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KULLANMA TALIMATI

ELUCEF PLUS 300/125 mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablet 300 mg Sefdinir ve 125 mg Klavulanik Asit’e
esdeger 296,912 mg Potasyum Klavulanat; Syloid Karigimi igerir.

o Yardimct maddeler: Trometamol, sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, P.V.P.K-30
(Kollidon K-30), sodyum Klorir, polietilenglikol 6000, beta karoten % 1 CWS, sukraloz

(E 955), limon aromasi icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ELUCEF PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. ELUCEF PLUS"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ELUCEF PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ELUCEF PLUStn saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.



1. ELUCEF PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

ELUCEF PLUS’in etkin maddesi olan sefdinir oral genis spektrumlu, yar1 sentetik, bir 3.
Kusak sefalosporin grubundan antibiyotikdir.

ELUCEF PLUS, 300 mg sefdinir ve 125 mg Klavulanik Asit’e esdeger 296,912 mg Potasyum
Klavulanat; Syloid Karisimi igeren sar1 benekli, yuvarlak, bir yizi gentikli efervesan tabletler
seklindedir. ELUCEF PLUS, 20 efervesan tablet iceren plastik tup / silikajelli plastik kapak
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

Klavulanik asidin ELUCEF PLUS formiilasyonundaki varligi, sefdiniri beta-laktamaz
enzimlerince parcalanmaktan korur ve sefdinirin etkisini normalde direngli olan ¢ok sayida

bakteriyi de i¢ine alacak sekilde genisletir.

ELUCEF PLUS asagida yer alan hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
e Zatlrre
e Bakteriyel vajina iltihab1
e Brons iltihab1
e Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar
e Orta kulak iltihab1
e Siniizit (Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi)

e Bademcik iltihabi/Yutak iltihabi

2. ELUCEF PLUS’1 kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
ELUCEF PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Sefdinir, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.
ELUCEF PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Seker hastalig1

e Sindirim sistemi hastalig1

o Gebelik

e K vitamini eksikligi

e Kan pihtilagma hastalig

e Kolon iltihab1



e Kiigiik cocuklar (1 yasin alt1)

e Penisiline kars1 asir1 duyarlilik
e Bobrek hastalig
e Emziren bayanlarda
e Viral enfeksiyonlarda
e Yenidoganlar
“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.”

ELUCEF PLUS’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Yagdan zengin bir diyetle alindifinda sefdinir tabletlerin absorbsiyon hiz ve kapsami
sirastyla, %16 ve %10 oraninda azalmaktadir. Ancak bu azalmalar klinik olarak anlamli
dizeye ulasmamaktadir. Bu nedenle sefdinir yiyeceklerle iliskili bir sinirlama olmaksizin

kullanilabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik doneminde ELUCEF PLUS kullanimi1 hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan,

ancak doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELUCEF PLUS, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ELUCEF PLUS’1n ara¢ ve makine kullanimi iizerine 6nemli bir etkisi bulunmamaktadir.

ELUCEF PLUS’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ELUCEF PLUS igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarliligimiz yoksa bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.



ELUCEF PLUS her dozunda 145,5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:
e Antasid (aluminyum veya magnezyum iceren ilaclar)
e Probenesid
e Demir iceren ila¢ veya vitaminler ile birlikte kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda

kullandiysaniz doktorunuza ve eczaniza bilgi veriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELUCEF PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Orta kulak iltihab1 tedavisi i¢in standart doz

Cocuklarda (6 ay- 12 yas arasi):

Cocuklarda, 5 ila 10 gilin boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12 saat ara ile glinde 2
defa veya 10 giin boyunca sefdinir dozu 14 mg/kg olacak sekilde giinde 1 defa ELUCEF
PLUS Efervesan Tablet kullanilmasi tavsiye edilir.

Sinlzit tedavisi icin standart doz
Cocuklarda (6 ay- 12 yas arasi):
Cocuklarda, 10 giin boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12 saat ara ile glinde 2 defa
veya 10 gilin boyunca sefdinir dozu 14 mg/kg olacak sekilde giinde 1 defa ELUCEF PLUS

Efervesan Tablet kullanilmasi tavsiye edilir.

Yetiskin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):
Yetiskin ve ergenlerde, 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300/125 mg veya 10 gin
boyunca giinde 1 defa 600/125 mg Efervesan Tablet kullanilmasi 6nerilir.



Bademcik/Yutak iltihab1 tedavisi i¢in standart doz

Cocuklarda (6 ay- 12 yas arasi):

Cocuklarda 5 ila 10 gun boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12 saat ara ile giinde 2
defa veya 10 giin boyunca sefdinir dozu 14 mg/kg olacak sekilde giinde 1 defa ELUCEF
PLUS Efervesan Tablet kullanilmasi tavsiye edilir.

Yetiskin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):
Yetiskin ve ergenlerde, 5-10 glin boyunca 12 saat ara ile ginde 2 defa 300/125 mg veya 10
giin boyunca giinde 1 defa 600/125 mg Efervesan Tablet kullanilmasi1 6nerilir.

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlari tedavisi i¢in standart doz

Cocuklarda (6 ay- 12 yas arasi):
Cocuklarda, 10 giin boyunca sefdinir dozu 7 mg/kg olacak sekilde 12 saat ara ile giinde 2 defa
ELUCEF PLUS Efervesan Tablet kullanilmasi tavsiye edilir.

Yetiskin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):
Yetiskin ve ergenlerde 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300/125 mg ELUCEF

PLUS Efervesan Tablet kullanilmas1 Onerilir.

Kronik bronsitin (brons iltihab1) akut alevlenmesi tedavisi i¢in standart doz

Yetiskin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde 5-10 glin boyunca 12 saat ara ile gunde 2 defa 300/125 mg veya 10
giin boyunca giinde 1 defa 600/125 mg Efervesan Tablet kullanilmasi1 6nerilir.

Zatlrre tedavisi i¢in standart doz
Yetigkin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):
Yetiskin ve ergenlerde, 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300/125 mg ELUCEF

PLUS Efervesan Tablet kullanilmas1 Onerilir.



ELUCEF PLUS PEDIATRIK DOZ SEMASI

Agirhk Doz

9 kg Ginde tek doz 125/62,5 mg efervesan tablet veya 12 saat ara ile 125/62,5 mg

efervesan tabletin yarisi alinir.

18 kg | 12 saat ara ile 125/62,5 mg efervesan tablet veya gunde tek doz olarak iki adet
125/62,5 efervesan tablet alinir.

27 kg | Gunde tek doz 375/62,5 mg efervesan tablet veya 12 saat ara ile 375/62,5 mg

efervesan tabletin yarisi alinir.

36 kg | Gulnde tek doz olarak 500/125 mg efervesan tablet alinir.

>43 kg | 12 saat ara ile 300/125 mg efervesan tablet veya gilinde tek doz olarak 600/125 mg

efervesan tablet alinir.

43 kg ve tizerindeki ¢ocuklar maksimum giinliik doz olan 600/125 mg’1 alabilirler.

Uygulama yolu ve yontemi:
Oral yoldan, efervesan tablet bir bardak suda (150 ml) eritilerek igilir. A¢ veya tok karnina

alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanimi:
Bobrek bozuklugu olmayan yasli hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Kretain klerensi <30mL/dakika olan yetiskin hastalara sefdinir’in giinliik 300 mg doz’u
verilmelidir. Kronik kan diyalizi hastalarina tavsiyen edilen baslangi¢ dozu birer giin ara ile
300mg’dir (veya 7mg/kg/doz). Her kan diyalizinden sonra hastalara sefdinir’in 300 mg

verilmelidir. Izleyen dozlar birer giin ara ile 300 mg veya 7 mg/kg uygulanmalidr.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda sefdinir kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir.




Eger ELUCEF PLUS’n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla ELUCEF PLUS kullandiysaniz:

ELUCEF PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gotiiriiniiz.

Sefdinir’in insanlarda fazla kullanimi ile yeterli veri bulunmamaktadir. Digey -laktam
antibiyotiklerinin fazla kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide gukuru rahatsizlig, ishal ve
kafa karisiklig1 gibi zehirlenme belirtileri gortlmektedir. Kan diyalizi bobrek rahatsizligi olan
bireylerde sefdinir’i viicuttan hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin goriilmemesinde

yardimci olmaktadir.

ELUCEF PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz
Tabletinizi almayr unutursanmiz hatirladiginiz zaman aliniz. Birden fazla doz almay:

unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ELUCEF PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger ELUCEF PLUS kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza danisarak ELUCEF PLUS kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ELUCEF PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ELUCEF PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Siddetli ani asir1 duyarlilik reaksiyonlar (ylizde 6dem, dilde sisme, girtlakta sisme ile
birlikte soluk yolunun tikanmasi, kalp atisinda hizlanma, soluk alma giicliigl, kan

basincinda diisme gibi belirtiler ile kendini gosterebilir).



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ELUCEF PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

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

e Kadinlarda vajina iltihabi, vajinal pamuk¢uk

¢ Vajinadan beyaz renkli akint1 gelmesi

e Kusma

e Dokunti

e Kasinti

e Ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Bag agrisi

e Uykusuzluk
e Uyku hali

e Bas donmesi
e Karm agrisi

e Mide bulantisi
¢ Midede gaz

e Hazimsizlik

o Kabizlik

e Anormal diski
e Yorgunluk

e Agi1z kurulugu

e Istah azalmasi



Bunlar ELUCEF PLUS’1n hafif yan etkilerdir.
ELUCEF PLUS seyrek de olsa kan degerlerinizde degisikliklere yol agabilir. Bu nedenle

doktorunuz sizden bazi kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ELUCEF PLUS’in saklanmasi

ELUCEF PLUS’1t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninmiz

Eger {riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELUCEF PLUS’:
kullanmayniz.
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