Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Sefpotec 100 mg /5 ml pulbere pentru suspensie orala
Cefpodoximum

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Tnainte de a Tncepe sa luati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavostra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4,

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Sefpotec si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sefpotec
3. Cum sa utilizati Sefpotec

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Sefpotec

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Sefpotec si pentru ce se utilizeaza

Sefpotec contine o substanta activd numitd cefpodoxima. Aceasta apartine unui grup de
medicamente denumite cefalosporine.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii. Acestea includ
infectii ale:

o nasului, sinusurilor (cum este sinuzita)

o gatului (cum sunt amigdalita, faringita)

o organelor cutiei toracice (cum sunt bronsita, bronsiolita, pneumonia)

° pielii (cum sunt abcese, ulcere, rani infectate, foliculi inflamati ai firelor de par, carbuncule,
furuncule, infectii in jurul unghiilor, un tip de infectie a pielii numita celulita)

. sistemului urinar (cum sunt cistita si infectiile renale)

. infectii cu transmitere sexuald, gonoreea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sefpotec

Nu utilizati Sefpotec:

- daca sunteti alergic la cefpodoxima, sau la oricare dintre celelalte componentele ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti alergic la antibioticele din clasa cefalospoinelor.

- daca ati avut o reactie alergica severa la orice alt antibiotic (peniciline, monobactami si
carbapenemi), deoarece este posibil sa fiti de asemenea alergic la Sefpotec

- daca aveti fenilcetonurie. Poate fi ddunator pentru persoanele cu fenilcetonurie.



Semnele de reactii alergice includ: eruptie pe piele, probleme de inghitire sau respiratie, umflarea
buzelor, fetei, gatului si limbii.

Nu luati acest medicament daca oricare dintre afirmatiile de mai sus este valabila in cazul
dumneavoastra. Inainte sa administrati Sefpotec pulbere pentru suspensie orala, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Sefpotec, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- ati avut reactii alergice la alte antibiotice

- ati avut astm

- ati avut vreodata colita;

- aveti probleme cu rinichit;

- apar simptome alergice ca: urticarie, eruptii pe piele, mincarime, tensiune arteriald scazuta,
puls marit, dificultati de respiratie, pierderea oricarei forte, diaree sau varsaturi,

- utilizati pe parcursul unei perioade mai indelungate;

- pacientul are varsta mai mica de 4 sdptdmani sau cu varsta intre 4 saptamani si 3 luni cu
insuficienta renala;

- aveti fenilcetonurie (o tulburare metabolica);

- urmati o dietd cu restrictie de sodiu;

- avetl afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabilda in cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Analize de laborator

Daca este necesar sa vi se efectueze analize (de sange, urina sau diagnostice) in timp ce luati acest
medicament, asigurati-va cd medicul dumneavoastra cunoaste faptul ca vi se administreaza
Sefpotec.

Sefpotec impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati oricare dintre medicamentele
urmatoare:

- antiacide (utilizate n tratamentul indigestiei),

- medicamente pentru tratamentul ulcerelor la stomac (cum sunt ranitidina sau cimetidina);

- comprimate sau injectii pentru eliminarea apei (diuretice), utilizate pentru cresterea fluxului apei
(urind);

- antibiotice aminoglicozidice (utilizate pentru tratamentul infectiilor);

- clofibrat, acetilcolind sau enalapril

- anticoagulante cumarinice, cum este warfarina (utilizata pentru ,,subtierea“ sangelui);

Luati antiacide si medicamente antiulceroase dupa 2 - 3 ore de la administrarea de Sefpotec.

Sefpotec impreuna cu alimente si bauturi



Trebuie sa luati intotdeauna Sefpotec in timpul meselor. Acest lucru ajuta la absorbtia cefpodoximei
n organism.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sefpotec se excreteaza in laptele uman. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a
intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Sefpotec, avind in vedere beneficiul aldptarii pentru
copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sd va simtifi ametit in timp ce luati acest medicament. Daca vi se intdmpla acest lucru,
nu conduceti vehicule sau nu folositi instrumente sau utilaje.

Sefpotec contine aspartam (E951). Este sursa de fenilalanind. Poate fi daunator pentru persoanele
cu fenilcetonurie.

Sefpotec contine 20,833 mg clorhidrat sodiu, 10 mg benzoat de sodiu. Acest lucru trebuie avut
in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Sefpotec contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugadm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Sefpotec

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutafi cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Instructiuni de reconstituire a suspensiei orale

Agitati sticla pentru a dispersa pulberea. Adaugati in sticld o cantitate de apa fiartd, racita si agitati.
Apoi umpleti cu apa fiarta racita pana la semnul de pe sticla.

Dupa reconstituire, depozitati n frigider si aruncati portiunea neutilizata dupa 10 zile.

. Luati acest medicament pe cale orala.
. Luati acest medicament cu mult lichid, Tn timpul mesei.

Cat de mult medicament trebuie sa luati
Doza de Sefpotec depinde de necesitatile dumneavoastra si de boala pentru care sunteti tratat.
Medicul dumneavoastra va va recomanda cit trebuie sa luati.

Doza uzuala este:

Adulti si adolescenti cu varsta de la 12 ani si peste

- Infectii ale gatului (faringite, tonzilite): cate 100 mg (1 lingurita dozatoare) de doua ori pe zi
- Infectia sinusurilor, infectia urechii: cate 200 mg (2 lingurite dozatoare) de doua ori pe zi

- Infectii la nivelul pieptului si plamanilor: cate 200 mg (2 lingurite dozatoare) de doua ori pe
VA

- Infectii ale pielii: cate 400 mg (4 lingurite dozatoare) de doua ori pe zi

- Infectii ale cdilor urinare superioare, de exemplu infectii ale rinichilor: cate 200 mg (2
lingurite dozatoare) de doua ori pe zi



- Infectii ale cdilor urinare inferioare, de exemplu cistita: cate 100 mg (1 lingurita dozatoare)
de doua ori pe zi
- Infectii genitale: 200 mg (2 lingurite dozatoare) in doza unica.

Utilizarea la copii
Pentru administrare la copii, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra.

La copii, doza trebuie calculata in functie de greutatea corporala exprimata in kilograme, si anume 8
mg/kg greutate corporald in zi, in doud doze divizate.

Sugari si copii si adolescenti (cu virsta cuprinsa intre 4 luni si 12 ani):

de la 38 kg la 50 kg 2x2 lingurite dozatoare
de la 25,5 kg la 37.5 kg 2x1 ' linguritd dozatoare
de la 18 kg la 25 kg 2x1 linguritd dozatoare
de la 12,5 kg la 17,5kg 3x ¥ lingurita dozatoare

(sau %2 lingurita dozatoare dimineata si 1
linguritd dozatoare seara)

de la8 kgla12 kg 2xY lingurita dozatoare

Persoane cu probleme de rinichi
Este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa vd administreze o doza mai mica.

Persoane cu probleme hepatice
Nu este necesara modificarea dozei.

Varstnici
Nu este necesara modificarea dozei.

Nu trebuie si administrati Sefpotec la copii cu varsta sub 4 siptimani sau cu varsta intre 4
saptamani si 3 luni cu insuficienta renala.

Durata tratamentului

Pentru ca acest medicament sa fie eficace, trebuie utilizat in dozele prescrise, atata timp cat v-a spus
medicul.

Daca dispare febra sau orice alt semn de boala, acest lucru nu inseamna ca s-a produs vindecarea
completa a copilului dumneavoastra.

Daca copilul dumneavoastra se simte obosit, acest lucru nu se datoreaza tratamentului, ci infectiei
insdsi. Nu reduceti doza sau nu opriti tratamentul, deoarece acest lucru va intarzia numai vindecarea
si nu va afecta senzatia de oboseala.

Dacd luati acest medicament pentru mai mult de 10 zile, este posibil ca medicul sau asistenta
medicald sa va efectueze o analizd de sange. Acesta este un control de rutind si nu trebuie sa va
ingrijoreze.

Dacai utilizati mai mult Sefpotec decét trebuie
Daca ati luat prea mult din acest medicament, discutati imediat cu medicul dumneavoastra. Pot

aparea urmatoarele reactii: confuzie, absenta emotiilor sau a interesului si agitatie.

Daca uitati sa luati Sefpotec



Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte, cu exceptia cazului in care este deja
timpul sd luati urmatoarea doza.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa fiecare dintre dozele uitate.

Daca incetati sa luati Sefpotec

Nu intrerupeti administrarea acestui medicament fara sa discutati cu medicul dumneavoastra. Nu
incetati sa luati de Sefpotec numai pentru ca va simtifi mai bine, deoarece infectia poate sa reapara
sau se poate agrava din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vdA medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Urmaitoarele reactii adverse sunt importante si necesita actiune imediata daca le prezentati.
Daca apar urmatoarele semne de boali, trebuie sa incetati sa luati acest medicament si sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra:

Reactii adverse foarte rare:

- umflarea fetei, limbii si traheei, ceea ce poate duce la dificultati de respiratie;

- o reactie alergica aparuta brusc cu dificultati de respiratie, eruptie pe piele, respiratie
suieratoare si scaderea tensiunii arteriale;

- eruptie severa, extinsa pe piele, cu aparitia de vezicule.

Cu frecventa necunoscuta:
- diaree apoasa si severa care poate fi de asemenea insotitd de sange.

De asemenea, s-au raportat urmatoarele reactii adverse:
Frecvente:

- greata;

- varsaturi;

- durere abdominala;

- diaree.

Mai putin frecvente:

- eruptii pe piele, mancarimea pielii, urticarie;
- durere de cap, furnicaturi, ameteli;

- tiuit in urechi (tinitus);

- stare generala de rau.

Rare:

- modificari ale rezultatelor analizelor de sange care aratd cum functioneaza ficatul
dumneavoastra;

- va invinetiti sau sangerati cu usurinta;

- anemie care provoaca dificultati de respiratie sau aspect palid;

- sensibilitate crescuta la infectii.



Foarte rare:

- probleme de ficat;

- modificari ale rezultatelor analizelor de sange care aratd cum functioneazd rinichii
dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Sefpotec
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C, in ambalaj original.
A se pastra suspensia dupa reconstituire la frigider (2-8°C), timp de cel mult 10 zile.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,Valabil pana la:”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sefpotec

Substanta activa este cefpodoxima.

5 ml suspensie orala contin cefpodoxima 100 mg (sub forma de cefpodoxima proxetil 130,445 mg).
Celelalte componente sunt celuloza microcristalina si carboximetilceluloza sodica CL611 (Avicel
CL 611), trioleat de sorbitan, clorhidrat de sodiu, aspartam, glutamat monosodic, acid citric
monohidrat, benzoat de sodiu, zahar rafinat, dioxid de siliciu coloidal (Aerosil 200), talc, guma
xantan, oxid galben de fer (E172), aroma de banana (pulbere), agenti de mascare.

Cum arata Sefpotec si continutul ambalajului

Sefpotec se prezinta sub forma de pulbere granulatd de culoare galben deschis, cu miros
caracteristic de banana.

Suspensia reconstituita: suspensie de culoare galben deschis, cu miros caracteristic de banana.
Flacon 60 ml

Pulberea pentru suspensie orala este disponibila in flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, de
capacitate de 75 ml, cu marcaj la 60 ml, cu capac alb, etansat cu polietelend; lingura din plastic cu
marcaj pentru dozele de 1,25ml, 2,5ml si Sml si prospect.

Flacon 100 ml


http://www.amdm.gov.md/

Pulberea pentru suspensie orald este disponibila in flacon din sticld de culoarea chihlimbarului, de
capacitate de 125 ml, cu marcaj la 100 ml, cu capac alb, etansat cu polietelend; lingurd din plastic
cu marcaj pentru dozele de 1,25ml, 2,5ml si Sml si prospect.

Fiecare flacon de 60 ml contine 24 g pulbere pentru reconstituirea suspensiei.
Fiecare flacon de 100 ml contine 40 g pulbere pentru reconstituirea suspensiei.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768,
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001

Fabricantul

Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
sec. Sancaklar, str. Eski Akcakoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Telefon: + 90 380 526 30 60

Fax: + 90 380 526 30 43

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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