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KULLANMA TALIMATI

WINCEF 90 mg/5 mL Oral Siispansiyon Hazirlamak Icin Kuru Toz

Agizdan alimir.

o Etkin madde: Hazirlanmis siispansiyonun her 5 ml’sinde 90 mg seftibuten (18 mg/ml)
seftibuten bulunur

* Yardimci madde (ler): Sakkaroz, sitrik asit, trisodyum sitrat, sodyum benzoat, ksantan
zamki, aerosil 200, magnezyum stearat, aroma olarak cilek ve krem karamel aromasi

bulunmaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. WINCEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. WINCEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. WINCEF nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. WINCEF’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.



1. WINCEF nedir ve ne i¢cin kullanilir?

WINCEF’in etkin maddesi seftibuten, agizdan alinan, yari-sentetik, {i¢iincii kusak
sefalosporin antibiyotiktir.

WINCEF Oral Siispansiyon Hazirlamak igin Kuru Toz (90 mg/5 ml), ¢ocuk kilitli plastik
kapakli, isaret ¢izgisi bulunan 100 ml’lik bal rengi sise, 5 ml’lik 6l¢ii kasigr ve kullanma
talimatiyla beraber karton kutuda ambalajlanmustir.

WINCEF (seftibuten) belirli bakteri cesitlerinin neden oldugu solunum yolu, kulak ve idrar
yolu enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir. WINCEF, doktorunuzun size sdyleyecegi

sekilde, erigkinlerde ve alt1 ayliktan daha biiyiik ¢ocuklarda kullanilabilir.

2. WINCEF’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

WINCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- seftibutene veya WINCEF’in igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa.

- sefalosporin veya penisilin grubu herhangi bir antibiyotik kullanirken, kurdesen, hiriltili

veya diger solunum zorluklar1 gibi alisilmadik ya da siddetli alerjik reaksiyon gelistiyse.

WINCEF’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

- ilag, besinler veya koruyucu maddeler dahil herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa ya da
astim hastasiysaniz,

- daha once bobrek hastaligi veya siddetli mide ya da bagirsak hastaliklar1 gegirmisseniz,

- seker (diyabet) hastasiysaniz,

doktorunuza sdyleyiniz.

- alerjik (hapsirma, solunum zorlugu, hirilt1 veya deri dokiintiisti gibi) bir reaksiyon gelisirse,
- siddetli kusma veya ishal gelisirse,

- hastaliginizin belirtileri birkag giin igerisinde gecmez ya da kotiilesirse

hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz.



Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

WINCEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

WINCEF oral siispansiyon yemekten bir ya da iki saat énce veya sonra alinmalidr.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

WINCEF’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
WINCEF oral siispansiyon seker (sakkaroz) igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi urunu almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Mide asidini diisiiren bir ilaglar,

e Dogum kontrol haplari,

e Varfarin gibi kan pihtilasmasini 6nleyici ilaglar (antikoagiilanlar),
e Nifedipin (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilir),

e Demir igeren ilag veya vitaminler,



e Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,
kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve gii¢lii etkili idrar soktiiriiciiler (etakrinik asit,
furosemid gibi)

kullantyorsaniz WINCEF kullanmadan énce doktorunuza sdyleyiniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. WINCEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

WINCEF’i her zaman, doktorunuzun size soyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

Erigkinlerde genellikle kullanilan giinliik doz, 400 mg seftibutendir.

Viicut agirligi 45 kg’dan fazla ya da 10 yasindan biiyiik cocuklar WINCEF’i eriskinlerde
oldugu gibi giinde 400 mg dozunda alabilir.

Baz1 enfeksiyonlarda doktorunuz sizi bu ilaci, arada 12 saat bulunacak sekilde sabahlar1 ve
aksamlar1 giinde 2 defa 200 mg dozunda kullanmaniz i¢in yonlendirebilir.

WINCEF’i doktorunuz tarafindan recete edilen tedavi siiresince almaya devam ediniz.
Onerilen dozu agmayniz.

WINCEF yalnizca sizin mevcut enfeksiyonunuz igin regete edilmistir. Ilacimz1 baskasina
vermeyiniz veya doktorunuz tarafindan Onerilmedigi siirece baska bir enfeksiyonun

tedavisinde kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

[lacimzi her giin ayni saatte aldiginiza emin olunuz ve hicbir dozu atlamayiniz.
Siispansiyonun mililitre (mL) olarak ifade edilen dozu c¢ocuklarda, viicut agirligina gore
hesaplanacaktir. Siispansiyonla birlikte verilen ve lizerinde 1.25 mL, 2.5 mL ve 5 mL
isaretleri bulunan 6l¢ii kasigini kullaniniz.

Sise tizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina kadar kaynatilmig, sogutulmus su koyarak iyice
calkalaymiz. Homojen bir dagilim icin 5 dakika bekleyiniz. Sise iizerindeki isaret ¢izgisine
kadar su ekleyerek tekrar ¢alkalayiniz.

Dozun dogru bir sekilde alinabilmesi icin sise ile birlikte verilen 6l¢ii kasig1 kullanilmalidir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Viicut agirhgr 45 kg’dan fazla ya da 10 yasmdan biiyiik ¢ocuklar WINCEF’i eriskinlerde
oldugu gibi giinde 400 mg dozunda alabilir. Daha kiiciik ¢ocuklarda doktor verilecek dozu

ayarlayacaktir.

Stispansiyonun mililitre (mL) olarak ifade edilen dozu g¢ocuklarda, viicut agirligina gore
hesaplanacaktir. Siispansiyonla birlikte verilen ve tizerinde 1.25 mL, 2.5 mL ve 5 mL
isaretleri bulunan 6l¢ii kagigini kullaniniz.

Yashlarda kullanima:

Yaslilar i¢in doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Cocuklarda kullanildigindan herhangi bir 6zel kullanim uyaris1 bulunmamaktadir.

Eger WINCEF’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla WINCEF kullandiysamz:

WINCEF in kazara asir1 dozda alinmasindan sonra herhangi bir ciddi sorun goriilmemistir.
WINCEF den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

WINCEF’i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger almaniz gereken dozu almadiginizi zamaninda fark ederseniz, o dozu hatirlar hatirlamaz

aliniz ve daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

WINCEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Gegerli degil.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, WINCEF’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Ciddi oldugunu diisiindiigliniiz herhangi bir reaksiyon yasarsaniz doktorunuza

danisiniz.

Asagidakilerden biri olursa, WINCEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Orta ila ileri derecede ishal,

e Nobet

e Anormal laboratuvar sonuglari

e (Gogiis sikismasi ve solunum zorlugu dahil, acil tedavi gerektirebilen alerjik reaksiyonlar,

e GOz kapaklarinda, ylizde, dudaklarda ve/veya bogazda goriilen (solunum ve yutma
zorluklaria neden olan) siddetli sislikler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin WINCEF'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ellerin ve ayaklarin sigsmesi,

e Kurdesen,

e Derinin giines 15181na kars1 duyarli olmasi,

e Siddetli deri dokiintiisii,

e Kizarma,

e Kasinti,

e Igne batmasi veya karincalanma hissi,

e Deride kabarciklar olugmasi veya derinin soyulmasi,

e Mide kramplar1 ve kanli ishal,

e Enfeksiyonlar,

e Bobrek fonksiyonunun (bazen siddetli bir sekilde) azalmasi,
e Kansizlik ve kanama.

e Idrarda protein veya seker orani artis1,

e Bagisiklik sistemi fonksiyonunun azalmasi,



e Alyuvar sayisinin azalmasi gibi kan ve idrar testi sonuglarinda anormal degerler
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bulanti,

e Ishal,

e Bas agrisi,

e Ates, deri dokiintiisii, eklem agris1 ve lenf bezlerinin sismesiyle karakterize edilen alerjik
reaksiyonlar

e Hazimsizlik veya kendini tok hissetmek,

e Mide yanmasi,

e Kusma,

e Mide agrist

e Bas donmesi

Bunlar WINCEF in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. WINCEF’in saklanmasi

WINCEF'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Hazirlanmis siispansiyon buzdolabinda (2-8°C) etkisini kaybetmeden 14 giin saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra WINCEF ‘i kullanmayniz.
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