KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ENCEF 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamak i¢in Kuru Toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 5 mL siispansiyon 125 mg sefdinir igerir.

Yardimer maddeler:

Her 5 mL'sinde

Sodyum sitrat anhidr 0.92 mg
Sodyum benzoat 8.00 mg
Pudra sekeri 2846.27 mg

Yardimc1 maddeler i¢in béliim 6.1'e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon tozu
Beyazimsi, agik sar1 renkte, karakteristik aroma kokulu graniiler toz.

Sulandirildiginda kremimsi, agik sar1 renkte viskoz siispansiyon olusturur,

4.  KLINIiK OZELLIKLER

4.1  Terapitik endikasyonlar

ENCEF agagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

Akut bakteriyel otitis media: Haemophilus influenzae (beta-laktamaz {ireten suglar
dahil), Streptococcus pneumoniae (yalmzca penisiline duyarli suslar) ve Moraxella
catarrhalis’in (betalaktamaz {ireten suglar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar.

Akut maksiller siniizit: Haemophilus influenzae (beta-laktamaz iireten suslar dahil),
Streptococcus  pneumoniae (yalmzca penisiline duyarli suslar) ve Moraxella
catarrhalis'in (betalaktamaz lireten suslar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar.

Akut bakteriyel rinosiniizit: Haemophilus influenzae (beta-laktamaz iireten suglar
dahil), Streptococcus preumoniae (yalmzca penisiline duyarli suslar) ve Moraxella
catarrhalis'in (betalaktamaz tireten suslar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar.

Farenjit/tonsillit: Streptococcus pyogenes'in neden oldugu enfeksiyonlar.
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Komplikasyonsuz deri enfeksiyonlari: Staphylococcus aureus (beta-laktamaz iireten
suslar dahil) ve Streptococcus pyogenes'in neden oldugu enfeksiyonlar.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

PozoJoji/uygulama sikhig ve siiresi:

Tiim enfeksiyonlar i¢gin toplam giinliik doz 14 mg/kg'dir.

Giinliik maksimum doz 600 mg'dir.

10 giin boyunca giinde tek doz uygulama, BID uygulama ile esit etkinliktedir.

Deri enfeksiyonlarinda tek doz uygulama galisamadigindan, ENCEF bu enfeksiyonda

giinde iki kez uygulanmalidir.
6 ay-12 yas pediyatrik hastalarda onerilen doz ve tedavi siireleri asagidaki tabloda
belirtilmistir:
Enfeksiyon tiirii Doz Tedavi siiresi
Akut bakteriyel otitis media 7 mg/kg 12 saat araile  [5-10 giin
veya
14 mg/kg glinde tek doz |10 giin
Akait maksiller siniizit 7 mg/kg 12 saat araile |10 giin
veya
14 mg/kg giinde tek doz |10 giin
Farenjit/tonsilit 7 mg/kg 12 saat araile  |5-10 giin
veya
14 mg/kg giinde tek doz |10 giin
Komplikasyonsuz deri 7 mg/kg 12 saat ara ile 10 giin
enfeksiyonlari

ENCEF'in her 5 mL' sinde 125 mg sefdinir i¢eren siispansiyon formu igin énerilen doz

semasi asagidaki tabloda sunulmustur:
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Sefdinir tedavisi sirasinda, Benedict soliisyonu veya Fehling soliisyonu kullanilarak
yapilan idrarda glukoz 6lgiimii yanhs pozitif reaksiyonlara neden olabilir. Enzimatik
glukoz oksidaz enzimine dayali testlerin kullanimi 6nerilir.

Sefalosporinler genellikle pozitif direkt Coombs testini indiikler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkilesim galismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait etkilegim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ENCEF'in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii iizerinde etkisi
oldugunu gdsteren galisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonrasi geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Bununla beraber hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢alisma
olmadigindan gerekli olmadikga hamilelikte kullanimi tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi

Maksimum giinlik doz olan 600 mg uygulamay: takiben, anne siitiinde sefdinir
saptanmamistir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Siganlarda lireme yetenegi ve fertilite 1.000 mg/kg/giin (insan terapétik dozunun 70 kati)

kullanimi iireme yetenegi ve fertiliteyi etkilememistir.

4.7  Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi {izerine etkisi oldugu bildirilmemistir.

4.8  Istenmeyen etkiler
Oral siispansiyon (pediyatrik hastalar) ile yapilan klinik ¢alismalardan elde edilen

verilere gore istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gore
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sunulmustur. Ortaya gikan istenmeyen etkiler ile sefdinir arasindaki iligki aragtirmacilar
tarafindan "olabilir", "biiytik olasilikla" ve "agik¢a" ilintili olarak degerlendirilmistir.
Sikliklar sdyle tamimlanabilir: Cok yaygm (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ok seyrek (<1/ 10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan:

Vajinal moniliyazis, vajinit

Kan ve lenf sistemi hastahklar:

Yaygin olmayan:

Lokopeni

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin:

Diyare, kusma, bulanti

Yaygin olmayan:

Abdominal agn, diskilama degisiklikleri, dispepsi

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin olmayan:

Aspartat aminotransferaz (AST) yiikselmesi

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Yaygin:

Dakiintii

Yaygin olmayan:

Kiitan6z monilyazis, makiilopapiiler dokiintii

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar

Yaygin olmayan:

Hiperkinezi

Arastirmalar

Oral siispansiyon (pediyatrik hastalar) ile yapilan klinik ¢alismalarda (sefdinir tedavisi ile
olan iligkisine bakilmaksizin) klinik olarak anlam tagiyabilen laboratuvar degisiklikleri
sunlardir;

Yaygin:

Lenfosit sayisinda artma veya azalma, alkalen fosfataz seviyesinde artma, bikarbonat

seviyesinde azalma, eozinofil sayisinda artma, laktat dehidrogenazda artma, trombosit



sayisinda artma, polimorfoniikleer lokositlerde artma veya azalma, idrardaki protein
seviyesinde artma
Yaygin olmayan:
Fosfor seviyesinde artma veya azalma, idrar pH'sinda artma, 16kosit sayisinda artma veya
azalma, kalsiyum seviyesinde azalma, hemoglobinde azalma, idrarda lokosit sayisinda
artma, monositlerde artma, AST diizeyinde artma, potasyum diizeyinde artma, idrar

yogunlugunda artma veya azalma, hematokritte azalma

Pazarlama sonrasi goriilen istenmeyen etkiler

Asagida sefdinir kullammmu ile iligkisi sorgulanmadan sefdinir tedavisi sirasinda
karsilagilan istenmeyen etkiler ve laboratuvar test degisiklikleri sunulmustur:

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Bilinmiyor:

Idiyopatik trombositopenik purpura, hemolitik anemi

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor:

Sok, bazen fatal olabilen anafilaksi, fasiyal ve laringeal 6dem, bogulma hissi, serum
hastalig1 benzeri reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar

Bilinmiyor:

Biling kayb1

Goz hastahklan

Bilinmiyor:

Konjunktivit

Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor:

Kalp yetmezligi, g6giis agrisi, miyokart infarktiisii

Vaskiiler hastahiklar

Bilinmiyor:

Hipertansiyon, alerjik vaskiilit

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor:

Akut solunum yetmezligi, astim ataZi, ilaca bagli pndmoni, eozinofilik pnémoni,

idiyopatik interstisyel pnémoni



Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor:

Stomatit, akut enterokolit, kanh diyare, hemorajik kolit, melena, psédomembrandz kolit,
iist gastrointestinal sistem kanamasi, peptik iilser, ileus

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor:

Akut hepatit, kolestaz, fulminan hepatit, karaciger yetmezligi, sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Bilinmiyor:

Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, eksfoliyatif dermatit, eritema
multiform, eritema nodozum

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar

Bilinmiyor:

Istemsiz hareketler, rabdomiyoliz

Bibrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor:

Akut bobrek yetmezligi, nefropati

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Ates

Arastirmalar

Bilinmiyor:

Pansitopeni, graniilositopeni, l6kopeni, trombositopeni, amilazda artig

Diger

Bilinmiyor:

Olasi sefdinir-diklofenak etkilesimi

Sefalosporin grubu ilaglar ile goriilen istenmeyen etkiler

Asagida sefalosporin grubu antibiyotiklerin geneli i¢in ifade edilen istenmeyen etkiler ve
laboratuvar test degisiklikleri sunulmaktadir:

Alerjik reaksiyonlar, anafilaksi, Stevens-Johnson sendromu, eritema multiform, toksik
epidermal nekroliz, bobrek fonksiyon bozuklugu, toksik nefropati, kolestaz dahil
karaciger fonksiyon bozuklugu, aplastik anemi, hemolitik anemi, hemoraji, idrarda
glukoz testinde yanlis pozitif sonug, notropeni, pansitopeni ve agraniilositoz.

Ps6domembrandz kolit semptomlari tedavi siiresinde veya sonrasinda ortaya ¢ikabilir.















ireme parametrelerinde veya yavrunun sagkaliminda, gelisiminde, davranigsal veya

tireme fonksiyonlarinda bir etki gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sitrat anhidr

Sodyum benzoat

Pudra sekeri

Ksantan zamki

Guar zamki

Sitrik asit anhidr

Cilek aromast

Vanilya aromasi

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3.Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
Agilmamus {iriinii 25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Sulandirilmig tirtin: Oda sicakliginda saklandiginda 10 giin boyunca korunabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

125 mL amber renkli, 100 mL isaretli, tip Il cam sise ve 31/18 mm beyaz renkli,
polipropilen kapak.

75 mL amber renkli, 60 mL isaretli, tip IIl cam sise ve 31/18 mm beyaz renkli,
polipropilen kapak.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamlmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha

edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikgekmece-istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
237/59

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 01.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHi
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