KULLANMA TALIMATI

SEFTECH 100 mg film tablet
Agizdan alimir

e Etkin madde: Her bir film tablet 100 mg sefpodoksime esdeger 130,44 mg sefpodoksim
proksetil igermektedir.

o  Yardimct maddeler: Karboksimetilseliiloz kalsiyum, ¢apraz bagli karboksimetilseliiloz
sodyum, sodyum lauril siilfat, hidroksipropilseliiloz, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli),
magnezyum stearat, opadry beyaz Y-1-7000 (hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEFTECH nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. SEFTECHin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SEFTECH nedir ve ne i¢in kullanilir?

SEFTECH sefpodoksim proksetil adli etkin maddeyi igerir. Sefpodoksim, viicudunuzda
enfeksiyona neden olan bakterileri 6ldiirmek icin kullanilir. Sefalosporinler adi verilen bir
antibiyotik grubuna aittir.

SEFTECH film tablet formundadir ve agizdan alinir. 1 kutusu i¢inde 20 film tablet igeren
blister ambalajda kullanima sunulmustur.

Cocuklarda kullanilmak tizere, SEFTECH oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz formu da
piyasada bulunmaktadir.

SEFTECH, etkin maddeye duyarli mikroplarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin

tedavisinde kullanilir:
e Ust solunum yolu enfeksiyonlari:
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- Tonsillit, farenjit (bademcik ve yutak iltihaplari)
- Akut siniizit (siniis ad1 verilen kafa i¢indeki bosluklarin iltihab1)
- Akut otitis media (sadece ¢ocuklarda) (orta kulak iltihabi)

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

- Akut bronsit
- Pnomoni (bir akciger hastalig1 = zatiire)
- Kronik obstriiktif akciger hastaliginin (KOAH) alevlenmesi

Komplike olmayan alt ve iist idrar yollar1 enfeksiyonlari
Komplike olmayan gonokokal iiretrit (cinsel yolla gegen gonore enfeksiyonlari)
Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari

2. SEFTECH?’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SEFTECH?’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Sefpodoksime ya da diger sefalosporinlere veya bu ilacin igerigindeki diger yardimci
maddelere (yardimci maddeler listesine bakiniz) kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
SEFTECH?’i kullanmayiniz.

e Bazi antibiyotiklere (penisilin, monobaktam ve karbapenem) karsi alerjik reaksiyon
gostermigseniz, SEFTECH’e de alerjiniz olabilir.

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa SEFTECH’i kullanmadan 6nce
doktorunuzla konusunuz. Size SEFTECH’in verilmemesi gerekir.

SEFTECH’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Size bobreklerinizin diizgiin ¢alismadig1 sdylenmisse ve ayrica bobrek yetmezligi igin
herhangi bir tedavi (diyaliz gibi) goriiyorsaniz. SEFTECH’i kullanabilirsiniz fakat
daha diistik dozlara ihtiyaciniz olabilir.

Onceden barsagmizda kolit adi verilen iltihap olustuysa veya mide ve barsagmizi
etkileyen bagka bir ciddi hastalik olustuysa,

SEFTECH bazi kan testlerinin sonucunu etkileyebilir (¢apraz karsilagtirma ve Coombs
testi). Eger bu testlerden herhangi birini yaptiracaksaniz, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soylemeniz 6nemlidir.

Ayrica bu ilag idrarda glukoz tayini sonuglarin etkileyebilir (Benedict veya Fehling
testleri). Seker hastasiysaniz ve diizenli olarak idrar testi yaptiriyorsaniz doktorunuzla
konusunuz. Bu nedenle, bu ilact kullanirken seker hastaliginizin takibi igin basgka
testlerin kullanilmas1 gerekmektedir.

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

SEFTECH?’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEFTECH'in barsaklardan emilimini artirmak i¢in, besinlerle birlikte alinmasi yararli olur.

2/8



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz SEFTECH tedavisinin size saglayacagi yarar ile bebeginizde olusacak riski
degerlendirecektir.

Hamilelerde sefpodoksim proksetilin giivenliligi tam olarak belirlenmis degildir. Bu nedenle
hamilelik sirasinda SEFTECH kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SEFTECH anne siitii ile bebeginize gegebilir. SEFTECH emzirme doneminde kullanilabilir
ancak bebeginizde ishal veya mukozada mantar enfeksiyonu goriildiigiinde emzirmeyi
kesmeli ve doktorunuza bu durumu bildirmelisiniz.

Doktorunuz SEFTECH tedavisinin size saglayacagi yarar ile bebeginizde olusacak riski
degerlendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SEFTECH sersemlik hissine yol acabilir. Bu ilaci aldiginizda, sizde de bu gibi belirtiler
meydana gelirse ara¢ ve makine kullanmayimniz.

SEFTECH?’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda o6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Regetesiz olarak satin aldiginiz ilaglar dahil, kullandiginiz tiim ilaclar hakkinda doktorunuza
bilgi vermeniz 6nemlidir.

SEFTECH, bobrekler yoluyla atilan diger ilaglardan etkilenebilir. Bu durum 6zellikle
bobreklerin diizgiin calismasini etkileyen diger ilaglar i¢in gecerlidir. Bu duruma neden
olabilen bir¢ok ilag bulunmaktadir. Bu nedenle SEFTECH kullanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 birlikte kullanirken dikkatli olunuz ve doktorunuza daniginiz:
- Antiasidler (hazimsizlik ve mide barsak sistemindeki yaralarin tedavisinde kullanilir)
- Ranitidin veya simetidin gibi iilser tedavisinde kullanilan ilaglar

- ldrar soktiiriicii tabletler veya enjektabl ilaclar (diiiretikler)

- Aminoglikozid antibiyotikleri (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)
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- Probenesid (gut tedavisinde kullanilir)
- Varfarin gibi kumarin antikoagiilanlar: (kan inceltici olarak kullanilir)
- Kontraseptif olarak kullanilan dstrojenler

Antiasidler ve iilser tedavisinde kullanilan ilaglar (ranitidin ve simetidin gibi) SEFTECH
tablet alindiktan 2-3 saat sonra alinmalidir. Gerekli goriildiigiinde doktorunuz tedavinizi buna
gore ayarlayacaktir.

SEFTECH kullanirken bazi testler (kan, idrar veya tani testleri) yaptirmaniz gerekirse,
doktorunuzun SEFTECH kullandiginiz1 bildiginden emin olunuz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEFTECH nasil kullanilir?

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

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

Ust solunum yolu enfeksiyonlari:

- Bademcik iltihabi (Tonsillit): Giinliik doz: 200 mg (2 film tablet), 12 saatte bir 1 film
tablet olarak alinir.

- Yutak iltihab1 (Farenjit): Giinlik doz 200 mg (2 film tablet), 12 saatte bir 1 film tablet
alinir.

- Akut siniizit: Glinliikk doz 400 mg (4 film tablet), 12 saatte bir 2 film tablet alinir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

- Akut bronsit: Giinliik doz: 200 mg (2 film tablet), 12 saatte bir 1 film tablet olarak alinir.
Enfeksiyonun siddetine gore gerekirse doz 12 saatte bir 2 film tablete ¢ikarilabilir.

- Bakteriyel pnomoni (zatiire = akciger iltihab1): Giinlik doz: 400 mg (4 film tablet), 12
saatte bir 2 film tablet alinir.

- Kronik obstriiktif akciger hastaliginin (KOAH) alevlenmeleri: Giinliik doz 400 mg (4
film tablet), 12 saatte bir 2 film tablet alinir.

Idrar yollar1 enfeksiyonlar
- Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonu:
Giinliik doz: 200 mg (2 film tablet), 12 saatte bir 1 film tablet olarak alinir.
- Komplike olmayan iist idrar yolu enfeksiyonu:
Giinliik doz: 400 mg (4 film tablet), 12 saatte bir 2 film tablet alinir.
- Komplike olmayan gonokokal iiretrit:
Giinliik doz: 200 mg (2 film tablet), tek doz seklinde 2 film tablet alinir.

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlart:
Giinliik doz: 400 mg (4 film tablet), 12 saatte bir 2 film tablet alinir.
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Uygulama yolu ve metodu:

e SEFTECH agizdan alinir.

e Film tablet bir bardak su yardimiyla, biitiin olarak yutulur.

e flaci dogru zamanda almaniz tedaviniz i¢in énemlidir.

e Eniyi sekilde emilebilmesi i¢in, film tabletler yemeklerle beraber alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda SEFTECH oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz formu kullanilir. Onerilen
ortalama doz ikiye boliinmiis halde 8 mg/kg/giindiir. 200 mg/giin’iin iistiindeki dozlarda tablet
formu kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda bobrek yetmezligi sorunu bulunmuyorsa doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa ilacin dozunun azaltilmasi gerekir. Doktorunuzla goriisiiniiz.

SEFTECH bobrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bobrek yetmezligi durumunda dikkatli
kullanilmas1 gerekir. Doktorunuz bu durumda dozu azaltabilir veya tedaviye ara verebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger SEFTECH'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEFTECH kullandiysamz:
SEFTECH den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SEFTECH?’i kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu alimz. Eger bir sonraki dozun saati
yaklagmigsa unutulan dozu atlaymiz ve sonra tedavinize normal sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SEFTECH ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SEFTECH tedavisini doktorunuza danismadan sonlandirmayimiz. Eger tedaviyi erken
sonlandirirsaniz, enfeksiyon belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir ve durumunuz koétiilesebilir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SEFTECH’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEFTECH’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Zorlukla ve hiriltili bir sekilde nefes almaya baslanmasi

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

e Viicutta yaygin kasintiyla birlikte deride kizariklik ve dokiintiiler olmast

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

e Ates, titreme, kas agrist 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)

e Ozellikle avug iclerinde ve ayak tabanlarinda, ortas1 soluk renkte cevresi pembe veya
kirmizi renkte olan, i¢i su dolu, kasintili deri dokiintiilerinin olusmast (Bu duruma eritema
multiforme denir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEFTECH’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

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

e  Siddetli ve inatg1 veya kanli ishal

e Asiri halsizlikle birlikte gozlerde ve deride sararma olmasi (sarilik)

e  Ogzellikle 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:
Yaygin (10 hastanin 1’inden az)

e Karin sigkinligi

e Bulanti

e Kusma

e Karm agrisi

e Midede gaz birikmesi

e ishal

e istah azalmasi
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Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az)

e Asir1 duyarlilik reaksiyonlar (yukarida bahsedilen alerjik reaksiyonlardan daha az ciddi
olan dokiintii, Urtiker ve kasinti)

e Bas agrisi

e Uyusma, karincalanma hissi

o Sersemlik hissi

e Kulak ¢inlamasi

o Bitkinlik ve kendini iyi hissetmeme hali

Seyrek (1,000 hastanin 1’inden az)

e Karaciger fonksiyonunuzun takibi i¢in yapilan kan testlerinde degisiklikler

e Anemi (kansizlik)

e Kan hiicrelerinin sayisinda azalma (semptomlar1 yorgunluk, yeni ortaya c¢ikan
enfeksiyonlar ve kolay morarma veya kanama)

e Bazi beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis

e Kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerin sayisinda artig

Cok seyrek (10,000 hastanin 1’inden az)

¢ Anafilaktik reaksiyonlar (6rn; bronkospazm, purpura ve yiiz, eller veya ayaklarda 6dem)

e Bobrek fonksiyonlarinda kotiilesme

e Karaciger hasari

e SEFTECH ile tedaviniz sirasinda diger mikroplarin neden oldugu enfeksiyonlara
yakalanma riskiniz gegici olarak artirabilir. Ornegin pamukguk olusabilir.

e Kirmizi kan hiicrelerinin yikiminin neden oldugu ciddi olabilen bir anemi tiirti

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

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

5. SEFTECH?’in saklanmasi
SEFTECH i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFTECH ’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozulma olmussa SEFTECH’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmistir.
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