PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

CEFTINEX 125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
Cefdinirum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca avefi orice intrebari suplimentare, adresai-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ceftinex suspensie orala si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ceftinex suspensie orala
Cum sa utilizati Ceftinex suspensie orald

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ceftinex suspensie orald

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwnE

1. CE ESTE CEFTINEX SUSPENSIE ORALA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ceftinex suspensie orala contine substanta activa numita cefdinir. Acesta apartine unui
grup de antibiotic semisintetice cu spectru larg de actiune numite cefalosporine.

Ceftinex suspensie orala este o pulbere omogena, de culoare alb-crem, cu aroma de
capsuni si frisca.

Ceftinex suspensie orala se utilizeaza la copii pentru tratamentul urmatoarelor infectii usoare si
moderate, cauzate de microorganisme sensibile la preparat:

- Otita medie bacteriana acuta
- Faringita/amigdalita
- Infectii necomplicate ale pielii si anexelor cutanate.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI CEFTINEX SUSPENSIE ORALA
Nu luati Ceftinex

~ daca sunteti alergic la cefdinir sau la oricare alte ingredinte ale comprimatelor cu
cefdinir (vezi pct. 6)

daca ati avut o reactie alergica severa la orice alt antibiotic (alte cefalosporine,
peniciline, sau alte medicamente), deoarece este posibil sd fiti de asemenea
alergic la Ceftinex.

Semnele de reactii alergice includ: eruptie pe piele, probleme de inghitire sau
respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului si limbii.



Nu luati acest medicament daca oricare dintre afirmatiile de mai sus este valabila in
cazul dumneavoastra. Inainte sa luati Ceftinex, discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ceftinex, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca suferiti de reactii alergice la orice medicament sau aveti orice alt tip de alergie.
Daca astfel de reactii apar in timpul tratamentului, intrerupeti tratamentul si anuntagi
imediat medicul.

- daca ati suferit de colita (inflamatie a intestinului gros);

- daca suferiti de afectiuni renale grave sau aveti diaree.

In timpul tratamentului indelungat cu cefdinir exista riscul suprainfectiilor bacteriene sau
fungice.

Diareea este o problema obisnuita provocatd de antibiotice care, de obicei, dispare atunci cand
antibioticul este intrerupt. Uneori, dupa inceperea tratamentului cu antibiotice, pot aparea scaune
apoase si sanguinolente (cu sau fara dureri de stomac si febra), chiar si dupa doua sau mai multe
luni de la administrarea ultimei doze de antibiotic. Daca se intampla acest lucru, trebuie sa
contactati medicul cat mai curand posibil.

Daca sunteti programat pentru teste de urind sau sange, comunicati personalului de laborator ca
luati cefdinir, deoarece medicamentul poate influenta rezultatele unor teste.

Anuntati medicul daca suferiti de diabet zaharat, deoarece acest medicament poate modifica
rezultatul testelor de determinare a glucozei si corpilor cetonici urinari.

Administrati cu prudentd cefdinir in cazul in care suferiti de insuficienta a functiei renale; in
acest caz medicul dumneavoastra poate ajusta doza.

Medicamentele antibacteriene, inclusiv cefdinirul, trebuie utilizate numai pentru tratamentul
infectiilor bacteriene. Medicamentul nu trateaza infectiile virale (de exemplu, gripa). Cand
cefdinir este prescris pentru a trata o infectie bacteriand, desi Tn mod normal va veti simti mai
bine dupa initierea tratamentului, medicamentul trebuie luat exact asa cum este indicat. Omiterea
dozelor sau cura incompletd de tratament poate reduce eficacitatea tratamentului si creste
probabilitatea ca bacteriile sa dezvolte rezistenta si nu vor putea fi tratate cu cefdinir sau alte
medicamente antibacteriene in viitor.

Ceftinex impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea
sa luati orice alte medicamente, inclusiv:

- Antiacide cu continut de aluminiu sau magneziu — pentru aciditate crescuta la stomac
Daci antiacidele sunt necesare in timpul tratamentului cu Ceftinex, acesta trebuie utilizat
cu cel putin 2 ore inainte sau dupa administrarea antiacidului.

— Probenecid — un medicament utilizat in guta;

- Suplimente de fier si alimentele fortificate cu fier.

Daca sunt necesare suplimente de fier in timpul terapiei cu Ceftinex, acesta trebuie administrat
cu cel putin 2 ore inainte sau dupa supliment.

Au fost raportate scaune de culoare rosiatic la pacientii cirora li s-a administrat cefdinir. Tn
multe cazuri, pacientii consumau si produse care contin fier. Culoarea rosiatica se datoreaza
formarii unui complex neabsorbabil intre cefdinir sau produsele sale de descompunere si fier in



tractul gastrointestinal.

Ceftinex impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Ceftinex poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida ori planificati sa fiti gravida, sau aldptati, trebuie sa spuneti medicului
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Daca pe parcursul tratamentului cu cefdinir ati ramas insarcinata, trebuie sa instiintati medicul
dumneavoastra.

Nu sunt studii adecvate si bine controlate la femeile insarcinate, de aceea ar trebui sa fie utilizat
in sarcind doar daca este strict necesar.

Dupa administrarea dozelor unice de 600 mg, cefdinir nu a fost detectat in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului se recomanda precautie la conducerea vehiculelor si folosirea utilzajelor
sau le efectuarea altor activitati potential periculoase, care necesita concentrare sporita a atentiel
si reactii psihomotorii rapide.

3. CUM SA UTILIZATI CEFTINEX SUSPENSIE ORALA

Dozare si administrare

Intotdeauna dati acest medicament copilului dumneavoastra exact cum v-a spus doctorul
sau farmacistul. Consultati-va cu doctorul sau farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza pe
care v-a prescris-o doctorul depinde de tipul si gravitatea infectiei. La fel, depinde si de cit
de bine functioneaza rinichii dvs. Doctorul sau farmacistul va v-a explica acest lucru.

Doza zilnica totald pentru toate infectiile este de 14 mg/kg, pana la doza maxima de 600 mg pe
zi. Administrarea cu frecventa o data pe zi timp de 10 zile este la fel de eficace ca si
administrarea cu frecventa de doud ori pe zi. Administrarea o data pe zi nu a fost studiata in caz
de pneumonie sau infectii cutanate; prin urmare, Ceftinex trebuie administrat de doua ori pe zi
n aceste infectii.

Suspensia orala poate fi administratd independent de orarul meselor.

Doze in mg/kg pentru copii cu varsta de la 6 luni pana la 12 ani
Tipul infectiei Dozare Durata tratamentului

Otitd medie acuta bacteriana

7 mg/kg de 2 ori pe zi 5-10zile
sau
14 mg/kg o data in zi 10 zile

Sinuzita maxilara acuta 7 my/kg de 2 ori pe zi

sau 10 zile




14 mg/kg o data n zi 10 zile

Faringitd/Amigdalita . .
7 mg/kg de 2 ori pe zi _
sau 5-10zile
14 mg/kg o data in zi 10 zile
Infectii necomplicate ale
pielii 7 mg/kg de 2 ori pe zi 10 zile

Doze in ml la copii cu varsta de la 6 luni pana la 12 ani

Greutatea 125 mg/5 mL

9 kg cite 2.5 ml (1/2 lingura) de 2 ori | 5 ml
pe zi (1 lingura)/zi

18 kg cite S ml (1 lingura) de 2 oripe | 10 ml (2 linguri)/zi
zi

27 kg cite 7.5 ml (1 lingura si 1/2)de 2 | 15 ml (3 linguri)/zi
ori pe zi

36 kg cite 10 ml (2 linguri)de 2 ori pe | 20 ml (4 linguri)/zi
zi

>43 kg cite 12 ml (2 linguri si 1/2)de 2 | 24 ml (5 linguri)/zi

ori pe zi

Copiii care au mai mult de 43 kg sau au virsta peste 12 ani trebuie sa primeasca doza

maxima zilnica de 600 mg.

Varstnici

Ceftinex suspensie orala poate fi utilizat pentru pacientii virstnici, daca nu a insuficienta renala.

Pacienti cu insuficientd renala

Pentru pacientii adulti cu clearance al creatininei <30 ml/min, cefdinir trebuie administrat in
doza de 300 mg o datd pe zi.

Pentru pacientii copii si adolescenti cu clearance-ul creatininei < 30 ml/min/1,73 m? doza de

cefdinir trebuie sd fie 7 mg/kg (pana la 300 mg), administratad o data pe zi.

Pacientii hemodializati

La pacientii tratati prin hemodializa cronica, doza initiald recomandata este de 300 mg sau 7
mg/kg peste o zi. La finele fiecarei sedinte de hemodializa trebuie administrate 300 mg (sau 7

mg/kg).

Dozele ulterioare (300 mg sau 7 mg/kg) se vor administra ulterior peste o zi.




Instructiuni de preparare a Ceftinex pulbere pentru suspensie orala
Pentru prepararea suspensiei initial agitati flaconul cu pulbere. Adaugati volumul de apa

fiarta si racita pind la ’2 de la nivelul liniei de marcare si agitati bine. Se lasd 5 minute
pentru a asigura dizolvarea totald a pulberii. Completati pana la linia de marcare si agitati.
Odata dizolvata, suspensia trebuie pastrata la temperatura camerei si utilizata intr-un
interval de cel mult 10 zile. A se agita suspensia bine inainte de administrare.

Mod de administrare

Ceftinex trebuie administrat oral, cu sau fara alimente.

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de evolutia bolii si este, de obicei, 5-10 zile.

Luati toate dozele prescrise de medicul dumneavoastrd, chiar daci vi simtiti mai bine. In caz
contrar, infectia poate reaparea.

Daca ati luat mai mult CEFTINEX suspensie orala decat trebuie

Luarea oricarui medicament in exces poate avea consecinfe serioase. Daca suspectati
supradozajul, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau departamentului de primire
urgente al celui mai apropiat spital. Semnele si simptomele dupa supradozaj pot include greata,
varsaturi, jena epigastrica, diaree si convulsii.

Daca uitati sa luati CEFTINEX suspensie orala

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Este important sa nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati CEFTINEX suspensie orala

Este important sa dati acest medicament copilului dumneavoastra pina finisati cursul de
tratament prescris. Nu trebuie sa incetati sa dati acest medicament doar pentru ca copilul
dumneavoastra se simte mai bine. Daca incetati tratamentul prea devreme, infectia poate
reveni. Daca persoana tratatd oricum se simte rau la sfirsitul tratamentului prescris sau se
simte mai rau in timpul tratamentului, spuneti-i doctorului.

Dacd aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau
farmacistul.

4,  REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, CEFTINEX suspensie orala poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 100 persoane):
- Diaree;
- Aparitia eruptiilor pe piele;
- Voma.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 1000 persoane, dar mai
pugin de 1 din 100 persoane):
- Infectii cu fungi ale pielii (candidoza cutanata);



Dureri de burta;

Scaderea numarului de leucocite din sénge (leucopenie);

Infectii micotice vaginale (candidoza vaginald);

Inflamarea vaginului (vaginitd);

Scaune anormale;

Tulburare a procesului de digestie, manifestata prin dureri de burta, balonare (dispepsie);
Miscari involuntare ale corpului (hiperchinezie);

Valori crescute ale aspartat-aminotransferazei (valoare de laborator);

Eruptii pe piele sub forma de papule rosietice (eruptii maculopapulare);

Greata.

In timpul studiilor clinice au fost observate schimbiri in valorile de laborator dupa administrarea
cefdinirului. Daca urmeaza sa dati anumite analize de laborator, spuneti-i medicului
dumneavoastra cd urmati tratament cu cefdinir.

Modificarile urmatoare ale valorilor testelor de laborator au fost observate in studiile clinice cu
cefdinir;

Reactii adverse foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 persoane):

Cresterea/scaderea numarului de limfocite in sange;

Cresterea valorilor unei enzime in sange, numita fosfataza alcalina;
Scaderea bicarbonatilor in sange;

Cresterea numarului de eozinofile n sdnge (eozinofilie);

Cresterea valorilor unei enzime in sdnge, numita lactatdehidrogenaza;
Cresterea numarului de trombocite in sange;

Cresterea/scaderea neutrofilelor polimorfonucleare.

Cresterea cantitatii de proteind in urind (proteinurie).

Reactii adverse frecvente (afecteazdi mai putin de 1 din 10 persoane):

Cresterea/scaderea nivelului de fosfor n sange;
Cresterea pH-ului urinar;

Cresterea/scaderea numarului de leucocite in sange;
Scéaderea nivelului de calciu in sange;

Scédderea cantitatii de hemoglobind in singe;

Cresterea numarului de leucocite in urina (leucociturie);
Cresterea numarului de monocite in singe;

Cresterea valorilor unei enzime in sdnge, numita aspartat aminotransferaza (ALT);
Cresterea nivelului de potasiu in sange (hiperkaliemie);
Cresterea/scaderea densitatii specifice a urinei;
Scédderea hematocritului.

Unele reactii adverse pot fi grave. Daca semnalati aparitia urmitoarelor reactii adverse, va
rugam sa intrerupeti utilizarea medicamentului si sa contactati imediat medicul:

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):



- reactii alergice severe, ce decurg cu eruptii pe piele, tulburari din partea respiratieli,
cresterea/scaderea tensiunii arteriale, tulburari respiratorii, tulburdri din partea inimii, cu posibila
pierdere a constientei (reactii asemanatoare bolii serului, anafilaxie, soc anafilactic);

- edem facial si laringian, senzatie de sufocare — semne de angioedem;

- reactii pe piele ce decurg cu eruptii pe piele cu caracter bulos, Tnsotite de roseata, descuamarea,
dezlipirea si necroza pielii (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, dermatita
exfoliativa, eritem multiform, eritem nodos)

- afectarea ficatului, ce decurge cu senzatie de oboseala, tulburari digestive, ingalbenirea pielii si
albului ochilor (hepatita acutd, colestaza, hepatita fulminanta, insuficienta hepatica, icter,
amilaza crescutd);

- semne de afectare a tractului gastrointestinal — varsaturi cu sange, diaree cu mucus si sange,
scaune de culoare neagra, dureri abdominale, constipatie (sdngerare gastrointestinala superioara,
ulcer peptic, ileus, enterocolitd acuta, colitd hemoragica, colitd pseudomembranoasa);

- cresterea predispunerii la infectii, febra, dureri in gat, cauzate de scaderea numarului sau chiar
disparitia globulelor albe in sdnge (pancitopenie, granulocitopenie, leucopenie);

- tendinta de sangerare, aparitia de vanatai pe piele cauzate de tulburari de coagulare si scaderea
numarului de trombocite sau de afectarea vaselor de sange (coagulare intravasculara diseminata,
trombocitopenie, purpurd trombocitopenica idiopatica, vasculita alergica);

- slabiciune, oboseala, paliditatea pielii si mucoaselor, senzatie de sufocare, cauzate de scaderea
numarului de globule rosii in sdnge (anemie hemoliticd);

- probleme respiratorii (insuficienta respiratorie, criza de astm bronsic, pneumonie indusa
medicamenos, pneumonie eozinofilica, pneumonie interstitiala idiopaticd);

- probleme renale, ce includ scaderea cantitatii de urina eliminata sau chiar absenta urinarii
(insuficienta renala acuta, nefropatie);
- pierderea constientei;

- probleme cu inima, ce decurg cu dureri in regiunea inimii, uneori violente, slabiciune generala,
umflarea mainilor si picioarelor (insuficienta cardiaca, durere toracica, infarct de miocard);

- cresterea tensiunii arteriale;
- miscari involuntare ;
- necroza muschilor (rabdomioliza).

Unele efecte adverse pot fi legate de administrarea antibioticelor din grupa
cefalosporinelor, asa cum este si cefdinirul. Urmiitoarele efecte adverse au fost raportate
pentru cefalosporine, in general:

Reactii alergice, anafilaxie, sindrom Stevens-Jonsons, eritema multiforma, necroliza epidermala
toxicd, disfunctii renale, nefropatie toxicd, disfunctii hepatice inclusiv colestaza, anemie
aplastica, anemie hemolitica, hemoragie, test fals pozitiv la glucoza in urind, neutropenie,
pancitopenie, agranulocitoza, colitd pseudomembranoasa, convulsii in special la pacientii cu
tulburari renale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind



siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA CEFTINEX SUSPENSIE ORALA

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Suspensia reconstituita trebuie utilizata intr-un interval de 10 zile.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa {EXP}. Nu utilizati
CEFTINEX suspensie orala daca observati ambalaj ori produs deteriorat.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a rezidurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine CEFTINEX suspensie orala:
Substanta activa este Cefdinir.
Alte ingrediente sunt: acid citric anhidru, citrat de sodium, sodiu dehidratat, guma, xanthan
benzoat, guma guar (guar gallaktomannan), siliciu colloidal hidrat (syloid 244 fb), stearat de
magneziu, aroma de capsuni (501098), aroma de frisca (50673), sucroza.

Cum arata CEFTINEX suspensie orald si continutul ambalajului
Ceftinex suspensie orala este o pulbere omogena, de culoare alb-crema cu aroma de capsuni si
frisca, in flacon de 100 ml.

Flaconul este din sticla intunecatd de 100 ml de tipul III, cu lingurita dozatoare si capac din
HDPE opac, alb, intr-o cutie din carton cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BILIM ILAC SANAYI VE TICARET. A.S.

Kaptanpasa Mabhallesi, Zincirlikuyu Cad. N:184
34440 Beyoglu - istanbul — Turcia

Tel: +90 (212) 365 15 00

Fax: +90 (212) 276 29 19

Fabricantul

PHARMAVISION SANAYI VE TICARET A.S.
Davutpasa Caddesi, No: 145,

34010 Topkapi - Istanbul — Turcia



Acest prospect a fost revizuit in Martie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



