KULLANMA TALIMATI

ZIMAKS 400 mg film tablet
Agizdan yutarak alinir.

e Etkin madde:
Her bir film tablette 400 mg sefiksim

o Yardimci maddeler:
Mikrokristalize seliiloz, prejelatinize nisasta, dibazik kalsiyum fosfat, magnezyum stearat,
light mineral yag, hidroksipropil metilseliloz, sodyum lauril stlfat, titanyum dioksit.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZIMAKS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. ZIMAKS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZIMAKS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZIMAKS in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ZIMAKS nedir ve ne icin kullanilir?

ZIMAKS, sefiksim adli etkin maddeyi icermektedir. Bu ilag sefalosporinler olarak bilinen bir
antibiyotik grubuna dahildir.

ZIMAKS, kendisine hassas bakterilere bagli gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir. ZIMAKS’1n kullamldig1 enfeksiyonlar sunlardir:

e Akut otitis media (orta kulak iltihab1); Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae
ve Moraxella catarrhalis’in etken oldugu akut otitis media tedavisinde,

e Akut sinuzit (siniislerin iltihabi); Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae ve
Moraxella catarrhalis’in etken oldugu akut siniizit tedavisinde,
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e Akut tonsillofarenjit veya farenjit (bogaz veya bademcik iltihab1); Akut tonsillofarenjit
veya farenjitte antimikrobiyal tedavi gerekliligi sadece Streptococcus pyogenes igin
gereklidir,

e Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (Streptococcus pneumoniae ve Haemophilus
influenzae’nin neden oldugu),

e Komplike olmayan iiriner sistem enfeksiyonlarinda (mesanenin ve idrar yollarinin son
kisimlarinin iltihabi),

e Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarin tedavisinde (cinsel temasla bulasan bir
enfeksiyon)

ZIMAKS’1n gériiniimii ve kutunun icerigi
Her ambalajda 5 ve 10 adet film tablet bulunmaktadir.

2. ZIMAKS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZIMAKS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger sefiksime ya da ZIMAKS’taki diger maddelere alerjik (asir1 duyarh) iseniz. Alerjik
reaksiyonlar dokiintii, kasinti, soluma giigliigli, yiz, dudak, bogaz veya dilde sisme gibi
belirtiler verebilir.

e Sefalosporin grubundan baska bir antibiyotige kars1 alerjiniz varsa.

e Penisilin grubu antibiyotiklere veya diger beta laktam grubu antibiyotiklere karsi daha
once ciddi derecede alerjiniz olduysa.

ZIMAKS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger penisilin grubu antibiyotiklere veya diger beta laktam grubu antibiyotiklere kars1 hafif
veya orta derecede alerjiniz varsa, (Penisilinlere karsi alerjisi olan herkes sefalosporinlere
kars1 da alerjik degildir. Ancak herhangi bir penisiline kars1 daha 6nce ciddi bir alerjiniz
olduysa bu ilaci kullanmamalisiniz. Clnki bu ilaca kars1 da alerjik olabilirsiniz.)

e Eger bobrek yetmezliginiz varsa veya ilacin doz asimi sdz konusu ise, (diger beta laktam
grubu antibiyotikler gibi sefiksim (havale, zihin bulanikligi, biling kaybi1 veya hareket
bozukluklart seklinde kendini goOsterebilen) beyin hasarina (ensefalopati) yatkinliginizi
arttirabilir)

e Eger daha Once sefalosporin grubu bir antibiyotik kullanimi ile cildi sariya geviren,
halsizlik veya nefes alma giigliigiine neden olabilen alyuvarlarda (kirmizi kan hiicrelerinde)
bir azalma (hemolitik anemi) olduysa,

e Eger herhangi bir ilaca kars1 alerjiniz varsa,

e Eger size daha dnce bobreklerinizin ¢ok iyi ¢alismadigi soylendiyse. Benzer sekilde bobrek
yetmezligi nedeni ile herhangi bir tedavi (diyaliz gibi) aliyorsaniz, (Sefiksimi daha diisiik
dozlarda kullanabilirsiniz),

e Eger bobreklere zarar verebilecegi bilinen bagka bir ilag kullaniyorsaniz, (tedavi suresince
doktorunuz bobrek fonksiyonlarmizi degerlendirmek i¢in diizenli olarak bazi testler
isteyebilir)

e Eger ilact kullanirken veya hemen sonrasinda mide agris1 veya kramplarinin eslik ettigi,
kanli olabilecek ciddi ve inatg¢1 ishal gelisirse ilag kullanimin1 hemen durdurmali ve doktora
danigmalisiniz. Bagirsak hareketlerini azaltacak veya durduracak bir ila¢ kullanmamalisiniz.
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e Bu ilag sefiksimin etkili olmadigi mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyon riskini
arttirabilir. Ornegin Candida adi verilen mikroorganizmalarin neden oldugu pamukguk
gelisebilir.

e Bu ila¢ ciddi deri reaksiyonlarmma neden olabilir. Ani ates ile birlikte, bogaz agrisi,
bitkinlik, agiz veya dudak ¢evrenizde veya cinsel organlarinizin ¢evresinde kabarciklarin eslik
ettigi doklntller gelisirse veya cildiniz soyulmaya baslarsa ila¢ kullanimini durdurup
doktorunuza danismaniz gerekir.

e Bu ilag bobrek rahatsizliklarina neden olabilir. Eger aniden bel agris1 ile beraber atesiniz
yukselir ve idrar problemleri yasarsaniz ila¢ kullanimini durdurup doktorunuza danismaniz
gereklidir.

e Nefes alma glg¢liigii yasiyor, cilt ve gozlerinizde sararma olmugsa doktorunuza danisiniz,
bunun sebebi alyuvarlarin (kirmizi kan hiicrelerinin) yikilmasi olabilir (hemolitik anemi).

Oral suspansiyon formilasyonunda, tablet formulasyonuna gore absorpsiyon daha ¢ok
arttigindan tabletin biyoesdegerliginde ortaya cikabilecek eksiklik nedeniyle, akut otitis media
tedavisinde oral stispansiyon formulasyonlar: yerine tablet formilasyonlar: kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

ZIMAKS’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
ZIMAKS besinlerle birlikte veya besinlerden sonra almabilir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Hamilelik sirasinda ZIMAKS’1 kullanmaniz 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Anne sutinde sefiksim saptanmamustir ancak, yeterli klinik arastirma sonuglar1 elde edilene
kadar ya emzirmenin kesilmesi ya da sefiksim tedavisinin birakilmasi yoniinde bir karar
verilmelidir.

Arag ve makine kullanimi
Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimin1 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.

ZIMAKS’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

ZIMAKS’1n igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarlihginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglari aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Bobrek uzerinde olumsuz etki potansiyeli olan (aminoglikozid grubu antibiyotikler,
kolistin, polimiksin ve viomisin gibi ilaglar) veya guclt idrar sokttrici ilaclar (etakrinik asid,
furosemid gibi) ile es zamanli kullanim1 boébrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol acar.

e Yiiksek tansiyon ve bazi kalp hastaliklarinda kullanilan nifedipin ZIMAKS’in emilimini
arttirabilir.

e Karbamazepin (Epilepside kullanilan bir ilag); ZIMAKS bu ilacin kandaki miktarmi
arttirir.

e Probenesid (Kronik gut hastaligi tedavisinde kullamlan bir madde); ZIMAKS ilacin
kandaki miktarini artirir.

e Varfarin gibi antikoagulanlar (Kan sulandirict bir ilag).

e Kullanim1 sirasinda bazi kan ve idrar laboratuvar arastirmalari yanlis sonuclar
verebileceginden ZIMAKS kullanmakta oldugunuzu doktorunuza soyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZIMAKS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yas tstii ¢ocuklar icin; glnlik 6énerilen doz 400 mg’dir. Giinde tek doz
olarak 400 mg veya iki esit doza boliinmiis olarak 200 mg seklinde klinik kullanim1 6nerilir.
ZIMAKS ag veya tok olarak kullanilabilir.

Komplike olmayan gonokokkal (belsoguklugu, cinsel yolla bulasan ve gonokok adi verilen
mikroorganizmalarin neden oldugu) enfeksiyonlarda tek doz 400 mg kullanilmalidir.

Streptokokkal tonsillofarenjit (streptokok adi verilen mikroorganizmalarin neden oldugu
bogaz ve bademcik iltihabi) tedavisi mutlak 10 glndur.

Erigkinler i¢in uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerin kullanilmasi Onerilir. Kati
gidalarda yutma giicliigii olan hastalarda agiz yolundan uygulanan sispansiyon formu
kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ZIMAKS, ag1z yoluyla dogrudan alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Sefiksimin 6 ayliktan kuguk cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamastir.

6 ay-12 yas arasindaki cocuklarda uygun olan doz ve farmasoOtik dozaj sekillerinin
kullanilmasi onerilir.
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Yashlarda kullanimi:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yaslilarda sefiksim eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.

Bobrek islev bozuklugu nedeni ile diyaliz (kanin temizlenmesi igslemi) uygulanan eriskinler ve
12 yasindan biiytlik ¢ocuklarda ginlik sefiksim dozu glinde bir kez 200 mg olmalidir. Diyaliz
ilacin viicuttan belirgin miktarda temizlenmesini saglamaz.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ZIMAKS i etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kOnusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZIMAKS kullandiysaniz
ZIMAKS 1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZIMAKS’1 kullanmay1 unutursanmz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Eger bir ZIMAKS dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal zamaninda her zamanki
dozunda almalisiniz.

Bu iiriiniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

ZIMAKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ZIMAKS tedavisi sonrasi olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ZIMAKS da igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarli olan
bireylerde yan etkiye yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZIMAKS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Seyrek

o Sefiksimin etkili olmadig1 mikroorganizmalarin neden oldugu diger enfeksiyonlar (mantar
veya bakterilere bagh siiperenfeksiyon). Kendinizi daha koti hissediyorsaniz bu yeni bir
enfeksiyon belirtisi olabilir.
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e Kan testlerinde ortaya ¢ikabilecek olan ve eozinofil ad1 verilen beyaz kan hiicre sayilarinda
artma (hipereozinofili). Eger tedavi edilmez ise viicudunuza zarar verebilir. Hafiza kayba,
zihin bulanikhgi, bitkinlik, nefes darligi, ates, Oksiiriik, agizda yaralar veya bas donmesi
hissedebilirsiniz.

e Deri dokiintiisti, kurdesen, kasinti, yiiz, dudak, dil veya viicudun diger boliimlerinde yutma
veya soluk almayi zorlastiracak sekilde sisme, nefes alip verirken ses (wheezing) ve soka
neden olabilen ani ve ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok).

Cok seyrek

e Kanli da olabilen ¢ok sulu ve ciddi ishal

e Cilt, agiz, gozler ve cinsel organlarda kabartilarin eslik ettigi ciddi deri rahatsizliklar
(Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz)

e Enfeksiyon sayisinda artis, cilt soluklugu, nefesin yetmemesi, morarma ve daha kolay
kanama. Bunlar enfeksiyonlarla savasmada, viicutta oksijen tasinmasinda ve pihtilasmada
gorev alan kan hiicrelerinin sayisal azalmasinin belirtileri olabilir.

e Cilt ve gozlerde sararma ile birlikte nefesin yetmemesi (hemolitik anemi)

e Sarilik da dahil olmak Uzere karaciger problemleri (g0z aklarinin ve derinin sararmasi
olarak fark edebilirsiniz)

e Bel agrisi, idrar problemleri, kilo kayb: ile beraber halsizlige neden olan bobreklerdeki
yangi bébrek yetmezligine yol acabilir.

e Gecikmis alerjik reaksiyonlar. Dokuntu, ylzde sisme, bezlerde sislik, ates ve karacigerin
nasil caligtigimi gosteren ve eozinofil adi verilen beyaz kan hiicre sayilarinda degisikligi
gosteren kan testleri ile fark edebilirsiniz.

Bilinmiyor:

e Nobet (konvilsiyon).

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki sikligi belirtilmektedir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bildirilen diger yan etkiler ve goriilme sikliklar1 s6yledir:

Yaygin
e Yumusak diski veya ishal
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Yaygin olmayan

e Bas agrisi,

e Karm agrisi,

e Bulanti,

o Kusma,

e Cilt dokintileri,

e Karaciger fonksiyon test seviyelerinde artis (transaminaz, alkalen fosfotaz)

Seyrek

e Agsiri istahsizlik (anoreksi),

Bas donmesi (sersemlik),

Asir gaz,

Ciltte kasinti,

Mide, agiz ici, sindirim borusu, soluk borusu gibi i¢ organlarin i¢ yiizeyini Orten tabakanin
iltihab1 (mukozal inflamasyon),

e Vicut 1sisinda artis (ates),

e Bodbreklerinizin nasil ¢alistigini gésteren kan testi sonuglarinda degisiklik,

Cok seyrek
e Huzursuzluk ve aktivite artisi

Bilinmiyor

Nefes darlig1 hissetmek,

Hazimsizlik,

Kirmiz1 ve kabarik yamalar seklinde dokiintii,

Yiizde siskinlik,

e Eklem agrisi,

e Cinsel organlarda kasint1 ve tahris,

e Kan testlerinde kanin pihtilasmasima yardimer olan kan hiicrelerinin sayisinda artis
gorilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. ZIMAKS’1in saklanmasi
ZIMAKS'1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Dus kutusu ve blisteri tizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra ZIMAKS 400 mg
Film 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.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Caddesi No.145,
34010 Topkap1-ISTANBUL
Tel: (0212) 482 00 00

Faks: (0212) 482 00 86

Bu kullanma talimatr ............ tarihinde onaylanmistir.
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