KULLANMA TALIMATI
CLASEM 300 mg kapsiil
Agizdan alinir.
* Etkin madde: Her kapsiil, 300 mg sefdinir icerir.
* Yardimcit maddeler: Kalsiyum karboksi metil seliiloz, Polioksil 40 stearat, Kolloidal silikon
dioksit, Magnezyum stearat.

Kapsiil yapisindaki yardimct maddeler: Siyah demir oksit (E172), Eritrosin (E127), Indigo
karmin (E132), Titanyum dioksit (E171), Jelatin (si1g1r jelatini).

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢c duyabilirsiniz.

® Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLASEM nedir ve ne icin kullanilir?

CLASEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLASEM nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CLASEM’in saklanmast

SN

Bashklar yer almaktadir.

1. CLASEM nedir ve ne i¢in kullanilir?
CLASEM 300 mg kapsiildeki etkin madde sefdinirdir. Sefdinir, iiciincii kusak sefalosporin
grubu olarak adlandirilan antibakteriyel bir ila¢ grubunda yer alir.

CLASEM, 10 ve 20 kapsiil iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Kapsiiller, sart renkli
toz iceren, mor kapak ve turkuaz govdeden olusan, sert jelatin kapsiillerdir.

CLASEM, ilacin aktif oldugu bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.

CLASEM asagida yer alan hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
e Toplum kokenli akciger iltihab1

Kronik bronsitin akut alevlenmesi

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1

Bademcik iltihabi / Yutak iltihab1

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari



2. CLASEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CLASEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sefalosporin grubu antibiyotiklere ya da ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine karsi alerjikseniz CLASEM’i kullanmayiniz.

CLASEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

e Sefdinire, sefalosporin grubu antibiyotiklere, penisilinlere veya diger ilaclara karsi
alerjikseniz,

e llact kullandigimmz siire icerisinde direncli mikroorganizmalarin neden oldugu, tedavi
gerektirecek bir enfeksiyon gelisirse,

¢ Daha once kolit (bagirsak iltihab1) gecirdiyseniz,

¢ (Ciddi bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza danisiniz.

e llact kullandiginiz siire icerisinde veya tedavi sonrasinda ishaliniz varsa, doktorunuza
sOyleyiniz. Bu durum, antibiyotik tedavisini takiben ortaya cikabilen ve tedavinin
durdurulup 0©zel bir tedaviye baslanmasini gerektirebilecek, ciddi bir bagirsak
iltihaplanmasinin (psédomembrandz kolit) belirtisi olabilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CLASEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLASEM’i yiyeceklerden bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelik doneminde sefdinir kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan, ancak
doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CLASEM, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
[lacin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi bildirilmemistir.

CLASEM’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CLASEM ile ayn1 zamanda herhangi bir ila¢ 6zellikle de asagida belirtilenleri almadan 6nce
doktor veya eczaciniza danismalisiniz.
e Aliiminyum veya magnezyum igeren antasitleri (mide yanmasi ve mide agrisi icin
kullanilan ilaglar) CLASEM ile aym anda almayimniz. Bu ilaglar1 kullanmaniz
gerekiyorsa CLASEM’1 bu ilaglar1 almadan en az 2 saat 6nce veya 2 saat sonra aliniz.



e Probenesid (gut hastalig1 tedavisinde kullanilir) bobreklerinizin ilaci atma yetenegini
azaltabilir.

e Demir destekleri ve demirle gii¢lendirilmis besinleri CLASEM ile ayni1 anda
almaymniz. Bu ilaglar1 kullanmaniz gerekiyorsa CLASEM’1 bu ilaglar1 almadan en az 2
saat Once veya 2 saat sonra aliniz.

e Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,
kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve etkisi giiclii idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit,
furosemid gibi)

e CLASEM kullanim1 bazi laboratuvar testlerinin (direkt Coombs testi; kansizligin olup
olmadigini arastirmak i¢in yapilan test) sonuclarini etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLASEM nasil kullanilir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

lacimz1 doktor veya eczacimizin anlattigi sekilde aliniz.

CLASEM’in 13 yas ve iizeri yetigkinler ve ergenlik cagindaki genclerde kullanimi asagida
belirtildigi gibidir:

Tiim enfeksiyonlar i¢in toplam giinliik doz 600 mg’dir.

Akciger iltihabr (pnomoni): Giinde iki kez 300 mg (10 giin siire ile)

Uzun siireli nefes alma giicliigli olan hastalarda gogiis enfeksiyonlari: Giinde iki kez 300 mg
(5-10 giin siire ile) veya giinde bir kez 600 mg (10 giin siire ile)

Siniis enfeksiyonlart: Giinde iki kez 300 mg (10 giin siire ile) veya giinde bir kez 600 mg (10
giin siire ile)

Bogaz/bademcik enfeksiyonlari: Giinde iki kez 300 mg (5-10 giin siire ile) veya giinde bir kez
600 mg (10 giin siire ile)

Cilt enfeksiyonlar1: Giinde iki kez 300 mg (10 giin siire ile)

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri bir bardak su ile agizdan aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

6 ayin altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

6 ay-12 yas arasindaki ¢ocuklarda uygun farmasotik dozaj sekillerinin kullanilmasi 6nerilir.
Viicut agirhigr 43 kg ve iizerindeki veya 12 yasindan biiyiik cocuklar, maksimum giinliik
sefdinir dozu olan 600 mg’1 alabilirler.

Yashlarda kullanim:
Bobrek rahatsizligi olmayan yaslh hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamasi varsa doktorunuz bobrek fonksiyon
degerlerine gore doz ayarlamasini yapacaktir.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doktor kontroliinde dikkatli kullanilmas1 onerilir.

Eger CLASEM’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLASEM kullandiysamz:

CLASEM’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gotiiriiniiz.

Sefdinirin insanlarda fazla kullanimi ile yeterli veri bulunmamaktadir. Diger B-laktam
antibiyotiklerinin fazla kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide ¢ukuru rahatsizligi, ishal ve
kafa karigiklig1 gibi zehirlenme belirtileri goriilmektedir. Kan diyalizi bobrek rahatsizligi olan
bireylerde sefdiniri viicuttan hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin goriilmemesinde
yardimc1 olmaktadir.

CLASEM’i kullanmay1 unutursamz:

[lacimz1 almay1 unutursamz hatirladigimz zaman alimz. Birden fazla doz almay1 unuttuysaniz
doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

CLASEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger CLASEM kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak CLASEM kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CLASEM’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

® Bag agrisi

Karin agrisi

Mide bulantis1

Ishal

Vajina iltihab1 (kadinlarda)

Vajinada pamukguk (kadinlarda)
Idrar proteininde artma

Idrardaki akyuvar hiicrelerinde artis
Karaciger fonksiyonlarin1 gosteren kan testlerinde yiikselmeler
Akyuvar sayilarinda artma ve azalma
Mikrohematuri (kanl idrar) artisi



Yaygin olmayan:

Pamukc¢uk

Uykusuzluk

Uyku hali

Bas donmesi

Midede gaz

Kusma

Hazimsizlik

Kabizlik

Anormal digki

Cilt dokiintiisti

Kasinti

Vajinal akint1 (kadinlarda)

Yorgunluk

A&z kurulugu

Istah azalmasi

Glukoz seviyelerinde artma ve azalma

Idrarda glukoz seviyelerinde artma

Beyaz kan hiicrelerinde artma ve azalma

Karaciger degerlerinde yiikselme (AST, ALT, alkalin fosfataz)
Kan eozinofil sayilarinda artma (Bir tiir alerji hiicresi)

Fosfor seviyesinde artma ve azalma

Bikarbonat seviyelerinde azalma

Kan iire nitrojen (BUN) seviyesinde artma

Eritrositlerin (kirmizi kan hiicreleri) icindeki dokulara oksijen tasiyan renkli madde
(hemoglobin) seviyesinde azalma

Polimorfoniikleer notrofil (Bir tiir akyuvar) seviyesinde artma ve azalma
Bilirubin seviyelerinde artma

Laktat dehidrojenaz seviyesinde artma

Platelet (pihtilasmayi saglayan kan hiicresi, kan pulcugu) sayilarinda artma
Potasyum seviyesinde artma

Idrar pH’sinin artmasi

Ure yogunlugunun artmast

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. CLASEM’in saklanmasi
CLASEM’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLASEM’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLASEM’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GENVEON Ilac San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sar1yer/iISTANBUL
Telefon: 0212 376 65 00
Faks: 02122135324

Uretim yeri : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati1 01/07/2016 tarihinde onaylanmustir. A



