KULLANMA TALIMATI

VITACEF 400 mg efervesan tablet

Agizdan alimir,

 Etkin madde:

Her bir efervesan tablet, 400 mg sefiksim’e esdeger sefiksim trihidrat igerir.
*» Yardimct readdeler:

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

aromast igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

kullandiginizy sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkanda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
ditgitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VITACEF nedir ve ne igin kullamiir?

2. VITACEF’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. VITACEF nasil kullamlir?
4. OIas: yan etkiler nelerdir?

5. VITACEF’in saklanmas:
Bagliklar: yer almaktadir.,




1. VITACEF nedir ve ne igin kullamilir?

VITACEF, agizdan alinan genig spektrumlu sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.

VITACEF, 400 mg sefiksim igeren hafif sar1, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tablet seklindedir.
VITACEF, 10 efervesan tablet igeren plastik tilp / silikajelli plastik kapak ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

Sefiksim, sefalosporin grubu bir antibiyotiktir. Antibiyotikler, enfeksiyonlara sebep olan
bakterileri 6ldiirmek igin kullamlmaktadir, VITACEF, agagida belirtilen enfeksiyonlarn
tedavisinde kullamlir:

» Ust solunum yollar enfeksiyonlari: Bademcik iltihab1 (tonsilit), bogaz enfeksiyonu (farenjit),
orta kulak iltihab: (otitis media) ve yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1 (stinizit),
* Alt solunum yollan enfeksiyonu: Akut zatlirree (pndmoni), akut ve siiregelen akciger borusu
iltthaplanmas (bronsit),

« Idrar yollan enfeksiyonu: Akut mesane iltihabi (sistit), mesane ve iiretra iltihab (sisto-lretrit),

akut komplikasyonsuz bobrek iltihaplan (piyelonefrit).

2, VITACEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VITACEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Sefiksime, difier sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimeir maddelerden herhangi birine
karsi alerjiniz varsa kullanmayinz.

VITACEP’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VITACEF tedavisi uygulanmadan dnce, VITACEF’e, sefalosporinlere, penisilinlere ve diger
ilaglara kargi alerjiniz olup olmadig belirlenmelidir.

Beta-laktam antibiyotikler arasinda g¢apraz duyarlilik oldugu kesinlikle kamtlandigindan wve
penisiline duyarl: hastalarin %10°unda bu durum goriilebildiginden penisiline duyarh kisilere
dikkatle uygulanmalidir. Eer VITACEF’e kars: alerjik reaksiyon gelisirse, ilag kullanimi derhal
birakilmalidir. Ciddi alerjik reaksiyonlarda acil tibbi miidahele gerekebilir.

Astiml veya alerjik iseniz agm duyarlilik siklikla goriilebilir. Bdyle bir probleminiz varsa

doktorunuza bildiriniz.
Siddetli bobrek yetmezliiniz varsa (kreatinin klerensi < 10ml/dak./1.73m?) VITACEF

kullanacapginiz zaman doktorunuza bildiriniz.



llacimiza bagli olarak psédomembransz kolit (siddetli ve kan gbriilebilen ishal) bildirilmistir. Bu
nedenle ilacimizin kullamim sirasinda veya sonrasinda giddetli ishal meydana gelirse ishal
dnleyici ilaglar almayiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Yiiksek dozda uzun siireli VITACEF kullaniyorsaniz doktorunuz bobrek fonksiyonlari, karaciger
fonksiyonlar: ve kan sayimi degerlerinizi kontrol edecektir.

Uzun siireli antibiyotik tedavisi goriiyorsaniz direngli bakteri veya mantar enfeksiyonlar: gelisme
olasilifina karg1 doktorunuz sizi takip edecektir,

Bobrekler (zerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve glglii etkili idrar soktiirliciiler (etakrinik asit, furosemid gibi)
bobrek fonksiyon bozukluklarinda artiga yol agar. Ozellikle bsbrek fonksiyonlarinda
bozuklugunuz varsa doktorunuza bildiriniz.

Siddetli mide-barsak bozuklugunuz varsa yeterli ilag emilimi saglanamayabileceginden
VITACEF tedavisinden kaginilmalidir. Bu durumda doktorunuz uygun bir antibiyotikle agtz yolu
haricinde uygulanan bir tedavi tavsiye edecektir.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

VITACEPF’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
VITACEF yemeklerden 6nce veya yemeklerle beraber alinabilir.

Hamilelik

Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamilelik doneminde VITACEF kullamim: hakkinda yeterli ¢alisma olmadifindan, ancak
doktorunuzun uygun gérdiiil durumlarda kullaniniz,

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacumza
damginz,

Emzirme

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmginiz.

VITACEF*-emzirme dneminde kullanmayiniz.
Arag¢ ve makine kullanimi

VITACEF’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine Snemli bir etkisi bulunmamaktadir.



VITACEF’in igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler

VITACEF’te aspartam bulunmaktadir, Aspartam (E 951) bir fenilalanin kaynagidir ve
fenilketoniirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararl olabilir.
VITACEF her bir efervesan tabletinde 8.54 mmol (196.22 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollli sodyum diyetinde olan hastalar igin géz énilnde bulundurulmahidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve giglid etkili idrar s8ktiiriiciiler (etakrinik asit, furosemid gibi)
bbrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol agar.

Bir kalsiyum kanal blokérii olan nifedipin VITACEF’in biyoyararlifini %70 oranina kadar
artrrabilir.

VITACEF dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle hormonal olmayan ek bir
dogum kontrol yntemi uygulanmasi tavsiye edilir.

VITACEF ve kumarin antikoagiilanlarin (pihtilagmayi Onleyici) birlikte kullaniminda seyrek
olarak kanama ile beraber ya da kanama olmaksizin protrombin zamaninda uzama bildirilmigtir.
Bu gibi vakalarda pihtilagma parametreleri izlenmelidir.

Diger sefalosporinlerle birlikte protrombin seviyesini arttirildifn goriilmiistir. Bu ylizden
antikoagiilasyon tedavisi géren hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Diger etkilesimler:

Coombs testini, diger sefalosporinlerde oldugu gibi yalanci pozitiflestirebilir. Benedict ve
Fehling testleri, bakir siilfat tabletleriyle idrar geker testlerinin sonuglarini bozabilir. |
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VITACEF nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif i¢in talimatlar:

VITACEF’i her zaman doktorunuzun talimatina gtire almiz.

- Yetigkinler, adolesanlar ve 12 yagin iizerindeki gocuklarda (> 50 kg): Giinde bir defa 400 mg tek

doz olarak veya giinde iki defa 12 saat arayla 200 mg alinir.



Uygulama sikhi§: ve siiresi:

Tedavi siiresi enfeksiyonun gidigatina baglhidir. Genel olarak antibiyotiklerle tedavi siiresi 7-14
gtindiir. Streptokokal enfeksiyonlarda, sekonder hastaliklardan {(romatizma atesi, glomeriilonefrit)
kaginmak amaciyla, minimum tedavisi silresinin 10 giin oldugu dikkate alinmalidir.

Kadinlarda komplikasyonsuz alt {iriner sistem enfeksiyonlarinda ¢ogunlukia 1-3 giinliik tedavi
yeterlidir.

Gonokokal enfeksiyonlarda genellikle tek doz 400 mg sefiksim yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

VITACEF’i bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagi tamamyla iginiz.

Cocuklara VITACEF yarim ¢ay bardag suda eritilerek verilebilir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:

Yeni doganlarda (6 aydan kiigiik bebeklerde) VITACEF’in gilvenilirligi henfiz kanitlanmamistir.
Bu nedenle kullanilmasi &nerilmez. Cocuklar igin giinlitk doz 8 mg/kg/giin’diir. Bu doz ya giinde
ikiye béltinerek 12 saat arayla ya da tek doz halinde verilebilir.

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

5-8 yas: Giinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez 100mg

9-12 yas: Giinde bir kez 300 mg veya gilnde iki kez 150mg

Viicut agirhgina gore tavsiye edilen dozlar agagidaki tabloda verilmektedir:

Viicut agirlift (kg) | Giinlikk doz (mg)
6,25 50

12,5 100

18,75 150

25,0 200

31,25 250

37,5 300

50 kg’dan agir veya 12 yagin.iizerideki ¢ocuklarda 6nerilen doz yetigkinlerle aymdir.



Yashlarda kullanim:

Yasl hastalarda yetigkinlerle aym doz uygulanabilir. Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz
bdbrek fonksiyonu degerlerine gre doz ayariniz yapacaktir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Belirgin b&ibrek yetmezliginiz varsa doktorunuza damisiniz.
Eger VITACEF in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VITACEF kullandiysamz

VITACEF’ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

Eger agiri doz aldiysaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

VITACEF’i kullanmay1 unutursamz

Eger almaniz gereken dozu zamaninda almayr unutursamz, hatirlar hatirlamaz o dozu

uygulayiniz, daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

VITACEF ile tedavi sonlandinldiginda clusabilecek etkiler:

hissetseniz dahi ilac1 kesmeyiniz. Eger tedavi erkenden sonlandirlirsa enfeksiyon tekrarlayabilir.
Tedavi sonlandinldifinda kendinizi iyi hissetmezseniz veya daha kotii hissederseniz doktorunuza

bagvurunuz,

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VITACEF'in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VITACEF’i kullanmayr durudurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bgliimiine basvurunuz:

- Siddetli ani asin duyarlilhik reaksiyonlan (yiizde 6dem, dilde sisme, girtlakta sisme ile birlikte . _ ..

soluk yolunun tikanmasi, kalp atisinda hizlanma, soluk alma giigliigii, kan basincinda diisme gibi
belirtiler ile kendini gésterebilir).

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VITACEFe karg: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi mildahaleye 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 béliimiine basvurunuz:

= Kagintiyla beraber veya kasint1 olmaksizin kizariklik, sislik

*» Deride giddetli kizariklik veya kabarciklar

» Ates

* Eklem agris1

« Ureme organlarinda kagint1 veya vajinal agr1 ve akint:

* Beklenmedik berelenme veya kanama

* Siddetli ishal

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

* Bag agrisi

« Bag dénmesi

» Ishal, diski degisiklikleri

* Bulant1, kusma

» Karin agrist, mide agrisi

* Mide gaz1

Bunlar VITACEF’in hafif yan etkilerdir.

VITACEF seyrek de olsa kan degerlerinizde degisiklikiere yo! agabilir. Bu nedenle doktorunuz
sizden baz: kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.




Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica kargilagtigimz yan -etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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 gtivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksimz.

5. VITACEF’in saklanmasi _
VITACEF’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhifinda ve kuru yerde saklayniz.

Her kullanimdan sonra tilpiin kapagim kapatmay: unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kuilaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VITACEF’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VITACEF’i kullanmayniz.
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