KULLANMA TALIMATI

ELUCEF 300 mg efervesan tablet

Agiz yolu ile kullanilir.

o Etkin madde:
Her efervesan tablette 300 mg sefdinir

o Yardimci maddeler:
Trometamol, sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, Kollidon K-30, sodyum kloriir,
Peg 6000, sukraloz (E 955), portakal aromasi

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

s Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginiz séyleyiniz.

* Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaymnz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ELUCEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. ELUCEF’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ELUCEF nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ELUCEF’in saklanmas!

Baghklan yer almaktadar,




1. ELUCEF nedir ve ne icin kullanihr?

ELUCEF agiz yolu ile kullanilan ve sefalosporin olarak bilinen antibiyotik ilag grubuna dahil
olan sefdinir etkin maddesini igermektedir,

ELUCEF, 20 efervesan tablet igeren plastik tiip / silikajelli plastik kapak ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir. Kremden sariya donilk, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli efervesan tabletler
seklindedir.

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

* Toplum kaynakli pnémoni (zatiire)

« Kronik bronsitin akut alevlenmeleri

* Akut maksiller siniizit (yliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi)

» Farenjit (yutak/farinks iltihab1)

+ Tonsillit (bademcik iltihab1)

» Baz1 deri enfeksiyonlan (iltihaplan).

2. ELUCEF’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

ELUCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

-Sefdinire, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimer maddelerden herhangi
birine alerjiniz var ise ELUCEF’i kullanmayimz.

* Penisilinlere ya da diger beta laktam antibiyotiklere kargt bildiginiz bir asin duyarlilik
durumunuz var ise (sefalosporinlere de agin duyarhilik durumunuz olabileceginden durumu

doktorunuza bildiriniz)

ELUCEF’i agapidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Sefdinir kullanimina bagli olarak psédomembrandz kolit (karn agris1 ve atesle beraber,
ciddi, inat1, kanli da olabilen ishal) ortaya ¢ikar ise, (ELUCEF kullamm sirasinda veya
sonrasinda giddetli ishal meydana gelir ise ishal 6nleyici ilaglar almayimz ve durumu derhal
doktorunuza bildiriniz)

* Bobrek yetmezliginiz var ise, (bkz bolilm 3’ teki 6zel kullanim durumlan)




Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisimz,

ELUCEF’in yiyecek ve icecek ile kullanitmasi
ELUCEF yemeklerden énce ya da sonra kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

ELUCEF gerekli olmadikga gebelik déneminde kutlaniimamahdir.

Bagka ilaglarda oldugu gibi, ilacin hamilelik sirasindaki kullanimu sadece beklenen yararin
cenin fizerindeki riskten yiiksek oldugu durumlarda ve doktor tavsiyesi ile kullamlmalidir,
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damginiz.

Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danigimisz.

ELUCEF’in anne sfitiine gegtigi saptanmamgstir. Ancak anne siitli alan gocuk agisindan bir
risk oldugu g6z ardi edilemez. Doktorunuz tarafindan yarar zarar orami degerlendirilerek

uygulanmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

ELUCEF’in arag¢ ve makine kullanim iizerine etkisi oldugu bildirilmemistir.

ELUCEF ’in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda nemli bilgiler
ELUCEF’in igeriginde bulunan yardime: maddelere karsi agin duyarlilifimz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

ELUCEF 8,10 mmol (186,34 mg) sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar igin géz niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:
* ELUCEF antiasitler (midenin asin asidini azaltan ilaglar) ile birlikte alimrsa antiasitler
sefdinirin emilimini azaltir. Eper sefdinir tedavisi siiresince antiasitler kullanilacak ise

ELUCEF antiasitlerin kullamtmasindan en az 2 saat &nce ya da sonra alinmaldir.




* Gut hastahfs (damla hastaligi) tedavisinde de kullanilan probenesid, ELUCEF’in
bdbreklerden atilma stiresini uzatarak kandaki yogunlugunun artisina neden olur. Bu ilaci
kullamyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

* Demir igeren ilaglar ve yiyecekler ELUCEF’in emilimini azaltir, ELUCEF tedavisi sirasinda
demir igeren ilaglar kullamlacak ise her iki uygulamamn arasinda en az 2 saat olmalidir.
Ozellikle demir igeren ilag veya yiyeceklerle beraber kullanildiginda digki rengi kirmizi
olabilmektedir (Bu renk degisikligi normal olarak degerlendirilmektedir).

» ELUCEF kullamim1 bazi laboratuvar testlerinin sonuglarim etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELUCEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhj igin talimatlar:
ELUCEF’1 her zaman doktorunuzun talimatlar dogrultusunda kullamniz.
Bir giinde onerilen en yiiksek doz 600 miligramdir.

* Toplum kdokenli pndmoni tedavisinde: 10 giin boyunca 12 saat ara ile 300 mg (1 efervesan
tablet)

* Kronik brongsit akut alevlenmelerinin tedavisinde: 5-10 giin boyunca 12 saat ara ile 300 mg
(1 efervesan tablet) veya 10 giin boyunca 24 saat ara ile 600 mg (2 efervesan tablet)

« Akut maksiller siniizit tedavisinde: 10 gilin boyunca 12 saat ara ile 300 mg (1 efervesan
tablet) veya 10 giin boyunca 24 saat ara ile 600 mg (2 efervesan tablet)

* Farenjit/Tonsillit tedavisinde: 5-10 giin boyunca 12 saat ara ile 300 mg (1 efervesan tablet)
veya 10 giin boyunca 24 saat ara ile 600 mg (2 efervesan tablet)

* Komplike olmamsg deri enfeksiyonlarinin tedavisinde: 10 giin boyunca 12 saat ara ile 300

mg (1 efervesan tablet) kullanilmas: 6nerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ELUCEEF sadece agizdan kullanim igindir.

Bir miktar suda eritildikten sonra bekletilmeden igilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: 6 ayin altindaki gocuklarda etkililigi ve gitvenliligi kamtlanmarmigtir,




6 ay-12 yas arasindaki cocuklarda uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerinin
kullamlmas: énerilir. Viicut agirligs 43 kg ve fizerinde olan veya 12 yasindan biiytik ¢ocuklar
en yiiksek giinlikk doz olan 600 mg’i (2 efervesan tableti) alabilirler.

Yaghlarda kullannmi: Bu yas grubuna &zel bir kullanim uyans: yoktur.

Ozel kullamm durumlary;
Bébrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamasi varsa doktorunuz
bobrek fonksiyon degerlerine gére doz ayarlamasim yapacaktir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek duyulmaz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
Haciniz1 zamanminda almayr unutmayiniz.
Doktorunuz ELUCEF ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Iyi hissetmeye

baglasaniz bile, doktorunuzun izni olmadan ilaci birakmayimz.

Eger ELUCEF’in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELUCEF kullandiysaniz:
Ozel bir tedavi sekli mevcut degildir. Doktorunuz tarafindan destekleyici ve belirtilere

yonelik tedavi yapilmas: gerekebilir,

ELUCEF den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ELUCEF’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ELUCETF ile tedavi sonlandirldifindaki olusabilecek etkiler:
Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilaci kullanmay: doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun &nerisi diginda tedaviyi sonlandirmanmiz, hastaligimzin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ELUCEF'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

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

* Ellerin, ayaklann, bileklerin, yiiziln, dudaklann sigmesi ya da agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almay: zorlagtiracak sekilde sigmesi (bu durumlar ilaca kargi ciddi allerjiniz
oldugunu gisterebilir)

* Karin agns1 ve atesle beraber, ciddi, inatg1, kanli da olabilen ishal (bu durum, uzun siireli
antibiyotik kullanimma bagli, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmas: olan
psddomembrandz koliti igaret edebilir)

* Barsak diigiimlenmesi (ileus), {ist sindirim kanal (iist gastrointestinal sistem) kanamas:,

» Kalp yetmezligi, kalp knizi {miyokart infarktiisil), gdgiis agris1

* Astim alevlienmesi, solunum yetmezligi

* Bir gegit akciger iltihabi (idiyopatik interstisyel pndmoni)

* Karaciger iltihabi (hepatit), karaciger yetmezlii

* Derinin ciddi hastaliklan (toksik epidermal nekroz)

» Akut bdbrek yetmezligi

» Ates, deride ifne bas: geklinde kirmiziltk ve morarmalar, biling bulamkhigi, bas agris1 ve
trombositlerin (kan pulcuklar) sayisinda azalma ile gorillen hastahk (idiyopatik

trombositopenik purpura)

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gor(ililr,

Agafiidakilerden herhangi birini fark ederseniz, bemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Derinin dokiintll ve kasintilarla seyreden bazi hastaliklan (eksfolyatif dermatit, eritema
multiform, eritema nodozum)

* Biling kaybi

» Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon)




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

» Kan akyuvar sayilarinda artrna ya da azalma

* Kan eozinofil sayilarinda artma (bir tfir alerji hiicresi)

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

* Bir tiir kansizlhik (hemolitik anemi)

*Eritrositlerin (kirmizi kan hiicreleri) icindeki dokulara oksijen tagiyan renkli madde
(hemoglobin) digiikliigii

+ Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyumn gibi} diizeylerinde degisiklikler

» Cizgili kas dokusu yikimi {rabdomiyoliz)

* Bobrek rahatsizlii (nefropati)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:
* Vajina iltihab1 (vajinit)

* Vajinada pamukguk (vajinal moniliasis)

* Diskilama degisiklikleri (ishal veya kabizhik gibi)

* Hazimsizlik (dispepsi)

* Gaz -

* Bulant:

* Karin agrisi

» A1z kurulugu

* Dokiintii

* Kaginti

* Bag agrisi

* Sersemlik hissi

= Kemik ve karaciger fonksiyonlarimi gésteren kan testlerinde gegici yiikselmeler
* Bobrek fonksiyonlanim gosteren kan testierinde degisiklikler

* Kan pihtilagma bozukluklari

s Istem dis1 hareketler

* {drarda akyuvar ve protein yiikselmesi

» [drar yogunlugunun artmas1 ya da azalmas




Bunlar ELUCEF’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ELUCEF ' saklanmas)
ELUCEF’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ELUCEF’i 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Her kullarumdan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELUCEF'i kullanmaymiz.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELUCEF’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Mentis Ilag San. Tic Ltd Sti.
Florya Asfalt Florya Is merkezi
No: 88 B Blok No:6
Bakirkdy / Istanbul
Telefon: 0 212 481 79 52
Faks: 0 212 481 79 52

e-mail: info{@mentisilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec Cef Ilag San. ve Tic. A.$.
1.0SB. 2.Yol No:2 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmigtir.




