KULLANMA TALIMATI

MENACEF 250 mg/5 mL oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her 5 mL’si etkin madde olarak 250 mg Sefdinir icerir.
e Yardimeci maddeler: Susuz sitrik asit, sodyum sitrat, ksantan gum, sodyum benzoat,
guar gum, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, ¢ilek aromasi, seker.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MENACEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. MENACEF’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MENACEF nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MENACEF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. MENACEF nedir ve ne icin kullanilir?
MENACEF’in etkin maddesi olan sefdinir oral genis spektrumlu, yar1 sentetik, bir 3. Kusak
sefalosporin grubundan antibiyotiktir.

MENACEF,; siispansiyon olusturmak iizere ¢ok hafif krem renkten krem renge, ¢ilek aromali,
grandler toz igeren 125 mL amber renkli cam siselerde (100 cc ¢izgili), Y2 ve Y4 isaretli 5
mL’lik PP dl¢ii kasigiyla birlikte sunulur.

MENACEF asagida yer alan hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Toplum kdkenli akciger iltihabi

Brons iltihab1

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari

Orta kulak iltihab1

Sintizit (yliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1)
Bademcik iltihabi/Yutak iltihab1
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2. MENACEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MENACEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Sefdinire, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

MENACEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Seker hastalig1

Sindirim sistemi hastalig1

Gebelik

K vitamini eksikligi

Kan pihtilagsma hastaligi

Kolon iltihab1

Kiiciik cocuklar (1 yasin alt1)

Penisiline kars1 asir1 duyarlilik

Bobrek hastaligi

Emziren bayanlarda

Viral enfeksiyonlarda

Yeni doganlar gibi durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

Tlm beta- laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, 6zellikle uzun siireli tedavilerde notropeni
(kandaki notrofillerin sayisinin anormal derecede azalmasi) ve daha nadir olarak
agraniilositoz (kandaki akyuvar sayisinin anormal derecede azalmasi) gelisebilir. Bu sebeple,
10 gilinden uzun siiren tedavilerde kan sayimlari izlenmelidir ve ndtropeni gelismesi
durumunda tedavi sonlandirilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde MENACEF kullanim1 hakkinda yeterli ¢calisma olmadigindan, ancak
doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme
Nact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MENACEF emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimm
MENACEF’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine dnemli bir etkisi bulunmamaktadir.
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MENACEF’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
MENACEF’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarliligimiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

MENACEF, her 5 mL’lik dozunda 1mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

MENACEF’in her 5 mL’lik dozunda 2670.49 mg seker bulunmaktadir. Bu nedenle eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (hassasiyetiniz) oldugu
sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e Antiasid (aliminyum veya magnezyum iceren ilaglar)
e Probenesid
e Demir iceren ilag veya vitaminler
e Varfarin gibi kan pihtilagsmasin1 6nleyici ilaglar (antikoagiilanlar)
eBobrekler (zerine zararli olma ihtimali olan ilaglar (aminoglikozit antibiyotikler,
kolistin, polimiksin, viomisin gibi) ve gucliu etkili idrar soktuructler (etakrinik asit,
furosemid gibi)
¢ Nifedipin (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaciniza bilgi
veriniz.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MENACEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Akut bakteriyel orta kulak iltihabi tedavisi igin standart doz

Cocuklarda (6 ay-12 yas arasi):

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’dir.

Akut sinlizit tedavisi igin standart doz

Cocuklarda (6 ay-12 yas arasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya 10
gin boyunca glinde 1 defa 14 mg/kg’dur.

Yetigkin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300
mg veya 10 giin boyunca gunde 1 defa 600 mg’dir.

Bademcik iltihabi/Yutak iltihabi tedavisi icin standart doz

Cocuklarda (6 ay-12 yas arasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5-10 glin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya
10 gun boyunca gunde 1 defa 14 mg/kg’dur.

Yetigkin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 5-10 glin boyunca 12 saat ara ile glinde 2 defa 300
mg veya 10 giin boyunca gunde 1 defa 600 mg’dir.
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Komplike olmamus deri ve yumusak doku enfeksiyonlari tedavisi i¢in standart doz

Cocuklarda (6 ay-12 yas arasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5-10 giin boyunca glinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg’dr.
Yetiskin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300
mg’dir.

Brons iltihabi tedavisi icin standart doz

Yetigkin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 5-10 glin boyunca 12 saat ara ile glinde 2 defa 300
mg veya 10 giin boyunca giinde bir defa 600 mg’dir.

Toplum kokenli akciger iltihabi tedavisi igin standart doz

Yetiskin ve ergenlerde (13 yas lizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300
mg’dir.

MENACEF 250 mg/5ml Oral Stuspansiyon Pediyatrik Doz Semasi

Agirhk Doz

9 kg 24 saatte bir 2,5 mL veya 12 saatte bir 1,25 mL MENACEF oral
suspansiyon

18 kg 24 saatte bir 5 mL veya 12 saatte bir 2,5 mL MENACEF oral
suspansiyon

27 kg 24 saatte bir 7,5 mL veya 12 saatte bir 3,75 mL MENACEF oral
suspansiyon

36 kg 24 saatte bir 10 mL veya 12 saatte bir 5 mL MENACEF oral
suspansiyon

>43 kg 24 saatte bir 12 mL veya 12 saatte bir 6 mL MENACEF oral
suspansiyon

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan uygulanir.

Yutma giicliigii olmayan yetigkin ve adolesanlarin MENACEF kapsiil almalar1 Onerilir.
Kullanima hazir siispansiyon yemekten 6nce veya yemekle beraber seyreltilmeden alinir.
Stispansiyonun hazirlanmasi:

Sise tizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina kadar kaynatilmis, sogutulmus su konarak iyice
calkalanir. Homojen (tamami benzer 6zellikte) bir dagilim igin 5 dakika beklenmelidir. Bu
islemin ardindan sise tzerindeki isaret cizgisine kadar tekrar su eklenir ve calkalanir.
Sulandirilmig siispansiyon kontrollii oda 1sisinda 10 giin saklanabilir. Her kullanimdan 6nce
sise 1yice ¢alkalanmalidir.

Stispansiyonun sulandirma sonrasinda gérinimu:

Krem renkli, ¢ilek aromali homojen siispansiyon.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda (6 ay-12 yas arasi) tavsiye edilen doz yukarida
gosterilmistir.

Yashlarda kullammmi: Bobrek bozuklugu olmayan yashi hastalarda doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Kreatinin klerensi <30 mL/dakika olan yetiskin hastalara sefdinirin
giinlik 300 mg dozu verilmelidir. Kronik kan diyalizi hastalarina tavsiye edilen baslangi¢
dozu birer gun ara ile 300 mg’dir (veya 7 mg/kg/doz). Her kan diyalizinden sonra hastalara
300 mg sefdinir verilmelidir. izleyen dozlar birer giin ara ile 300 mg veya 7 mg/kg
uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda sefdinir kullanimina dair yeterli
veri bulunmamaktadir.

Eger MENACEF’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla MENACEF kullandiysaniz:

MENACEF’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gotiirliniiz.

Sefdinirin insanlarda fazla kullanimi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Antibiyotiklerin
fazla kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide rahatsizligi, ishal ve kafa karisikligi gibi
zehirlenme belirtileri gorulmektedir. Kan diyalizi, bobrek rahatsizligi olan bireylerde sefdiniri
viicuttan hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin goriilmemesinde yardimci olmaktadir.

MENACEF’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Kullanmay1 unutursaniz hatirladiginiz zaman aliniz. Birden fazla doz almay1 unuttuysaniz
doktorunuza bildiriniz.

MENACEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger MENACEF kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak MENACEF kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi MENACEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MENACEF’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Siddetli alerjik reaksiyonlar ( dokiintii, kasinti, nefes almada giigliik, agiz, yiiz,
dudaklar veya dilde sisme)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Istah kaybi

e Bas donmesi

e Siddetli ishal, kusma

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Kabizlik, hazimsizlik, karin agris1, midede gaz,

e Bulanti, kusma, mide agrisi, hafif ishal, anormal disk1
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Bas agris1, uykusuzluk, uyku hali
Yorgunluk

Hiperaktivite

Ag1z kurulugu

Agizda anormal veya hos olmayan tat
Hafif kasint1 veya deri dokiintiisti
Vajinal kasint1 veya akinti

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MENACEF’in saklanmasi
MENACEF’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

MENACEF’i 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
Sulandirildiktan sonra 25°C’de 10 giin sire ile saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MENACEF’i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MENACEF’i kullanmayimniz.
Ruhsat sahibi: Mustafa Nevzat ilag¢ Sanayii A.S.
Pak Is Merkezi, Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No: 5/1
34349 Gayrettepe — Istanbul
Bulk Uruin Uretim yeri: Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl/Avusturya
Bitmis Uriin Uretim yeri: ~ Mustafa Nevzat ilag¢ Sanayii A.S.

Sanayi Cad. No: 13, 34530
Yenibosna - Bahgelievler/istanbul

Bu kullanma talimati 24/02/2015 tarihinde onaylanmustir.
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