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O“’y : 16"‘/ KULLANMA TALIMATI
ENCEF 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamak i¢in Kuru Toz

Agiz yolu ile kullamihir

o Etkin madde: Su ile hazirlanan siispansiyonun her 5 mL'si 125 mg sefdinir igerir

e Yardimci maddeler: Sodyum sitrat anhidr, sodyum benzoat, pudra sekeri, ksantan zamki,

guar zamki, sitrik asit anhidr, ¢ilek aromasi, vanilya aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENCEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENCEF’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENCEF nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. ENCEF' in saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

1. ENCEF nedir ve ne icin kullanihr?

ENCEF agiz yolu ile kullanilan ve sefalosporin olarak bilinen antibiyotik ila¢ grubuna dahil
olan sefdinir etkin maddesini igermektedir.

Sulandirildiktan sonra her 5 ml’ sinde 125 mg sefdinir iceren ENCEF, polipropilen kapakli
100 ml isaretli, 125 ml’lik sisede veya 60 ml isaretli 75 ml’lik amber rengi cam siselerde,
igerisinde 5 ml’lik 6lgek kasigi kasigi ve kullanma talimatinin da yer aldigi karton kutuda
takdim edilmektedir.



ENCEF bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin (iltihap olusturan
mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir.

e Akut bakteriyel otitis media (orta kulak iltihabi)

e Akut maksiller siniizit (yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin iltihabi)

e Akut bakteriyel rinosiniizit (burun ve siniislerin iltihabi)

¢ Tonsillit (bademcik iltihabi)

e Farenjit (yutak/farinks iltihab1)

e Baz deri enfeksiyonlari (iltihaplari).

2 ENCEF'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ENCEF'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Sefdinire, dier sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimec1 maddelerden herhangi
birine alerjiniz var ise ENCEF'i kullanmayiniz.

ENCEF'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Sefdinir kullanimina bagh olarak psédomembranéz kolit (karin agris1 ve atesle beraber,
ciddi, inat¢1, kanli da olabilen ishal) ortaya ¢ikar ise, (ENCEF kullanim sirasinda veya
sonrasinda siddetli ishal meydana gelir ise ishal Onleyici ilaglar almayimiz ve durumu
derhal doktorunuza bildiriniz)

e Bdbrek yetmezliginiz var ise, (bkz boliim 3’teki 6zel kullanim durumlari)

e Penisilinlere karg1 bildiginiz bir asir1 duyarliik durumunuz var ise (sefalosporinlere de
asirt duyarlihik durumunuz olabileceginden durumu doktorunuza bildiriniz)

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz,

ENCEF'in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

ENCEF yemeklerden 6nce ya da sonra kullanilabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

ENCEF gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Bagka ilaglarda oldugu gibi, ilacin hamilelik sirasindaki kullanimi sadece beklenen yararin

cenin {izerindeki riskten yiiksek oldugu durumlarda ve doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.



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

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ENCEF'in anne siitiine gegtigi saptanmamistir. Ancak anne siitii alan ¢ocuk agisindan bir risk
oldugu gtz ardi edilemez. Doktorunuz tarafindan yarar zarar orani degerlendirilerek
uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm

ENCEF'in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi oldugu bildirilmemistir.

ENCEF'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ENCEF'in her 5 mL'lik dozu 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

ENCEF'in her 5 mL'lik dozunda 2846.27 mg pudra sekeri bulunmaktadir. Bu nedenle eger
daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi inloleransiniz oldugu sdéylenmigse bu
tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

e ENCEF antiasitler (midenin asir1 asidini azaltan ilaglar) ile birlikte alinirsa antiasitler
sefdinirin emilimini azaltir. Eger sefdinir tedavisi siiresince antiasitler kullanilacak ise
ENCEF antiasitlerin kullanilmasindan en az 2 saat 6nce ya da sonra alinmalidir.

e Gut hastah@ (damla hastaligi) tedavisinde de kullanilan probenesid, ENCEF'in
bobreklerden atilma siiresini uzatarak kandaki yogunlugunun artigina neden olur. Bu ilaci
kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Demir igeren ilaglar ve yiyecekler ENCEF'in emilimini azaltir. ENCEF tedavisi sirasinda
demir igeren ilaglar kullanilacak ise her iki uygulamanin arasinda en az 2 saat olmalidir,
ozellikle demir igeren ilag veya yiyeceklerle beraber kullanildiginda digki rengi kirmizi
olabilmektedir (Bu renk degisikligi normal olarak degerlendirilmektedir).

e ENCEF kullanim1 bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

< 8 ENCEF nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ENCEF'i her zaman doktorunuzun talimati dogrultusunda kullaniniz.



6 ay-12 yas arasi ¢ocuklarda toplam giinliik doz 14 miligram/kg'dir. Bir giinde 6nerilen en
yiiksek doz 600 miligramdir.

e Akut bakteriyel otitis media, farenjit ve tonsillit tedavisi i¢in giinde 2 kere 7 mg/kg (12
saat ara ile) 5-10 giin boyunca veya giinde tek doz 14 mg/kg 10 giin boyunca kullanilmasi
Onerilir,

e Akut siniizit tedavisinde giinde 2 kere 7 mg/kg (12 saat ara ile) 10 giin boyunca veya
giinde tek doz 14 mg/kg 10 giin boyunca kullanilmasi 6nerilir.

e Basit deri enfeksiyonlarinin tedavisi igin giinde 2 kere 7 mg/kg (12 saat ara ile) 10 giin
boyunca kullanilmasi 6nerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ENCEF sadece agizdan kullanim igindir.

Stispansiyonun hazirlanmasi:

Igerisinde oral siispansiyon igin toz bulunan siseyi, iizerindeki isaret ¢izgisinin yansina kadar

kaynatilmig sogutulmus igme suyu koyarak iyice g¢alkalayimz. Homojen bir dagilim igin 5

dakika beklenmelidir. Sise {izerindeki isaret ¢izgisine kadar su ekleyerek tekrar ¢alkalayimz.
Sulandirilmis siispansiyon kontrollii oda 1si1sinda 10 giin saklanabilir. Her kullanimdan 6nce
sise iyice ¢alkalanmalidir,

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: 6 ayin alandaki ¢gocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamisgtir.
6 ay-12 yas arasindaki ¢ocuklarda "Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar"

boliimiinde belirtilenlere uygun olarak asagidaki doz semasi kullanilabilir.

Viicut agirhig Onerilen doz semas:
(125mg/5ml igin)
9 kg 2.5 ml 12 saat ara ile veya 5 ml giinde tek doz
18 kg 5 ml 12 saat ara ile veya 10 ml giinde tek doz
27 kg 7.5 ml 12 saat ara ile veya 15 ml giinde tek doz
36 kg 10 ml 12 saat ara ile veya 20 ml giinde tek doz
> 43kg 12 m! 12 saat ara ile veya 24 ml giinde tek doz

43 kg ve tizerindeki ¢ocuklar en yiiksek giinliik doz olan 600 mg"1 alabilirler.
Yashlarda kullanimi: Bu yas grubuna 6zel bir kullanim uyarisi yoktur.

Ozel kullamim durumlar:



Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamas: varsa doktorunuz
bobrek fonksiyon degerlerine gore doz ayarlamasim yapacaktir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek duyulmaz.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ENCEF ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Iyi hissetmeye
bagslasaniz bile, doktorunuzun izni olmadan ilaci birakmayiniz.

Eger ENCEF'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ENCEF kullandiysamz:

Ozel bir tedavi sekli mevcut degildir. Doktorunuz tarafindan destekleyici ve belirtilere
yonelik tedavi yapilmas: gerekebilir.

ENCEF'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENCEF'i kullanmay1 unutursanz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ENCEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilac1 kullanmay1 doktorunuza damigmadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun oOnerisi disinda tedaviyi sonlandirmamiz, hastaligimizin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENCEF'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENCEF'i kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (bu durumlar ilaca kars:1 ciddi
alerjiniz oldugunu gosterebilir)

e Karin agnis1 ve atesle beraber, ciddi, inat¢1, kanli da olabilen ishal (bu durum, uzun siireli
antibiyotik kullanimina bagli, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmasi olan
ps6domembrandz koliti isaret edebilir.)

e Barsak diigtimlenmesi (ileus), ist sindirim kanal1 ({ist gastrointestinal sistem) kanamasi,



Kalp yetmezligi, kalp krizi (miyokart infarktiisii), g6giis agrisi

Astim alevlenmesi, solunum yetmezligi

Bir gesit akciger iltihabi (idiopatik intersitisyel pnémoni)

Karaciger iltihabi (hepatit), karaciger yetmezligi

Derinin ciddi hastaliklar (toksik epidermal nekroz)

Akut bobrek yetmezligi

Ates, deride igne bas1 seklinde kirmizilik ve morarmalar, biling bulanmikligi, bas agris1 ve
trombositlerin (kan pulcuklari) sayisinda azalma ile goriilen hastalik (idiopatik

trombositopenik purpura)

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 olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Derinin dokiintii ve kasintilarla seyreden bazi hastaliklari (eksfolyatif dermatit, eritema
multiform, eritema nodozum)

Biling kayb:

Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon)

Mide ve/veya oniki parmak barsaginda yara (peptik tilser)

Kan akyuvar sayilarinda artma ya da azalma

Kan eozinofil sayilarinda artma (bir tiir alerji hiicresi)

Kan trombosit (pihtilasmay: saglayan kan hiicresi, kan pulcugu) sayilarinda artma ya da
azalma (kendini aligilmadik kanama egilimleri olarak gosterebilir)

Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

Eritrositlerin (kirmizi kan hiicreleri) ig¢indeki dokulara oksijen tasiyan renkli madde
(hemoglobin) diistikltigi

Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) diizeylerinde degisiklikler

Cizgili kas dokusu yikimi (rabdomyoliz)

Bobrek rahatsizhigi (nefropati)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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e Vajina iltihab1 (vajinit)

e Vajinada pamukguk (vajinal moniiliasis)

e Diskilama degisiklikleri (ishal veya kabizlik gibi)
e Hazimsizlik (dispepsi)

e QGaz

e Bulanti

e Karn agrisi

e Agiz kurulugu

e Dokiintii
e Kasint1
o Basagnsi

e Sersemlik hissi
e Kemik ve karaciger fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde gegici yiikselmeler
e Bobrek fonksiyonlarinmi gésteren kan testlerinde degisiklikler
e Kan pithtilasma bozukluklari
e Istem dis1 hareketler
e Idrarda akyuvar ve protein yiikselmesi
e Idrar yogunlugunun artmasi ya da azalmasi
Bunlar ENCEF'in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S, ENCEF'in saklanmasi

ENCEF'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
ENCEF'i 25 °C'nin altindaki oda sicakliinda saklaymiz.

Sulandirildiktan sonra oda sicakliginda 10 giin saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENCEF'i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENCEF'i kullanmayiniz.
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