
KULLANMA TALiMATI 

CEFTiNEX 300 mg film kaph tablet 
Ag1zdan ahmr. 

Etkin madde: 3 00 mg sefdinir 

Yardtmct maddeler: Kalsiyum karboksimetilseltiloz, mikrokristalin seli.iloz, polioksil stearat, 
magnezyum stearat, kolloidal susuz silika, methocel, titanyum dioksit, polietilenglikol ic;erir. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 

okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talirnatmz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac; duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularzmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaczmza dam~znzz. 

• Bu ilac; ki~isel olarak size rec;ete edilmi~tir, ba~kalarzna vermeyiniz. 

• Bu ilaczn kullammz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz sdyleyiniz. 

• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. j[ac; hakkznda size dnerilen dozun dz~znda yiiksek 

veya dii$iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. CEFTiNEX nedir ve ne i<;in kullamllr? 
2. CEFTiNEX'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. CEFTiNEX nastl kullamltr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. CEFTiNEX'in saklanmast 

Ba~hklan yer almaktad1r. 
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1. CEFTiNEX nedir ve nh;in kullamhr? 

CEFTiNEX 300 mg film kaph tabletteki etkin madde sefdinirdir. Sefdinir, ii<;iincii ku~ak 
sefalosporin grubu olarak adlandmlan antibakteriyel bir ila<; grubunda yer ahr. 

CEFTiNEX, 10, 14 ve 20 adet beyaza yakm renkli, oblong, bikonveks film kaph tabletler i<;eren 
blisterlerde ve kullanma talimatl ile birlikte karton kutuda ambalajlanm1~t1r. 

CEFTiNEX ilacm aktif oldugu bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlann tedavisinde kullamhr. 

CEFTiNEX a~ag1da yer alan hastahklann tedavisinde kullamhr: (iltihap olu~turan mikrobik 
hastahk) tedavisinde kullamhr: 
o Toplum kokenli akciger iltihab1 
e Kronik bron~itin akut alevlenmesi 
• Yiiz kemiklerinin i<;indeki hava bo~luklanmn iltihab1 
• Bademcik iltihab1 I Yutak iltihab1 
• Deri ve yumu~ak doku enfeksiyonlan 

2. CEFTiNEX'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

CEFTiNEX'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 
Eger; 
• Sefalosporin grubu antibiyotiklere ya da ilacm i<;erigindeki yard1mc1 maddelerden 

herhangi birine kar~1 alerjikseniz CEFTiNEX'i kullanmaym1z. 

CEFTiNEX'i a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ 
Eger; 
• Sefdinire, sefalosporin grubu antibiyotiklere, penisilinlere veya digerila<;lara 

alerj ikseniz, 
kar~1 

• ilac1 kulland1gmiz siire i<;erisinde diren<;li mikroorganizmalarm neden oldugu, tedavi 
gerektirecek bir enfeksiyon geli~irse, 

• Daha once kolit (bag1rsak iltihab1) ge<;irdiyseniz, 
• Ciddi bobrek hastahg1mz varsa doktorunuza dam~m1z. 
• ilac1 kulland1gmiz siire i<;erisinde veya tedavi sonrasmda ishaliniz varsa, doktorunuza 

soyleyiniz. Bu durum, antibiyotik tedavisini takiben ortaya 91kabilen ve 
durdurulup ozel bir tedaviye ba~lanmasml gerektirebilecek, ciddibir 
iltihaplanmasmm (psodomembranoz kolit) belirtisi olabilir. 

tedavinin 
bag1rsak 

Bu uyanlar ge<;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i<;in ge<;erliyse liitfen doktorunuza 
dam~m1z. 

CEFTiNEX'in yiyecek ve ic;ecek ile kullamlmasi 
CEFTiNEX'i yiyeceklerden bagimsiz olarak kullanabilirsiniz. 

Hamilelik 
jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz:pnzz. 
Hamilelik doneminde CEFTiNEX kullamm1 hakkmda yeterli <;ah~ma olmad1gmdan, ancak 
doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullammz. 
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Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacznzza 
dam§zmz. 

Emzirme 
ilaCl kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza dam§zmz. 
CEFTINEX, emzirme doneminde kullamlmamahd1r. 

Ara«; ve makine kullamm1 
ilacm arac;: ve makine kullamm1 uzerine etkisi bildirilmemi~tir. 

CEFTiNEX'in i«;eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkmda onemli bilgiler 
ic;:erigindeki yard1mc1 maddelere kar~1 alerjiniz yoksa bu maddelere bagh olumsuz bir etki 
olu~mas1 beklenmez. 

Diger ila«;lar ile birlikte kullammi 
CEFTINEX ile aym zamanda herhangi bir ilac;: ozellikle de a~ag1da belirtilenleri almadan once 
doktor veya eczac1mza dam~mahsm1z 

• Aluminyum veya magnezyum ic;:eren antasitleri (mide yanmas1 ve mide agrlSl ic;:in kullamlan 
ilac;:lar) CEFTINEX ile aym anda almaym1z. Bu ilac;:lan kullanmamz gerekiyorsa 
CEFTINEX'i bu ilac;:lan almadan en az 2 saat once veya 2 saat sonra ahmz. 

• Probenesid (gut hastahg1 tedavisinde kullamhr) bobreklerinizin ilac1 atma yetenegini 
azaltabilir. 

• Demir destekleri ve demirle guc;:lendirilmi~ besinleri CEFTINEX ile aym anda almaym1z. Bu 
ilac;:lan kullanmamz gerekiyorsa CEFTiNEX'i bu ilac;:lan almadan en az 2 saat once veya 2 
saat sonra ahmz. 

• Bobrekler uzerine zararh olma ihtimali olan ilac;:lar (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin, 
polimiksin, viomisin gibi) ve etkisi guc;:lu idrar sokturucliler ( etakrinik asit, furosemid gibi) 

• CEFTINEX kullamm1 baz1 laboratuvar testlerinin ( direkt Coombs testi; kans1zhgm olup 
olmad1gm1 ara~tlrmak ic;:in yap1lan test) sonuc;:lanm etkileyebilir. 

Eger rec;eteli ya da rec;etesiz herhangi bir ilacz §U anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandznzz ise liitfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. CEFTiNEX nasd kullamhr? 

• Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i«;in talimatlar: 
ilacm1z1 doktor veya eczacm1zm anlatt1g1 ~ekilde ahmz. 
CEFTINEX'in 13 ya~ ve uzeri yeti~kinler ve ergenlik c;:agmdaki genc;:lerde kullamm1 a~ag1da 
belirtildigi gibidir: 
Tum enfeksiyonlar ic;:in top lam gunluk doz 600 mg' d1r. 
Akciger iltihab1 (pnomoni): Gunde iki kez 3 00 mg (1 0 gun sure ile) 
Uzun sureli nefes alma guc;:lligu olan hastalarda gogus enfeksiyonlan: Gunde iki kez 300 mg (5-
1 0 gun sure ile) veya gun de bir kez 600 mg ( 10 gun sure ile) 
Sinus enfeksiyonlan: Gunde iki kez 300 mg (10 gun sure ile) veya gunde bir kez 600 mg (10 gun 
sure ile) 
Bogaz/bademcik enfeksiyonlan: Gunde iki kez 300 mg (5-10 gun sure ile) veya gunde bir kez 
600 mg ( 1 0 gun sure ile) 
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Cilt enfeksiyonlan: Giinde iki kez 300 mg (10 giin sure ile) 

• Uygulama yolu ve metodu: 
Tabletleri bir bardak su ile ag1zdan ahmz. 

• Degi~ik ya~ gruplan: 
<;ocuklarda kullamm1: 
6 aym altmdaki c;ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kamtlanmam1~t1r. 
6 ay-12 ya~ arasmdaki c;ocuklarda uygun farmasotik dozaj ~ekillerinin kullamlmas1 onerilir. 
Viicut aguhg1 43 kg ve iizerindeki veya 12 ya~mdan biiyiik c;ocuklar, maksimum giinliik sefdinir 
dozu olan 600 mg'1 alabilirler. 

Y a~hlarda kullamm1: 
Bobrek rahats1zhg1 olmayan ya~h hastalarda doz ayarlamas1 gerekrnemektedir. 

• Ozel kullamm durumlan: 
Bobrek yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamas1 varsa doktorunuz bobrek fonksiyon degerlerine 
gore doz ayarlamasm1 yapacaktu. 

Karaciger yetmezligi: 
Karaciger yetmezliginde doktor kontroliinde dikkatli kullamlmas1 onerilir. 

Eger CEFTjNEX'in etkisinin c;ok giic;lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz 
veya eczaczmz ile konu§unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla CEFTiNEX kullandtysamz: 
CEFTjNEX'ten kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmz§samz bir doktor veya eczacz ile 
konu§unuz. 
Doktora ya da hastaneye giderken ilacm1z1 yammzda gotiiriiniiz. 
Sefdinirin insanlarda fazla kullamm1 ile yeterli veri bulunmamaktadu. Diger ~-laktam 

antibiyotiklerinin fazla kullamm1 ile kusma, mide bulant1s1, mide c;ukuru rahats1zhg1, ishal ve 
kafa kan~1khg1 gibi zehirlenme belirtileri goriilmektedir. Kan diyalizi bobrek rahats1zhg1 olan 
bireylerde sefdiniri viicuttan hemen attlgmdan ciddi zehirlenme olaylanmn goriilmemesinde 
yard1mci olmaktad1r. 

CEFTiNEX'i kullanmayt unutursamz: 
Tabletinizi almay1 unutursamz hat1rlad1gmiz zaman ahmz. Birden fazla doz almay1 unuttuysamz 
doktorunuza bildiriniz. 
Unutulan dozlarz dengelemek ic;in c;ift doz almayznzz. 

CEFTiNEX ile tedavi sonlandtrildigmdaki olu~abilecek etkiler 
Eger CEFTiNEX kullamm1 konusunda herhangi bir sorun ile kar~Ila~usamz doktorunuza veya 
eczac1mza dam~m1z. 
Doktorunuza dam~arak CEFTiNEX kullammm1 sonland1rabilirsiniz. 
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

TUm ila<;:lar gibi, CEFTiNEX'in i<;:eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan etkiler 
olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa, CEFTiNEX'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil bOliimiine ba~vurunuz: 
• Ellerin, ayaklann, bileklerin, yiiziin, dudaklarm ~i~mesi ya da agzm veya bogazm yutmay1 
veya nefes almay1 zorla~tuacak ~ekilde ~i~mesi (bu durumlar ilaca kar~1 ciddi allerjiniz oldugunu 
gosterebilir) 
• Karm agns1 ve ate~le beraber, ciddi, inat<;:I, kanh da olabilen ishal (bu durum, uzun siireli 
antibiyotik kullammma bagh, nadiren meydana gelen ciddi bir barsak iltihaplanmas1 olan 
psodomembranoz koliti i~aret edebilir) 
• Barsak diigiimlenmesi (ileus), iist sindirim kanah (iist gastrointestinal sistem) kanamas1, 
• Kalp yetmezligi, kalp krizi (miyokart infarktiisii), gogiis agns1 
• Ast1m alevlenmesi, solunum yetmezligi 
• Bir <;:e~it akciger iltihab1 (idiyopatik interstisyel pnomoni) 
• Karaciger iltihab1 (hepatit), karaciger yetmezligi 
• Derinin ciddi hastahklan (toksik epidermal nekroz) 
• Akut bobrek yetmezligi 
• Ate~, deride igne ba~1 ~eklinde kirm1z1hk ve morarmalar, bilin<;: bulamkhg1, ba~ agns1 ve 
trombositlerin (kan pulcuklan) say1smda azalma ile goriilen hastahk (idiyopatik trombositopenik 
purpura) 

Bunlann hepsi <;:ok ciddi yan etkilerdir. 
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CEFTiNEX'e kar~1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil 
t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek olabilir. 
Bu <;:ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk<;:a seyrek goriiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en 
yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 
• Derinin dokiintii ve ka~mtllarla seyreden baz1 hastahklan (eksfolyatif dermatit, eritema 
multiform, eritema nodozum) 
• Bilin<;: kayb1 
• Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon) 
• Mide ve/veya oniki parmak barsagmda yara (peptik iilser) 
• Kan akyuvar say1larmda artma ya da azalma 
• Kan eozinofil sayllannda artma (bir tiir alerji hiicresi) 
• Kan trombosit (p1ht1la~may1 saglayan kan hiicresi, kan pulcugu) sayllannda artma ya da 
azalma (kendini ah~Ilmad1k kanama egilimleri olarak gosterebilir) 
• Bir tlir kans1zhk (hemolitik anemi) 
• Eritrositlerin (kum1z1 kan hiicreleri) i<;:indeki dokulara oksijen ta~1yan renkli madde 
(hemoglobin) dii~iikliigii 
• Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) diizeylerinde degi~iklikler 
• <";izgili kas dokusu y1k1m1 (rabdomiyoliz) 
• Bobrek rahats1zhg1 (nefropati) 
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Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil t1bbi miidahale gerektirir. 
Ciddi yan etkiler c;ok seyrek gorliliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 
• Vajina iltihab1 (vajinit) 
• Vajinada pamukc;uk (vajinal moniliasis) 
• D1~k1lama degi~iklikleri (ishal veya kab1zhk gibi) 
• Hazimsizhk ( dispepsi) 
• Gaz 
• Bulantl 
• Kann agns1 
• Ag1z kurulugu 
@) Doklintli 
• Ka~mt1 

• Ba~ agns1 
• Sersemlik hissi 
• Kemik ve karaciger fonksiyonlanm gosteren kan testlerinde gec;ici ylikselmeler 
• Bobrek fonksiyonlanm gosteren kan testlerinde degi~iklikler 
• Kan p1ht1la~ma bozukluklan 
• istem d1~1 hareketler 
• idrarda akyuvar ve protein ylikselmesi 
• idrar yogunlugunun artmas1 ya da azalmas1 

Bunlar CEFTiNEX'in hafifyan etkileridir. 

Y an etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~tigmiz yan etkileri 
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilac; Yan Etki Bildirimi" ikonuna t1klayarak ya da 0 800 314 
00 08 numarah yan etki bildirim hatt1m arayarak Tlirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
glivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaks1mz. 

5. CEFTiNEX'in saklanmas1 

CEFTiNEX'i c;ocuklann goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 
CEFTiNEX'i 25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda ve kutusunda saklaym1z. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFTiNEX'i kullanmayznzz. 
Eger Urlinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz CEFTiNEX'i kullanmaym1z. 
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Ruhsat sahibi: 
BiLiM iLA<; SAN. ve TiC. A. ~­
Kaptanpa~a Mah. 
Zincirlikuyu Cad. No:184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: +90 (212) 365 15 00 
Fax: +90 (212) 276 29 19 

Uretim yeri: 
PharmaVision San. ve Tic. A.~. 
Davutpa~a Cad. No:145 
34010 Topkap1-iSTANBUL 

Bu kullanma talimatz ... ........... tarihinde onaylanmz~tzr. 
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