KULLANMA TALIMATI

SANOCEF 125 mg/5 mL oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz
Agizdan alinir.

¢ Etkin madde: Sefaklor monohidrat 137.67 mg (125 mg sefaklora esdeger)
o Yardimct maddeler: Ksantan zamk: (E415), sodyum benzoat (E211), sitrik asit’

(susuz) (E330), sodyum sitrat (E331), Ponceau 4R, dimetikon emiilsiyonu, kolloidal
silikon dioksit, ¢ilek aromasi, sakkaroz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgmniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullammui swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimz: sdyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SANOCEF nedir ve ne icin kullanthr?

2. SANOCEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SANOCEF nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SANOCEF’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir,
1. SANOCEF nedir ve ne i¢in kullanihr?

SANOCLF, sulandinldiginda her 5 mL’si 125 mg sefaklor igeren 100 mL siispansiyon veren,
beyaz-pembe renkli, ¢ilek aromali, homojen goriiniimlil toz graniildiir,

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

SANOCEEF, duyarh mikroorganizmalarin rol oynadig1 asagida belirtilen sistem ve organlarin
enfeksiyonlarinin tedavilerinde endikedir:

¢ Solunum yollar enfeksiyonlar (pndmoni, bronsit, kronik bronsitin akut alevlenmeleri,
farenjit ve tonsillit gibi)

Orta kulak enfeksiyonu, siniizit

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

Idrar yollan enfeksiyonlari (sistit ve piyelonefrit gibi)
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2. SANOCEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SANOCEPF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuzda:
e Sefalosporin grubu antibiyotikiere kars1 duyarlilik varsa bu ilaci kullanmayimz.

SANOCEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢cocugunuzda:
o Bobrek yetmezligi varsa bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danigimniz.

SANOCEF’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas)
llacin besinlerle birlikte alinmas: sindirim kanalindan emilimini geciktirebilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damginiz,

Uriiniin gebelik dénemindeki giivenilirligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Hamilelik
sirasinda doktorunuz bu ilaci kullamp kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

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

Ara¢ ve makine kullanimi
SANOCEF’in ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigine yonelik bilgi
bulunmamaktadir.

SANOCEF’in i¢eriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirtin geker igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransimiz (duyarlilifimz) oldugu sGylenmigse bu tibbi iiriinli almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullaniom
Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi SANOCEF’in bébreklerden atilim probenesid ile
inhibe edilir. Varfarin ve SANOCEF’i birlikte kullanan hastalarda pihtilagma zamam uzamasi
gortilebilir.
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Bu ifadelerin, belirli bir siire 6nce kullamlmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Doktorunuz 6nermedik¢e kesinlikle baska ilaglar1 kullanmayimz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SANOCEF nasil kullanilir?

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

SANOCEF ¢ocuklarda, ¢ocugun yas: ve kilosu goz oniine alinarak genel olarak giinde {i¢ kez,
bazi durumlarda (orta kulak iltihabi, farenjit (yutak iltihabi), tonsilit (bademcik iltihabi) ve
yumusak doku enfeksiyonlar) glinde iki kez kullanlabilir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullanimiz.
[lacintzi her giin aym vakitte almaya caligimz.

Uygulama yolu ve metodu:
SANOCEF agizdan alinir.

Igerisinde oral siispansiyon igin toz bulunan siseye, lizerindeki isaret ¢izgisinin yansina kadar
kaynatilmis sogutulmus i¢me suyu koyarak iyice ¢alkalayimz. Homojen bir dagihm igin 5
dakika beklenmelidir. Sige tizerindeki isaret ¢izgisine kadar su ekleyerek tekrar ¢alkalayimz.
Her kullanimdan 6nce sige iyice ¢alkalanmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmim:

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), tomsilit (bademcik iltihabi) ve yumugak doku
enfeksiyonlannda total glinlikk doz bolinmek suretivle 12 saat ara ile verilebilir. Agir
enfeksiyonlarda, 6érnegin orta kulak enfeksiyonu veya daha az duyarli mikroorganizmalarin
neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total doz 1 gh ge¢memek sartiyla 40 mg/kg/giin
onerilmektedir. 10 kg'a kadar 1-1.5 yas grubu bebeklerde kullanilir. Daha biiyiik ¢ocuklar
icin “SANOCEF 250 mg oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz” kullamlmasi énerilir.

SANOCETF bir ayliktan daha kiigiik olanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
SANOCEF’in yaghlardaki kullanimini smirlayacak bir neden yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doktorunuzun doz ayarlamas: yapmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karacier yetmezliginiz varsa doktorunuzun herhangi bir doz ayarlamas1 yapmasma gerek
yoktur.
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Eger SANOCEF 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SANOCEF kullandiysaniz:

SANOCEF ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasvm kullanmigssamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Agsiri doz durumunda derhal doktorunuza veya bir eczaneye bagvurunuz.

Asin doz belirtileri bulanti, kusma, karin iist bélgesinde agr1 ve ishaldir. Bu gibi durumlarda
derhal doktorunuza bagvurmaniz gereklidir.

SANOCEF’i kullanmay1 unutursanz:
Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar cabuk almaya g¢alisiiz ve sonra doktorunuzun
tavsiye ettifi araliklar1 uygulamaya devam ediniz.

Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SANOCEF ile tedavi sonlandirlldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, tedaviyi durdurmayinmz.
Eger bu tiriiniin kullanimina iligskin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tim diger ilaglar gibi, SANOCEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SANOCEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Nefes almada zorluk
e Deride kasinti, sislik, dokiintii, kizarikhik

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélitmiine bagvurunuz:

o Ates

e Dizlerde agn

o Kas gligstizliigii

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
e  Yorgunluk
e Uykusuziuk
o Sinirlilik
e Bulanti, kusma, ishal, yutma giicliigii
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¢ Artmis kas kasilmalan
e (enital bélgede enfeksiyonlar

Bunlar SANOCEF’in hafif yan etkileridir.

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

5. SANOCEF’in saklanmasi
SANOCEEF i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yverlerde ve ambalajinda saklayniz.
SANOCEF’i 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandinidiktan sonra buzdolabinda 14 giin boyunca saklanabilir. Bu siireden sonra kalan
kisim atilmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SANOCEF'P kullanmayinmiz/son kullanma
tarihinden once kullammniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — {stanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmigtir.
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