
KULLANMA T ALiMATI 

ASEMAX 125 mg/5 mL oral siispansiyon haz1rlamak i-;in kuru toz 

Agtz yolu ile kullamhr. 

• Etkin madde: 
Her 5 mL'de 125 mg sefdinir 

• Yard1mc1 maddeler: 
Sukroz, sitrik asit anhidrus, sodyum benzoat (E211 ), sodyum sitrat dihidrat, ksantan zamk, 
guar zamk (guar gallaktomannan), silika kolloidal hidrat, magnezyum stearat, 9ilek esans1, 
krema esans1 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 

okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularznzz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacznzza danzJznzz. 

• Bu ilar; ki~isel olarak size rer;ete edilmi§tir, ba§kalarzna vermeyiniz. 

• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ilar; hakkznda size onerilen dozun dz§znda yiiksek 

veya dii$iik doz kullanmayznzz. 

Bu kullanma talimatmda: 

1. ASEMAX nedir ve ne ir;in kullamflr? 
2. ASEMAX't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. ASEMAX nastl kullamltr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. ASEMAX'm saklanmast 

Ba~hklan yer almaktadtr. 

1. ASEMAX nedir ve ne i~in kullamhr? 

ASEMAX ag1z yolu ile kullamlan ve sefalosporin olarak bilinen antibiyotik ila9 grubuna 
dahil olan sefdinir etkin maddesini i9ermektedir. 

ASEMAX, silspansiyon olu~turmak ilzere krem-san renkli, 9ilek ve krema aromah, granille 
toz ~eklinde 100 mL'lik ~i~eler halinde bulunmaktad1r. 
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ASEMAX bakterilerin (mikroplann) neden oldugu a~ag1daki enfeksiyonlarm (iltihap 
olu~turan mikrobik hastahk) tedavisinde kullamhr. 
• Akut bakteriyel otitis media (orta kulak iltihab1) 
• Akut maksiller sintizit (ytiz kemiklerinin i<;:indeki hava bo~luklanmn iltihab1) 
• Akut bakteriyel rinosinilzit (burun ve sintislerin iltihab1) 
• Tonsillit (bademcik iltihab1) 
• Farenjit (yutak/farinks iltihab1) 
• Baz1 deri enfeksiyonlan (iltihaplan) 

2. ASEMAX'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

ASEMAX'1 a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 
Eger; 
• Sefdinire, diger sefalosporinlere ya da ilacm i<;:erigindeki yard1mc1 maddelerden 

herhangi birine alerjiniz var ise ASEMAX'1 kullanmaym1z. 

ASEMAX'1 a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ 
Eger; 
• Sefdinir kullammma bagh olarak psodomembranoz kolit (kann agns1 ve ate~le beraber, 

ciddi, inat91, kanh da olabilen ishal) ortaya 91kar ise, (ASEMAX kullamm1 s1rasmda veya 
sonrasmda ~iddetli ishal meydana gelir ise ishal onleyici ila9lar almaym1z ve durumu 
derhal doktorunuza bildiriniz) 

• Bobrek yetmezliginiz var ise, (bkz boltim 3' teki ozel kullamm durumlan) 
• Penisilinlere kar~1 bildiginiz bir a~m duyarhhk durumunuz var ise (sefalosporinlere de a~m 

duyarhhk durumunuz olabileceginden durumu doktorunuza bildiriniz) 

Bu uyanlar, ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i<;:in ge9erliyse ltitfen 
doktorunuza dam~1mz. 

ASEMAX'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmas1 
ASEMAX yemeklerden once ya da sonra kullanilabilir. 

Hamilelik 
j/acz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam.Jzmz. 

ASEMAX gerekli olmad1k9a gebelik doneminde kullamlmamahdir. 
Ba~ka ila9larda oldugu gibi, ilacm hamilelik sirasmdaki kullan1m1 sadece beklenen yararm 
cenin ilzerindeki riskten ytiksek oldugu durumlarda ve doktor tavsiyesi ile kullamlmahd1r. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dam.Jzmz 

Emzirme 
j/acz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza danz.Jznzz. 
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ASEMAX'm anne siitune gec;tigi saptanmam1~tlf. Ancak anne sutti alan c;ocuk ac;1smdan bir 
risk oldugu goz ard1 edilemez. Doktorunuz tarafmdan yarar zarar oram degerlendirilerek 
uygulanma1Id1r. 

Ara~ ve makine kullamm1 
ASEMAX'm arac; ve makine kullamm1 uzerine etkisi oldugu bildirilmemi~tir. 

ASEMAX'm i«yeriginde bulunan baz1 yard1mc1 maddeler hakkmda onemli bilgiler 
ASEMAX her 5 mL'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda 
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

ASEMAX'm her 5 mL'lik dozunda 3 g sukroz bulunmaktadir. Bu nedenle eger daha onceden 
doktorunuz tarafmdan bazI ~ekerlere kar~I intolerans1mz oldugu soylenmi~se bu tlbbi Urtinu 
almadan once doktorunuzla temasa gec;iniz. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 
• ASEMAX antiasitler (midenin a~m asidini azaltan ilac;lar) ile birlikte ahmrsa antiasitler 

sefdinirin emilimini azaltir. Eger sefdinir tedavisi suresince antiasitler kullamlacak ise 
ASEMAX antiasitlerin kullamlmasmdan en az 2 saat once ya da sonra almmahdir. 

• Gut hastahg1 (damla hastahg1) tedavisinde de kullamlan probenesid, ASEMAX'm 
bobreklerden at1lma suresini uzatarak kandaki yogunlugunun art1~ma neden olur. Bu ilac1 
kullamyorsamz doktorunuza bildiriniz. 

• Demir ic;eren ilac;Jar ve yiyecekler ASEMAX'm emilimini azalt1r. ASEMAX tedavisi 
s1rasmda demir ic;eren ilac;lar kullamlacak ise her iki uygulamanm arasmda en az 2 saat 
olmahd1r. Ozellikle demir ic;eren ilac; veya yiyeceklerle beraber kullamld1gmda d1~lo rengi 
k1rm1z1 olabilmektedir (Bu renk degi~ikligi normal olarak degerlendirilmektedir). 

• ASEMAX kullamm1 baz1 laboratuvar testlerinin sonuc;lanm etkileyebilir. 

Eger rec;eteli ya da rec;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandznzz ise hit.fen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. ASEMAX nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khg1 i~in talimatlar: 
ASEMAX'1 her zaman doktorunuzun talimatlan dogrultusunda kullammz. 
6 ay-12 ya~ aras1 c;ocuklarda toplam gunli.ik doz 14 mg/kg' dir. Bir gunde onerilen en yi.iksek 
doz 600 mg' dir. 
• Akut bakteriyel otitis media, farenjit ve tonsillit tedavisi ic;in gunde 2 kere 7 mg/kg (12 saat 

ara ile) 5-10 gun boyunca veya giinde tek doz 14 mg/kg 10 gun boyunca kullamlmas1 
onerilir. 

• Akut sinuzit tedavisinde gunde 2 kere 7 mg/kg (12 saat ara ile) 10 gun boyunca veya gunde 
tek doz 14 mg/kg 10 gun boyunca kullamlmas1 onerilir. 

• Basit deri enfeksiyonlanmn tedavisi ic;in gunde 2 kere 7 mg/kg (12 saat ara ile) 10 gun 
boyunca kullamlmas1 onerilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
ASEMAX sadece ag1zdan kullamm ic;indir. 
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Silspansiyonun haz1rlanmas1: 
Silspansiyon haz1rlanmadan once, ~r~e kapah iken ters c;evrilip c;alkalanarak toz 
gev~etilir/havalandmhr. ~i~e i.izerindeki i~aret c;izgisinin yansma kadar kaynatrlm1~, 
sogutulmu~ su konarak iyice c;alkalamr. Homojen (tamam1 benzer ozellikte) bir dagrhm ic;in 5 
dakika beklenmelidir. Bu i~lemin ardmdan ~i~e ilzerindeki i~aret c;izgisine kadar tekrar su 
eklenir ve c;alkalamr. Sulandmlmr~ silspansiyon kontrollil oda 1s1smda 10 gun saklanabilir. 
Her kullammdan once ~i~e iyice c;alkalanmahdir. 

Dozun dogru bir ~ekilde almabilmesi ic;in ~i~e ile birlikte verilen olc;i.i ka~1g1 kullamlmahdir. 

Degi~ik ya~ gruplari: 

<;ocuklarda kullamm1: 
6 aym altmdaki c;ocuklarda etkililigi ve gilvenliligi kamtlanmam1~tir. 
6 ay-12 ya~ arasmdaki c;ocuklarda "U ygun kullamm ve doz/uygulama s1khg1 ic;in talimatlar" 
bolilmi.inde belirtilenlere uygun olarak a~agrdaki doz ~emas1 kullamlabilir. 

Vilcut agirhgr Onerilen doz ~emas1 (125 mg/5 mL ic;in) 
9 kg 2.5 mL 12 saat ara ile veya 5 mL gi.inde tek doz 
18 kg 5 mL 12 saat ara ile veya 10 mL gilnde tek doz 
27 kg 7.5 mL 12 saat ara ile veya 15 mL gilnde tek doz 
36 kg 10 mL 12 saat ara ile veya 20 mL gilnde tek doz 
243 kg 12 mL 12 saat ara ile veya 24 mL gi.inde tek doz 

Vilcut agirhg1 43 kg ve i.izerindeki veya 12 ya~mdan bilyilk c;ocuklar, en yilksek gi.inlilk doz 
olan 600 mg' 1 alabilirler. 

Y a~hlarda kullamm1: 
Bobrek rahats1zhg1 olmayan ya~h hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir. 

Ozel kullamm durumlari: 

Bobrek yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamas1 varsa doktorunuz bobrek fonksiyon 
degerlerine gore doz ayarlamasmr yapacaktir. 

Karaciger yetmezligi: 
Karaciger yetmezliginde doktor kontrolilnde dikkatli kullamlmas1 onerilir. 

Eger ASEMAX'zn etkisinin <;ok gii<;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacznzz ile konu.runuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASEMAX kulland1ysamz 
ASEMAX'tan kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmz§sanzz bir doktor veya eczacz ile 
konu§unuz. 
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Doktora ya da hastaneye giderken ilacm1z1 yammzda gotliriinliz. 

Sefdinirin insanlarda fazla kullamm1 ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Diger ~-laktam 
antibiyotiklerinin fazla kullamm1 ile kusma, mide bulant1s1, mide c;ukuru rahats1zhg1, ishal ve 
kafa kan~1klrg1 gibi zehirlenme belirtileri goriilmektedir. Kan diyalizi, bobrek rahats1zlrg1 olan 
bireylerde sefdiniri vlicuttan hemen att1gmdan; ciddi zehirlenme olaylanmn gori.ilmemesinde 
yard1mc1 olmaktadir. 

ASEMAX'1 kullanmayi unutursamz 
ilac1mz1 almay1 unutursamz, hat1rlad1g1mz zaman ahmz. Birden fazla doz almay1 unuttuysamz 
doktorunuza bildiriniz. 
Unutulan dozlarz dengelemek i<;in c;ifi doz almayznzz. 

ASEMAX ile tedavi sonlandirdd1gmdaki olu~abilecek etkiler 
Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilac1 kullanmay1 doktorunuza dam~madan aniden kesmeyiniz. 
Doktorunuzun onerisi di~mda tedaviyi sonland1rman1z, hastahgm1zm ~iddetlenmesine ve 
tedavinin aksamasma neden olabilir. 

Eger ASEMAX kullamm1 konusunda herhangi bir sorun ile kar~11a~irsamz, doktorunuza veya 
eczacm1za dam~m1z. 
Doktorunuza dam~arak ASEMAX kullammm1 sonland1rabilirsiniz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tlim ilac;lar gibi, ASEMAX'm ic;eriginde bulunan maddelere duyarl1 olan ki~ilerde yan etkiler 
olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa, ASEMAX'1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 
• Ellerin, ayaklann, bileklerin, ylizlin, dudaklann ~i~mesi ya da agzm veya bogazm yutmay1 

veya nefes almay1 zorla~t1racak ~ekilde ~i~mesi (bu durumlar ilaca kar~1 ciddi alerjiniz 
oldugunu gosterebilir) 

• Kann agns1 ve ate~le beraber, ciddi, inatc;1, kanh da olabilen ishal (bu durum, uzun slireli 
antibiyotik kullannnma bagh, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmas1 olan 
psodomembranoz koliti i~aret edebilir.) 

• Barsak dliglimlenmesi (ileus), list sindirim kanah (list gastrointestinal sistem) kanamas1 
• Kalp yetmezligi, kalp krizi (miyokard infarktlisli), goglis agns1 
• Astim alevlenmesi, solunum yetmezligi 
• Bir c;e~it akciger iltihab1 (idiopatik intersitisyel pnomoni) 
• Karaciger iltihab1 (hepatit), karaciger yetmezligi 
• Derinin ciddi hastahklan (toksik epidermal nekroz) 
• Akut bobrek yetmezligi 
• Ate~, deride igne ba~1 ~eklinde krrm1z1hk ve morarmalar, bilinc; bulamkhg1, ba~ agns1 ve 

trombositlerin (kan pulcuklan) say1smda azalma ile goriilen hastahk (idiopatik 
trombositopenik purpura) 
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Bunlann hepsi <;:ok ciddi yan etkilerdir. 
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ASEMAX'a kar!?I ciddi alerjiniz var demektir. 
Acil t1bbi mildahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek olabilir. 
Bu <;:ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk<;:a seyrek gorillilr. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 
• Derinin dokilntil ve ka!?mtilarla seyreden baz1 hastahklan ( eksfolyatif dermatit, eritema 

multiform, eritema nodozum) 
• Bilin<;: kayb1 
• Tansiyon yilksekligi (hipertansiyon) 
• Mide ve/veya on iki parmak barsagmda yara (peptik illser) 
• Kan akyuvar say1larmda artma ya da azalma 
• Kan eozinofil sayilannda artma (bir tilr alerji hilcresi) 
• Kan trombosit (p1htila!?may1 saglayan kan hucresi, kan pulcugu) sayilannda artma ya da 

azalma (kendini ah!?Ilmad1k kanama egilimleri olarak gosterebilir) 
• Bir tilr kans1zhk (hemolitik anemi) 
• Eritrositlerin (k1rm1z1 kan hilcreleri) i<;:indeki dokulara oksijen ta~1yan renkli madde 

(hemoglobin) dii!?iiklilgil 
• Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) duzeylerinde degi!?iklikler 
• <;:izgili kas dokusu y1k1m1 (rabdomyoliz) 
• Bobrek rahats1zhg1 (nefropati) 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil t1bbi mudahale gerekebilir. 
Ciddi yan etkiler <;:ok seyrek gorillilr. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 
• Vajina iltihab1 (vajinit) 
• Vajinada pamuk<;:uk (vajinal moniliasis) 
• D1~kilama degi!?iklikleri (ishal veya kab1zhk gibi) 
• Haz1ms1zhk ( dispepsi) 
• Gaz 
• Bulant1 
• Kann agns1 
• Ag1z kurulugu 
• Dokuntil 
• Ka~mt1 

• Ba!? agns1 
• Sersemlik hissi 
• Kemik ve karaciger fonksiyonlanm gosteren kan testlerinde ge<;:ici yilkselmeler 
• Bobrek fonksiyonlanm gosteren kan testlerinde degi!?iklikler 
• Kan p1ht11a~ma bozukluklan 
• istem d1!?1 hareketler 
• idrarda akyuvar ve protein yilkselmesi 
• idrar yogunlugunun artmas1 ya da azalmas1 
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Bunlar ASEMAX'm hafif yan etkileridir. 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~1la~t1g1mz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila<;: Yan Etki Bildirimi" ikonuna t1klayarak ya da 
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
gtivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglam1~ olacaksm1z. 

5. ASEMAX'm saklanmas1 

ASEMAX'z c;ocuklarzn goremeyecegi, eri.yemeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

ASEMAX'1 25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda ve kutusunda saklaym1z. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASEMAX'z kullanmayznzz. 
Eger Urtinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz ASEMAX'1 kullanmaym1z. 

Ruhsat sahibi: 
HUSNU ARSAN iLAC::LARI A.S. 
Kaptanpa~a Mah. Zincirlikuyu Cad.No: 184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: (212) 365 15 00 
Faks: (212)2762919 

Uretim yeri: 
Pharma Vision San. ve Tic. A.S. 
Davutpa~a Caddesi No.145, 
34010 Topkap1-iSTANBUL 
Tel: (0212) 482 00 00 
Faks: (0212) 482 00 86 

Bu kullanma talimatz tarihinde onaylanmz.ytzr. 
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