KULLANMA TALIMATI

DINOX 250 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin toz
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her 5 ml’si etkin madde olarak 250 mg sefdinir igerir.

o  Yardimcit maddeler: Siikroz, sodyum benzoate (E211), trisodyum sitrat dihidrat, sitrik
asit anhidrat, guar sakizi, ksantan zamki, ¢ilek aromasi, krema aromasi, kolloidal
silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llaciniz hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DINOX nedir ve ne icin kullanilir?

2. DINOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DINOX nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DINOX’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. DINOX nedir ve ne icin kullanihr?

DINOX, agiz yoluyla kullanilan ve sefalosporin olarak bilinen antibiyotik ilag grubuna
dahil olan sefdinir etkin maddesini igermektedir.

DINOX; siispansiyon olusturmak {izere krem-agik sar1 renkli, ¢ilek ve krema aromal,
homojen graniiler toz igeren 125 ml bal renkli 100 ml graviir ¢izgili cam siselerde, dlgii
kasigiyla birlikte sunulur.

DINOX bakterilerin (mikroplarin) neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir:

Ergen ve yetigkinlerde:

Toplum kokenli akciger iltihabi (zatiirre, pnomoni)

Kronik brons iltihabinin akut alevlienmesi

Orta kulak iltihabi (akut otitis media)

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1 (Akut maksiller siniizit)
Bademcik (tonsillit)/yutak (farenjit) iltihab1

Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari
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Cocuklarda:
e Orta kulak iltihab1 (akut otitis media)

e Bademcik (tonsillit) ve yutak iltihabi (farenjit)
e Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari

2. DINOX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DINOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Sefdinire, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birine alerjiniz var ise DINOX’u kullanmaymniz.

DINOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Sefdinir kullanimina bagli olarak psddomembrandz kolit (karin agrist ve atesle
beraber, ciddi, inat¢1, kanli da olabilen ishal) ortaya ¢ikar ise, (DINOX kullanimi
sirasinda veya sonrasinda siddetli ishal meydana gelir ise ishal Onleyici ilaglar
almayiniz ve durumu derhal doktorunuza bildiriniz)

e Bobrek yetmezliginiz var ise (Bkz. Béliim 3 teki Ozel kullanim durumlari)

e Penisilinlere karsi bildiginiz bir asir1 duyarlilik durumunuz var ise (sefalosporinlere de
asir1 duyarlilik durumunuz olabileceginden durumu doktorunuza bildiriniz)

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

DiNOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DINOX yemeklerden 6nce ya da sonra kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DINOX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Bagka ilaclarda oldugu gibi, ilacin hamilelik sirasindaki kullanimi sadece beklenen yararin
fetlis (cenin) tizerindeki riskten yiiksek oldugu durumlarda ve doktor tavsiyesi ile
kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DINOX’un anne siitiine gectigi saptanmamistir. Ancak anne siitii alan ¢ocuk agisindan bir
risk oldugu g6z ardi edilemez. Doktorunuz tarafindan yarar zarar orani degerlendirilerek
uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
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DINOX’un arag ve makine kullanimi {izerine etkisi oldugu bildirilmemistir.

DINOX’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her 5 ml’lik dozunda 0.079 mmol (ya da 1.82 mg) sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.
DINOX, her 5 mI’lik dozunda 2.766,400 mg seker bulunmaktadir. Bu nedenle eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu
tibbi {irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e DINOX antiasitler (midenin asir1 asidini azaltan ilaglar) ile birlikte alinirsa antiasitler
sefdinirin emilimini azaltir. Eger sefdinir tedavisi siiresince antiasitler kullanilacak ise
DINOX antiasitlerin kullanilmasindan en az 2 saat dnce ya da sonra alinmalidir.

e Gut hastaligi (damla hastaligi) tedavisinde de kullanilan probenesid, DINOX’un
bobreklerden atilma siiresini uzatarak kandaki yogunlugunun artisina neden olur. Bu
ilact kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Demir iceren ilaglar ve yiyecekler DINOX’un emilimini azaltr. DINOX tedavisi
sirasinda demir iceren ilaglar kullanilacak ise her iki uygulamanin arasinda en az 2
saat olmalidir. Ozellikle demir iceren ilag veya yiyeceklerle beraber kullanildiginda
diski  rengi kirmizi olabilmektedir (Bu renk degisikligi normal olarak
degerlendirilmektedir.).

e DINOX kullanimi baz1 laboratuvar testlerinin sonuglarmi etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DINOX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
DINOX’u her zaman doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullaniniz.

6 aydan biiyiik 12 yasa kadar olan bebek ve ¢ocuklarda:

a) Akut bakteriyel otitis mediada; giinliik toplam doz 14 mg/kg/giin olacak sekilde iki doz
ile (iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (14
mg/kg) 10 giin, 2 yasindan biiyiik vakalarda 5-10 giin,

b) Tonsilitte / farenjitte (A grubu streptokokun neden oldugu); giinliik toplam doz 14
mg/kg/glin olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg olacak
sekilde) 5-10 giin veya tek doz seklinde (14 mg/kg) 10 giin,

c) Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda; giinliik toplam doz 14
mg/kg/glin olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg olacak
sekilde) 10 giin kullanilir.

Ergen ve yetigkinlerde:

a) Toplum kaynakli pndmonide; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile (iki
doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 10 giin,
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b) Kronik bronsitin akut alevlenmesinde; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz
ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (600 mg)
5-10 giin kullanilir.

c) Akut maksiller siniizitte; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile (iki doz
kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (600 mg) en az 7-14
giin

d) Tonsilitte / farenjitte (A grubu streptokokun neden oldugu); giinliik toplam doz 600 mg
olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 5-10 giin
veya tek doz seklinde (600 mg) 10 giin,

e) Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda; giinliik toplam doz 600
mg/giin olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde)
10 giin kullanilir.

Erigkinler i¢in uygun olan doz ve farmasétik dozaj sekillerin kullanilmasi onerilir. Yutma
giicliigli olan hastalarda oral siispansiyon formlar1 kullanilabilir

Uygulama yolu ve metodu:
DINOX sadece agizdan kullanim i¢indir.

Stispansiyonun hazirlanmasi: Siispansiyon hazirlanmadan once, sise kapali iken ters
cevrilip ¢alkalanarak toz gevsetilir/havalandirilir. Sise lizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina
kadar kaynatilmis, sogutulmus su konur ve iyice calkalanir. Homojen (tamami benzer
ozellikte) bir dagilim i¢in 5 dakika beklenmelidir. Bu islemin ardindan sise iizerindeki
isaret ¢izgisine kadar su eklenir ve tekrar calkalanir. Calkalama isleminden sonra
stispansiyon oda sicakliginda saklanabilir. Sulandirilmis siispansiyon kontrollii oda 1sisinda
10 giin saklanabilir. Her kullanimdan dnce sise iyice calkalanmalidir.

Dozun dogru bir sekilde alinabilmesi igin sise ile birlikte verilen o6l¢ii kasig
kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Sefdinir 6 ayliktan kiiciik bebeklere verilmemelidir.

Yashlarda kullanimi:
Bobrek rahatsizligi olmayan yash hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi veya hemodiyaliz uygulamasi varsa doktorunuz bdbrek fonksiyon

degerlerine gore doz ayarlamasini yapacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doktor kontroliinde dikkatli kullanilmas1 onerilir.

Eger DINOX'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DINOX kullandiysaniz:
DINOX 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gétiiriiniiz.

Sefdinirin insanlarda fazla kullanimi ile yeterli veri bulunmamaktadir. Diger B-laktam
antibiyotiklerinin fazla kullanimi ile kusma, mide bulantisi, mide ¢ukuru rahatsizligi, ishal
ve kafa karigikligi gibi zehirlenme belirtileri goriilmektedir. Kan diyalizi, bobrek
rahatsizligi olan bireylerde sefdiniri viicuttan hemen attigindan; ciddi zehirlenme
olaylarinin gériilmemesinde yardimci olmaktadir.

DINOX’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DINOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kendinizi 1iyi hissetseniz dahi ilact kullanmayir doktorunuza danismadan aniden
kesmeyiniz.

Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaliginizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksamasina neden olabilir.

Eger DINOX kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.
Doktorunuza danisarak DINOX kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DINOX’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DINOX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yliziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (bu durumlar ilaca karsi ciddi
alerjiniz oldugunu gosterebilir.)

e Karn agris1 ve atesle beraber, ciddi, inat¢i, kanli da olabilen ishal (bu durum, uzun
sireli antibiyotik kullanimina bagli, nadiren meydana gelen ciddi bir bagirsak
iltthaplanmasi olan psdédomembranéz koliti isaret edebilir.)

e Bagirsak diigiimlenmesi (ileus), st sindirim kanali (list gastrointestinal sistem)

kanamasi

Kalp yetmezligi, kalp krizi (miyokard infarktiisii), goglis agrisi

Astim alevlenmesi, solunum yetmezligi

Bir cesit akciger iltihabi (idiyopatik intersitisyel pndmoni)

Karaciger iltihabi (hepatit), karaciger yetmezligi

Derinin ciddi hastaliklar (toksik epidermal nekroz)

Akut bobrek yetmezligi

Ates, deride igne bas1 seklinde kirmizilik ve morarmalar, biling bulanikligi, bas agrisi

ve trombositlerin (kan pulcuklar1) sayisinda azalma ile goriilen hastalik (idiyopatik

trombositopenik purpura)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin:
Vajina iltihab1 (vajinit)
Vajinada pamukcuk (vajinal moniliyazis)
Bulanti
Karm agrisi
Ishal
Bas agris1
Idrarda akyuvar ve protein yiikselmesi
Kanda bir karaciger enzimi olan GGT (gama-glutamil transferaz) seviyesinde artma,
Bir beyaz kan hiicresi olan lenfosit sayisinda artma veya azalma,
Idrar tahlillerinde fazla sayida alyuvar bulunmasinda (mikrohematiiri) artma

Yaygin olmayan:

Moniliyazis (pamukguk)

Uykusuzluk

Uyku hali

Bas donmesi

Anormal disk1

Kabizlik

Hazimsizlik (dispepsi)

Kusma

Gaz

Ag1z kurulugu

Dokdintii

Vajinadan beyaz akint1 (16kore)

Kasinti

Kemik ve karaciger fonksiyonlarini gésteren kan testlerinde gecici ylikselmeler
Bobrek fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde degisiklikler
Kan pihtilasma bozukluklari

Idrar yogunlugunun artmasi ya da azalmasi

Yorgunluk

Istah azalmas1

Eritrositlerin (kirmizi kan hiicreleri) i¢indeki dokulara oksijen tasiyan renkli madde
(hemoglobin) diisiikligi

e Kan akyuvar sayilarinda artma ya da azalma
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e Kan trombosit (pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi, kan pulcugu) sayilarinda artma ya
da azalma (kendini alisilmadik kanama egilimleri olarak gosterebilir)

e Kan eozinofil sayilarinda artma (bir tiir alerji hiicresi)

e Elektrolit (kalsiyum, fosfor, potasyum gibi) diizeylerinde degisiklikler

Bilinmiyor*:

e Derinin dokiintii ve kagintilarla seyreden bazi hastaliklari (eksfolyatif dermatit, eritema
multiform, eritema nodozum)

Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

Bobrek rahatsizligi (nefropati)

Mide ve/veya on iki parmak barsaginda yara (peptik tilser)
Biling kayb1

Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon)

Cizgili kas dokusu yikimi (rabdomyoliz)

Sersemlik hissi

Istem dis1 hareketler

G0z 6n yiiziinde yangi (konjunktivit),

Agiz i¢i iltihab1 (stomatit)

* Pazarlama sonrast deneyimde sefdinir kullanilirken ortaya ¢ikan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtiginiz 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 saglamig
olacaksiniz.

5. DINOX’un saklanmasi

DINOX 'u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
DINOX’u 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
Sulandirildiktan sonra 25°C oda sicakliginda ya da buzdolabinda 2-8°C’de 10 giin siire ile
saklanabilir

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DINOX 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DINOX’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
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Menarini Saglik ve ilag¢ Sanayi Ticaret A.S.
Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4

Maslak Office Building Kat: 7-8 34485
Maslak, Sariyer/Istanbul

Uretim yeri:
Nobel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
81100 Sancaklar Merkez / DUZCE

Bu kullanma talimat 29.12.2022 tarihinde onaylanmustir.
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