KULLANMA TALIMATI

WINCEF 400 mg Film Kaph Tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablet 400 mg seftibutene esdeger miktarda 435 mg
seftibuten dihidrat igermektedir.

* Yardimci madde (ler):

Yardimer madde olarak laktoz monohidrat DC, sodyum bikarbonat, polivinil pirolidon, aerosil
200, magnezyum stearat, krospovidon ve opadry Il white 85G18490 [polivinil akol, titanyum
dioksit (E 171), talk, lesitin (soya) (E322), makrogol] bulunmaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. WINCEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. WINCEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. WINCEF nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. WINCEF’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.




1. WINCEF nedir ve ne icin kullanihr?

WINCEF’in etkin maddesi seftibuten, agizdan alinan, yari-sentetik, {i¢iincii kusak
sefalosporin antibiyotiktir.

WINCEF, 10 ve 20 film kapli tablet PVC-PVDC/Opak aliiminyum folyo blister ve karton
kutu ambalaj i¢erisinde sunulmaktadir.

WINCEF (seftibuten) belirli bakteri gesitlerinin neden oldugu solunum yolu, kulak ve idrar
yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanihir. WINCEF, doktorunuzun size sdyleyecegi

sekilde, eriskinlerde ve alt1 ayliktan daha biiyilik ¢gocuklarda kullanilabilir.

2. WINCEF ‘i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

WINCETF ‘i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- seftibutene veya WINCEF’in igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliligimz (alerjiniz) varsa.

- sefalosporin veya penisilin grubu herhangi bir antibiyotik kullanirken, kurdesen, hiriltili

veya diger solunum zorluklari gibi alisilmadik ya da siddetli alerjik reaksiyon gelistiyse.

WINCEF’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

- ilag, besinler veya koruyucu maddeler dahil herhangi bir maddeye kars: alerjiniz varsa ya da
astim hastasiysaniz,

- daha 6nce bobrek hastaligi veya siddetli mide ya da bagirsak hastaliklar: gegirmisseniz,

- seker (diyabet) hastasiysaniz,

doktorunuza soyleyiniz.

Eger bu ilact alirken;

- alerjik (hapsirma, solunum zorlugu, hirilti veya deri dokiintiisii gibi) bir reaksiyon gelisirse,

- siddetli kusma veya ishal gelisirse,

- hastaliginmizin belirtileri birkag giin igerisinde gegmez ya da kotiilesirse

hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



WINCEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
WINCEEF film kapli tablet yemek zamanindan bagimsiz olarak alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

WINCEF’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 196.297 mg laktoz monohidrat DC ihtiva eder. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi tirtinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

WINCEF soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger antikoagiilan (kaninizi inceltmek igin kullanilan ilag) kullaniyorsaniz, doktorunuz belirli
araliklarla kan testi yapacak ve gereken sekilde dozu ayarlayacaktir.

Eger oral antikoagiilan (kanimizi inceltmek icin kullanilan ilag) aliyorsaniz veya regeteli ya
da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise

liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. WINCEF nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
WINCEF’i her zaman, doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,

doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.
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Erigskinlerde genellikle kullanilan giinliik doz, 400 miligramlik bir film kapli tablet
seklindedir.

Viicut agirhigr 45 kg’dan fazla ya da 10 yasindan biiyiik c¢ocuklar film kapli tableti
erigskinlerde oldugu gibi giinde 400 mg dozunda alabilir. Daha kii¢iik ¢ocuklarda doktor
genellikle oral siispansiyon formiilasyonunu recete edecektir.

Baz1 enfeksiyonlarda doktorunuz sizi bu ilaci, arada 12 saat bulunacak sekilde sabahlar ve
aksamlar giinde 2 defa 200 mg dozunda kullanmaniz igin yonlendirebilir.

WINCEF’i doktorunuz tarafindan recete edilen tedavi siiresince almaya devam ediniz.
Onerilen dozu asmayiniz.

WINCEF yalnizca sizin mevcut enfeksiyonunuz igin regete edilmistir. flacimizi baskasina
vermeyiniz veya doktorunuz tarafindan onerilmedigi siirece bagka bir enfeksiyonun

tedavisinde kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

[laciniz1 her giin ayni1 saatte aldiginiza emin olunuz ve higbir dozu atlamayiniz. Film kapl
tabletler bir miktar su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Viicut agirhigr 45 kg’dan fazla ya da 10 yasindan biiyiik cocuklar film kapli tableti
erigkinlerde oldugu gibi giinde 400 mg dozunda alabilir. Daha kii¢lik ¢ocuklarda doktor

genellikle oral siispansiyon formiilasyonunu regete edecektir.

Yashlarda kullanimi:

Yaglilar i¢in doz ayarlanmasina ihtiyag¢ yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Herhangi bir 6zel kullanim uyaris1 bulunmamaktadir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla WINCEF kullandiysaniz:

WINCEF’in kazara asir1 dozda alinmasindan sonra herhangi bir ciddi sorun goriilmemistir.
WINCEF den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

WINCEF’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger almaniz gereken dozu almadiginizi zamaninda fark ederseniz, o dozu hatirlar hatirlamaz

aliniz ve daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

WINCEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Gegerli degil.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, WINCEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ciddi oldugunu diislindiigiiniiz herhangi bir reaksiyon yasarsaniz doktorunuza
danisiniz.

Olast yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir:

Cok yaygin yan etkiler, 100 hastanin en az 10'unda goriilmektedir.

Yaygin yan etkiler, 100 hastanin 1 ila 10'unda goriilmektedir.

Yaygin olmayan yan etkiler, 1.000 hastanin 1 ila 10'unda goriilmektedir.

Seyrek yan etkiler, 10.000 hastanin 1 ila 10'unda goriilmektedir.

Cok seyrek yan etkiler, 10.000 hastanin en fazla 1'inde goriilmektedir.

Asagidakilerden biri olursa, WINCEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cok seyrek olarak, orta ila ileri derecede ishal; ndbet ve anormal laboratuvar sonuglari
bildirilmistir.

Ayn1 siniftaki antibiyotiklerle iliskilendirilen klinik laboratuvar anormallikleri ve yan etkiler,
WINCEF’in pazara verilmesinden sonra seyrek ya da ¢ok seyrek olarak bildirilmistir. Bunlar;
gogiis sikigsmasi ve solunum zorlugu dahil, acil tedavi gerektirebilen alerjik reaksiyonlar, goz
kapaklarinda, yiizde, dudaklarda ve/veya bogazda goriilen (solunum ve yutma zorluklarina
neden olan) siddetli sislikler gibi yan etkilerdir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

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

Ellerin ve ayaklarin sismesi, kurdesen, derinin giines 1s1gina kars1 duyarl olmasi, siddetli deri
dokiintiisli, kizarma, kasinti, igne batmasi veya karincalanma hissi, deride kabarciklar
olusmasi veya derinin soyulmasi, mide kramplari ve kanli ishal, enfeksiyonlar, bobrek
fonksiyonunun (bazen siddetli bir sekilde) azalmasi, kansizlik ve kanama tibbi girisim
gerektirebilen diger istenmeyen yan etkilerdendir. Idrarda protein veya seker oram artisi,
bagisiklik sistemi fonksiyonunun azalmasi, alyuvar sayisinin azalmas: gibi kan ve idrar testi
sonuclarinda anormal degerler goriilebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

WINCEF tedavisi sirasinda ¢ok yaygin olarak gdzlenen yan etkiler; bulanti, ishal ve bas
agnsidir. Bunlar genellikle hafiftir ve tedavinin seyrini etkilemez ya da tibbi girisim
gerektirmez. Ates, deri dokiintiisii, eklem agrisi ve lenf bezlerinin sigsmesiyle karakterize
edilen alerjik reaksiyonlar dahil, hazimsizlik veya kendini tok hissetmek, mide yanmasi,
kusma, mide agrisi ve bas donmesi seyrek olarak bildirilen diger yan etkilerdir.

Bunlar WINCEF’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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.
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5. WINCEF’in saklanmasi

WINCEF'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra WINCEF ‘i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.

Y1ldiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
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Tel :0850 201 23 23

Faks :0212 4822478

e-mail : info@celtisilac.com.tr
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