KULLANMA TALIMATI

BiGCEF 500 /125 mg film kaph tablet

Afizdan alimr.

* Etkin madde: Her bir film kaph tablet 500 mg sefuroksime egdeger 587.54 mg sefuroksim
aksetil ve 125 mg klavulanik aside eg deger 297,88 mg potasyum klavulanat- avicel karisim

igerir.

* Yardimci maddeler: Avicel pH 102, Karboksi Metil Selitloz-Kalsiyum, Polivinilprolidon-25
(P.V.P.K-25). Aerosil 200, Sodyum Stearil Fumarat ve Opadry 1[I White 85G18490 [titanyum
dioksit (E171), polivinil alkol, talk, makrogel/PEG 3350, lesitin (soya) (E322)] igerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunugz, ¢iinkil sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, liltfen dokiorunuza veva eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamim swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilae
kullandiginiz soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wnuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIGCEF nedir ve ne igin kullamlur?

2. BIGCEF’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIGCEF nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. BIGCEF’ in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadar.




1. BIGCEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

BIGCEF, bakiteriler tizerinde dldiiriicli etkiye sahip bir antibiyotiktir. Her tablet etkin madde
olarak 500 mg sefuroksim ve 125 mg klavulanik asit igerir.

BIGCEF, beyaz. oblong, bikonveks film kaph tabletlerdir

BIGCEF, 10, 14 ve 20 film kaph tablet igeren, aliiminyum /aliminyum blister ambalajda
piyasaya sunulmaktadir.

BIGCEF; bilesimindeki sefuroksim énemli hedef proteinlere baglanarak bakterilerde hiicre
duvan sentezini onleyerek Oldiiriicli etki gosterir, Bakteriler tarafindan salgilanan bazi
enzimler antibiyotiklerin pargalanmasina neden olur. Klavulanik asit bu enzimleri inhibe
ederek, sefuroksimi pargalanmaktan korur. Duyarh mikroorganizmalarin sebep oldugu

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Kullamldii baglica enfeksiyonlar:

o Ust solunum yolu enfeksiyonlan: Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlan, orta kulak iltihabi,
sinfizit, bademcik iltihaby, farenjit (yutak iltthabi) gibi.

s Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut brongit ve kronik bronsitin ani alevienmeleri ve
pnémoni (akeifer iltihab) gibi.

o Genital enfeksivonlar ve idrar vollan enfeksivonlar: Piyelonefrit (idrar yollan ve béibrek
iltihab1), mesane iltihabi ve idrar volu iltihabi gibi.

o Deri ve vumusak doku enfeksiyonlari: Ciban (furonkiil), irinli deri enfeksiyonu
(piyoderma), bulagica, yiizeysel, mikrobik deri enfeksiyonu (impetigo) gibi.

e Bel soguklugu (gonore): Akut ve komplike olmayan gonokoklardan kaynaklanan idrar
yolu iltihabi ve rahim agzi iltihab (servisit).

e FErken Lyme hastalifinin (kene isirmasi ile insana gegen Borrelia burgdorferi adli
bakterinin yol a¢tifi hastahk) tedavisinde ve takiben geg Lyme hastahifimin énlenmesinde
vetiskin ve 12 yastan biiylik ¢cocuklarda.

2. BIGCEF’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BIGCEF’i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger, sefuroksime, sefalosporin grubu antibivotiklere, klavulanik aside veya BIGCEF in

bilegenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlihk) varsa.



BiGCEF’i agagadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Daha ¢nce penisilin veya baska antibiyotiklere kars: alerjik reaksiyon gisterdiyseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. (Alerjik reaksivon belintileri arasinda deride kaginti.
dbkiintll, yiiz, dudak, dil ve vilcutta gisme veya nefes almada zorluk ver alir)

Diger antibiyotiklerde oldupu gibi BIGCEF'in de uzun siireli kullanim, duyarl
olmayan organizmalarin (Candida, enterekoklar, Closiridium difficile) asm
¢ogalmasina neden olabilir. Béyle durumlarda doktorunuz tedavinizi sonlandirmaya
karar verebilir.

Tedaviniz siiresince bazi kan testleri yaptirmaniz gerekirse (Ferrisiyanid testi veya
Coombs testi) doktorunuza BIGCEF kullandigimzi soyleyiniz. Ciinkii BIGCEF bu
testlerin yanhs sonuglanmasina yol agabilir,

Antibiyotik kullandigimz sirada veya sonrasinda ishal olursamz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz ishalin ciddiyetine gére uygun bir tedaviye baglayacaktir.
BIGCEF’i kullandigimz sirada veva sonrasinda sanhk ortaya ¢ikarsa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

BIGCEF dogum kontrol ilaglari ile birlikte kullanirsa bu ilaglarin etkisini azaltabilir,
Bu nedenle tedaviniz siiresince ilave dogum kontrol dnlemleri almaniz tavsiye edilir.
Lyme hastaliginin BIGCEF ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
(ates, titreme, kas agrisi, bag agnis1 ve tasikardi gibi belirtileri vardir) goriilebilir. Bu,
genellikle Lyme hastahgimn antibiyotiklerle tedavisini takiben goriilebilen bir

reaksiyondur.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza damsimz.

BIGCEF’ in yiyecek ve i¢ecek ile kullamimas
En iyi sekilde etki gdsterebilmesi igin, BIGCEF yiyeceklerle birlikte ahnmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

BIGCEF’in deneysel olarak kamtlanmis zararh bir etkisi bulunmamaktadir ancak biitiin
ilaglarda oldugu gibi gebeligin erken dénemlerinde dikkatli kullamlmahidir

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciiza

damgmiz.



Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damyimz.

BIGCEF anne siitiine de gegtiginden emziren anneler dikkatli kullanmalidur,

Arac ve makine kullanumi
BIGCEF bag dénmesine yol agabilir, bu nedenle eger BIGCEF aldiktan sonra arag ve makine

kullanmay: diigiiniiyorsamz tedaviye vereceginiz yaniti gorene kadar dikkatli olmahisimz.,

BIGCEF’ in igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda Snemli bilgiler
Sodyum uyarisi

Bu nbbi tiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lesitin (soya) uyansi
BIGCEF soya yag: ihtiva eder. Eger fistk ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi {irlinii

kullanmayimz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim:
Midedeki asit miktanm azaltan ilaglarla birlikte alindiginda BIGCEF’in etkisi azalabilir,
BIGCEF dogum kontrol ilaglan ile birlikte kullanirsa bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Gut (damla) hastahfinda kullamlan bir ilag olan probenesid ile birlikte kullamilirsa
BIGCEF'in kandaki miktan artar.

Tedaviniz siiresince bazi kan testleri yaptirmamz gerekirse (Ferrisiyanid testi veya Coombs
testi) doktorunuza BIGCEF kullandigimazi sdyleyiniz. Ciinkii BIGCEF bu testlerin yanhs

sonuglanmasina yol agabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIGCEF nasil kullamhir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:
BIGCEF'i doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanimz.
Olagan tedavi stiresi 7 glindiir,



Yetiskinlerde; bircok enfeksiyon i¢in tavsiye edilen doz glinde 2 kez 250 mg/125 mg'dir.
Ancak doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu artirabilir veya azaltabilir.
Cocuklarda; birgok enfeksiyon igin tavsiye edilen doz giinde 2 kez 125 mg/62,5 mg'dir.
Ancak doktorunuz g¢ocugunuzun durumunun ciddiyetine gére ilacimzin dozunu artirabilir
veva azaltabilir,

Uygulama yolu ve metodu:
BIGCEF agizdan alinir.

En iyi sekilde etki gosterebilmesi i¢in ilacimz yiyeceklerle birlikte alimz,

Degisik yay gruplarn:

Cocuklarda kullanima:

3 ayliktan kiigiik gocuklarda sefuroksim kullanumi ile ilgili deneyim yoktur.

BIGCEF film tabletin tabletleri yutamayan kiigiik gocuklarda kullaniimasi uygun degildir.
Yaghlarda kullanimi:

Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek yetmezligi:

Eger bdbrek yetmezliginiz varsa doktorunuz bilgilendiriniz, ilacimzin dozunda degisiklik
yapmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Eger BIGCEF 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zaytf olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIGCEF kullandiysaniz:
BIGCEF agin dozda alindigimda kasilmalara neden olabilir.
BIGCEF'i kullanmamz gerekenden fazlastm kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

BIGCEF'i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozu dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

BIGCEF ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Kendinizi iyi hissetseniz bile tedavi siiresi tamamlanana kadar BIGCEF'i kullanmaya devam
edin. Tedavinin yarim birakilmasi durumunda arta kalan bakteriler tekrar enfeksiyona yol

acabilir.



4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi, BIGCEF'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, BIGCEF’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biiliimiine basvarunuz:

Alerjik reaksiyonlar. Belirtileri arasinda deride kasinti, dokiintii, yiiz. dudaklar. dil veya
viicutta sigme veya nefes almada gliglilk ver alir.
Dokiinti veva derinin altinda kirmizi yuvarlak noktalar olusmas: veya deride morarma.
Bu, alerjik reaksiyon nedeniyle damar duvarlarinin iltihaplanmas: nedeniyle gelisir. Eklem
agrisi (artrit) veya bibrek problemleri ile iligkili olabilir.
BIGCEF alimindan 7 ila 12 saat sonra gecikmeli olarak alerjik reaksiyonlar olusabilir.
Belirtileri arasinda dékiintii, ates, eklem agrilan ve koltuk altindaki lenf diigiimlerinin
sismesi yer alir.
Eritema multiforme denilen bir deri reaksiyonu. Belirtileri arasinda deride Szellikle de el
ayalan ve ayak tabanlarinda kasintih kirmizimsi-mor lekeler. deri, gozler, ajiz ve cinsel
organlann hassas bolgelerinde kabanlk, sis kurdesen benzeri dékiintiller ver alir, Ayrica
atesiniz olabilir ve yorgun hissedebilirsiniz.
Diger ciddi deri reaksiyonlan arasinda deri renginde degisme, deri altinda kabankhk, su
toplamig kabarciklar, pustil, soyulma, kizariklik, agn, kaginti yer alir. Bunlar ates, bag
agris1 ve viicut agnlari ile iligkili olabilir.
Ciddi karacifier rahatsizliklan olusabilir. Bunlar siklikla uzun siire kullananlarda,
erkeklerde ve yaghlarda goriliir. Asagidaki belirtiler goriildiigiinde derhal doktorunuza
bildiriniz

+ Siddetli kanh ishal

« Ciltte su toplama, deride kizanklik veya morarma

* Koyu renk idrar veva agik renk digki

» Derinin veya gbz akimin sararmasi (sarilik).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise. acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir,



Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

Ishal (bazen kanli), afn ve ates ile birlikte kahn barsak (kolon) iltihab.

Hafif kagmtiyla beraber cilt dékiintiisti (pembe-kirmizi yuvarlak lekeler), 6n kolda,
bacaklarda, avug icinde, ellerde veya ayaklarda gismeler gibi daha az ciddi cilt
reaksiyonlari gériilebilir.

Yiiksek ates. bogaz agrisi veya diger infeksiyon belirtileri veya normalden daha kolay

yaralanma. morarma. Bu kan hiicrelerinizle ilgili bir problemin belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Pamukguk (vajina, ag1z veya deri kivnimlarinda gériilen bir maya infeksivonu)

Beyaz kan hiicreleri sayisinda de@isiklik (eozinofili)

Bas agrisi

Bas dénmesi

Mide bulantisi

Ishal

Mide agrisi

Karaciger enzimlerinde gegici yitkselmeler (genellikle bir kan testi ile belirlenir)

Cilt dokiintiisii

Kusma

Coombs testinde (alyuvarlar ile ilgili bir kan testi) yalanc: pozitiflik

Kan prthtilagmasimin normalden daha uzun siirmesi burnunuz kanadifinda veya bir yerinizi
kestiginizde fark edebilirsiniz)

Kasinti

Alerjik bir reaksiyon ile iligkili ates. Bu durum ilacin kesilmesiyle geger.

Alyuvarlarnin pargalanmasiyla olusan kansizlik (belirtileri; yorgunluk, bas agrisi, nefes

almada azalma. bas donmesi, deride veya gtz akinda sararma)

Bunlar BIGCEF in hafif yan etkileridir.

Eger bu kwllanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu ve eczacimz bilgilendiriniz.



5. BIGCEF” in Saklanmas:
BIGCEF i gocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklaywiz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIGCEF i kullanmaviniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIGCEF'i kullanmayiniz.
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Uretim yeri: Neutec Cef [lag San. Ve Tic. A.S.
1.OSB. 2. Yol No:2

Adapazan / SAKARYA
Tel : 0 264 295 75 00
Fax: 0264 291 51 98
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