KULLANMA TAL IMATI

FIXEF 200 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin kw toz

Oral yoldan kullanilir.

Etkin madde:Hazirlanmg sispansiyonun her 5 ml'sinde (1 dlgek) 200 mgksefi bulunur.
Yardimci madde(ler)Ksantan zamki, sodyum benzoat, susuz kolloidédosil dioksit, cilek

aromasil, sukroz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@czaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FIXEF nedir ve ne icin kullanilr?
FIXEF i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FIXEF nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

a kr w0 Db

FIXEF 'in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. FIXEF nedir ve ne icin kullanilir?

FIXEF, sefiksim adli bir ilac etkin maddesini icernedir. Bu ilag sefalosporinler olarak
bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

FIXEF, hassas bakterilere @iagelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanihiXEF 'in

kullanildigi enfeksiyonlagunlardir:
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Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Bogaz enfeksiyonu, bademcik enfeksiyonu, orta kulak
iltihabl, sindzit.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut zattrre, Akut ve kronik brait.

Idrar yolu enfeksiyonlari: Mesane ve idrar yolu enfeksiyonu, bobrek enfeksiyo

FIXEF, primer ambalaj malzemesi olarak 50 mL’ y@rétli 100 mL amber renkli cagise ve
100 mL’ ye saretli 125 mL’lik amber renkli canise ile aluminyum contali beyaz renkli
cocuk korumali polipropilen kapak ve 5 mL olcigéffaf kasik kullaniimaktadir. EXEF,

beyazimsi acik sari renkli toz kam seklindedir.

2. FIXEF i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FIXEF 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger; Sefiksime ya dailREF deki diger maddelere alerijik §a1 duyarl) iseniz.

FIXEF 'i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ
» Eger; Daha 6nce kolit (kalin Basak enfeksiyonu) gecirgiiseniz

* [Eger; Bbbrek yetmezii sorununuz varsa

FIXEF 'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FIXEF besinlerle birlikte veya besinlerden kisa sioara alinmalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Gebeler ya da gebelik planlayanlar doktorlarinalakat sdylemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz
Anne sttinde sefiksim saptanmamm ancak, yeterli klinik argirma sonuclari elde edilene

kadar hekim tarafindan zorunlu gorulmedikce emzaenelerde kullaniilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi
Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimini gadan etkilediini distindirecek bir bilgi yoktur.
Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefika bazi yan etkileri (6rn. mide-Basak

sistemi rahatsizlt) ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.

FIXEF 'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Her bir olgekte 6,25 mg sodyum benzoat icermekteaircak kullanim yolu nedeni ile
herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Her bir dlcekte 2323,75 mg sukroz icermektedir. iN&dlitimsal friktoz intoleransi, glikoz-
galaktoz malabsropsiyonu veya sukroz-izomaltaz getih problemi olan hastalarda bu ilag

kullaniimamalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger cocigunuz gagidaki ilaglari aliyorsa lutfen doktorunuza séyleyin

« Karbamazepin; IXEF bu ilacin kandaki miktarini artirir.

« Probenesid; IXEF ilacin kandaki miktarini artirir.

« Pihtilamayi onleyici ilaclar (antikoagulanlar)XEF ile birlikte kullanildiklarinda kanin

pihtilasma zamani (protrombin zamani) uzayabilir.

Eger bu ilaci aldiiniz sirada herhangi bir test (idrar veya kan eestyibi) yapiimasi

gerekiyorsa lutfen doktorunuza&¥EF kullandginizi sdyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. FIXEF nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
FIXEF bir kez olarak kullanilir. Arzu edilginde gunlik toplam doz 2sié dozda

kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FIXEF, a1z yoluyla dgrudan alinir.
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FIXEF siispansiyonun hazirlanmasi
FIXEF toz halindedir, bu yuzden ilk 6nce sulandirngakekir.
FIXEF"i sulandirmak igin gagidaki talimatlari takip ediniz:

TUm toz serbestce akana kagiaeye hafifce vurunuz.

1. HXEF 200 mg/5 mbDral Suspansiyonu hazirlamak icin 6gee tizerindegaretli gizginin
yaklasik 2/3'Une denk gelecek kadar su ekleyiniz ve teispansiyon haline getirmek igin
siseyi iyice calkalayiniz (Suspansiyon hazirlamak ignceden kaynatiligve sgutulmus su

tercih edilmelidir).

2. ilk sulandirilsta tam bir dailma s&lamak icin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/3)sise Uzerindeki garetli ¢izgiye kadar doldurunuz vgseyi yeniden
calkalayiniz. (Suspansiyon hazirlamak icin dncekieynatilms ve s@utulmus su tercih
edilmelidir.)

4. Suspansiyon 5 ml'lik olct kagi ile uygulanabilir.

Her dozdan dncgseyi iyice calkalayiniz.

Kullanim sonrasgiseyi hemen ve sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar i¢in 6nerilen doz, ginde kilogramstvea 8 mg'dir. Bu doz bir defada ya da ikite
doza boélunerek verilebilir. Bir yana kadar olan ¢cocuklarda bu dgamasina uyulur. Bir ya
ve Ustl ¢cocuklardaiREF'in asagidaki dozlari kullanilabilir:

1-4 yag arasinda: 2,5 ml/gun
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5-10 yg arasinda: 5 ml/gun

50 kg'dan ya da 10 ytan blytk olan ¢ocuklarda ygtin dozu uygulanir.

6 ayliktan kicuk cocuklarda sefiksimin guvenifirive etkinligi saptanmanstir.

Yaslilarda kullanimi:

Yetiskinler icin 6nerilen doz, yh hastalar icinde gecerlidir. ¥blarda bobrek fonksiyonlari

deserlendirilmeli ve doz ayarlamasi bobrek yetm@zisas alinarak yapiimalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezlgi

Onemli derecede bobrek fonksiyon kaybi olan hastaldoz azaltiimaldir.

Doktorunuz hastatiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.
Egser FIXEF ’in etkisinin ¢ok giicli veya cok zayif gidna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXEF kullandiysaniz:
FIXEF ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ila

konwunuz.

FIXEF "i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
Eger bir HXEF dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normalakamalisiniz.

Bu drundn kullanimina gkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eanaeaisorunuz.

FIXEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FIXEF tedavisi sonrasi olumsuz bir etki beklenmemdikte

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tum ilaclar gibi BXEF ’in icerigindeki herhangi bir maddeye karasiri duyarli olan
bireylerde yan etkiye yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FIXEF 'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:
Cok seyrek olarak dlimcul olabilgnka kadar hegiddette airi duyarlilik reaksiyonlari (6rn.

yluzde 6dem, diliismesi, solunum yollarinin daralmasi ile birlikteatsist solunum yollari
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o0demi, kalp atim hizinin artmasi, solunum zguwlukan basincindgoka neden olabilecek
kadar digme). Eritema multiforme (genelde kengifiden gecen, el, yiz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olgturan, airi duyarlihk durumu), Stevens-Johnson sendromilktéCve
g0z cevresinde kan oturmagslik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik eprdeal nekroliz

(deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden cibidihastalik) bildirilmitir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

Cok seyrek olarak bildirilen (sefiksim alan bireye% 0.01’inden fazla ama % 0.1'inden
azinda gorulen) olasi yan etkiler kan pilstda bozukluklari, antibiyoge bal kolit (6rn.
psb6domembrantz enterokolit), ila¢c @teserum hastaght benzeri reaksiyon, kirmizi kan
hicrelerinin parcalanmasi ile seyreden kansizhakiot.

Yalanci membranlarla karakterizegoasak iltihab1 (ps6édomembrandz kolit) gefiesi halinde

doktorunuz uygun tedavileri verecektir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (sefiksim alan $lerin % 10'undan fazlasinda gérilen) yan etkilerdetde
dolgunluk, bulanti, kusma, gaz wahsizlktir.

Yaygin olarak bildirilen dier olasi yan etkiler (sefiksim alarsikerin %1’'inden fazla ama %
10’undan azinda gérilen) pdonmesi, dokunmada his kaybi, yusak dski veya ishaldir.
Seyrek olarak bildirilen (sefiksim alan bireylef¥a 0.1’inden fazla ama % 1’inden azinda
gorulen) olasi yan etkiler alerjik cilt dokuntulefulanti, gaz, karin gasi, hazimsizlik,
kusma. Kara@er enzimlerinde yukselme ve sarilik gorulebilir.

Cok seyrek olarak laagrisi, bobrekte iltihap, hepatit, ttkanma s&riligecici airi aktivite,
kasilma tipi nébetegdimdir.

Diger sefalosporinlerde de olgu gibi bazen kanama-pihtglaa sirecleri etkilenebilir, bu
nedenle pihtilgma bozuklgu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. FIXEF ’in saklanmasi

FIXEF ’i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sulandiriimadan once kuru tozu 25’ nin altindaki oda sicaklinda ve giktan koruyarak
saklayiniz. Hazirlanmiolan sispansiyon 2 - 8 °C’ de muhafaza edilerekgi4 icinde
kullaniimalidir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrdEF i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ilaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte anamalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil

atilacaini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢cevreyi koruwarkagtkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.
Basin Ekspres Cad.

No: 1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi ,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati 14.11.2014 tarihinde onaylagtmi
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