KULLANMA TALIMATI

SEFSIDAL 100 mg film tablet

Agizdan ahmir.

* Etkin madde: Sefpodoksim (proksetil tuzu olarak) 100 mg
* Yardimc: madde: Kalsiyam karboksimetil seliiloz, laktoz monohidrat, hidroksi propil
seliiloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit, talk,

lesitin, ksantan gum

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SEFSIDAL nedir ve ne icin kullantir?

2. SEFSIDAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. SEFSIDAL nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SEFSIDAL’in saklanmasu.

Baghklan yer almaktadir.




1. SEFSIDAL nedir ve ne icin kullanilir?

Her bir film tablet 100 mg sefpodoksime esdeger sefpodoksim proksetil igerir. Bu ilag

sefalosporinler olarak bilinen bir antibiyotik grubunda yer alir. Bakteriyel hiicre duvari

sentezine engel olarak bakterileri dldiiriirler ve sefalosporinler enfeksiyonlari tedavi eder.

SEFSIDAL, 10 ve 20 film tablet igeren blister ambalajlarda, karton kutu icinde takdim edilir.

SEFSIDAL, agagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

Alt solunum yolu enfeksiyonlarnda (kronik bronsit, toplumda kazanilmis zatiirre,
kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi),

Ust solunum yollari enfeksiyonlarinda [farenjit (yutak iltihabi), bademcik
iltihaplanmasi, akut orta kulak iltihab, siniizit (kafa i¢indeki bosluklarin iltihabi)],
Sekstiel yolla bulagan hastaliklarda (gonore),

Kadinlarda gériilen akut komplike olmayan makat bolgesi enfeksiyonlarinda,

Idrar yolu enfeksiyonlari (sistit ve bisbrek iltihabr),

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda.

2. SEFSIDAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEFSIDAL’i asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ.

Eger,

Sefpodoksim’e ya da sefalosporin grubu antibiyotiklerden herhangi birine kars1 asiri
duyarlihginiz var ise,
Penisilin igeren antibiyotiklerden herhangi birine karsi asirn duyarhlifimz var ise bu

ilact kullanmayiniz.

SEFSIDAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

Karin agrisi ve siddetli ishal probleminiz (kolit) varsa,

Bobrek problemleriniz varsa, bu

ilact kullanirken dikkatli olunuz.



“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza damisimz.”

SEFSIDAL’in yiyecek ve iecek ile kullanilmas:
SEFSIDAL’i ag ya da tok karnina alabilirsiniz.
Hamilelik
* laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
« SEFSIDAL’i  hamilelik swrasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-
yarar degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsakullanmalisiniz.

* Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
* llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
* SEFSIDAL anne siitiine gegmektedir ancak bebek iizerine etkisi bilinmemektedir. Eger

emziriyorsaniz SEFSIDAL’i kullanmayiniz.

Arac ve makine kullamm
« SEFSIDAL alirken sersemlik hissi olugabileceginden, boyle bir durumda ara¢ ve makine

kullanim becerisi bozulabilir. Bu ilaci aldiginizda ara¢ ve makine kullanmaymz...

SEFSIDAL’in igeriginde bulunan baz: yardima maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SEFSIDAL tablet laktoz monohidrat igerdigi i¢in; eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransimz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi

bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
* Antasitlerin  (sodyum bikarbonat ve aliiminyum hidroksit) yiiksek dozlarda
uygulanmas: veya H, blokerleri (simetidin, famotidin, ranitidin gibi) sefpodoksimin
etkisini azaltabilir.
* Diger betalaktam antibiyotiklede de oldugu gibi, probenesid sefpodoksim’in

bobreklerden atilimimi engeller ve dolayisiyla sefpodoksimin etkisini arttirabilir.
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* Sefpodoksim proksetil ile birlikte aminoglikozid antibiyotikler veya idrar soktiirticii
ilaglar  gibi nefrotoksik potansiyeli olan bilesiklerden alacaksamiz bébrek

fonksiyonunuzun kontrol edilmesi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEFSIDAL nasil kullamlir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar:

ilacimiz1 ne zaman ve nasil kullanacagimiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman igin kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
damisarak kontrol ediniz.

Doktorunuz baska sekilde 6nermediyse SEFSIDAL’i asagidaki sekilde kullanimz:

Yetiskinlerde (13 yas ve yukarisi):

Ust solunum yolu enfeksiyonlari:

Siniizit (kafa igindeki bosluklarin iltihabi) tedavisinde doz giinde 2 kez 200 mg tablettir. Farenjit
(yutak iltihab1) ve/veya bademcik iltihabi tedavisinde doz giinde 2 kez 100 mg tablettir.
Alt solunum yolu enfeksiyonlar::

Kronik bronsit, toplumda kazanilmug zatiirre, kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi doz
giinde 2 kez 100 mg veya 200 mg tablettir.

Ust ve alt idrar yolu enfeksiyonlar::

Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonlarinda doz giinde 2 kez 100 mg tablettir.
Komplike olmayan iist idrar yolu enfeksiyonlarinda doz giinde 2 kez 200 mg tablettir.
Komplike olmayan Gonore (bel soguklugu):

Giinde tek doz 200 mg tablet alinmahdir.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Giinde

2 kez 200 mg tablet alinmalhidur.

Doktorunuz SEFSIDAL ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

e Builaci agizdan bir miktar su ile alimiz.
¢ Builacin emilimini artirmak i¢in yemeklerle birlikte alimz.

Degisik yas gruplarinda kullanim:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda (13 yasindan kiigiik) SEFSIDAL Film Tablet kullanimi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi:

Yash hastalar i¢in 6zel bir kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek Yetmezliginde Kullanimu:

Bobrek yetmezliginiz var ise doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
Karaciger Yetmezliginde Kullanimi:

Karaciger yetmezligi i¢in 6zel bir kullanimi yoktur.

Eger SEFSIDAL in etkisinin ¢ok giiglii ya da ¢ok zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla SEFSIDAL kullandiysaniz:
SEFSIDAL ten kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissanz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Doz agimina bagli olarak mide bulantisi, kusma, mide eksimesi ve ishal goriilebilir.

SEFSIDAL’i kullanmay1 unutursanz:
Eger bir dozu atlarsamz endiselenmeyiniz ve bir sonraki doz zamanini bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek iin ¢ift doz almaymniz.

SEFSIDAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damgarak SEFSIDAL kullanimini sonlandirabilirsiniz.
Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastali ginizn belirtileri tekrar

ortaya ¢ikabilir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SEFSIDAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEFSIDAL’ kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Dokiintii, eklem agrisi, terleme ve nefes almada giigliik, dudak, yiiz, bogaz ve dilde
sisme gibi alerjik reaksiyon belirtileri,

* Deride ve/veya dudaklar, gozler, agiz, burun veya genital bolgelerin membranlarinda
siddetli kabarma ya da kanama gibi Stevens-Johnson sendromu belirtileri,

* Siddetli kabarti seklinde dokiintii ve derinin aynilmasi gibi toksik epidermal nekroliz
belirtileri,

+ Ciltte dkiintii ya da pembe/kirmizi halkalar seklinde cilt lezyonlan ve kagintili, pullu su
kabarciklari gibi eritema miiltiforme belirtileri,

* llacin uzun siire kullamlmasi sonucu kanda meydana gelen diizensizlik nedeniyle
normalden daha kolay enfeksiyon kapma,

* Cilt, gbz ve agizda sararma ve yorgun hissetme gibi siddetli anemi belirtileri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEFSIDAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

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

* Siddetli ishal.

Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, doktorunuza sdyleyiniz:
* Bulanti ya da kusma,
« Karin agrisi,
* Bas agrisi,
* Bas donmesi,
* Kulak ¢inlamasi,
*  Yorgunluk, bitkinlik,
« Kasinti, '

* Karincalanma ya da uyusma.

Bunlar SEFSIDAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SEFSIDAL’in Saklanmas
SEFSIDAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.
SEFSIDAL’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. '
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFSIDAL i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozulma olmussa SEFSIDAL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S. .
Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel ilag San. ve Tic. AS.
Canta 34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimat: 29.04.2011 tarihinde onaylanmistir.



