KULLANMA TAL IMATI

ENCEF 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamalicin Kuru Toz

Agiz yolu ile kullanilir

» Etkin madde:Su ile hazirlanan sispansiyonun her 5 mL'si 125efdinir icerir

* Yardimci maddelerSodyum sitrat anhidr, sodyum benzoat, pyeieeri, ksantan zamki,

guar zamki, sitrik asit anhidr, cilek aromasi, \yanaromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza dasiniz.
* Builag kiisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size énerilen dozurnyidda

yuksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENCEF nedir ve ne icin kullanihr?

ENCEF’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekler
ENCEF nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENCEF' in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a kr 0N e

1. ENCEF nedir ve ne igin kullanilir?

ENCEF &z yolu ile kullanilan ve sefalosporin olarak bém antibiyotik ilag grubuna dabhil
olan sefdinir etkin maddesini icermektedir.

Sulandirildiktan sonra her 5 ml’ sinde 125 mg sefdiceren ENCEF, polipropilen kapakl
100 ml waretli, 125 ml'lik sisede veya 60 misaretli 75 ml'lik amber rengi camgiselerde,
icerisinde 5 ml'lik 6lcek ksigi ve kullanma talimatinin da yer asdikarton kutuda takdim

edilmektedir.
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ENCEF bakterilerin (mikroplarin) neden ofgluasagidaki enfeksiyonlarin (iltihap ofuran
mikrobik hastalik) tedavisinde kullantlir.

» Akut bakteriyel otitis media (orta kulak iltihabr)

» Akut maksiller sintizit (yuiz kemiklerinin icindekilra bgluklarinin iltihabr)

» Akut bakteriyel rinosinuzit (burun ve sinusleritinbbi)

* Tonsillit (bademcik iltihabr)

* Farenjit (yutak/farinks iltihabr)

» Bazi deri enfeksiyonlari (iltihaplarr).

2. ENCEF'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeler

ENCEF'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Sefdinire, dger sefalosporinlere ya da ilacin iggndeki yardimci maddelerden herhangi
birine alerjiniz var ise ENCEF'i kullanmayiniz.

ENCEF'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

» Sefdinir kullanimina b&i olarak psddomembranétz kolit (karigresi ve atgle beraber,
ciddi, inat¢i, kanh da olabilen ishal) ortaya gikse, (ENCEF kullanimi sirasinda veya
sonrasindaiddetli ishal meydana gelir ise ishal onleyici IEcalmayiniz ve durumu
derhal doktorunuza bildiriniz)

* Bobrek yetmezfiiniz var ise, (bkz bolim 3'teki 6zel kullanim durlam)

* Penisilinlere kan bildiginiz bir asiri duyarhlik durumunuz var ise (sefalosporinlele
asirt duyarlihk durumunuz olabilegenden durumu doktorunuza bildiriniz)

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

doktorunuza daginiz.

ENCEF'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

ENCEF yemeklerden dnce ya da sonra kullanilabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

ENCEF gerekli olmadikca gebelik doneminde kullamutnalidir.

Baska ilacglarda oldgu gibi, ilacin hamilelik sirasindaki kullanimi sadebeklenen yararin

cenin Uzerindeki riskten yiksek oklu durumlarda ve doktor tavsiyesi ile kullaniimadidi
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

ENCEF'in anne sitiine gegtsaptanmamstir. Ancak anne suti alan ¢cocuk acisindan bir risk

oldugu g6z ardi edilemez. Doktorunuz tarafindan yarararzeorani dgerlendirilerek

uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ENCEF'in arac ve makine kullanimi Gizerine etkisiugl bildirilmemistir.

ENCEF'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler

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

sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmez.

ENCEF'in her 5 mL'lik dozunda 2846.27 mg puse&eri bulunmaktadir. Bu nedenlges

daha 6nceden doktorunuz tarafindan kekerlere kan inloleransiniz oldgu séylenmgse bu

tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzla temasa gegini

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

 ENCEF antiasitler (mideninsai asidini azaltan ilaclar) ile birlikte alinirsantiasitler
sefdinirin emilimini azaltir. ger sefdinir tedavisi suresince antiasitler kullacak ise
ENCEF antiasitlerin kullaniimasindan en az 2 saaed/a da sonra alinmalidir.

 Gut hastalii (damla hastgit) tedavisinde de kullanilan probenesid, ENCEF'in
bobreklerden atilma siresini uzatarak kandakuptugunun artgina neden olur. Bu ilaci
kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

* Demir iceren ilaclar ve yiyecekler ENCEF'in emilmazaltir. ENCEF tedavisi sirasinda
demir iceren ilaglar kullanilacak ise her iki uygoianin arasinda en az 2 saat olmalidir,
Ozellikle demir iceren ila¢ veya yiyeceklerle bezalxullanildginda dski rengi kirmizi
olabilmektedir (Bu renk dgsikli gi normal olarak dgerlendirilmektedir).

* ENCEF kullanimi bazi laboratuvar testlerinin soaugh etkileyebilir.

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:

ENCEF'i her zaman doktorunuzun talimatgddtusunda kullaniniz.
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6 ay-12 ya arasl ¢ocuklarda toplam gunluk doz 14 miligrandkg'Bir ginde Onerilen en

yuksek doz 600 miligramdir.

» Akut bakteriyel otitis media, farenjit ve tonsiliédavisi icin ginde 2 kere 7 mg/kg (12
saat ara ile) 5-10 giin boyunca veya gunde tek dandlkg 10 giin boyunca kullaniimasi
onerilir,

e Akut sinlzit tedavisinde giunde 2 kere 7 mg/kg (d&tsara ile) 10 gun boyunca veya
gunde tek doz 14 mg/kg 10 gin boyunca kullanilrbasrilir.

» Basit deri enfeksiyonlarinin tedavisi icin gindé&ete 7 mg/kg (12 saat ara ile) 10 gun
boyunca kullaniimasi 6nerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ENCEF sadecegazdan kullanim igindir.

Suspansiyonun hazirlanmasi:

Icerisinde oral suispansiyon igin toz bulugaweyi, tizerindekigaret cizgisinin yarisina kadar

kaynatilmg sgzutulmus icme suyu koyarak iyice calkalayiniz. Homojen @&gilim icin 5

dakika beklenmelidirSise Uzerindekigaret cizgisine kadar su ekleyerek tekrar calkalayin

Sulandiriimg stispansiyon kontrolli oda isisinda 10 gun saklanaber kullanimdan 6nce

sise iyice calkalanmalidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: 6 ayin altindaki cocuklarda etkifiii ve guvenliligi kanitlanmamytir.

6 ay-12 ya arasindaki cocuklarda "Uygun kullanim ve doz/ugguad sikig! icin talimatlar”

boluminde belirtilenlere uygun olarayagidaki dozsemasi kullanilabilir.

Vicut girh g Onerilen dozemasi
(125mg/5ml icin)
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 ginde tek doz
27 kg 7.5 ml 12 saat ara ile veya 15 ml glinde tek doz
36 kg 10 ml 12 saat ara ile veya 20 ml giinde tek doz
> 43kg 12 ml 12 saat ara ile veya 24 ml giinde tek doz

43 kg ve Uzerindeki ¢cocuklar en yuksek gunluk dian &00 mg' alabilirler.
Yasllarda kullanimi: Bu ya grubuna 6zel bir kullanim uyarisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
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Bobrek yetmezlgi: Bobrek yetmezfii veya hemodiyaliz uygulamasi varsa doktorunuz
bobrek fonksiyon dgerlerine gbre doz ayarlamasini yapacaktir.

Karaciger yetmezlgi: Karacger yetmezlginde doz ayarlamasina gerek duyulmaz.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bunalilari takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz ENCEF ile tedavinizin ne kadar sugkcesize bildirecektir.lyi hissetmeye
baslasaniz bile, doktorunuzun izni olmadan ilaci bmalyiniz.

Eger ENCEF'in etkisinin cok gucli veya zayif gjdoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENCEF kullandiysaiz:

Ozel bir tedavisekli mevcut dgildir. Doktorunuz tarafindan destekleyici ve bdilnte
yonelik tedavi yapilmasi gerekebilir.

ENCEF'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

ENCEF'i kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

ENCEF ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilact kullanmayi dokunuza dagmadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun Onerisi ginda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaizin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.

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:

* Ellerin, ayaklarin, bileklerin, ylGzun, dudaklargismesi ya da gin veya bgazin
yutmay! veya nefes almayi zaglmacaksekilde sismesi (bu durumlar ilaca karciddi
alerjiniz oldigunu gosterebilir)

» Karin grisi ve atgle beraber, ciddi, inatci, kanl da olabilen isf@l durum, uzun sureli
antibiyotik kullanimina bgi, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltilzaphasi olan
psédomembran®z kolitsaret edebilir.)

» Barsak dgumlenmesi (ileus), Ust sindirim kanali (Ust gastrestinal sistem) kanamasi,
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* Kalp yetmezlgi, kalp krizi (miyokart infarktlisti), gélis &risi

» Astim alevlenmesi, solunum yetmezli

* Bir ¢esit akciger iltihabi (idiopatik intersitisyel pnémoni)

o Karacger iltihabi (hepatit), karager yetmezii

» Derinin ciddi hastaliklar (toksik epidermal nekyoz

* Akut bébrek yetmezgi

» Ates, deride gne bai seklinde kirmizilik ve morarmalar, biling bulankli ba agrisi ve
trombositlerin (kan pulcuklar) sayisinda azalma igérilen hastalik (idiopatik
trombositopenik purpura)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi mialejze veya hastaneye yatiriimaniza

gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bolimine bg/urunuz:

» Derinin dokuntl ve kantilarla seyreden bazi hastaliklari (eksfolyagfrdatit, eritema
multiform, eritema nodozum)

» Biling kaybi

» Tansiyon yuksekfii (hipertansiyon)

* Mide ve/veya oniki parmak barsada yara (peptik Ulser)

* Kan akyuvar sayllarinda artma ya da azalma

» Kan eozinofil sayilarinda artma (bir tir alerji hési)

» Kan trombosit (pthtilgmayi sg&layan kan htcresi, kan pulgw) sayilarinda artma ya da
azalma (kendini adilmadik kanamag@limleri olarak gosterebilir)

» Bir tar kansizlik (hemolitik anemi)

» Eritrositlerin (kirmizi kan hcreleri) icindeki dolara oksijen tgiyan renkli madde
(hemoglobin) didkligi

» Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) diizeyihde dgisiklikler

* Cizgili kas dokusu yikimi (rabdomiyoliz)

» Bobrek rahatsizli (nefropati)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
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Vajina iltihabi (vajinit)

Vajinada pamukcguk (vajinal moniliasis)
Digkilama dgisiklikleri (ishal veya kabizlik gibi)
Hazimsizlik (dispepsi)

Gaz

Bulanti

Karin grisi

Agiz kurulugu

Dokuntu

Kasinti

Bas agrisi
Sersemlik hissi

Kemik ve karagier fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde gegiiselmeler

Bobrek fonksiyonlarini goésteren kan testlerindgigklikler

Kan pihtilgma bozukluklari
Istem ds!1 hareketler
Idrarda akyuvar ve protein yikselmesi

Idrar yggunlugunun artmasi ya da azalmasi

Bunlar ENCEF'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reemniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ENCEF'in saklanmasi

ENCEF'i cocuklarin géremeyegie erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ENCEF'i 25 °C'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra oda sicgkhda 10 gun saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENCERil&nmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark €sldz ENCEF'i kullanmayiniz.

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,

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

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