KULLANMA TALIMATI

MAKSISEF 1000 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 1000 mg sefaklor igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat, polivinil alkol, polietilen glikol, talk, titanyum dioksit (E171),
sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAKSISEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. MAKSISEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAKSISEF nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MAKSISEF’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. MAKSISEF nedir ve ne icin kullamhr?
MAKSISEF acik sar1, kapsiil sekilli, bir tarafi ¢entikli, oblong film kapli tabletler halindedir.
Her kutuda 10 veya 20 tablet vardir.

MAKSISEF, beta laktam antibakteriyellerden ikinci kusak sefalosporinler olarak adlandirilan
bir gruba aittir.

MAKSISEF sefaklora duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu orta kulak iltihabi, siniizit
(yliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi), pndmoni (zatiirre), ve gonore (bel
soguklugu) tedavisinde kullanilir.

2. MAKSISEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MAKSISEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya MAKSISEF icindeki etkin veya yardimci
maddelerden birine kars1 duyarliliginiz varsa bu ilact kullanmayiniz.
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MAKSISEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek yetmezliginiz varsa,

e Penisilinlere veya baska ilaglara kars1 alerjiniz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MAKSISEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bir bardak su ile birlikte i¢ilmelidir.

Ag1z yolundan a¢ ya da tok karnina alinabilir fakat gida maddeleri ile alindig1 zaman emilimi
artmaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uriiniin gebelik dénemindeki giivenliligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Hamilelik
sirasinda doktorunuz bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Annelere 500 mg dozlarda uygulanan sefaklor, siitte az miktarda tespit edilmistir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma veya ilacin kullanilip kullanilmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanimi
MAKSISEF’in ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigine yonelik bilgi
bulunmamaktadir.

MAKSISEF’in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
MAKSISEEF, her tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Bir saat i¢inde alinan magnezyum ya da aliiminyum hidroksit igeren antiasit ilaglar
MAKSISEF’in emilim siiresini azaltirlar. Hz blokorleri MAKSISEF emilim hiz1 ve orani
tizerinde etkili degildir.

e Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi MAKSISEF’in b&breklerden atilimi
probenesid ile azalir.

e Varfarin ve MAKSISEF’i birlikte kullanan hastalarda protrombin zamani (pihtilasma
fonksiyonlariin azaldigin1 gosteren bir test) uzamasi goriilebilir.
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Bu ifadelerin, belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak tirlinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Doktorunuz onermedikge kesinlikle baska ilaglar1 kullanmayiniz.

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

3. MAKSISEF nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Siddetli enfeksiyonlarda (6rnegin: zatiirre) 8 saatte bir, giinde ii¢ kez agiz yolundan 500 mg
sefaklor kullanilir.

Bel soguklugu (gonore) tedavisinde giinde 3 tablet (3 g), gerekirse probenesid ile birlikte
kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MAKSISEF agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Yashlarda kullanim:
MAKSISEF’in eriskinlerdeki kullanimi ile yashilardaki kullanimi arasinda kullanmim dozu ve

siklig1 agisindan herhangi bir degisiklik yoktur.

Cocuklarda kullanim:
MAKSISEF 16 yas ve alt1 cocuklarda kullanilmamalidar.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doktorunuzun doz ayarlamasi yapmasi gerekebilir. (Durumunuza gore
doz yar1 yartya azaltilabilir).

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzun herhangi bir doz ayarlamasi yapmasima gerek

yoktur.

Eger MAKSISEF'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAKSISEF kullandiysamiz:
MAKSISEF den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Asir1 doz durumunda derhal doktorunuza veya bir eczaneye basvurunuz.
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Asirt doz belirtileri bulanti, kusma, karin iist bolgesinde agr1 ve ishaldir. Bu gruptaki ilaclar
asir1 dozlarda ndbet gegirme olasiligini artirabilirler. Bu gibi durumlarda derhal doktorunuza
basvurmaniz gereklidir.

MAKSISEF’i kullanmay1 unutursaniz
Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar ¢abuk almaya calisiniz ve sonra doktorunuzun
tavsiye ettigi araliklar1 uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MAKSISEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

Eger bu iiriiniin kullanimina iliskin baska sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, MAKSISEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MAKSISEF’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Nefes almada zorluk

e Deride kasinti, sislik, dokiintii, kizariklik

e Deride ve mukoza membranlarinda (agiz, bogaz ve bazi i¢ organlarin yiizeyini kaplayan ve
salgi iireten doku) sisme ve kabarcik olusumu

Kuvvetsizlik, yorgun diisme

Yiiz ve dudaklar1 da kapsayan 6dem (su birikmesinden kaynaklanan sisme)

Viicutta karincalanma

Bayilma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MAKSISEF e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ates, inatg1 bogaz agrisi gibi inatc1 yeni enfeksiyonlar

o Eklemlerde agr1, kas giigsiizliigii ile seyreden deri dokiintiileri, kasint1 (serum hastaligi)

o Siddetli, kanl1 veya siimiiklii olabilen inatc1 ishal

e Idrar renginin koyu ¢ikmasi, deride morluklar veya kanama gelismesi gibi kan hiicrelerinin
azalmasini gosteren bulgular

e Deri ve gozlerde sarilik
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e Deri altinda sivi toplanmasi, soyulma, nekroz gibi bulgularin eslik ettigi ciddi deri
reaksiyonlart
e [drar miktarinda azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Yorgunluk

e Uykusuzluk

e Sinirlilik

e Bulanti, kusma, hafif ishal, hazimsizlik

e Kan ve idrar testlerinde anormal sonuglar

Artmuis kas kasilmalari

Genital bolgede (vajinada) enfeksiyonlar, kasinti

Deride dokiintii, kasinti

Kaslarda sertlesme

Bunlar MAKSISEF’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. MAKSISEF’in saklanmasi

MAKSISEF’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda
saklayniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAKSISEF'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MAKSISEF’i kullanmayniz.
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Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-iISTANBUL

Uretim yeri:
PharmaVision San. ve Tic. A.S.

Zeytinburnu-ISTANBUL

Bu kullanma talimatu ............tarihinde onaylanmistir.

6/6



