KULLANMA TALIMATI

BIGCEF 500 /125 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir film kapl tablet 500 mg sefuroksime esdeger 587,54 mg sefuroksim
aksetil ve 125 mg klavulanik aside e deger 297,88 mg potasyum klavulanat- avicel karigimi

igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIGCEF nedir ve ne icin kullamlir?

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BIGCEF’ in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.




1. BIGCEF nedir ve ne i¢in kullamhr?

BIGCEF, bakteriler iizerinde 6ldiiriicii 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 /aliiminyum blister ambalajda
piyasaya sunulmaktadir.

BIGCEF; bilesimindeki sefuroksim &nemli hedef proteinlere baglanarak bakterilerde hiicre
duvar1 sentezini Onleyerek oOldiirticii etki gosterir. Bakteriler tarafindan salgilanan bazi
enzimler antibiyotiklerin par¢alanmasina neden olur. Klavulanik asit bu enzimleri inhibe
ederek, sefuroksimi pargalanmaktan korur. Duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Kullamldig: baglica enfeksiyonlar:

o Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlari, orta kulak iltihab,
siniizit, bademcik iltihabi, farenjit (yutak iltihab1) gibi. |

e Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut bronsit ve kronik bronsitin ani alevlenmeleri ve
pnomoni (akciger iltihabr) gibi.

e Genital enfeksiyonlar ve idrar yollar1 enfeksiyonlari: Piyelonefrit (idrar yollar1 ve bobrek
iltihab1), mesane iltihab: ve idrar yolu iltihabi gibi.

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Ciban (furonkiil), irinli deri enfeksiyonu
(piyoderma), bulasici, yiizeysel, mikrobik deri enfeksiyonu (impetigo) gibi.

e Bel soguklugu (gonore): Akut ve komplike olmayan gonokoklardan kaynaklanan idrar
yolu iltihab1 ve rahim agz iltihab: (servisit).

e Erken Lyme hastaliginin (kene i1sirmasi ile insana gecen Borrelia burgdorferi adl
bakterinin yol a¢tif1 hastalik) tedavisinde ve takiben ge¢ Lyme hastalifinin 6nlenmesinde

yetiskin ve 12 yastan biiyiik ¢ocuklarda.

2. BIGCEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BiGCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger, sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere, klavulanik aside veya BIGCEF’in

bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz (agir1 duyarlilik) varsa.



BIGCEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Daha 6nce penisilin veya bagka antibiyotiklere karg: alerjik reaksiyon gdsterdiyseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. (Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda deride kasinti,
dokiinti, yiiz, dudak, dil ve viicutta sisme veya nefes almada zorluk yer alir)

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi BIGCEF’in de uzun siireli kullanim, duyarli
olmayan organizmalarin (Candida, enterekoklar, Clostridium difficile) asir
¢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 séyleyiniz. Ciinkii BIGCEF bu
testlerin yanlis sonuglanmasina yol agabilir.

Antibiyotik kullandifiniz sirada veya sonrasinda ishal olursamz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz ishalin ciddiyetine gére uygun bir tedaviye baslayacaktir.
BIGCEF’i kullandiginiz sirada veya sonrasinda sarilik ortaya ¢ikarsa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

BIGCEF dogum kontrol ilaglari ile birlikte kullanirsa bu ilaglarin etkisini azaltabilir.
Bu nedenle tedaviniz siiresince ilave dogum kontrol énlemleri almaniz tavsiye edilir.
Lyme hastahiginin BIGCEF ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
(ates, titreme, kas agrisi, bas agris1 ve tagikardi gibi belirtileri vardir) goriilebilir. Bu,
genellikle Lyme hastaliginin antibiyotiklerle tedavisini takiben goriilebilen bir

reaksiyondur.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

BIGCEF’ in yiyecek ve icecek ile kullamimasi

En iyi sekilde etki gosterebilmesi i¢in, BIGCEF yiyeceklerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmsiniz.

BIGCEF’in deneysel olarak kanitlanmis zararli bir etkisi bulunmamaktadir ancak biitiin

ilaglarda oldugu gibi gebeligin erken donemlerinde dikkatli kullanilmalidir

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

BIGCEF anne siitiine de gegtiginden emziren anneler dikkatli kullanmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
BIGCEF bas dénmesine yol agabilir, bu nedenle eger BIGCEF aldiktan sonra ara¢ ve makine

kullanmay: diisiinliyorsaniz tedaviye vereceginiz yanit1 gérene kadar dikkatli olmalisimz.

BiGCEF’ in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum uyarisi

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lesitin (soya) uyarisi
BIGCEF soya yag ihtiva eder. Eger fistk ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi iiriinii

kullanmayiniz.

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

Gut (damla) hastalifinda kullamilan bir ilag olan probenesid ile birlikte kullamlirsa
BIGCEF’in kandaki miktan artar.

Tedaviniz siiresince bazi kan testleri yaptirmamz gerekirse (Ferrisiyanid testi veya Coombs
testi) doktorunuza BIGCEF kullandifimzi s6yleyiniz. Ciinkii BIGCEF bu testlerin yanls

sonuglanmasina yol agabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIGCEF nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:
BIGCEF’i doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
Olagan tedavi siiresi 7 giindiir.




Yetiskinlerde; birgok enfeksiyon igin tavsiye edilen doz giinde 2 kez 250 mg/125 mg’dur.
Ancak doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu artirabilir veya azaltabilir.
Cocuklarda; bircok enfeksiyon igin tavsiye edilen doz gilinde 2 kez 125 mg/62.5 mg’dir.
Ancak doktorunuz gocugunuzun durumunun ciddiyetine gore ilacimizin dozunu artirabilir
veya azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
BIGCEF agizdan alinir.

En iyi sekilde etki gosterebilmesi igin ilacimzi yiyeceklerle birlikte alimz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

3 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda sefuroksim kullanimu ile ilgili deneyim yoktur.

BIGCEF film tabletin tabletleri yutamayan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi uygun degildir.
Yashlarda kullanim:

Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

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

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla BIGCEF kullandiysaniz:
BIGCEF asin1 dozda alindiginda kasilmalara neden olabilir.
BIGCEF’i kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BiGCEF’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BIGCEF ile tedavi sonlandirildiginda 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
agabilir.




4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BIGCEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

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

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar. Belirtileri arasinda deride kaginti, dokiintii, yiiz, dudaklar, dil veya
viicutta sigme veya nefes almada giicliik yer alir.
Dékiintli veya derinin altinda kirmizi yuvarlak noktalar olugsmasi veya deride morarma.
Bu, alerjik reaksiyon nedeniyle damar duvarlarinin iltihaplanmasi nedeniyle gelisir. Eklem
agrisi (artrit) veya bobrek problemleri ile iligkili olabilir.
BIGCEF alimindan 7 ila 12 saat sonra gecikmeli olarak alerjik reaksiyonlar olusabilir.
Belirtileri arasinda dokiintii, ates, eklem agrilan ve koltuk altindaki lenf diigiimlerinin
sismesi yer alir.
Eritema multiforme denilen bir deri reaksiyonu. Belirtileri arasinda deride 6zellikle de el
ayalar1 ve ayak tabanlarinda kasintilh kirmizimsi-mor lekeler, deri, gézler, agiz ve cinsel
organlarin hassas bolgelerinde kabarik, sis kurdesen benzeri dokiintiiler yer alir. Ayrica
atesiniz olabilir ve yorgun hissedebilirsiniz.
Diger ciddi deri reaksiyonlar1 arasinda deri renginde degisme, deri altinda kabariklik, su
toplamis kabarciklar, piistiil, soyulma, kizariklik, agri, kasint1 yer alir. Bunlar ates, bas
agris1 ve viicut agrilar ile iligkili olabilir.
Ciddi karaciger rahatsizliklari olusabilir. Bunlar siklikla uzun siire kullananlarda,
erkeklerde ve yashlarda goriiliir. Asagidaki belirtiler goriildiigiinde derhal doktorunuza
bildiriniz

* Siddetli kanl ishal

» Ciltte su toplama, deride kizariklik veya morarma

* Koyu renk idrar veya agik renk digki

* Derinin veya gz akinmin sararmasi (sarilik).

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

miidahaleye 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:

Ishal (bazen kanl), agn ve ates ile birlikte kalin barsak (kolon) iltihabi.

Hafif kagintiyla beraber cilt dokiintiisii (pembe-kirmizi yuvarlak lekeler), 6n kolda,
bacaklarda, avug iginde, ellerde veya ayaklarda sismeler gibi daha az ciddi cilt
reaksiyonlari goriilebilir.

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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Pamukguk (vajina, a1z veya deri kivrimlarinda gériilen bir maya infeksiyonu)

Beyaz kan hiicreleri sayisinda degisiklik (eozinofili)

Bas agrisi

Bas dénmesi

Mide bulantis

Ishal

Mide agrisi

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

Cilt dokiintiisii

Kusma

Coombs testinde (alyuvarlar ile ilgili bir kan testi) yalanci pozitiflik

Kan pihtilagmasinin normalden daha uzun siirmesi burnunuz kanadiginda veya bir yerinizi
kestiginizde fark edebilirsiniz)

Kasinti

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

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

almada azalma, bas dénmesi, deride veya gz akinda sararma)

Bunlar BIGCEF in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu ve eczacimizi bilgilendiriniz.




5. BIGCEF’ in Saklanmas:
BIGCEF i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIGCEF i kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIGCEF’i kullanmayiniz. |
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