KULLANMA TALIMATI
INFEX PLUS 100 mg+62,5 mg / 5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamak i¢cin Kuru Toz

Agizdan ahinr.

*Etkin madde: Oral siispansiyon hazirlandiginda 5 ml’sinde 100 mg sefpodoksime es deger
miktarda 130,447 mg sefpodoksim proksetil ve 62,5 mg klavulanik aside es deger miktarda
148,938 mg potasyum klavulanat-syloid karsimi1 bulunmaktadir

*Yardimct maddeler: Hidroksipropilselilloz LH 11, sodyum CMC, sakkaroz, laktoz monohidrat,
aspartam(E951), talk, sodyum kloriir, potasyum sorbat, CMC kalsiyum, sitrik asit anhidrus,

aerosil 200, muz aromasi ve vanilyaaromasi igermektedir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INFEX PLUS nedir ve ne icin kullanilr?

2. INFEX PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INFEX PLUS nasul kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. INFEX PLUS in saklanmast

Bagliklart yer almaktadir.




1. INFEX PLUS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

INFEX PLUS sefpodoksim proksetil ve klavulanik asit adl1 etkin maddeleri icerir. Sefpodoksim
sefalosporinler adi verilen bir antibiyotik grubuna aittir, klavulanik asit ise bakterilerin bazi
antibiyotikleri parcalayan beta laktamaz denen enzimlerini inhibe eder (engeller). Antibiyotikler
bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

INFEX PLUS 100 mg+62,5 mg/ 5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz ¢ocuklarda
kullanilir. Ambalajinda kuru toz igeren 100 ml’lik sise ile birlikte enjektor ve 5 ml’lik 6l¢ii kasigi
bulunur.

INFEX PLUS duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu 6zellikle asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir:

. Ust solunum yolu enfeksiyonlari:

-Akut orta kulak iltihab1

-Tonsillit (bademcik iltihab1), farenjit (yutak iltihabi)

-Akut siniizit (siniis ad1 verilen kafa i¢indeki bosluklarin iltihabi)

J Alt solunum yolu enfeksiyonlart:

-Pnémoni (bir akciger hastalig1 = zatiirre)

-Akut bronsit

-Kronik obstriiktif akciger hastaliginin (KOAH) alevlenmesi

o Komplike olmayan idrar yollar1 enfeksiyonlar
J Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlart
. Komplike olmayan gonokokal tiretrit (cinsel yolla gecen gonore enfeksiyonlart)

2. INFEX PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INFEX PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

- sefpodoksime ya da sefalosporinlere veya klavulanik aside karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa,

- fenilketoniiriniz (kalitimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan metabolik hastalik) varsa,

INFEX PLUS’1 kullanmayniz.



INFEX PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

- Penisilin ad1 verilen antibiyotiklere kars1 alerjiniz varsa,

- Daha 6nce etki alan1 genis olan antibiyotiklerle tedavi edildiginiz sirada, karin agrisiyla birlikte
siddetli ve inat¢1 ishal gelistiyse,

- Ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

INFEX PLUS’1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

INFEX PLUS’INn yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

[lacin en iyi sekilde emilebilmesi igin siispansiyonu yemeklerle birlikte aliniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelerde sefpodoksim/klavulanik asidin giivenliligi tam olarak belirlenmis degildir. Bu
nedenle hamilelik sirasinda INFEX PLUS kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INFEX PLUS icinde bulunan etkin maddeler anne siitiine geger. Emzirme sirasinda INFEX
PLUS kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

INFEX PLUS sersemlik hissine yol acabilir. Bu durumda ara¢ ve makine kullanma becerisi

etkilenebilir.

INFEX PLUS’1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu séylenmisse, bu tibbi {iriinii kullanmadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.



Bu tibbi iiriin her dozunda (5 ml) 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder;bu dozda
potasyuma bagli herhangi bir etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin her dozunda (5 ml) 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin sakkaroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi
intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu s6ylenmisse, bu tibbi iirtinii kullanmadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglar birlikte kullanirken dikkatli olunuz ve doktorunuza danisiniz.

- Antasidler (hazimsizlik ve mide barsak sistemindeki yaralarin tedavisinde kullanilir)

- Ranitidin veya simetidin gibi iilser tedavisinde kullanilan ilag¢lar

- Idrar soktiiriicii tabletler veya enjektabl ilaclar (diiiretikler)

- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

- Probenesid (Bobrek hasari tedavisinde kullanilan sidofovir ile birlikte kullanildiginda)

- Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlar1 (kan inceltici olarak kullanilir)

- Kontraseptif olarak kullanilan dstrojenler

Antiasitler ve iilser tedavisinde kullanilan ilaglar, INFEX PLUS tan 2 — 3 saat sonra alinmalidir.
INFEX PLUS kullanirken yapilan bazi kan ve idrar testlerinde (pozitif Coombs testi ve spesifik
olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan idrar glukoz tayinleri) yanlis pozitif neticeler alinabilir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda ¢ocugunuz kullaniyor ise veya son

zamanlarda kulland ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. INFEX PLUS nasil kullanihr?

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

Eriskinler i¢in genellikle 6nerilen doz ve doz siklig1 asagidadir:

Enfeksiyon

Giinliik sefpodoksim dozu

Doz sikhigi

Ust solunum yolu enfeksiyonlar

Bademcik iltihabi (tonsillit), 200 mg 12 saatte bir 5 ml
yutak iltihab1 (farenjit) slispansiyon
Akut siniizit 400 mg 12 saatte bir 10 ml
slispansiyon
Alt solunum yolu enfeksiyonlari
Akut brongit* 200 mg 12 saatte bir 5 ml
slispansiyon
Bakteriyel pnomoni 400 mg 12 saatte bir 10 ml
(zatiirre=akciger iltihabi) slispansiyon
Kronik obstriiktif akciger 400 mg 12 saatte bir 10 ml
hastaliginin (KOAH) alevlenmeleri slispansiyon
Idrar yollar1 enfeksiyonlari
Komplike olmayan alt idrar yolu 200 mg 12 saatte bir 5 ml
enfeksiyonu slispansiyon
Komplike olmayan iist idrar yolu 400 mg 12 saatte bir 10 ml
enfeksiyonu slispansiyon
Komplike olmayan gonokokal {iretrit 200 mg Tek doz 10 ml
Cilt ve yamusak doku 400 mg 12 saatte bir 10 ml
enfeksiyonlar: slispansiyon

*Enfeksiyonun siddetine gore gerekirse doz 12 saatte bir 10 ml siispansiyona ¢ikarilabilir.

Cocuklar i¢in genellikle dnerilen doz ve doz siklig1 asagidadir:

- Cocuklarda uygulanan genel sefpodoksim dozu, giinde viicut agirliginin kilogrami basina 10

mg’dir.

Ornegin 10 kg’lik bir ¢ocukta giinliik sefpodoksim dozu 100 mg’dur.

- Giinliik doz sabah ve aksam olmak iizere, 12 saat arayla ve 2 defada alinir.




- Dozun dogru bir sekilde alinabilmesi igin, sise ile birlikte verilen enjektdr ve Olgii kasig
kullanilmalidir. Enjektor iizerinde hem cocugunuzun viicut agirhigia goére dozun kolaylikla
ayarlanabilmesi i¢in gerekli kg cizgileri hem de doktorunuzun tavsiye ettigi miktar1 alabilmeniz
icin gerekli ml ¢izgileri bulunmaktadir. Kg cizgileri o kg’daki ¢ocugun tek seferde almasi
gereken dozu ifade eder, INFEX PLUS siispansiyon giinde 2 kez kullanilir. Ornegin ¢ocugunuz

10 kg ise, 10 kg cizgisine tekabiil eden miktar sabah ve aksam olmak iizere 2 kez, diger bir ifade

ile, sabah 10 kg ¢izgisine tekabiil eden miktar ve aksam 10 kg cizgisine tekabiil eden miktar
verilmelidir.

- 20 kg’m izerindeki ¢ocuklarda 100 mg/62,5 mg’lik tablet kullanilabilir (200 mg
sefpodoksim/giin).

Uygulama yolu:

INFEX PLUS agizdan alinr.

En iyi sekilde emilebilmesi i¢cin ¢ocugunuza ilacit yemeklerle beraber veriniz.

Uygulama sekli:

INFEX PLUS siispansiyonu hazirlamak i¢in sisenin iizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina kadar su
ilave edilir ve kuvvetlice ¢alkalanir. Daha sonra isaret ¢izgisine kadar su ilave edilir ve tamamen
dagilincaya kadar kuvvetlice calkalanir.

Hekimin her uygulama i¢in 6nerdigi miktarda ilag, sise ile birlikte bulunan enjektér ve 5 ml’lik
Olcii kasig1 kullanilarak alinmalidir.

Kullandiktan sonra sikica kapatin ve buzdolabinda saklayin.

Stispansiyonu her bir kullanimdan 6nce iyice ¢alkalaymiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

INFEX PLUS 100 mg+62,5 mg/ 5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin kuru toz, ¢ocuklarda
kullanilmak tizere gelistirilmis olan formdur.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda bobrek yetmezligi sorunu bulunmuyorsa doz ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

INFEX PLUS bébrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bébrek yetmezligi durumunda dikkatli
kullanilmas1 gerekir. Doktorunuz bu durumda diizenli olarak kan testi yaparak ilacin dozunu

azaltabilir veya doz sikligin1 degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Eger INFEX PLUS’In etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INFEX PLUS kullandiysaniz:
INFEX PLUS’tan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

INFEX PLUS’1 kullanmay: unutursaniz
Bir doz almay: unutursaniz, bir sonraki dozun saati gelene kadar bekleyiniz ve sonra normal
siklikta almayi sitirdiirtiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢cocugunuza ¢ift doz vermeyiniz.

INFEX PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

INFEX PLUS tedavisini doktorunuza danmigmadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, INFEX PLUS’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INFEX PLUS 1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Zorlukla ve hirltili bir sekilde nefes almaya baslanmast

* Yiiz, dil veya bogazda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme olmasi



* Viicutta yaygin kasintiyla birlikte deride kizariklik ve dokiintiiler olmasi

* Dudaklar, gozler, agiz, burun veya cinsel organin ¢evresindeki cildin su toplamasi ve kanama
olmast ile birlikte ates ve soguk alginligi benzeri durumun olusmasi (Stevens-Johnson sendromu
ad1 verilen bir tablo olabilir)

 Ates, titreme, kas agris1 ve genel bir keyifsizlik hali ile birlikte ciltte i¢i su dolu kabarciklar
olusmasi ve deride biiyiik alanlarin soyularak dokiilmesi (Bu duruma toksik epidermal nekroliz
denir)

« Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda, ortasi soluk renkte ¢evresi pembe veya kirmizi
renkte olan, i¢i su dolu, kasintili deri dokiintiilerinin olusmasi (Bu duruma eritema multiforme
denir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri mevcut ise, INFEX PLUS’a Karsi
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

* Siddetli ve inatg1 ishal

* Asir1 halsizlikle birlikte gozlerde ve deride sararma olmasi (sarilik)

« Ozellikle uzun siireli kullanimda asir1 halsizlik ve daha sik enfeksiyona yakalanma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Bulanti, kusma,

* Karin agrisi,

* Bag agrisi,

* Sersemlik hissi

* Bas donmesi,

* Kulak ¢inlamasi,

* Bitkinlik,



» Uyusma, karincalanma hissi

* Toplu igne basi seklinde cilt kanamalari

» Laboratuvar testlerinde kanda karaciger enzimlerinde ve bilirubin diizeyinde artis
Bunlar INFEX PLUS’1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INFEX PLUS’1n saklanmasi
INFEX PLUS"1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Stispansiyon haline getirilmemis toz karisimi 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiiz.

Sulandirildiktan sonra buzdolabinda (2-8°C) 10 giin muhafaza edilebilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFEX PLUS' 1 kullanmayniz.
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