KULLANMA TALIMATI

ELUCEF 500 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablet 500 mg sefdinir igerir.
o Yardimct maddeler: Trometamol, sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, P.V.P.K-30
(Kollidon K-30), sodyum klorur, Peg 6000, beta karoten %1 CWS, sukraloz (E 955),

limon aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ELUCEF nedir ve ne icin kullanilir?
2. ELUCEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ELUCEF nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ELUCEF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.



1. ELUCEF nedir ve ne i¢in kullanilir?
ELUCEF’in etkin maddesi olan sefdinir oral genis spektrumlu, yari sentetik, bir 3. kusak
sefalosporin grubundan antibiyotiktir.
ELUCEF, 20 efervesan tablet iceren plastik tup / silikajelli plastik kapak ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir. Tabletler sar1 benekli, yuvarlak, bir yuzu gentikli efervesan tabletler
seklindedir.
ELUCEF 6 ay -12 yas aras1 ¢ocuklarda asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Akut orta kulak iltihab1

e Maksiller yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin iltihab1

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

e Bademcik iltihabi/Yutak iltihabi

2. ELUCEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ELUCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Sefdinir, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi

birine kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

ELUCEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Seker hastalig

e Sindirim sistemi hastalig1

e K vitamini eksikligi

e Kan pihtilagma hastalig

e Kalin barsak iltihabi (kolit)

e Kiiciik cocuklar (1 yasin alt1)

e Penisiline kars1 asir1 duyarlilik

e Bobrek hastaligi

e Viral enfeksiyonlarda

e Yenidoganlarda

e Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,
kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve gucli etkili idrar soktiriculer (etakrinik asit,

furosemid) ile birlikte kullanimi1



“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

ELUCEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ELUCEF yiyeceklerle iliskili bir sinirlama olmaksizin kullanilabilir.

ELUCEF’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ELUCEF igeriginde bulunan yardimec1 maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz yoksa bu maddelere

bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi {irlin her dozunda 6.12 mmol (140,8) mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolll

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimu:
e Antasid (aluminyum veya magnezyum iceren ilaglar)
e Probenesid (gut hastaligi tedavisinde kullanilir)
e Demir iceren ilag veya vitaminler ile birlikte
e Bobrekler iizerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,
kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve gucli etkili idrar soktiriculer (etakrinik asit,
furosemid gibi)
kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaniza bilgi veriniz.
Eger receteli 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 kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ELUCEF’i her zaman doktorunuzun size sodyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz

Uygulama yolu ve yontemi:
ELUCEF, agiz yoluyla, bir bardak suda (150 mL) eritilerek alinir. A¢ veya tok karnina

alimmasinda herhangi bir sakinca yoktur.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda Kullanima:
Cocuklar i¢in uygun doz ¢ocugun viicut agirligina bagh olarak degisecektir. Receteyi yazan

doktor uygun dozun ayarlanmasi ve hazirlanmasi igin detayli bilgileri size saglayacaktir.
Cocuklarda (6 ay-12 yas arast):

Akut orta kulak iltihap tedavisi;
Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5 ila 10 giin boyunca ginde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg
veya 10 gun boyunca gunde 1 defa 14 mg/kg ile tedavi edilebilir.

Akut maksiler yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklariin iltihap tedavisi;
Cocuklarda tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya 10

giin boyunca glinde 1 defa 14 mg/kg ile tedavi edilebilir.

Bademcik iltihaby/Yutak iltihap tedavisi;
Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5-10 glin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya

10 giin boyunca giinde 1 defa 14 mg/kg’dur.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari tedavisi,

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5-10 giin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg’dur.

Yashlarda kullanima:

Cocuklarda kullanilmas1 nedeniyle gegerli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Kreatin klerensi <30mL/dak/1.73m? olan cocuk hastalarda, sefdinir dozu giinde bir defa

7mg/kg’a kadar verilmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda sefdinir kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden fazla ELUCEF kullandiysaniz:

ELUCEF’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gotiiriiniiz.

Sefdinir’in insanlarda fazla kullanimi ile yeterli veri bulunmamaktadir. Digey -laktam
antibiyotiklerinin fazla kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide gukuru rahatsizligi, ishal ve
kafa karisiklig1 gibi zehirlenme belirtileri gortlmektedir. Kan diyalizi bobrek rahatsizligi olan
bireylerde sefdinir’i viicuttan hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin goriilmemesinde

yardimci olmaktadir.

ELUCEF’i kullanmay1 unutursaniz
Tabletinizi almayr unutursaniz hatirladiginiz zaman alimiz. Birden fazla doz almayi
unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ELUCEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger ELUCEF kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak ELUCEF kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ELUCEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ELUCEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintli, kasinti, nefes almada gicliik, agiz, yliz,

dudaklar veya dilde sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ELUCEF’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiritlmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi (psédomembranoz kolit)

e Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma), 16kopeni (kanda akyuvar
sayisinda azalma), pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerde azalma), graniilositopeni
(kanda graniler 16kositlerin normalden az sayida bulunmasi), anemi (kansizlik),
eozinofili (kanda eozinofil denilen kan hiicrelerinin sayisinin artmasi)

e Koyu renkli idrar

e Genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan,

asir1 duyarlilik durumu (eritema multiforma)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirir.
‘Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralur’.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Kabizlik, hazimsizlik, anormal disk1
e Asir1 hareket

e Bulanti, kusma

e Ishal

e Karin agrisi

e Deri dokntusu

e Vajinal iltihap

e Bebeklerde pamukguk

Bunlar ELUCEF’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ELUCEF’in saklanmasi

ELUCEF’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiiptin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELUCEF’i kullanmayniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELUCEF’i kullanmayiniz.
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