KULLANMA TALIMATI

SUPRAX® DT 400 mg dagilabilir tablet
Ag1z yoluyla kullanilir.

e Etkin madde : Herbir suda dagilabilen ¢entikli tablette 400 mg sefiksim
e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz, silikon dioksit,
povidon, magnezyum stearat, sakarin kalsiyum, ¢ilek aromasi, portakal saris1 S (E110).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SUPRAX®DT nedir ve ne icin kullanilir?

SUPRAX®DT’ yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SUPRAX®DT nasl kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SUPRAX® DT ’nin saklanmast

ko

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. SUPRAX® DT nedir ve ne icin kullamilir ?
SUPRAX® DT, sefiksim adli bir ilag etkin maddesini icermektedir. Bu ilag sefalosporinler
olarak bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

SUPRAX® DT, hassas bakterilere bagli gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
SUPRAX®DT’nin kullanildig1 enfeksiyonlar sunlardir:
e Farenjit, tonsilit (bogaz ve bademcik iltihabi) : Bu enfeksiyonlara, Streptococcus
pyogenes adli bir bakterinin yol ac¢tig1 durumlarda
e Akut otitis media (orta kulak iltihab1) : Bu enfeksiyona, penisilinden etkilenen
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis veya
Streptococcus pyogenes adli bazi bakterilerin yol agtigr durumlarda



e Siniizit (sinislerin iltihab1) : Bu enfeksiyonlara, penisilinden (Bir antibiyotik tiirii)
etkilenen Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae veya Moraxella
catarrhalis adl1 baz1 bakterilerin yol agtig1 durumlarda

e Alt solunum yollarinda akut bronsitte (Akcigerlere hava tasiyan bronslarin iltihabi):
Bu enfeksiyonlara, penisilinden etkilenen Streptococcus pneumoniae, Moraxella
catarrhalis veya Haemophilus influenzae adli baz1 bakterilerin yol agtig1 durumlarda

e Uriner sistemde akut komplikasyonsuz sistit ve iiretritlerde (mesanenin ve idrar
yollarinin son kisimlarinin iltihab1) : Bu enfeksiyonlara, Escherichia coli, Proteus
mirabilis veya Klebsiella adli baz1 bakterilerin yol agtigi durumlarda

e Komplike olmayan gonore (cinsel temasla bulasan bir enfeksiyon)

SUPRAX®DT ’nin goriiniimii ve kutunun icerigi
Her ambalajda 5 veya 10 adet ¢entikli suda dagilabilen tablet bulunmaktadir.

2. SUPRAX®DT’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SUPRAX®DT’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger sefiksime ya da SUPRAX® DT deki diger maddelere alerjik (asir1 duyarl) iseniz.

SUPRAX®DT’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger daha 6nce kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) gecirmis iseniz
e Eger bobrek yetmezligi sorununuz varsa

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

SUPRAX®DT ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SUPRAX®DT besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

Gebe iseniz ya da gebelik planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiinde SUPRAX saptanmamustir ancak, yeterli klinik arastirma sonuglar1 elde edilene
kadar ya emzirmenin kesilmesi ya da SUPRAX® DT tedavisinin birakilmas1 ydniinde bir karar
verilmelidir.

Ara¢ ve makine kullanim

Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimini dogrudan etkiledigini diisiindiirecek bir bilgi yoktur.
Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bazi yan etkileri (6rn. mide-bagirsak
sistemi rahatsizlig1) ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Karbamazepin (Epilepside kullanilan bir ilag); SUPRAX® DT bu ilacin kandaki
miktarini artirir.

e Probenesid (Kronik gut hastalig1 tedavisinde kullanilan bir madde); SUPRAX® DT
ilacin kandaki miktarin1 artirir.

e Varfarin gibi antikoagiilanlar (Kanin incelmesini saglayan bir ilag).

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SUPRAX®DT nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar :
SUPRAX® DT giinde bir tablet olarak kullanilir. Arzu edildiginde giinliik toplam doz 2 esit
pargada kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu :

SUPRAX® DT, agiz yoluyla dogrudan alinabilir ya da yeterli miktarda sivida ¢oziindiiriilerek
oral yoldan uygulanabilir. Disperse olabilen tabletler sadece suda ¢oziindiiriilmeli siit ya da
meyve suyu kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimu:
Cocuklar i¢in SUPRAX’1n silispansiyon formu bulunmaktadir ve 6 aylik ve daha biiyiik
cocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
SUPRAX®DT yaslilarda kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi
Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Sefiksim esas olarak idrar yoluyla atilmaktadir, bu baglamda karaciger yetmezliginde
kullanimina iligkin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger SUPRAX® DT 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SUPRAX® DT kullandiysaniz:
SUPRAX® DT ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SUPRAX®DT kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.



Eger bir SUPRAX® DT dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda ve her
zamanki dozunda almalisiniz.
Bu iirliniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

SUPRAX®DT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SUPRAX®DT tedavisi sonras1 olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Tiim ilaglar gibi SUPRAX® DT de icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarli olan
bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SUPRAX® DT kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek olarak (SUPRAX-DT alan 10 000 hastanin birinden azinda goriilen) 6limciil
olabilen soka kadar her siddette asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6rn. yiizde 6dem, dilin sigsmesi,
solunum yollarinin daralmasi ile birlikte igsel iist solunum yollar1 6demi, kalp atim hizinin
artmasi, solunum zorlugu, kan basincinda soka neden olabilecek kadar diisme). Eritema
multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan, asirt duyarlilik durumu), Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve goz gevresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride igi sivi
dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) bildirilmistir.

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

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

Cok seyrek olarak bildirilen (SUPRAX® DT alan 10 000 hastanin birinden azinda goriilen)
olas yan etkiler kan pihtilasma bozukluklari, antibiyotige bagli kolit (Orn. psédomembrandz
enterokolit), ilag atesi, alerji benzeri reaksiyon, bir gesit kansizlik olabilir. Bas agrisi, bobrekte
iltihap, hepatit (karaciger enfeksiyonuna bagl sarilik), tikanma sariligi, gegici asir1 aktivite,
kasilma tipi ndbete egilim.

Yalancit membranlarla karakterize bagirsak iltihabi (psddomembrandz kolit) gelismesi halinde
doktorunuz uygun tedavileri verecektir.

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

Cok yaygin (SUPRAX® DT alan 10 hastanin en az birinde goriilen) yan etkiler midede
dolgunluk, bulanti, kusma, gaz ve istahsizliktir.

Yaygin olarak bildirilen diger olas1 yan etkiler (SUPRAX® DT alan 100 hastanin birinden
fazlasinda fakat 10 hastanin birinden azinda gdriilen) yumusak digki veya ishaldir.

Seyrek olarak bildirilen (SUPRAX® DT alan 1000 hastanin birinden azinda fakat 10 000
hastanin birinden fazlasinda goriilen) olas1 yan etkiler alerjik cilt dokiintiileri. Karaciger
enzimlerinde ylikselme ve sarilik goriilebilir.



Diger sefalosporinlerde de oldugu gibi bazen kanama-pihtilasma siiregleri etkilenebilir, bu
nedenle pihtilagsma tedavisi alan hastalarda dikkatli olunmalidir.

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

5. SUPRAX®DT’nin Saklanmasi

SUPRAX® DT'i c¢ocuklarin  goremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
Saklayiniz.

25° C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Orijinal ambalajinda ve 1siktan koruyarak
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Dus kutusu ve blisteri iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra SUPRAX® DT
disperse olabilen tableti kullanmayniz. Son kullanma tarihi o ayin son giintinii gosterir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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