KULLANMA TALIMATI

SOLTREXAN 400 mg film kaph tablet
Agizdan alnir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 400 mg sefiksim’e esdeger 447,6 mg sefiksim
trihidrat igerir.

e Yardimc: maddeler: Mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta, kalsiyum hidrojen fosfat
dihidrat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, Opadry O03F180011 beyaz
(hidroksi propil metil seltloz, titanyum dioksit, makrogol).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatiz saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veya eczac:niza danugin:z.

e Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginiz: séyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. flacin:z hakk:nda size 6nerilen dozun disinda
yUksek veya diisiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SOLTREXAN nedir ve ne igin kullanz/ir?

2. SOLTREXANt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOLTREXAN nas:l kullanaer?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SOLTREXAN"in saklanmasi

Bashklari yer almaktadar.

1. SOLTREXAN nedir ve ne i¢in kullanilir?
SOLTREXAN, sefiksim adli bir ilag¢ etkin maddesini i¢ermektedir. Bu ilag sefalosporinler
olarak bilinen bir antibiyotik grubuna dahildir.

SOLTREXAN, hassas bakterilere bagl gelisen baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

SOLTREXAN’1n kullanildig1 enfeksiyonlar sunlardir:

e Akut otitis media (orta kulak iltihab1): Bu enfeksiyona, Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae ve Moraxella catarrhalis adli bazi bakterilerin yol agtig
durumlarda,

e Akut siniizit (siniislerin iltihab1): Bu enfeksiyona, Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae ve Moraxella catarrhalis adli bazi bakterilerin yol agtigi
durumlarda,
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e Akut tonsillofarenjit veya farenjit (bogaz ve bademcik iltihabi): Bu enfeksiyonlara,
Streptococcus pyogenes adli bir bakterinin yol agtig1 durumlarda,

e Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (akcigerlere hava tasiyan bronglarin
iltihab1): Bu enfeksiyona, Streptococcus pneumoniae veya Haemophilus influenzae adli
bazi bakterilerin yol agtig1 durumlarda,

e Uriner sistemin komplike olmayan iltihabi (mesane ve idrar yollarinmn iltihabr),

e Komplike olmayan gonore (cinsel temasla bulasan bir enfeksiyon).

Her ambalajda 5 veya 10 adet centikli film kapli tablet bulunmaktadir.

2. SOLTREXAN1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SOLTREXAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e [Eger sefiksime, penisilin dahil diger sefalosporin antibiyotiklerine veya bu ilacin
iceriginde yer alan diger bilesenlerden herhangi birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Dokiintii, yutma veya nefes alma sorunlari, dudaklar,
yiiz, bogaz veya dilde sisme.

Eger yukaridaki belirtilerden durumlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, bu ilaci
kullanmaymiz. Emin degilseniz, SOLTREXAN’1 kullanmadan once doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

SOLTREXAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Daha dnce kolit (kalin bagirsak enfeksiyonu) ge¢irmis iseniz,

e Bobrek yetmezligi sorununuz varsa,

e Penisilin denilen bir antibiyotik grubuna alerjiniz varsa,

e Daha o6nce hemolitik anemi (burun kanamasi, dis eti kanamasi, titreme, yorgunluk,
genellikle sar1 renkte olmak tizere solgun deri, nefes darlig1 gibi belirtilerle seyreden bir
hastalik) ge¢irmis iseniz,

Ozellikle fazla doz aldiysamz veya bobreklerinizle ilgili bir sorununuz varsa, SOLTREXAN
sizi ensefalopati denilen bir beyin hastaligina kars1 daha yatkin hale getirebilir. Bu hastaligin
belirtileri, nobet (konviilsiyon), kafas1 karigmis hissetme, normalden daha az dikkatli veya
olaylarin daha az farkinda olma, olagandis1 kas hareketleri ve kas tutulmasidir.

SOLTREXAN bazi hastalarda toksik epidermal nekroliz (derinin katmanlarmin
soyulmasiyla viicutta genis deri alanlarinin agikta kaldigr siddetli kabarcikli dokiintii ve
genel olarak rahatsizlik hissi, ates, titreme ve kas agrisi), Stevens-Johnson sendromu
(dudaklar, gozler, agiz, burun ve iireme organi c¢evresinde deride kabarciklanma veya
kanama ve grip benzeri semptomlar ve ates), DRESS (baslangigta grip benzeri semptomlar
ve ylizde bir kizariklik olarak ortaya cikan, ardindan yiiksek viicut 1sisi, kan testlerinde
gorlilen karaciger enzim seviyelerinde artis ve bir tiir kan hiicresi olan eozinofil sayisinda
artis ve biliylimiis lenf diiglimleri ile beraber uzun siireli bir dokiintii) ve Akut Jeneralize
Ekzantemat6z Pustllozis (Ani yaygin deri kizarikligi, dokiintiisii ve irin dolu kabarcikla
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seyreden durum) denilen bazi siddetli deri reaksiyonlarma neden olabilir. Siddetli deri
reaksiyonlar1 gorildiigiinde, SOLTREXAN kesilmeli ve uygun tedavi ve/veya onlemler
uygulanmalidir.

SOLTREXAN, diger ilaglara asir1 duyarlilik gosteren hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Oral siispansiyon formunun, tablet formuna goére emilimi daha ¢ok arttigindan, tablet
formuna gore etkinligi daha yliksektir. Bu nedenle, akut otitis media (orta kulak iltihabi)
tedavisinde oral siispansiyon formlar1 yerine tablet formlar1 kullanilmamalidir.

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

SOLTREXAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SOLTREXAN yemeklerden 0nce ya da yemeklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda kullanirken tedbirli olunmalidir.
Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bir bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne sitlinde sefiksim saptanmamistir ancak, yeterli klinik aragtirma sonuglari elde edilene
kadar ya emzirmenin kesilmesi ya da SOLTREXAN tedavisinin birakilmasi yoniinde bir
karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

SOLTREXAN nobet (konviilsiyon), kafas1 karigsmis hissetme, normalden daha az dikkatli
veya olaylarin daha az farkinda olma, olagandis1 kas hareketleri veya kas tutulmasi gibi
semptomlara neden olabilir. Bu etkilerden herhangi birini yasarsaniz, ara¢ veya makine
kullanmayiniz.

SOLTREXAN’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Herhangi bir uyar1 bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Su anda bagka ilaglar aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz
varsa, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bunlar arasinda bitkisel ilaglar da dahil
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recetesiz satin aldigiiz ilaglar da yer alir. Clinkii SOLTREXAN diger bazi ilaglarin ¢alisma
seklini etkileyebilir. Ayni zamanda bazi ilaglar da SOLTREXAN’in ¢alisma seklini
etkileyebilir.

Ozellikle asagidakileri kullaniyorsamz doktorunuza sdyleyiniz:
* Varfarin gibi antikoagiilanlar (kanin incelmesini saglayan bir ilag).

SOLTREXAN kullanirken herhangi bir teste (kan veya idrar testleri gibi) ihtiyaciniz olursa,
lutfen doktorunuzun SOLTREXAN kullandiginizi bildiginden emin olunuz.

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

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

Yetiskinler ve 12 yas iistii cocuklarda doz:

Glinliik 6nerilen doz 400 mg’dir. Giinde tek doz 400 mg veya iki esit doza boliinmiis olarak
200 mg seklinde klinik kullanimi 6nerilir. SOLTREXAN ag veya tok olarak kullanilabilir.

Komplike olmayan gonorede (cinsel temasla bulasan bir enfeksiyon) tek doz 400 mg
kullanilmalidar.

Tonsillofarenjit (bogaz ve bademcik iltihab1) tedavisi mutlak 10 giindiir.

Erigkinler i¢in uygun olan doz ve formlarin kullanilmasi 6nerilir. Kati gidalarda yutma
giicliigii olan hastalarda oral siispansiyon ve dagilabilir tablet formlar1 kullanilabilir.

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

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Sefiksimin, 6 ayliktan kiigiik cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. SOLTREXAN, yaslhlarda eriskinlerde oldugu gibi
kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.
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Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOLTREXAN kullandiysaniz
SOLTREXAN 1 kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SOLTREXAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda aliniz. Ancak, bir sonraki dozun zamani
yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SOLTREXAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan SOLTREXAN’1 kullanmay1 birakmayimiz. Kendinizi daha iyi
hissettiginizde ~SOLTREXAN’1 kullanmayr  birakmamalisiniz.  Ciinkii  enfeksiyon
nlksedebilir veya tekrar kotiilesebilir. Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz olursa,
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi SOLTREXAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler, agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.

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

Bilinmiyor:

e Belirtileri arasinda dokiintii, eklem agrisi, yutma veya nefes alma sorunlari, dudaklar,
yiiz, bogaz veya dilde sisme bulunan alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlari)
ve bu reaksiyonlarin siddetlenerek dliimle de sonucglanabilecek sekilde soluk zorlugu ve
soka dogru ilerlemesi (anaflaktik reaksiyon).
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e Solunum zorluguna neden olabilen ve hayati tehdit edebilen yiizde ve/veya boyunda ani
sisme (anjiyoddem), ciltte kasintili kirmizi lekeler (kurdesen) varsa.

e Derinin herhangi bir yerinde (dudaklar, gozler, agiz, burun, iireme organi, eller veya
ayaklar dahil) kabarciklanma, soyulma veya kanama ve ates, lisiime veya kas agrisi
gibi grip benzeri semptomlar (Stevens-Johnson Sendromu/Toksik Epidermal
Nekroliz) varsa.

e Grip benzeri semptomlar ve yiiksek viicut sicakligi ve biliyiimiis lenf nodlariyla
birlikte yaygin dokiintii (DRESS) varsa. Artmig karaciger enzim seviyeleri ve beyaz
kan hiicreleri tiplerinden birinde artis (eozonofili) gibi anormal kan testi sonuglari
ve biiylimiis lenf nodlar1 varsa.

¢ Ani yaygin deri kizarikligi, dokiintiisii ve irin dolu kabarcikla seyreden durum varsa.
Bunlar akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis “AGEP” olarak adlandirilan bir
hastaligin belirtileri olabilir.

e Pembe/kirmizi bir halkanin ve kagmntili, pullu veya sivi dolu olabilen soluk bir noktanin
goriildiigli deri dokiintiinliz veya deri lezyonlarimiz varsa. Dokiintii, ozellikle avug
iclerinde veya ayak tabanlarinda goriilebilir. Bunlar, "eritema multiforme" olarak
adlandirilan bir hastaligin belirtileri olabilir.

e Her zamankinden daha kolay enfeksiyon kapiyorsaniz. Bunun nedeni bir kan hastaligi
(16kopeni, agraniilositoz, graniilositopeni ve nétropeni denilen bazi tip beyaz kan hiicre
sayilarimizin diismesi) olabilir. Bu genellikle ilac1 biraktiktan sonra diizelir.

e Her zamankinden daha kolay morarma veya kanama gorulirse. Bunun nedeni bir kan
hastalig1 (trombosit denilen bir tiir kan hiicre sayinizin diismesi) olabilir. Bu genellikle
ilact biraktiktan sonra diizelir.

e Burun kanamasi, dis eti kanamasi, titreme, yorgunluk, genellikle sar1 renkte olmak iizere
solgun deri, nefes darlig1 gibi belirtileriniz varsa. Bunlar, hemolitik anemi denilen bir
hastaligin belirtileri olabilir.

e Bobreklerinizin ¢alisma seklinde degisiklikler ve idrarinizda kan varsa.

e Nobet (konvilsiyon) gecirdiyseniz.

e Nobet (konviilsiyon), kafasi karismis hissetme, normalden daha az dikkatli veya
olaylarin daha az farkinda olma, olagandisi kas hareketleri veya kas tutulmasi da dahil
semptomlarin goriildiigli bir beyin rahatsizliiniz varsa. Bunlar, ensefalopati olarak
adlandirilan bir hastaligin belirtileri olabilir. Asirt doz aldiysaniz veya halihazirda
bobreklerinizle ilgili bir sorununuz varsa, bu yan etki daha olasidir.

e Serum hastalig1 benzeri reaksiyon (genellikle dokiintii, eklemlerde agr1 ve iltihap ile
seyreden ve genelde antibiyotik kullanimina bagh gelisen bir ¢esit aler;ji)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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Bilinmiyor:

Durdurulamayacak kadar siddetli sulu ishal varsa, kendinizi halsiz hissediyorsaniz ve
atesiniz varsa. Bunlar, psddomembrandz kolit olarak adlandirilan bir hastaligin belirtileri
olabilir.

Ilag atesi (genellikle antibiyotik kullanimima bagli gelisen ates)

Deride ve gozlerde sararma (sarilik)

Kanda bilirubin (karaciger hastaliklarinda artan bir madde) artisi

DRESS sendromu (baglangigta grip benzeri semptomlar ve yiizde bir kizariklik olarak
ortaya ¢ikan, ardindan yiiksek viicut 1sis1, kan testlerinde goriilen karaciger enzim
seviyelerinde artig ve bir tiir kan hiicresi olan eozinofil sayisinda artis ve biiyiimiis lenf
diigiimleri ile beraber uzun stireli bir dokiintii).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrisi

Bas donmesi

Nefes darlig1

Hazimsizlik ve gaz

Karin agrisi

Bulant1

Kusma

Yumusak digkilama veya ishal (ishal daha ¢ok yliksek dozlarla ilgilidir, belirgin ishal
meydana gelirse SOLTREXAN kesilmelidir)

Kanda bazi karaciger testlerinde (aspartat aminotransferaz, alanin aminotraansferaz) artis
Cilt dokuntuleri

Kasint1

Yiizde sislik

Kanda bazi1 bobrek fonksiyon testlerinde (iire ve kreatinin) artis

Gentital bolgede kasinti

Vajina iltihab1

Eklem agrisi

Ates

Eozinofil denilen bir cesit beyaz kan hiicresi sayisinda artma (eozinofili) veya asir
cogalma (hipereozinofili)

Trombosit denilen bir ¢esit kan hiicresi sayisinin yliksek olmasi (trombositoz)

Bunlar SOLTREXAN’1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmast:

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.

5. SOLTREXAN’mn saklanmasi
SOLTREXAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Orijinal ambalajinda ve 1siktan koruyarak
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Dus kutusu ve blisteri tizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra SOLTREXAN
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag San ve Tic A.S.
Bagcilar / istanbul

Uretim yeri:
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Zeytinburnu / Istanbul

Bu kullanma talimat: 04.03.2026 tarihinde onaylanmustir.
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