KULLANMA TALIMATI

ELUCEF 250 mg/5 mL oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz
Az yolu ile kullanilir.
e  Etkin madde:
Her 5 mL’de 250 mg sefdinir
» Yardumci maddeler: Sakkaroz, sitrik asit, sodyum benzoat, trisodyum sitrat, ksantan

zamki, aerosil 200, magnezyum stearat, ¢ilek aromasi, krem karamel aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisinz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistiv, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimu swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. ELUCEF nedir ve ne icin kullamlir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ELUCEF in saklanmasi

Basghklar yer almaktadar.
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1. ELUCEF nedir ve ne i¢in kullamhr?

ELUCEF agiz yolu ile kullarmlan ve sefalosporin olarak bilinen antibiyotik ilag grubuna dahil
olan sefdinir etkin maddesini icermektedir.

ELUCEEF, stispansiyon olusturmak iizere sarimtirak renkli, ¢ilek ve krem karamel aromali, toz
seklindedir. PP kapakli, isaret ¢izgisi bulunan 100 mi’lik kahverengi sige, 5 ml’lik 6l¢it kasi3

ve kullanma talimatiyla beraber karton kutuda ambalajlanmistir.

ELUCEF bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin (iltihap olugturan
mikrobik hastalik) tedavisinde kullamilir.

* Akut bakteriyel otitis media (orta kulak iltihabi)

* Akut maksiller sintizit (yiiz kemiklerinin i¢gindeki hava bosluklarinun iltihabi)

= Akut bakteriyel rinosiniizit (burun ve sintislerin iltihabr)

* Tonsillit (bademcik iltihabi)

* Farenjit (yutak/farinks iltihabi)

* Bazi deri enfeksiyonlan (iltihaplari)

2, ELUCEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

ELUCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

* Sefdinire, diger sefalosporinlere ya da ilacin icerigindeki yardime: maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz var ise ELUCEF’i kullanmayimz,

ELUCEF’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,

Eger;

* Sefdinir kullanimina bagl olarak psédomembransz kolit (karmn agris1 ve atesle beraber,
ciddi, inatg1, kanli da olabilen ishal) ortaya gikar ise (ELUCEF kullanim: sirasinda veya
sonrasinda siddetli ishal meydana gelir ise ishal 6nleyici ilaglar almayimz ve durumu derhal
doktorunuza bildiriniz)

* Bobrek yetmezliginiz var ise (bkz. béliim 3 teki 6zel kullanim durumlan)

* Penisilinlere karsi bildiginiz bir agin duyarlilik durumunuz var ise (sefalosporinlere de agir1

duyarhilik durumunuz olabileceginden durumu doktorunuza bildiriniz)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

———— doktorunuza dam$1n1z. T
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ELUCEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ELUCEF yemeklerden énce ya da sonra kullamlabilir.

Hamilelik

IHact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

ELUCEEF gerekli olmadikg¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Bagka ilaglarda oldugu gibi, ilacin hamilelik sirasindaki kullamimi sadece beklenen yararin
cenin iizerindeki riskten yiiksek oldugu durumlarda ve doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisimz.

Emzirme

flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ELUCEF’in anne siitiine gegtigi saptanmamistir. Ancak anne siitit alan cocuk agisindan bir
risk oldugu goz ardi edilemez. Doktorunuz tarafindan yarar zarar oram1 degerlendirilerek

uygulanmalidir.

Arac ve makine kullanum

ELUCEF’in ara¢ ve makine kullamimu {izerine etkisi oldugu bildirilmemistir.

ELUCEF’in i¢eriginde bulunan baz yardimci maddeler haklkinda énemli bilgiler
ELUCEF’in her 5 mL’lik dozu 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder;, yani
esasinda sodyum i¢ermez. _

ELUCEF’in her 5 mL’lik dozunda 1875 mg sakkaroz bulunmaktadir. Bu nedenle eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu sdylenmisse bu

tibbi tirtintt almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

» ELUCEF antiasitler (midenin asin asidini azaltan ilaglar) ile birlikte alinirsa antiasitler
sefdinirin emilimini azaltir. Eger sefdinir tedavisi siiresince antiasitler kullarulacak ise
ELUCEF antiasitlerin kullanilmasindan en az 2 saat énce ya da sonra alinmalidir.

* Gut hastalify {(damla hastalifi) tedavisinde de kullanilan probenesid, ELUCEF’in

bébreklerden atilma siiresini uzatarak kandaki yogunlugunun artisina neden olur. Bu ilaci

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
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e Demir iceren ilaglar ve yiyecekler ELUCEF’in emilimini azaltir. ELUCEF tedavisi
sirasinda demir igeren ilaglar kullamilacak ise her iki uygulamamn arasmda en az 2 saat
olmalidir. Ozellikle demir iceren ilag veya yiyeceklerle beraber kullamldiginda digki rengi
kirmiz: olabilmektedir (Bu renk degisikligi normal olarak degerlendirilmektedir).

¢ ELUCEF kullamimi bazi laboratuvar testlerinin sonuglarim etkileyebilir,

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELUCEF nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligr i¢in talimatlar:

ELUCEF’1i her zaman doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullaniniz.

6 ay-12 yas arasi ¢ocuklarda toplam giinliik doz 14 mg/kg’dir. Bir giinde 6nerilen en yliksek
doz 600 mg’dur.

- 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 kullamiimas: dnerilir.
- Akut siniizit tedavisinde giinde 2 kere 7 mg/kg (12 saat ara ile) 10 giin boyunca veya gilinde
tek doz 14 mg/kg 10 giin boyunca kullanilmasi énerilir.

- Basit deri enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in glinde 2 kere 7 mg/kg (12 saat ara ile) 10 giin

boyunca kullanilmasi &nerilir.
Uygulama yolu ve metodu:

ELUCETF sadece agizdan kullamim igindir.

Stispansiyonun hazirlanmasi:

Sise lizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina kadar kaynatilmig, sogutulmusg su koyarak iyice
calkalamir. Homojen (tamamu benzer &zellikte) bir dagilim igin 5 dakika beklenmelidir. Bu
islemin ardindan gise lizerindeki isaret ¢izgisine kadar tekrar su eklenir ve calkalamr.
Sulandirilnug stispansiyon kontrollii oda 1s1sinda 10 giin saklanabilir. Her kullammdan &nce

sise iyice g¢alkalanmalidir.

Dozun dogru bir gekilde alinabilmesi igin sige ile birlikte verilen 6l¢ii ka1t kullanilmalidir.
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Degisik yas gruplare:
Cocuklarda Kullamm: 6 ayn altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve glivenliligi kamtlanmamigtir.
6 ay-12 yas arasindaki gocuklarda “Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar”

bslumiinde belirtilenlere uygun olarak asagidaki doz semast kullanilabilir.

Viicut agirhg: Onerilen doz semasi (250 mg/5mL i¢in)

9kg 1.25 mL 12 saat ara ile veya 2.5 mL giinde tek doz
18 kg 2.5 mL 12 saat ara ile veya 5 mL giinde tek doz

27 kg 3.75 mL 12 saat ara ile veya 7.5 mL giinde tek doz
36 kg 5 mL 12 saat ara ile veya 10 mL giinde tek doz
>43 kg 6 mL 12 saat ara ile veya 12 mL giinde tek doz

43 kg ve fizerindeki gocuklar maksimum giinliik doz olan 600 mg’1 alabilirler.

Yashlarda kultanimi: Bu yas grubuna 6zel bir kullamimi uyarist yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamasi varsa doktorunuz
bobrek fonksiyon degerlerine gére doz ayarlamasim yapacaktir,

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

[lacimzi zamaminda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ELUCEF ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Iyi hissetmeye

baslasamz bile, doktorunuzun izni olmadan ilaci birakmayniz.

Eger ELUCEF'in etkisinin ¢ok giicli veya zayy olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ELUCEF kullandiysamz:

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

ELUCEF ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmugsamz bir doktor veya eczact ile

konugsunuz.

ELUCEF’i kullanmay: unutursamz

 Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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ELUCEF ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilac1 kullanmay1 doktorunuza damigmadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun Onerisi disginda tedaviyi sonlandirmaniz, hastalifinizin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ELUCEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ELUCEF’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz:

» Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak gekilde sismesi (bu durumlar ilaca kars: ciddi allerjiniz
oldugunu gosterebilir)

» Karin agris1 ve atesle beraber, ciddi, inat¢1, kanli da olabilen ishal (bu durum, uzun siireli
antibiyotik kullamimina bagli, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmas: olan
pstdomembrandz koliti isaret edebilir.)

» Barsak diigiimlenmesi (ileus), iist sindirim kanal (iist gastrointestinal sistem) kanamasi,

» Kalp yetmezligi, kalp krizi (miyokart infarktiisii), gogiis agrisi

» Astim alevlenmesi, solunum yetmezligi

» Bir cesit akciger iltihabi (idiopatik intersitisyel pndmoni)

« Karaciger iltihab1 (hepatit), karaciger yetmezligi

e Derinin ciddi hastaliklan (toksik epidermal nekroz)

» Akut bdbrek yetmezligi

» Ates, deride igne basi seklinde kirmizilik ve morarmalar, biling bulamkligi, bas agris1 ve
trombositlerin (kan pulcuklari) sayisinda azalma ile goriillen hastalbk (idiopatik

trombositopenik purpura)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. 7 _
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimiine bagvurunuz:

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

« Biling kayb1

« Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon)

« Mide ve/veya oniki parmak barsaginda yara (peptik iilser)

+ Kan akyuvar sayllarinda artma ya da azalma

« Kan eozinofil sayilarinda artma (bir tiir alerji hiicrest)

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

« Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

+Eritrositlerin (kirmuzi kan hiicreleri) igindeki dokulara oksijen tasiyan renkli madde
(hemoglobin) diiglikliigl

« Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) diizeylerinde degisiklikler

» Cizgili kas dokusu yikimi (rabdomyoliz)

+ Bobrek rahatsizhif (nefropati)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
« Vajina iltihab (vajinit)

» Vajinada pamukeuk (vajinal moniliasis)

« Digkilama degisiklikleri (ishal veya kabizlik gibi)

+ Hazimsizlik (dispepsi)

» Gaz

« Bulanti

+ Karin agrisi

» Afiz kurulugu

« Dokiintii

= Kasint1

* Bas agrist
« Sersemlik hissi
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« Kemik ve karaciger fonksiyonlarim gosteren kan testlerinde gegici yiikselmeler
« Bobrek fonksiyonlarini gdsteren kan testlerinde degisiklikler

« Kan pthtilagma bozukluklar

» Istem dig1 hareketler

« idrarda akyuvar ve protein yiikselmesi

» idrar yogunlugunun artmasi ya da azalmasl

Bunlar ELUCEF’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etk ile kargilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacinz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Tlag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)Y ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ELUCEF’in saklanmasl

ELUCEF"i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
ELUCEFi 25 °C’nin altindaki oda sicakhifinda ve kuru yerde saklayimz.
Sulandinldiktan sonra buzdolabinda 2-8 °C’de 10 giine kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihi ile uyumIn olarak kullammniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELUCEF’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELUCEF 't kullanmayimz.

Rubhsat sahibi: Neutec ilag San. Tic. A.S.
| Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Tel :08502012323

E-Mail :bilgi@neutec.com.tr
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Bu kullanma talimaty 13.07.2012 tarihinde onaylanmistir.
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