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KULLANMA TAL IMATI

FIXEF 100 mg/5 ml Pediatrik Oral Siispansiyon Hazirlarak igin Kuru Toz
Oral yoldan kullantlir.
* Etkin madde: Her 5 ml (1 6lgek) stspansiyon; 100 mg sefiksigoeger 113.65 mg sefiksim
trinidrat icermektedir.
* Yardimci maddeler: Sakaroz, ksantan zamki, sodyum benzoat, frambwazasi, koloidal

silikon dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size 6nerilen dozugiddayiiksek veya

dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FIXEF nedir ve ne icin kullanihr?

FIXEF'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FIXEF nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FIXEF'in saklanmasi

o kr 0N e

Basliklari yer almaktadir.

1. FIXEF nedir ve ne igin kullanilir?

FIXEF, sefiksim adli bir ilag etkin maddesini icernbedir. Bu ilag sefalosporinler olarak bilinen bir
antibiyotik grubuna dabhildir.

FIXEF bakterilere bg gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilidXX EF’in kullanildigi

enfeksiyonlagunlardir:
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* Yutak (farinks) iltihabi (farenjit), bademcik iltdbi (tonsilit)

* Orta kulak iltihabi (otitis media)

* YUz kemiklerinin icindeki hava tuklarinin iltihabi (sinizit)

* Alt solunum yollarinda akut brgnltihabi (brorsit)

« Idrar yollari sisteminde akut komplike olmayan ickasesi ve idrar yolu iltihaplari (sistit ve

dretrit)

FIXEF'in goriiniimii ve kutunun iceri gi

Her ambalajda 50 ml veya 100 ml stispansiyon haaakaicin kuru toz bulunur.

2. FIXEF'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FIXEF'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

+ Eger sefiksime ya daiREF'deki diger maddelere alerjik a1 duyarli) iseniz.

FIXEF'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
» Eger daha 6nce kolit (kalin pasak enfeksiyonu) gecirgiseniz

» Eger bobrek yetmezli sorununuz varsa

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen doktorunuza

danginiz.

FIXEF'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

FIXEF besinlerle birlikte veya besinlerden kisa sioara alinmalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacuarasiniz.

Gebelerde ya da gebelik planlayanlar doktorlarindaka séylemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczacdanginiz
Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Anne sutiinde IXEF saptanmarstir ancak, yeterli klinik argirma sonuclar elde edilene kadar ya

emzirmenin kesilmesi ya ddXEF tedavisinin birakilmasi yoniinde bir karar veglidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Sefiksimin ara¢ ve makine kullaniminigtadan etkilediini distindurecek bir bilgi yoktur. Bununla
birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bygan etkileri (6rn. mide-garsak sistemi rahatsif)
arac ve makine kullanimini etkileyebilir.

FIXEF' in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

5 ml kullanima hazir stispansiyon 2510.2 mg sak@erz. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazisekerlere kan dayaniksizfiiniz oldysu séylenmgse bu tibbi Grini almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi urun her 5 mL'sinde 1 mmol (23 mg)’dan dahdz sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger gagidaki ilaclar aliyorsaniz lutfen doktorunuza sdyez:
« Karbamazepin; IXEF bu ilacin kandaki miktarini artirir.

» Probenesid; IXEF ilacin kandaki miktarini artirir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilagn anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIXEF nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siki! icin talimatlar:
FIXEF bir kez olarak kullanilir. Arzu edilginde guinliik toplam doz i parcada kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu :

FIXEF, a1z yoluyla dgrudan alinir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

6 aylik ve daha buyuk ¢ocuklarda kullanilabilir.
Yaslhlarda kullanimi:

FIXEF 400 mg film tablet ygilarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezl@gi
Onemli derecede bobreflév bozukligu olan hastalarda doz azaltiimalidir.
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Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.
Eger HXEF'in etkisinin cok gugclu ya da zayif olguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile kongunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXEF kullandiysaniz

FIXEF'i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsaniz bir doktor veya eczaci ile kgoauz.

FIXEF'i kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
Eger bir HXEF dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normalad@malisiniz. Bu Grinin

kullanimina ilgkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da ecnaai sorunuz.

FIXEF ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler
FIXEF tedavisi sonrasi olumsuz bir etki beklenmemnikte

4. Olasli yan etkiler nelerdir ?
Tum ilaglar gibi EXEF stispansiyon da icgimdeki herhangi bir maddeye kassiri duyarli olan
bireylerde yan etkiye yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FIXEF'i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil bélimue bagvurunuz:

Cok seyrek olarak olumcul olabilgoka kadar hegiddette airi duyarlilik reaksiyonlari (6rn. ytizde
o6dem, dilingismesi, solunum yollarinin daralmasi ile birlikteat&st solunum yollari ddemi, kalp
atim hizinin artmasi, solunum zagily kan basincindgoka neden olabilecek kadarstdie). Eritema
multiforme (genelde kendginden gecen, el, ylz ve ayakta dantele benzeriklgaolusturan, airi
duyarlilik durumu), Stevens-Johnson sendromu @& g6z cevresinde kan oturmasilik ve
kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermakraiz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik) bildirilmgtir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen @ktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil bélumune bgvurunuz:

Cok seyrek olarak bildirilen (REF alan bireylerin % 0.01’inden fazla ama % 0.d&n azinda
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gorulen) olasi yan etkiler kan pihghaa bozukluklari, antibiyoge bal kolit (6rn. psédomembrandz
enterokolit), ilac at@, serum hastah benzeri reaksiyon, kirmizi kan hicrelerinin pé&agenasi ile
seyreden kansizlik olabilir. Yalanci membranladaakterize bgirsak iltihabi (psddomembrandz

kolit) gelismesi halinde doktorunuz uygun tedavileri verecektir

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (EXEF alan kiilerin % 10'undan fazlasinda gériilen) yan etkiledeae dolgunluk,
bulanti, kusma, gaz vetahsizlktir.

Yaygin olarak bildirilen dier olasi yan etkiler (KEF alan kiilerin %1’inden fazla ama % 10’undan
azinda gorulen) Badénmesi, dokunmada his kaybi, ywak dski veya ishaldir.

Seyrek olarak bildirilen (FKEF alan bireylerin % 0.1'inden fazla ama % 1’'indemnda goriilen) olasi
yan etkiler alerjik cilt dokantileri, bulanti, gaaarin &risi, hazimsizlik, kusma. Karger
enzimlerinde yukselme ve sarilik gorulebilir.

Cok seyrek olarak Baagrisi, bobrekte iltihap, hepatit, tikanma s@rjlgecici airi aktivite, kasiima
tipi nébete gilimdir.

Diger sefalosporinlerde de olglu gibi bazen kanama-pihtgtaa surecleri etkilenebilir, bu nedenle
pihtilasma tedavisi alan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhairgran etki ile kasilagirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FIXEFin Saklanmasi

FIXEF'i cocuklarin géremeyecekleri, ggimeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kuru tozu 25C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz. Sulandirildiktan sonrd®@®in altindaki
oda sicakiiinda saklanan trini 14 gun icinde kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Dis kutusu ve etiketi tizerinde basil bulunan sorekulia tarihinden sonra#XEF siispansiyon

kullanmayiniz.

Ilaclar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte animalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil atilgca

eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumayada bulunacaktir.
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