yaygin olmayan:

e (Cilt dokiintiileri (ekzentema, eritema, izole olgularda eritema eksidativum multiforme ve
Lyell’s sendromu),

e Pruritus (kasint1),

e Mukoza enflamasyonu (iltihap)

Yaygin:
e  Yumusak diski veya ishaldir.

Seyrek:

e Basagrisi

e Bas donmesi hissetme (vertigo)

e Karaciger enzimlerinde yilikselme

e Serumda kreatin, iire konsantrasyonlarinda artis
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Cok seyrek:
e Antibiyotige bagli kolit [0rn. yalanci membranlarla karakterize bagirsak iltihabi
(ps6domembrandz enterokolit)],

Direngli bakterilerle veya Blastomyces ile siiperenfeksiyonlar.

Hepatit (karaciger enfeksiyonuna bagl sarilik), tikanma sariligi,

Gegici asir1 aktivite,

Kasilma tipi nobete egilim

Bilinmiyor:
e Dispne (nefes darligi, nefes almada giicliik)
¢ Genital pruritus (kasint1) ve vajinit (bakteriyel vajina iltihab1)

Diger sefalosporinlerde de oldugu gibi bazen kanama-pihtilasma stirecleri etkilenebilir, bu
nedenle pihtilagsma tedavisi alan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FIXEF’in saklanmasi
FIXEF'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Orijinal ambalajinda ve 1siktan koruyarak
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Dis kutusu ve blisteri iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra FIXEF 400 mg
Film Tableti kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Ilaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarm nasil
atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
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Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.
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