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KULLANMA TALIMATI

MOLCEF 100 mg/ 5 mL Oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Hazirlanmis siispansiyonun her 5 mL’sinde (1 6lgek) 100 mg sefiksim
bulunur.

e Yardimct maddeler: Sakkaroz, sodyum benzoat (E211), ksantan zamki, kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat, ¢ilek ve krem karamel aromasi igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOLCEF nedir ve ne icin kullanilir?
2. MOLCEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOLCEF nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. MOLCEF ’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. MOLCEF nedir ve ne i¢in kullamlir?
MOLCEF, sefiksim adl bir ila¢ etkin maddesini igermektedir. Bu ila¢ sefalosporinler olarak
bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

MOLCEF bakterilere bagli gelisen bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. MOLCEF’in

kullanildig1 enfeksiyonlar sunlardir:

e Akut otitis media (Orta kulak iltihab1): Bu enfeksiyona Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae veya Moraxella catarrhalis adli bazi bakterilerin yol actigi
durumlarda,

e Akut siniizit (Sinislerin iltihab1): Bu enfeksiyona Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae veya Moraxella catarrhalis adli bazi bakterilerin yol agtigi
durumlarda,

e Akut tonsillofarenjit veya farenjit (Bogaz ve/veya bademcik iltihabi): Bu enfeksiyona
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Streptococcus pyogenes adli bir bakterinin yol agtigi durumlarda,

e Kronik bronsitin akut alevlenmesi (Akcigerlere hava tagiyan bronslarin iltihabi): Bu
enfeksiyona Streptococcus pneumoniae ve Haemophilus influenzae adli bazi bakterilerin
yol actig1 durumlarda,

e  Uriner sistemde komplike olmayan enfeksiyonlar (Mesane ve idrar yollarmin iltihabi)

e Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlar (Gonokok adli bakterilere bagli gelisen idrar
yollarinin en dig boéliimiiniin enfeksiyonu)

MOLCEF’in goriiniimii ve kutunun igerigi:

MOLCEF, 100 mL isaret ¢izgisi bulunan bal rengi sise / ¢ocuk kilitli plastik kapak i¢inde dl¢iili
plastik kasik ve kullanma talimatinin da yer aldigi karton kutuda takdim edilmektedir.
MOLCEF, sarimtirak renkli toz karisim seklindedir.

2. MOLCEFP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MOLCEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Sefiksime, diger sefalosporinlere ya da MOLCEF’teki diger maddelere alerjik (asiri
duyarli) iseniz.

MOLCEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Daha dnce kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) gegirmis iseniz
e  Bobrek yetmezligi sorununuz varsa

Ani baslayan orta kulak iltihabi1 tedavisinde oral siispansiyon formlarinda emilim daha yiiksek
oldugundan oral siispansiyon yerine tablet formiilasyonu kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiiz.

MOLCEPF’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
MOLCEF besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Gebeler ya da gebelik planlayanlar doktorlarina mutlaka sdylemelidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Anne siitiinde sefiksim saptanmamustir ancak, yeterli klinik arastirma sonuglar1 elde edilene
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kadar ya emzirmenin kesilmesi ya da MOLCEF tedavisinin birakilmasi yoniinde bir karar
verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimimi 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.

MOLCEPF’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
MOLCEF sakkaroz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglari aliyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

e Karbamazepin (Epilepsi, sara hastalarinda kullanilan bir ila¢); MOLCEF bu ilacin kandaki
miktarini artirir.

e Probenesid (Kronik gut hastalarinda kullanilan bir ilag); MOLCEF ilacin kandaki miktarini
artirir.

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

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. MOLCEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

12 yas ve alt1 cocuklarda doz:

Onerilen doz; giinliik toplam 8 mg/kg/giin’diir. Giinliik tek doz olarak veya giinde iki defa 12
saat arayla 4 mg/kg verilebilir.

Viicut agirhg1 | Giinliik doz Giinliik doz
(kg) (mg) (mL)
5-75 50 2,5
7,6 -10 80 4
10,1- 125 100 5
12,6 — 20,5 150 7,5
20,6 - 28 200 10
28,133 250 12,5
33,1-40 300 15
40,145 350 17,5
45,1 ve Usti 400 20

Yetigkinler ve 12 yas iistii cocuklarda doz:

Giinliik 6nerilen doz 400 mg’dir. Giinde tek doz 400 mg veya 12 saat arayla iki esit doza

boliinmiis olarak 200 mg seklinde kullanilabilir.

Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarda tek doz 400 mg kullanilmalidir.
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Streptokokkal tonsillofarenjit tedavisi mutlak 10 giindiir.

Eriskinler i¢in uygun olan doz ve ilag formlarmin kullanilmasi 6nerilir. Kat1 gidalarda yutma
giicliigii olan hastalarda siispansiyon ve sase formlar1 kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MOLCEF, agiz yoluyla dogrudan alinir.

Siispansiyonun hazirlanmasi:

Oncelikle kuru tozun bulundugu sise kuvvetlice ¢alkalanir, ardindan toz 1slanincaya kadar,
kaynatildiktan sonra sogutulmus bir miktar su eklenir ve kuvvetlice g¢alkalanir. 5 dk
bekletildikten sonra isaretli yere kadar su eklenir ve sise iyice calkalanir. Sarimtirak renkli
siispansiyon kullanima hazir hale gelir. Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

Kullanima hazir stispansiyon 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 14 giin muhafaza edilebilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Sefiksimin 6 ayliktan kii¢iik ¢ocuklarda etkililigi ve glivenliligi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yaslilarda MOLCEF eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir. Doktorunuz
hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger MOLCEF'in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MOLCEF kullandiysamz
MOLCEF’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

MOLCEF’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir MOLCEF dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda her zamanki
dozunda almalisiniz.

Bu iiriintin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.
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MOLCEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
MOLCEF tedavisi sonras1 olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi MOLCEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOLCEF’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek olarak,

e  Oliimciil olabilen soka kadar her siddette asir1 duyarlilik reaksiyonlari (6rn. yiizde dem,
dilin sismesi, solunum yollarinin daralmasi ile birlikte i¢sel {ist solunum yollar1 6demi, kalp
atim hizinin artmasi, solunum zorlugu, kan basincinda soka neden olabilecek kadar diisme)

e Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu),

e Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap),

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MOLCEF e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Diger yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Midede dolgunluk
e Bulanti, kusma

o Gaz

e Istahsizlik

Yaygin
e Yumusak digki veya ishal
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Yaygin olmayan

e  Cilt dokiintiileri, kasinti, mukoza (baz1 organlarin i¢ yiizeylerini kaplayan ve salgi iireten
doku tabakast) iltihabi

Seyrek

e Bazi kan hiicrelerinin sayilarinda azalma (agraniilositoz, pansitopeni, ldkopeni,
trombositopenti)

e Kanda eozinofil ad1 verilen bir tiir alerji hiicresi sayisinda artis (eozinofili)

e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Karaciger enzimlerinde yiikselme

e Kanda kreatin, iire konsantrasyonlarinda artis.

Cok seyrek

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

e Antibiyotige bagl kolit (kalin bagirsak iltihab1) (6rn. psédomembrandz kolit)
Yalanci membranlarla karakterize bagirsak iltihab1 (psddomembrandz kolit) gelismesi
halinde doktorunuz uygun tedavileri verecektir.

e Siiperenfeksiyon (Antibiyotige duyarli olmayan mikroplarin cogalmasi)

e {lac atesi

e Serum hastalif1 (ates, eklem bolgelerinde agr1 ve aci, cilt dokiintiisii ve lenf bezlerinde
sismeye neden olan alerjik bir reaksiyon) benzeri reaksiyon

e  Kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmasi ile seyreden kansizlik

e Bobrekte iltihap

e  Sarilik, tikanma sarilig1

e  Gegici agirt aktivite

e Kasilma tipi nobete egilim

Bilinmiyor
e  Genital kaginti, vajina iltihab1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 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 katki saglamis olacaksiniz.
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5. MOLCEFP’in saklanmasi
MOLCEF i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Sulandirilmig siispansiyon 25°C altindaki oda sicaklifinda saklanmali ve 14 giin i¢inde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOLCEF ‘i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MOLCEF’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel  :0850 201 23 23
Faks :02124816111
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA
Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmuistir.
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