KULLANMA TALIMATI

INFEX Oral Siispansiyon Hazirlamak i¢in Kuru Toz 100 mg /5 ml

Agi1z yolu ile alimir.

e Etkin madde:

Oral siispansiyon hazirlandiginda 5 ml’sinde 130,44 mg sefpodoksim proksetil (100 mg
sefpodoksime es deger) bulunmaktadir.

e Yardimci maddeler:

Toz karisimda: Hidroksipropilseliloz LH11, sodyum CMC, sakkaroz, laktoz monohidrat,
aspartam (E 951), talk, sodyum kloriir, potasyum sorbat, CMC kalsiyum, sitrik asit

monohidrat, aerosil 200, muz aromasi, vanilya igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INFEX nedir ve ne icin kullanilir?

1

2. INFEX ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INFEX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INFEX ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. INFEX nedir ve ne icin kullanihr?

. INFEX, 100 ml kahverengi cam sisede, sefpodoksim denilen bir ilag ihtiva eder. Bu ilag
sefalosporinler olarak bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

. Sisede suyla karistirilacak olan toz karisimi bulunmaktadir. Siispansiyon muz aromalidir
ve kullanima hazirdir.

INFEX bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarmn tedavisinde kullanilir. Bunlar arasinda

asagidaki enfeksiyonlar yer almaktadir:

o Kulak

e Burun, siniis (siniizit gibi)

e Bogaz (bademcik iltihab1 ve farenjit gibi)

e (Gogiis ve akciger ( bronsit ve zatiirre gibi)

e Deri (apse, iilser, yara enfeksiyonu, iltihaplanmis kil kokii, ¢iban (karbunkiil, fronkiil),
tirnaklarin  kenarinda olusan enfeksiyonlar, deri altt dokusunun yaygin cerahatli
iltihabi (seliilit) gibi)

e Uriner sistem (sistit ve bobrek enfeksiyonlari gibi)

e Bel soguklugu (gonore)

2. INFEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INFEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

» Sefpodoksim ve penisilin dahil diger antibiyotiklere veya bu ilacin igerigindeki herhangi
diger bir maddeye kars1 alerjiniz var ise bu ilact kullanmayniz.

« Bir alerjik reaksiyonun belirtileri arasinda sunlar yer alir: dokiintii (ras), yutma veya nefes
almada sorun, dudaklarin, yliziin, bogazin ve dilin sismesi.

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilact vermeyiniz. Eger emin

degilseniz INFEX’i doktorunuz veya eczacinizla konusmadan almayiniz.

INFEX ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Kalin bagirsak iltihab1 (Kolit) gegirdiyseniz,
e Bazi sekerleri sindiremiyorsa (bu iiriin laktoz ve sakkaroz igermektedir),

e Bobrek problemleriniz varsa,



e Fenolketoniiriniz varsa (bu ilag bir fenilalanin kaynagi icerdiginden), zararli olabilir.

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

Tiim beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, 6zellikle uzun siireli tedavilerde notropeni
(kandaki notrofillerin  sayisinin  anormal derecede azalmasi) ve daha nadir olarak
agraniilositoz (kandaki akyuvarlarin sayisinin anormal derecede azalmasi) gelisebilir. Bu
sebeple, 10 giinden uzun siiren tedavilerde kan sayimlar1 izlenmelidir ve nétropeni gelismesi

durumunda tedavi sonlandirilmalidir.

INFEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INFEX’i yemek ile birlikte aliniz.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz

hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sefpodoksim insan siitiine geger, bu nedenle emzirme ya da INFEX tedavisi durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Birgok kisi i¢in INFEX kullanimi tasit veya makine kullanma yeteneklerini etkilemez.
Bununla birlikte, bazi kisilerde INFEX kullanimi ile sersemlik hissi olusabilir. Eger sersemlik

hissederseniz tasit ve makine kullanmadan dnce doktorunuza danisiniz.



INFEXin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

INFEX oral siispansiyonun her bir dozunda (5 ml) 401,403 mg laktoz vardir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransi oldugu sdylenmisse bu tibbi
iirlinii cogunuza vermeden 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

INFEX oral siispansiyonun her bir dozu (5 ml) 20 mg aspartam (E951) igermektedir.
Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.
INFEX oral siispansiyonun her bir dozu (5 ml) 1 mmol’den (39 mg) az potasyum ihtiva eder
yani esasinda “potasyum icermez”.

INFEX oral siispansiyonun her bir dozunda (5 ml) 1 mmol’den (23 mg) az sodyum ihtiva eder
yani esasinda “sodyum icermez”.

INFEX oral siispansiyonun her bir dozunda (5 ml) 98,45 mg sakkaroz vardir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransi oldugu sdylenmigse bu tibbi

iirlinli cogunuza vermeden 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz:

J Antiasitler (hazimsizligin giderilmesi i¢in kullanilan ilaglar)
J Ulser tedavisinde kullanilan ilaglar (ranitidin veya simetidin gibi)
. Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,

kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve gii¢lii etkili idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid
gibi) bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol acar. Ozellikle bobrek fonksiyonlarinda

bozuklugunuz varsa doktorunuza bildiriniz.

. Probenesid (sidofovir denilen bir ilag ile birlikte bobrek hasarinin durdurulmasinda
kullanilir)

. Varfarin gibi kumarin anti koagiilanlar (kan1 inceltmek i¢in kullanilir)

. Ostrojen (kontraseptif ilaglarda bulunur)

. Nifedipin (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilir),

Antiasitleri ve iilser tedavisinde kullanilan ilaglar1 INFEX’ten 2-3 saat sonra aliniz.
Doktorunuz bu konuda bilgi sahibidir ve gerekirse tedaviyi degistirecektir.

Bu ilaci aldiginiz sirada herhangi bir test (idrar veya kan testleri gibi) yapilmasi gerekiyorsa
liitfen doktorunuza INFEX kullandiginiz1 séyleyiniz.

Eger daha 6ncede doktorunuz tarafindan bazi sekerleri sindiremediginiz sdylendiyse bu ilact

almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.



INFEX bir fenilalanin kaynag: (aspartam) icermektedir. Bu “fenilketoniiri” denilen hastaligi

olan kisiler igin zararli olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFEX nasil kullanilir?

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

[lacimzi ne zaman ve nasil kullanacagimiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza

danisarak kontrol ediniz.

Eczacimizin ilacin istiine yazdiklarin1 dikkatlice okuyunuz. Alacagmiz dozdan emin

degilseniz, eczaciniza danisiniz. Genellikle giinde iki kere verilir (bir sabah bir aksam)

o Ilag recetede belirtilen giin kadar alinmalidir. Eczaciniz giin sayisina gore ilacinizi

verecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

e Builaci agizdan aliniz.

e Builac1 yemeklerle beraber aliniz

e Siispansiyon, sisede isaretli yere kadar su eklendikten sonra iyice g¢alkalanarak
hazirlanir.

e INFEX ol¢ii kasig1 ve enjektor ile birlikte verilir. Tlaci alirken bu kasig1 ve enjektorii

kullaniniz.

Eger bu ilac1 10 giinden uzun siiredir kullantyorsaniz doktor veya hemsire kan testi yapmak
isteyebilir. Bu rutin olarak uygulanan bir islemdir, endiselenmenizi gerektirecek bir durum

degildir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: Verilecek doz cocugunuzun kilosuna ve yasina gore degisecektir.
e Genellikle giinde iki kere verilir (bir sabah bir aksam)
e 25 kg’in lizerindeki ¢ocuklarda 100 mg’lik tablet kullanilabilir (200 mg/giin).
e Ilag regetede belirtilen giin kadar alinmalidir. Eczaciniz giin sayisina gore ilacimizi
verecektir.

Yashlarda kullanimi: Ozel kullanim1 yoktur.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek probleminiz varsa doktorunuz bazi testler uygulayacak ve gerekirse INFEX’in dozunu

diistirecektir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

Eger INFEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFEX kullandiysaniz:
INFEX'ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

INFEX’i kullanmay1 unutursaniz

[lact almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INFEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger, INFEX’i kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz. INFEX’i vermeyi birakirsaniz

enfeksiyon tekrarlayabilir veya kotiilesebilir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, INFEXin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INFEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar — yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma ve nefes
almada zorluk, ciltte siddetli kasint1 (sisliklerle birlikte).



Dudak, gbz, agiz, burun ve cinsel organlar etrafindaki derilerde su toplanmasi veya
kanama. Ayrica grip benzeri belirtiler ve ates mevcutsa. Bu “Stevens-Johnson sendromu”
olarak bilinen bir durum olabilir

Derinin soyulup tiim viicutta biiyiilk acik yaralarin olustugu siddetli kabarma ve
dokiintiilerin olugmasi. Ayrica genel olarak kotii hissetme, ates, titreme ve kas agrisi

mevcutsa. Bu “toksik epidermal nekroz” denilen bir durum olabilir.

Eger grip-benzeri belirtiler ortaya ¢ikarsa liitfen doktorunuza danisinz.

Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroz siklikla grip benzeri belirtilerle baslar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Dokiintii (ras), kasint1 veya herhangi bir diger cilt sorunu

Ates

Eklem agris1

Bunlar ila¢ alerjisinin belirtileri olabilir. Doktorunuz ne yapmaniz gerektigini
sOyleyecektir.

Diger yan etkiler arasinda diyare yer alabilir.

Siddetlenirse, bu ilac1 almay1 kesin ve doktorunuza damsin.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Hasta olma veya kotii hissetme
Karm agrisi

Bas agris1

Bas donmesi

Kulak ¢inlamasi

Yorgun veya zayif hissetmek



o Uyusma veya karincalanma

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Cok nadiren de goriilse bu ilag karacigerinizi ve kaniizi etkileyebilir. Yorgun veya genel
olarak kotii hissetmenize neden olabilir.
Eger ilaca kotii tepki verdiginizi diisiiniiyorsaniz veya ila¢ kullanimiyla ilgili herhangi bir

sorun yastyorsa bu durumu doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

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
0 800 314 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.

5. INFEX ’in saklanmasi
INFEX'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Sulandirilan siispansiyonu buzdolabinda

(2-8°C) saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFEX'i kullanmayiniz.
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