PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

CEFTINEX 300 mg comprimate filmate
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 aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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 Tn acest prospect:

1. Ceeste CEFTINEX comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati CEFTINEX comprimate filmate
3. Cum sa utilizati CEFTINEX comprimate filmate

4 Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza CEFTINEX comprimate filmate

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. CEESTE CEFTINEX COMPRIMATE FILMATE SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
CEFTINEX comprimate filmate contine substanta activa numita cefdinir. Acesta apartine unui grup
de antibiotice semisintetice cu spectru larg de actiune numite cefalosporine.

CEFTINEX comprimate filmate este utilizat la adulti si adolescenti, pentru tratamentul
urmatoarelor infectii usoare si moderate, cauzate de microorganisme sensibile la preparat:

- Pneumonie comunitara;

- Acutizarea bronsitei cornice;

- Sinuzita maxilara acuta;

- Faringitd/Amigdalitd;

- Infectii necomplicate ale pielii.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI CEFTINEX COMPRIMATE
FILMATE
Nu luati Ceftinex
) daca sunteti alergic la cefdinir sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)
daca ati avut o reactie alergica severa la orice alt antibiotic (alte cefalosporine, peniciline, sau
alte medicamente), deoarece este posibil sa 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 dacd oricare dintre afirmatiile de mai sus este valabila in cazul
dumneavoastra. Inainte sa luati Ceftinex comprimate filmate, 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:

- 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 anuntati imediat
medicul;

- ati avut vreodata diaree dupa administrarea medicamentelor sau colita;

- aveti probleme cu rinichii.

Daca nu sunteti sigur dacd oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabild in cazul

dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest

medicament.

Diareea este o problema obisnuitd 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 febrd), chiar si dupa doud sau mai multe
luni de la administrarea ultimei doze de antibiotic. Daca se intdmpld 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 prudenta cefdinir in cazul in care suferiti de insuficientd 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 bacteriana, desi in mod normal va veti simti mai bine dupa
initierea tratamentului, medicamentul trebuie luat exact asa cum este indicat. Omiterea dozelor sau
cura incompleta de tratament poate reduce eficacitatea tratamentului si creste probabilitatea ca
bacteriile sd dezvolte rezistentd 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:
o Antiacide cu continut de aluminiu sau magneziu — pentru aciditate crescuta la stomac
Daca antiacidele sunt necesare in timpul tratamentului cu Ceftinexr, acesta trebuie utilizat cu
cel putin 2 ore inainte sau dupa administrarea antiacidului.
o Probenecid — un medicament utilizat in guta;
o 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 rosiatici la pacientii carora 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 si bauturi
Ceftinex poate fi administrat cu sau fara alimente.



Fertilitatea, sarcina si alaptarea:

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu luati Ceftinex in timpul sarcinii, decat dacd medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru.
Nu alaptati in timp ce luati acest medicament fara a intreba medicul in prealabil.

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 sporitd a atentiel
si reactii psihomotorii rapide.

3 CUM SA UTILIZATI CEFTINEX COMPRIMATE FILMATE
Intotdeauna luati acest medicament exact cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza pe care v-a prescris-o medicul depinde de tipul si gravitatea infectiei. La fel, depinde si
de cit de bine functioneaza rinichii dumneavoastra. Medicul sau farmacistul va v-a explica
acest lucru.

Dozele si tratamentul pentru adulti si copii mai mari de 13 ani sunt prezentate in tabelul de mai
jos.

Tipul infectiei

Dozare

Durata tratamentului

Pneumonie comunitara

300 mg de 2 ori pe zi

10 zile

Acutizarea bronsitei
cronice

300 mg de 2 ori pe zi
sau

de la 5 pind la 10 zile

600 mg o data pe zi 10 zile
Sinuzita maxilara acuta 300 mg de 2 ori pe zi 10 zile

sau

600 mg o data pe zi 10 zile

Faringitd/Amigdalita 300 mg de 2 ori pe zi de la 5 pina la 10 zile
sau
600 mg o data pe zi 10 zile

Infectii cutanate 300 mg de 2 ori pe zi 10 zile

necomplicate

Varstnici

Ceftinex comprimate poate fi utilizat pentru pacientii virstnici, daca nu au insuficienta renala.
Pacienti cu insuficienta renala:

Doza trebuie redusa pentru pacientii cu insuficienta renala severa.

Medicul dumneavoastra va va recomanda doza in dependenta de rezultatele analizei de sange si
urina si de cit de bine functioneaza rinichii dumneavoastra.

Pacientii hemodializati

Daci sunteti tratat prin hemodializa cronica, doza initiald recomandata este de 300 mg sau 7 mg/kg
peste 0 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.

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 daca va simtiti mai bine. In caz
contrar, infectia poate reaparea.

Daca luati mai mult CEFTINEX comprimate filmate decat trebuie

Luarea oricarui medicament in exces poate avea consecinfe serioase. Daca ati luat mai mult
Ceftinex comprimate filmate decét trebuie, discutati cu medicul dumneavoastra sau sau mergeti
imediat la cea mai apropiata unitate de urgenta.

Semnele si simptomele dupa supradozaj pot include greatd, varsaturi, gena epigastricd, diaree si
convulsii.

Daca uitati sa luati CEFTINEX comprimate filmate

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 comprimate filmate

Este important sa luati acest medicament pina finisati cursul de tratament prescris. Nu trebuie sa
incetati sa luati Ceftinex comprimate filmate doar pentru ca va simtiti mai bine. Daca incetati
tratamentul prea devreme, infectia poate reveni. Daca persoana tratata oricum se simte rau la
sfirsitul tratamentului prescris sau se simte mai rau in timpul tratamentului, spuneti-i medicului.

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

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

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

- Diaree;

- Infectii micotice vaginale (candidoza vaginald);

- Greata;

- Dureri de cap;

- Dureri abdominale;

- Inflamarea vaginului (vaginitd).

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazd pina la 1 din 100 persoane):
- Eruptii pe piele (eruptii cutanate);

- Tulburare a procesului de digestie, manifestata prin dureri de burta, balonare (dispepsie);
- Acumulare excesiva de gaze in stomac si intestine (flatulenta);

- Voma;

- Scaune anormale;

- Lipsa sau pierderea poftei de mancare (anorexie);

- Constipatie;

- Ameteala;

- Uscaciune in gura (xerostomie);

- Senzatie de oboseala intensa si prelungita (astenie);



- Insomnie;

- Eliminari albe sau galbui din vagin (leucoree);
- Infectii micotice (candidoza);

- Senzatie de mancarime (prurit);

- Somnolenta.

In timpul studiilor clinice au fost observate schimbari in valorile de laborator dupa administrarea
cefdinirului

Reactii adverse frecvente (afecteazd pdna la 1 din 10 persoane):

- Cresterea numarului de leucocite in urind (leucociturie);

- Cresterea cantitatii de proteina in urind (proteinurie);

- Cresterea valorilor unei enzime in sange, numitd gama-glutamiltransferaza;
- Cresterea/scaderea numarului de limfocite in sange;

- Aparitia de eritrocite in urina (microhematurie);

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazd panda la 1 din 100 persoane):

- Cresterea nivelului de zahar in sange (hiperglicemie);

- Aparitia de glucoza in urina (glucozurie);

- Cresterea/scaderea numarului de leucocite in sange;

- Cresterea valorilor unei enzime in sange, numita alanin aminotransferaza (ALT);
- Cresterea numarului de eozinofile in sange;

- Cresterea/scaderea densitatii specifice a urinei;

- Scaderea bicarbonatilor in sange;

- Cresterea/scaderea nivelului de fosfor in sange;

- Cresterea valorilor unei enzime in sdnge, numita aspartat aminotransferaza (ALT);
- Cresterea valorilor unei enzime in sdnge, numita fosfataza alcalina;

- Cresterea azotului ureic in sange;

- Scaderea cantitatii de hemoglobina in sange;

- Cresterea/scaderea neutrofilelor polimorfonucleare;

- Cresterea bilirubinei in sange;

- Cresterea valorilor unei enzime in sdnge, numita lactatdehidrogenaza;

- Cresterea numarului de trombocite in sange;

- Cresterea nivelului de potasiu in sange (hiperkaliemie);

- Cresterea pH-ului urinar

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

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

- reactii alergice severe, ce decurg cu eruptii pe piele, tulburdri din partea respiratiei,
cresterea/scaderea tensiunii arteriale, tulburdri respiratorii, tulburari 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, insotite de roseata, descuamarea,
dezlipirea si necroza pielii (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd, dermatita
exfoliativa, eritem multiform, eritem nodos)

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



- semne de afectare a tractului gastrointestinal — varsaturi cu sange, diaree cu mucus si Sange,
scaune de culoare neagra, dureri abdominale, constipatie (sangerare gastrointestinald superioara,
ulcer peptic, ileus, enterocolita acutd, colitd hemoragica, colitd pseudomembranoasd);

- cresterea predispunerii la infectii, febra, dureri in gat, cauzate de scaderea numarului sau chiar
disparitia globulelor albe 1n sange (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 intravasculard diseminata,
trombocitopenie, purpura 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 (insuficientd respiratorie, crizd de astm brongic, pneumonie indusa
medicamenos, pneumonie eozinofilica, pneumonie interstitiala idiopaticd);

- probleme renale, ce includ scaderea cantitatii de urind eliminatd sau chiar absenta urinarii
(insuficienta renala acuta, nefropatie);

- pierderea constienteli;

- 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. Urmaitoarele efecte adverse au fost raportate pentru cefalosporine,
n general:

Reactii alergice, anafilaxie, sindrom Stevens-Jonsons, eritema multiforma, necrolizd epidermala
toxicd, disfunctii renale, nefropatie toxica, disfunctii hepatice inclusiv colestaza, anemie aplastica,
anemie hemolitica, hemoragie, test fals pozitiv la glucoza in urind, neutropenie, pancitopenie,
agranulocitoza, colita 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 COMPRIMATE FILMATE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa {EXP}. Nu utilizati
CEFTINEX comprimate filmate, daca observati ambalajul sau produsul deteriorat.

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



6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine CEFTINEX comprimate filmate:

- Substanta activa este Cefdinir. Fiecare comprimat filmat contine 300 mg cefdinir.

- Celelalte componente sunt: calciu carboximetilceluloza, celuloza microcristalina PH 101,
Stearat de polioxil 40, stearat de magneziu, siliciu colloidal anhidru, Opadry 7000 Y1 White
(methocel E5 Premium EP, dioxid de titan BP, polietilenglicol 400).

Cum arata CEFTINEX comprimate filmate si continutul ambalajului
Comprimate filmate alungite, de culoare alba, biconvexe.

CEFTINEX comprimate filmate sunt ambalate in blister din Al/PVC/PE/PVDC, care contine 10
comprimate filmate. Blisterul este inserat in cutie de carton cu prospect pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

BILIM ILAC SANAYI VE TICARET. A.S. Kaptanpasa
Mahallesi, 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 aprobat Tn martie 2018

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



