KULLANMA TAL IMATI

ENCEF 250 mg/5ml Oral Suspansiyon Hazirlamaklicin Kuru Toz

Agizdan alinir

* Etkin madde:

Hazirlanmg stispansiyonun 5 mL'sinde (1 dlcek); 250 mg sefthiniunmaktadir.

* Yardimci maddeler:

Sodyum sitrat anhidr, sodyum benzoat, pugieeri, ksantan zamki, guar zamki, sitrik asit

anhidr, cilek aromasi, vanilya aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size onerilen dozuidda

yUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENCEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

ENCEF’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerehler
ENCEF nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENCEF' in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a r w0 e

1. ENCEF nedir ve ne icin kullanilir?

ENCEF'in etkin maddesi olan sefdinir oral gespektrumlu, yari sentetik, bir 3. Kak
sefalosporin grubundan antibiyotiktir.

ENCEF sisede suyla kagtirllacak olan toz kagimi bulunmaktadir. Beyazimsi, acik sari
renkte, karakteristik aroma kokulu graniler tozridgdir ve sulandiril@ganda kremimsi, acik

sari renkte viskoz stispansiyongurur.
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ENCEF aagida yer alan hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

* Toplum kékenli akgier iltihabi

e Brong iltihabi

» Cilt ve yumuyak doku enfeksiyonlari

* Orta kulak iltihabi

* Sinuzit (yuz kemiklerinin icindeki hava klaklarinin iltihabr)
» Bademcik iltihabi/Yutak iltihabi

2. ENCEF'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeler

ENCEF'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Sefdinire, dger sefalosporinlere ya da ilacin iggndeki yardimci maddelerden herhangi
birine kag! alerjiniz varsa kullanmayiniz.

ENCEF'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

» Seker hastafi

» Sindirim sistemi hastadi

* Gebelik

o K vitamini eksikligi

* Kan pihtilgma hastafi

» Kolon iltihabi

» Kuguk cocuklar (1 yan altr)

* Penisiline kag1 asir1 duyarlilik

» BoObrek hastaf

* Emziren bayanlarda

» Viral enfeksiyonlarda

* Yeni dgzanlar gibi durumlarda dikkatli kullaniimaldir.

TUim beta-laktam antibiyotiklerde olgu gibi, 6zellikle uzun sureli tedavilerde nétropeni
(kandaki notrofillerin - sayisinin  anormal derecedealmasi) ve daha nadir olarak
agranilositoz (kandaki akyuvar sayisinin anormedakxie azalmasi) ggdbilir. Bu sebeple,
10 gunden uzun siren tedavilerde kan sayimlarinmzéidir ve notropeni gelinesi
durumunda tedavi sonlandiriimalidir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen

doktorunuza daginiz.
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ENCEF'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Sefdinir yiyeceklerle ikkili bir sinirlama olmaksizin kullanilabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamilelik doneminde ENCEF kullanimi hakkinda yetegalisma olmadgindan, ancak

doktorunuzun uygun gorgiu durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

ENCEF, emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ENCEF'in arac ve makine kullanimi Gizerine 6nemlidbkisi bulunmamaktadir.

ENCEF'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler

ENCEF'in icerginde bulunan yardimci maddelere §aisiri duyarhiliginiz yoksa bu

maddelere b#i olumsuz bir etki beklenmez.

ENCEF'in her 5 mL'lik dozu 1 mmol (23 mg)'den data sodyum ihtiva eder. Bu dozda

sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmez.

ENCEF'in her 5 mL'lik dozunda 2715.57 mg puse&eri bulunmaktadir. Bu nedenlges

daha 6nceden doktorunuz tarafindan kakerlere kan inloleransiniz oldgu séylenmgse bu

tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzla temasa gecini

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

* Antiasid (aluminyum veya magnezyum iceren ilaclar)

* Probenesid

» Demirigeren ilag veya vitaminler

» Varfarin gibi kan pihtilgmasini dnleyici ilaglar (antikoagulanlar).

» Bobrekler Uzerine zararli olma ihtimali olan ilag{aminoglikozit antibiyotikler, kolistin,
polimiksin, viomisin gibi) ve guclu etkili idrar &turtculer (etakrinik asit, furosemid
gibi)

* Nifedipin (yluiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysatoktorunuza ve eczaniza bilgi

veriniz.
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENCEF nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar;

Akut bakteriyel orta kulak iltihabi tedavisi icitasdart doz

Cocuklarda (6 ay-12 gaarasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5 ila 10 gin boyugéade 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg
veya 10 gun boyunca gunde 1 defa 14 mg/kg'dir.

Akut sinuzit tedavisi i¢in standart doz

Cocuklarda (6 ay-12 yaarasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca gianhdefa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya 10
gun boyunca guinde 1 defa 14 mg/kg'dir,

Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 gun boguti saat ara ile ginde 2 defa 300
mg veya 10 giin boyunca ginde 1 defa 600 mg'dir.

Bademcik iltihabi/Yutak iltihabi tedavisi icin stiart doz

Cocuklarda (6 ay-12 gaarasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz. 5-10 guin boyuncadgithdefa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya
10 gin boyunca gunde 1 defa 14 mg/kg'dir.

Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 5-10 gtin bogul? saat ara ile ginde 2 defa 300
mg veya 10 guin boyunca ginde 1 defa 600 mg'dir.

Komplike olmamgideri ve yumgak doku enfeksiyonlari tedavisi icin standart doz
Cocuklarda (6 ay-12 yeaarasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5-10 gun boyuncalgiihdefa 12 saat ara ile 7 mg/kg'dir.
Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 giun bosui saat ara ile giinde 2 defa 300
mg'dir.

Brony iltihabi tedavisi i¢in standart doz

Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 5-10 gtin bogul? saat ara ile ginde 2 defa 300
mg veya 10 giin boyunca ginde 1 defa 600 mg'dir.

Toplum akgter iltihabi tedavisi i¢in standart doz
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Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 gun bosutisaat ara ile giinde 2 defa 300
mg'dir.

ENCEF 250 mg/5 ml Oral Suspansiyon Pediyatrik Do8emasi

Agirhik Doz
9 kg 24 saatte bir 2,5 ml veya 12 saatte bir 1,25ml ENGEal slispansiyon

18 kg |24 saatte bir 5 ml veya 12 saatte bir 2,5m|I ENCEF siispansiyon

27 kg |24 saatte bir 7.5ml veya 12 saatte bir 3,75ml| ENGEF slispansiyon

36 kg |24 saatte bir 10 ml veya 12 saatte bir 5 ml ENCEHF siispansiyon

>43kg |24 saatte bir 12 ml veya 12 saatte bir 6 ml ENCEF giispansiyon

Uygulama yolu ve metodu
Agizdan uygulanir.
Yutma gicligl olmayan yetikin ve adolesanlarin ENCEF kapsul almalari dnerilir
Kullanima hazir siispansiyon yemekten 6nce veya kienberaber seyreltimeden alinir.
Suspansiyonun hazirlanmasi:
Sise Uzerindeki garet cizgisinin yarisina kadar kaynatgmsagsutulmus su konarak iyice
calkalanir. Homojen (tamami benzer 6zellikte) kagitim icin 5 dakika beklenmelidir. Bu
islemin ardindansise Uzerindeki garet cizgisine kadar tekrar su eklenir ve calkalani
Sulandiriimg stispansiyon kontrolli oda isisinda 10 gun saklanaber kullanimdan 6nce
sise lyice calkalanmalidir.
Suspansiyonun sulandirma sonrasi gérinimu:
Kremimsi, acik sari renkte viskoz stispansiyon
Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda ( 6 ay-12 yaarasi) tavsiye edilen doz yukarida
gosterilmitir.
Yashlarda kullanimi: Bobrek bozuklgu olmayan ygli hastalarda doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezlgi: Kreatinin klerensi < 30 mL/dakika olan ygiin hastalara sefdinirin
gunliik 300 mg dozu verilmelidir. Kronik kan diyalizastalarina tavsiye edilen gie@ngic
dozu birer giin ara ile 300 mg'dir (veya 7 mg/kgjdéter kan diyalizinden sonra hastalara
300 mg sefdinir veriimelidirizleyen dozlar birer giin ara ile 300 mg veya 7 mg/kg

uygulanmalidir.
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Karaciger yetmezligi: Karacger yetmezlgi olan hastalarda sefdinir kullanimina dair
yeterli veri bulunmamaktadir,
Eger ENCEF'in etkisinin ¢ok gugli veya zayif @idoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENCEF kullandiysaiz:
ENCEF'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.
Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yananggittriiniiz.
Sefdinirin insanlarda fazla kullanimi ile yeterkrv bulunmamaktadir. Antibiyotiklerin fazla
kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide rahatgizishal ve kafa kagiklig1 gibi zehirlenme
belirtileri gorilmektedir. Kan diyalizi bobrek raisazligi olan bireylerde sefdiniri vicuttan
hemen atfiindan ciddi zehirlenme olaylarinin gérilmemesindedynci olmaktadir.
ENCEF'i kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
Kullanmay! unutursaniz hatirlggniz zaman aliniz. Birden fazla doz almayi unutimyz
doktorunuza bildiriniz.
ENCEF ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:
Eger ENCEF kullanimi konusunda herhangi bir sorunkagilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Doktorunuza dagarak ENCEF kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, ENCEF'in iceginde bulunan maddelere duyarli olanilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENCEF'i kullanmay!r durduru nuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

» Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokuntu, kati, nefes almada guclukgia, yuz, dudaklar
veya dildesisme)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

+ Istah kaybi

* Bas domnesi

e Siddetli ishal, kusma
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
» Kabizlik, hazimsizlik, karingaisi, midede gaz.

* Bulanti, kusma, midegaisi, hafif ishal, anormal gki

* Bas agrisi, uykusuzluk, uyku hali

* Yorgunluk

* Hiperaktivite

e Agiz kuruluyzu

* Agizda anormal veya kmlmayan tat

» Hafif kasinti veya deri dokintisu

* Vajinal kaginti veya akinti

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ENCEF'in saklanmasi

ENCEF'i c¢ocuklarin goremeyegie erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ENCEF'i 25 °C'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra oda sicakhda 10 gun saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENCERil&mayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark esldz ENCEF'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kuglkcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi,

Karaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylagtimi
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