
KULLANMA TALiMATI

ViTACEF 400 ng efer.vesan tablet

AEEdan ahnrr.

. Elkin madde:

Herbir efervesan tablet, 400 mg sefiksim'e etdeEer sefiksim trihidrat igerir.

. Yardtmct ftJaddelet

Sitrik asit, sodyum hidrojen karbonat, aspartam (E 951), Povidon, Polietilen glikol ve ahududu

aromasr igedr.

Bu ilacr kullanmaya ba$lamadan 6dce bu KIJLLANMA TAIiMATIM dikkatlice
okuyunuz, Ciinkii sizin iqin dnemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimattm sqklayntz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEef iloee sorxlanntz olursa, litfen doktorunuzq veya eczactntza danrytnz.

. Bu ilag kisisel olaruk sizirr igin reQete edilmiftil, baskalannq yermeyiniz.

. Bu ilacn lo laamr strannda, doktorc veya hastaneye gittiEinizde dol<torunuza bu ilact
kul I and4ntz, sbyleytuiz.

. Bu talimatta yazianlara aynen uyuntz. ilag hakhnda size \nerilen dozun dqtnda ! ksek veJra

d frg lik doz kull anmaynrz.

Bu Kullanrna Talimatrnda:

1, U|TACEF nedtu te ne igin kullan,l,r?

2, UITACEF'| kultanmadan dnce dikkat edilmesi g*ekenler

3, U|TACEF nas,l kultan ,fl
4, OIas Jian elkiler nele ir?
5. ViTACEF'in saktdnmast

Bathklarr yer almaktadrr.



l. YiTACEF nedir ve ne isin kullanrlrr?

VITACEF, alrzdan alman genig spektrumlu sefalosporin $ubu bir antibiyotiktir

VITACEF, 400 mg sefiksim igeren hafifsan, yuvarlak, dtiz yiizeyli efervesan tablet teklindedir.
VITACEF, l0 efervesan tablet igeren plastik tup / silikajelli plastik kapak ambalajlarda piyasaya

sunulmaktadrr.

Sefiksim, sefalosporin grubu bir antibiyotiktir. Antibiyotikler, enfeksiyonlara sebep olan
bakterileri iildiirmek igin kullanrlmaktadrr. VITACEF, aqalrda belirtilen enfeksiyonlarrn

ledavisinde kullanrllri

. Ust solunum yollan enfeksiyonlau: Bademcik iltihabr (tonsilit), bolaz enfekiyonu (farenjit),

oda kulak iltihabl (otitis media) v€ yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarrmn iltihabr (siinizit),
. AIt solunum yollan enfeksiyonu: Akut zatiirree (pndmoni), akut ve siiregelen akciEer borusu

iltihaplanmasr (bronsit),

. idrar yollarr enfekiyonu: Akut mesane iltihabr (sistit), mesane ve i.iretra iltihabr (sisto-uretrit),

akut komplikasyonsuz bitbrek iltihaplan (piyelonefrit).

2. ViTACEF'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekeDler

ViTACEF'i agagrdaki durumlarda KULLANMAYIMZ
Sefiksime, diger sefalosporinlere ya da ilacrn igerilindeki yardrmcr maddelerden herhangi birine
karll alerjiniz varsa kullanmayrnz.

ViTACEF'i a$agrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANTNTZ

VITACEF tedavisi uygulanmadan iince, ViTACEF'e, sefalosporinlere, penisilinlere ve diger
ilaglara kargr alerjiniz olup olmadlEl belirlenmelidir.

Betalaktam antibiyotikler aBsrnda qapraz duyarhhk oldufiu kesinlikle kamtlandrgmdan ve
penisiline duyarh hastalann o/ol0'unda bu durum gdriilebildilinden penisiline duyarh kigilere

dik*atle uygulanmaldrr. Eler VITACEF'e karqr alerjik reaksiyon geligirse, ilag kullanrmr derhal

brmkrlmahdrr. Ciddi alerjik reaksiyonlarda acil trbbi miidahele gerekebilir.

Ashmh veya alerjik iseniz agrn duyarllk srkhkla giiriilebilir. Bdyle bir probleminiz varsa

doktorunuza bildiriniz.

$iddetli bdbrek yetmezlifiniz varsa (keatinin klerensi < l0mVdak./1.73m,) ViTACEF
kullanaca!rnrz zaman doktorunuza bildiriniz,



Ilacrnrza balh olarak psddomembmndz kolil ($iddedi ve kan gdrittebilen ishal) bildirilmi$tir. Bu

nedenle ilacnzn kullarumr srmsnda veya sonrasmda giddetli ishal meydana gelirse ishal

iinleyici ilaglar almaynrz ve derhal doldorunuza bildiriniz.

Yiiksek dozda uzun siireli ViTACEF kullanryorsanrz doktorunuz biibrek fonksiyontarr, kamciler

fonksiyonlan ve kan saytmr degerlerinizi konhol edecektir.

Uzun silrcli antibiyotik tedavisi giiriiyorsanrz direngli bakteri veya mantar enfeksiyonlafl gelitme

olasrllrna kargr doktorunuz sizi takip edecektir.

Bdbrekler iizerine zararh olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,

polimikin, viomisin gibi) ve giiglil etkili idrar sdktiiriiciiler (etakrinik asit, turosemid gibi)

biibrek fonksiyon bozukluklarrnda artr$a yol agar. Ozellikle biibrek fonksiyonlarrnda

bozuklugunuz varsa dokorunuza bildiriniz.

$iddetli mide-barsak bozuklulunuz varsa yeterli ilag emilimi sallanamayabilecefinden

VITACEF tedavisinden kagrnrlmahdrr. Bu durumda doktorunuz uygun bir antibiyotikle agE yolu

haricinde uygulanan bir tedavi tavsiye edecektir.

Bu uyanlar gegmifteki herhangi bir ditnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen doktorunuza

danrgmrz.

YiTACEF'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

VITACEF yemeklerden 6nce veya yemeklerle beraber ahnabilir,

Hamilelik

IIad hilanmadan iince doktorunuza teya eczacmrza danrsrntz.

Hamilelik diineminde VITACEF kullammr hakkmda yeterli 9al$ma olmadrfrndan, ancak

doktorunuzun uygun gdrdiigii durumlada kullanlnz.

Tedoviniz strssnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza rtey.t eczactntzq

danttmz,

Emzirme

ilad lailanmadan 6nce doktorunuza teya eczaa tza danrytnrz.

VITACEFTi emzirme ddneminde kullanmayrnrz.

Ar&c ve makine kullantmr

VITACEF'in araQ ve makine kullanrmr iizerine iinemli bir etkisi bulunmamaktadrr.



VITACEF'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddcler haklonda iinernti bilgiler

ViTACEF'te aspartam bulunmaktadr. Aspartam (E 951) bir fenilalanin kaynalrdrr ve
fenilketoniirisi (ender rastlanan kahtsal bir hastalk) olan hastalar igin zararh olabilir.

VITACEF her bir efervesan tabletinde 8.54 mmol (196.22 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollti sodlum diyetinde olan hastalar igin giiz iiniinde bulundurulmahdrr.

DiEer ilaqlar ile birlikte kullammr

Bijbrekler iizerine zararh olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve giiglu etkili idrar sdktiiriictiler (etakrinik asit, furosemid gibi)
btibrek fonksiyon bozukluklannda artr$a yol agar.

Bir kalsiyum kanal blokdrii olan nifedipin ViTACEF,in biyoyararhghl o/o70 oramna kadar
artrrabilir.

VITACEF dofum kontrol haplannrn etkinlilini azaltabilir, Bu nedenle hormonal olmayan ek bir
dogum kontol ydntemi uygulanmasr tavsiye edilir.

VITACEF ve kumarin antikoagiilanlarrn (prhtrlagmayr Onleyici) birlikte kullarummda se5rrek

olarak kanama ile beraber ya da kanama olmaksrztn protrombin zamanrnda uzama bildirilmigtir.
Bu gibi vakalarda prhtrlatma parametreleri izlenmelidir.

Difer sefalosporinlerle birlikte protrombin seviyesini arttlrlldrg g6riilmii$tiir. Bu yuzden

antikoagiilasyon tedavisi giiren hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Diger etkiletimleri

Coombs testini, diEer sefalosporinlerde oldulu gibi yalancr pozitifleStirebilir. Benedict ve
Fehling testleri, bakrr siilfat tabletleriyle idrar geker testlerinin sonuglarrnr bozabilir.

EEer reQeteli ya da legetesiz herhangi bir ilaa Su anda lwllantyot santz veya son zamanlat da
kullandntz ise lfitfen dohorunuza veya eczacntza bunlar hakhnda bilgi wtirriz,

3. ViTACEF nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve do"/uygulama slkhEt igin talimatlar:

VITACEF'i her zaman doktorunuzun talimatrna gdre altnE.

Yeriikinler. adolesanlar ve l2 yatrn iizerindeki goiuklarda (:50 kg): Ciinde bir del-a 400 mg tek
doz olarak veya giinde iki defa 12 saat arayla 200 mg ahnrr.



Uygulama srklgr ye siiresi:

Tedavi stiresi enfeksiyonun gidigahna baghdlr. Genel olarak antibiyotiklerle tedavi siiresi 7-14

giindiir. Sheptokokal enfekiyonlarda, sekonder hastahklardan (romatizma ate$i, glomeriilonefrit)

kagmmak amacryla, rninimum t€davisi siiresinin l0 giin oldugu dikkate ahnmahdrr.

Kadmlarda komplikasyonsuz alt iiriner sistem enfeksiyonlannda gofunlukla l-3 giinliik tedavi

yeterlidir.

Gonokokal €nfeksiyonlarda genellikle tek doz 400 mg sefiksim yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ViTACEF'i bir bardak suda eritiniz, Sonra bardagl tamamryla iginiz.

Qocuklara VITACEF yanm qay barda& suda eritilerek verilebilir.

DeEitik yag gruplan:

Cocuklarda kullar|lm:

Yeni dolanlarda (6 aydan kiiqiik bebeklerde) ViTACEF'in gitvenilirliEi heniiz kanltlanmamrgnr.

Bu nedenle kullanrlmasr tinerilmez. Qocuklar igin gi.inliik doz I mg/kg/gi.in'diir. Bu doz ya gtinde

ikiye biiliinerek 12 saat arayla ya da tek doz halinde verilebilir.

2-4 yag: Giinde bir kez 100 mg veya gthde iki kez 50mg

5-8 yag: Giinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez l00mg

9-12 yag: Giinde bir kez 300 mg veya gilnde iki kez l50mg

Viicut aglrhgma giire tavsiye edilen dozlar a$agrdaki tabloda verilmektedir:

Viicut agrhF Gg) Giinliik doz (mg)

50

1)\ 100

t8,'15 150

25,0 200

?l 15 250

300

50 kg'dan agrrveya l2 ya$rn Uzerideki gocuklarda iinerilen doz yeti$kinlerle aynldrr.



Ya$hlarda kullanrm:

Ya5lt hastalarda yetitkinlerle aynr doz uygulanabilir. Biibrek yetmezliEiniz varsa doktorunuz
bdbrek fonksiyonu deEerlerine gdre doz ayanmz yapacaktr.

6zel kullanrm durumlan:

Biibrek yetmezliEi:

Belirgin btibrek yetmezliliniz varsa doltorunuza danl$rnz,
E[er VITACEF'in etkisinin Qok gfiQlii veya zaytfoldufuna dair bir izleniminiz yat ise doLtorunuz

veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmaoz gerekenden daba fazla ViTACEF kullandlysanrz

ViTACEF'ten kullanmanz gerekenfun fazlasnt lallanmqsantz bir doldor veya eczact ile

kanu$unuz,

Eger atln doz aldlysanz bir doktor veya eczacr ile konugunuz.

ViTACEF'i kullanmayr unutursanlz

EEer almanlz gereken dozu zamanlnda almayl unuturcanlz, hatrlar hatlrlamaz o dozu

uygulaynrz, daha sonra tedavinize olagan tekilde devam ediniz.

Unutulan dozlan dengelemek iQin Qift doz almqy ltz.

ViTACEF ile tedavi sonlandrnldrgrnda olutabilecek etkiler:

Bu ilacrn tedavi boyunca regete edildili gekilde kullanrlmasr oldukga dnemlidir. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi ilacl kesmeyiniz. EEer tedavi erkenden sonlandrtlrrsa enfeksiyon tekarlayabilir.
Tedavi sonlandrrldrgmda kendinizi iyi hissetmezseniz veya daha kiitii hissederseniz doktorunuza

bagvurunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ViTACEF'in igerilinde bulunan maddelere duyarlr olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

AtaErdakilerden biri olursa, ViTACEF'i kullanmayr durudurunuz ve DERJAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yal{D hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

$iddetli ani agrl duyarhhk reaksiyonlan (yiizde iidem, dildg giqme, grrtlakta gigme ile birlikte
soluk yolunun trkanmasr, kalp atrlnda hrzlanma, soluk alma giiglitgii, kan basmcmda diitme gibi
beliniler ile kendini giisterebilir).

Bunlann hepsi 9ok ciddi yan etkilerdir.



Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VITACEF'e kargr ciddi alerjiniz var demeltir.

Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yattnlmanrza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gairiiliir.

AgaErdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hernen doktorunuza bildiriniz vcya size en

yakrn hastanenin acil bdliimiine bafvurunuz:
. Katrntryla beraber veya ka5mtr olmaksan kzankhk, Sillik
. Deride tiddetli krzarrkhk veya kabarcrklar

. Atef

. Eklem agflsl

. Ureme organlannda kalm! veya vajinal agn ve aklntl

. Beklenmedik berelenme veya kanarna

. $iddetli ishal

Bunlann hepsi ciddi yarr etkilerdir. Acil hbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan e&iler 9ok seyrek giiriiliir.

AlaEldakilerden herhangi birini fark ederseniz doktoruduza siiyleyiniz:
. Bag alnsr

. Bap diinmesi

. ishal, drgh deligiklikleri

. Bulantl, kusma

' Kann agnsl mide atslsl

. Mide gaz!

Bunlar VITACEF'in hafi f yan etkilerdir.

ViTACEF seyrek de olsa kan delerlerinizde defigikliklere yol aqabilir. Bu nedenle doktorunuz

sizden bazl kan testleri yaptlrmanlzr isteyebilir.

E{er bu kullanna talimatuda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasrsana

dolaorunuzu vqu eczac rne r b i lgi lendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasl

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacrnrz veya hemsireniz ile konugunuz. Alrlca kartlla$tlgmlz yan etkileri

www.titck.gov,tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimf ikonuna trklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarah yan etki bildirim hattrnl arayarak Tiirkiye Farmakovlilans Merkezi (TUFAM)'ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacm giivenlilili

hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saElamrl olacaksrnz.

5. viTAcEF'in saklanmasr

VITACEF'i gocuklann gdremeyece[| eritemeyeceEi ye eldete ambalajnda saklaymtz.

25 "C'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklaynrz.

Her kullanlmdan sonra tilpiin kapaglnl kapatmayt unutmaylnz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnlz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VITACEF'i kullanmoymrz.

EEer iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz VITACEF'i kullanmayrnrz.

Ruhsat Sahibi: Nuvomed ilag Sanayi Ticaret A.$.

Yrld'z Teknik Universilesi Davutpata Kamp0sii

Teknoloji Geligtirme Bitlgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Tel : O85O 201 23 23

Faks : O2l2 482 24 78

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

thetim Yeri .' Neutec ilag San. Tic. A.g.

l.OSB. 2.Yol No:2 Adapaza / SAKARYA

Bu kullanma talimatt 23.12.201I tarihihde onavlanmrshr.


