KULLANMA TALIMATI

FULLCEF PLUS 125 mg /62,5 mg Sase

Agizdan ahinir.,

Etkin madde: Her bir sasede 125 mg sefdinir ve 62,5 mg klavulanik asit — Avicel (1:1)
karisim1 bulunmaktadir.

Yardimci maddeler: Sakkaroz, sitrik asit, trisodyum sitrat, sodyum benzoat (E211), ksantan

zamki, aerosil 200, magnezyum stearat, ¢ilek ve krem karamel aromas: igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigiizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FULLCEF PLUS nedir ve ne icin kullanthir?

2. FULLCEF PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FULLCEF PLUS nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. FULLCEF PLUS’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. FULLCEF PLUS nedir ve ne i¢in kullanihr?

FULLCEF PLUS oral genis spektrumlu, yar1 sentetik, bir 3. kusak sefalosporin olan sefdinir
ve bir beta laktamaz inhibitorii olan klavulanik asit kombinasyonudur.

FULLCEF PLUS 20 Sase PE / Aliiminyum/ PET (25um/8um/kuse kagit) ambalajlarda

piyasaya sunulmaktadir.




FULLCEF PLUS asagida yer alan hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

. Alt solunum yolu enfeksiyonlar1 (Toplum kékenli akciger iltihabi,Brons iltihabi)

. Ust solunum yolu enfeksiyonlar: (Orta kulak iltihabi, Siniizit (yiiz kemiklerinin
i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi),Bademcik iltihabi/Yutak iltihabi)

o Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar

2. FULLCEF PLUS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FULLCEF PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Sefdinir, klavulanik asit, diger sefalosporinlere ya da ilacin icerigindeki yardimei

maddelerden herhangi birine karg1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

FULLCEF PLUS’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

. Seker hastasiysaniz

. Mide-barsak problemleriniz varsa

. Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsamz, veya emziriyorsamz.
o K vitamini eksikliginiz varsa,

. Kan pihtilagma bozuklugunuz varsa,

o Kolon iltihab1 (kolit) gegirdiyseniz,
. Kiigtlik ¢ocuklara (1 yasin alt1) uygulanacaksa,

. Penisiline karg1 agin duyarliligimiz varsa,
. Bobrek hastaliginiz varsa,
o Canl1 tifo asis1 olduysaniz veya olacaksaniz,

bu ilaci dikkatli kullaniiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsimz.

FULLCEF PLUS’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
FULLCEF PLUS yemeklerden 6nce veya sonra ya da yemeklerle birlikte alinabilir.



Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamilelik déneminde FULLCEF PLUS kullanimu hakkinda yeterli calisma olmadigindan,
ancak doktorunuzun uygun gérdiigii durumlarda kullanimz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

FULLCEF PLUS, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi

FULLCEF PLUS’1n ara¢ ve makine kullanimi iizerine énemli bir etkisi bulunmamaktadir.

FULLCEF PLUS’mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

FULLCEF PLUS igeriginde bulunan yardime: maddelere kars1 agin duyarlihiginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Sodyum uyarisi

Bu tibbi iirin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Sakkaroz uyarisi

Bu tibbi iirlin her dozunda 1,849 g sakkaroz ihtiva eder. Eger daha 6nce doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 intoleransimz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan dnce
doktorunuzla temasa ge¢injz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

° Antiasid (aluminyum veya magnezyum igeren ilaglar )

o Probenesid

o Demir igeren ilag¢ veya vitaminler

o Dogum kontrol haplari

. Varfarin gibi kan pithtilasmasini énleyici ilaglar (antikoagiilanlar),

o Bébrekler iizerine zararh olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,

kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve gii¢lii etkili idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid
gibi)

kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaniza bilgi veriniz.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FULLCEF PLUS nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklif1 icin talimatlar:

Yetiskinler

Yetigkinler ve 13 yagin iizerindeki adolesanlar i¢in 6nerilen doz ve tedavi siiresi asagidaki
verilmigtir.

Ust solunum yolu enfeksiyonlar:

Akut maksiller siniizit tedavisinde 10 giin boyunca sefdinir dozu 300 mg olacak sekilde 12
saat ara ile glinde 2 defa veya sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Farenjit/tonsilit tedavisinde 5-10 giin boyunca sefdinir dozu 300 mg olacak sekilde 12 saat ara
ile glinde 2 defa veya 10 giin boyunca sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

Kronik bronsitin akut alevlenmesi tedavisinde 5-10 giin boyunca sefdinir dozu 300 mg olacak
sekilde 12 saat ara ile giinde 2 defa veya 10 giin boyunca sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde
giinde 1 defa sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Toplum koékenli pnémoni 10 giin boyunca sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlari:

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 10 giin boyunca sefdinir dozu 300
mg olacak sekilde 12 saat ara ile giinde 2 defa sefdinir/klavulanik asit uygulanr,

Uygulama sekli:

Agizdan uygulanir.

Sage igerigi bir miktar igme suyunda ¢oziilerek bekletilmeden i¢ilmelidir.

Sage igerigi bir miktar igme suyunda ¢6ziilerek oral yoldan bekletilmeden igilmelidir veya su

yerine yiyeceklere de karigtirilarak da alinabilir.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda (6 ay-12 yas)Kullanimi:

Ust solunum yolu enfeksiyonlar:

Akut orta kulak iltihabi tedavisinde 5-10 giin boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde
12 saat ara ile giinde 2 defa veya 10 giin boyunca sefdinir dozu 14 mg/kg olacak sekilde
glinde 1 defa sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Akut maksiller siniizit tedavisinde 10 giin boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12
saat ara ile glinde 2 defa veya sefdinir dozu 14 mg/kg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

Farenjit/tonsilit tedavisinde 5-10 giin boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12 saat
ara ile giinde 2 defa veya 10 giin boyunca sefdinir dozu 14 mg/kg olacak sekilde giinde 1 defa
sefdinir/klavulanik asit uygulanr,

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlari:

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlari tedavisinde 10 giin boyunca sefdinir

dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12 saat ara ile giinde 2 defa sefdinir/klavulanik asit uygulanir.

FULLCEF PLUS PEDIATRIK DOZ SEMASI

Agirhk | Doz

9kg Giinde tek doz 125/62,5 mg sase alinir.

18 kg 12 saat ara ile bir adet 125/62,5 mg sase veya giinde tek doz olarak iki adet 125/62,5

Sase alinur.

27kg | Giinde tek doz ti¢ adet 125/62,5 mg sase alinir.

36 kg 12 saat ara ile 2 adet 125/62,5 mg sase veya giinde tek doz olarak dort adet 125/62,5

mg sase alinir.

>43 12 saat ara ile sefdinir dozu 300 mg olacak sekilde 125/62,5 mg sase veya giinde tek
kg' doz olarak sefdinir dozu 600 mg olacak sekilde 125/62,5 mg sase alinr+.

+Klavulanik asit ginde 500 mg’a kadar alinabilir.

143 kg ve tizerindeki ¢ocuklara yetiskin dozu uygulanr.

Yashlarda kullanima:

Bobrek bozuklugu olmayan yash hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.




Ozel kullamim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi <30mL/dakika olan yetigkin hastalara giinde bir defa sefdinir dozu 300 mg
olacak sekilde sefdinir/klavulanik asit almalidir. Kronik hemodiyaliz hastalarina tavsiye
edilen baslangi¢ dozu birer giin ara ile sefdinir dozu 300 mg (veya 7mg/kg) olacak sekilde
sefdinir/klavulanik asittir.

Her hemodiyalizden sonra hastalar sefdinir dozu 300 mg (veya 7mg/kg) olacak sekilde
sefdinir/klavulanik asit almalidir. Hemodiyaliz uygulamasin1 miiteakiben giin asir1 sefdinir
dozu 300 mg (veya 7mg/kg) olacak sekilde sefdinir/klavulanik asit uygulanmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamimina dair yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger FULLCEF PLUS i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla FULLCEF PLUS kullandiysaniz:

FULLCEF PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yanimzda gétiiriiniiz.

Sefdinirin insanlarda fazla kullanimu ile yeterli veri bulunmamaktadir. Antibiyotiklerinin fazla
kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide rahatsizligi, ishal ve kafa karisiklig1 gibi zehirlenme
belirtileri goriilmektedir. Kan diyalizi b&brek rahatsizlif1 olan bireylerde sefdinir’i viicuttan
hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin goriilmemesinde yardimei olmaktadir.
FULLCEF PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

Tabletinizi almayr unutursaniz hatirladifiniz zaman aliniz. Birden fazla doz almayi
unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

FULLCEF PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger FULLCEF PLUS kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza danisinz.

Doktorunuza danigarak FULLCEF PLUS kullanimin: sonlandirabilirsiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FULLCEF PLUS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FULLCEF PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiiniit, kasinti, nefes almada giiglikk, agizi yiiz,
dudaklar veya dilde sisme)

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

o Kanli digki

o Goglis agrisi

. Ates, titreme, grip semptomlar
o Anormal kanama

. Havale

o Soluk veya sararmis deri, koyu renkli idrar, ates, zihin karisiklig

. Sarilik (deride veya gézlerde sararma)

o Ates, bogaz agrisi, bas agrisi ile birlikte ciltte su toplamasi, derinin soyulmasi, deride
kirmizi dokiintiiler

o Istah kaybi, sisme, kilo alimi, nefessiz kalma, normalden az idrar yapma ya da hig
idrar yapmama

o Kan degerlerinde degisiklik (6zellikle uzun siireli tedavide)

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, doktorunuza sdyleyiniz:

o Kabizlik, karin siskinligi, gaz, mide bozuklugu

° Bulanti, kusma, mide agrisi, hafif ishal

o Bas agrisi, sersemlik

o Kas katilig1

o Hiperaktivite

o Ag1z kurulugu

. Agizda anormal veya hos olmayan tat
. Hafif kasintiveyda deri dokiintiisii
o Vajinal kagint1 veya akinti

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. FULLCEF PLUS’in saklanmasi

FULLCEF PLUS" 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FULLCEF PLUS’1 kullanmaymz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FULLCEF PLUS'’1

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi
Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Fax: 0212 482 24 78

E-posta: info@yvitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazar: / SAKARYA

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmustir.



