KULLANMA TALIMATI

INNOCEF 400 mg agizda dagilan tablet
Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir agizda dagilan tablet, 400 mg sefiksim’e esdeger 447,67 mg sefiksim
trihidrat igerir.

e  Yardimcit maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz
sodyum, krospovidon, aerosil 200, magnezyum stearat, aspartam (E 951), giinbatim1 saris1 (E
110) ve ananas aromasi igerir.

Bu ilacat kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli 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 icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INNOCEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. INNOCEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INNOCEF nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. INNOCEF’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. INNOCEF nedir ve ne icin kullamlir?

INNOCEEF, agizdan alinan genis spektrumlu sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.

INNOCEF, 400 mg sefiksim iceren portakal renginde, bikonveks, ucu diiz, oblong, centikli
agizda dagilan tabletler.

INNOCEF, 5, 10 ve 20 tabletlik PVC/PE/PVDC-Aliiminyum blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

INNOCEF bakterilere bagli gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. INNOCEF’in
kullanildig1 enfeksiyonlar sunlardir:
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e Akut otitis media (Orta kulak iltihab1)

e  Akut siniizit (Siniislerin iltihabi)

e  Akut tonsillofarenjit veya farenjit (Bogaz ve/veya bademcik iltihabi)

e Kironik bronsitin akut bakteriyal alevlenmesi (Akcigerlere hava tasiyan bronslarin iltihabi)

e  Uriner sistemde komplike olmayan enfeksiyonlar (Mesane ve idrar yollarmin iltihab)

e Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlar (Gonokok adli bakterilere bagl gelisen idrar
yollarinin en dig boliimiiniin enfeksiyonu)

2. INNOCEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INNOCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sefiksime, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardime1r maddelerden herhangi
birine kars1 alerjik (asir1 duyarl) iseniz

INNOCEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Daha once kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) gegirmis iseniz.

e  Bobrek yetmezligi sorununuz varsa.

Ani baglayan orta kulak iltihab1 tedavisinde oral siispansiyon formlarinda emilim daha yiiksek
oldugundan oral slispansiyon yerine tablet formiilasyonu kullanilmamalidir.

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

INNOCEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INNOCEF besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alimmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik déneminde INNOCEF kullanim1 hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan, ancak
doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitlinde sefiksim saptanmamustir; ancak, yeterli klinik arastirma sonuglari elde edilene
kadar ya emzirmenin kesilmesi ya da INNOCEF tedavisinin birakilmas1 yoniinde bir karar
verilmelidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm

Sefiksimin ara¢ ve makine kullannmin1 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.

INNOCEF’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INNOCEF aspartamdan dolay1 fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoiirisi olan
insanlar icin zararl olabilir.

INNOCEF giinbatim1 sarisindan dolayi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglart aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Karbamazepin (Epilepsi, sara hastalarinda kullanilan bir ilag); INNOCEF bu ilacin kandaki
miktarini artirir.

e  Probenesid (Kronik gut hastalarinda kullanilan bir ilag); INNOCEF ilacin kandaki miktarin
artirir.

e Varfarin gibi antikoagiilanlar (Kanin incelmesini saglayan bir ilag)

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. INNOCEF nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
INNOCEF’i her zaman doktorunuzun talimatina gore aliniz.

Yetiskinler ve 12 yas iistii cocuklarda doz:

Giinliik 6nerilen doz 400 mg’dir. Doz giinde tek seferde 400 mg veya 12 saat ara ile iki esit
yarima boliinmiis dozlarda verilebilir. INNOCEF ag veya tok olarak kullanilabilir.

Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarda tek doz 400 mg kullanilmalidir.

Streptokokkal tonsillofarenjit (bogaz ve/veya bademcik iltihabi) i¢in tedavi siiresi 10 giindiir.

Erigkinler i¢cin uygun olan doz ve ila¢ dozaj sekillerinin kullanilmasi onerilir. Kat1 gidalarda
yutma giicliigii olan hastalarda oral siispansiyon ve sase formlar1 kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

[laciniz1 kullanmadan hemen 6nce, ambalaji dikkatlice agimz ve tableti ezmeden ¢ikartiniz.
Agizda dagilan tableti agzinizin igine yerlestiriniz; tabletler burada hemen eriyecektir.
Dozun yutulmasi i¢in su ya da bagka bir siviya ihtiya¢ yoktur.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Sefiksimin 6 ayliktan kii¢iik cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamastir.

Yashlarda kullanim:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yaslilarda sefiksim eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:

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 INNOCEF ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INNOCEF kullandiysamz
INNOCEF’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INNOCEF’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir INNOCEF dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda her zamanki dozunda
almalisiniz.

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

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INNOCETF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
INNOCETF tedavisi sonrasi olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi INNOCEF’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INNOCEF’i kullanmayi1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek olarak oliimciil olabilen soka kadar her siddette asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6rn.
ylizde 6dem, dilin sigsmesi, solunum yollarinin daralmasi ile birlikte igsel iist solunum yollari
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o0demi, kalp atim hizinin artmasi, solunum zorlugu, kan basincinda soka neden olabilecek kadar
diisme). Eritema multiforme (genelde kendiliginden gecen, el, yiliz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlibik durumu), Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz
cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride
ici stvi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INNOCEF e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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.

Cok yaygin

e Midede dolgunluk
e Bulanti, kusma

o Gaz

e Istahsizlik

Yaygin
e  Yumusak digki veya ishal

Yaygin olmayan

e (Cilt dokiintiileri, kasinti, mukoza (bazi organlarin i¢ yiizeylerini kaplayan ve salgi iireten
doku tabakasi) iltihabi

Seyrek

e Baz1 kan  hiicrelerinin sayillarinda azalma (agraniilositoz, pansitopeni, lokopeni,
trombositopeni)

e Kanda eozinofil ad1 verilen bir tiir alerji hiicresi sayisinda artis (eozinofili)

e Basagrisi

e Bas donmesi

e Karaciger enzimlerinde yilikselme

e Kanda kreatin, lire konsantrasyonlarinda arts.
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Cok seyrek

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

e Antibiyotige bagli kolit (kalin bagirsak iltihab1) (6rn. psédomembrandz kolit)
Yalanct membranlarla karakterize bagirsak iltihabr (ps6édomembrandz kolit) gelismesi
halinde doktorunuz uygun tedavileri verecektir.

e Siiperenfeksiyon (Antibiyotige duyarli olmayan mikroplarin ¢ogalmasi)

e llag atesi

e Serum hastalig1 benzeri reaksiyon (ates, eklem bolgelerinde agri ve aci, cilt dokiintiisii ve
lenf bezlerinde sismeye neden olan alerjik bir reaksiyon)

e  Kirmizi kan hiicrelerinin par¢alanmasi ile seyreden kansizlik

e Bobrekte iltihap

e Sarilik, tikanma sarilig1

e  Gegici asirt aktivite

e Kasilma tipi ndbete egilim

Sikhig1 bilinmeyen
e  Genital kaginti, vajina iltihab1

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali1 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.

5. INNOCEF’in saklanmasi
INNOCEF'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INNOCEF i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INNOCEF’i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Vitalis flag¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel  :0850 2012323
Faks :02124816111
E-posta: info@vitalisilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigstir.
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