
KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

ASEMAX 125 mg/5 mL oral silspansiyon haz1rlamak ir;in kuru toz. 

2. KALiT A TiF VE KANTiT ATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 
Her 5 mL silspansiyon 125 mg sefdinir ir;erir. 

Y ard1mc1 maddeler: 
Her 5 mL' sinde 
Sodyum benzoat (E21 l) 
Sodyum sitrat dihidrat 
Sukroz 

5mg 
2.5 mg 
3g 

Yard1mc1 maddeler ir;in bolilm 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 

Oral silspansiyon haz1rlamak ir;in kuru toz 
Krem-san renkli, r;ilek ve krema aromah, homojen granille toz. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

ASEMAX a~ag1da belirtilen enfeksiyonlarm tedavisinde endikedir. 
Akut bakteriyel otitis media: Haemophilus irifluenzae (beta-laktamaz ilreten su~lar dahil), 
Streptococcus pneumoniae (yalmzca penisiline duyarh su~lar) ve Moraxella catarrhalis'in 
(beta-laktamaz ilreten su~lar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar. 

Akut maksiller sinuzit: Haemophilus influenzae (beta-laktamaz ilreten su~lar dahil), 
Streptococcus pneumoniae (yalmzca penisiline duyarh su~lar) ve Moraxella catarrhalis'in 
(beta-laktamaz ilreten su~lar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar. 

Akut bakteriyel rinosinuzit: Haemophilus influenzae (beta-laktamaz ilreten su~lar dahil), 
Streptococcus pneumoniae (yalmzca penisiline duyarh su~lar) ve Moraxella catarrhalis'in 
(beta-laktamaz ilreten su~lar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar. 

Farenjit/tonsillit: Streptococcus pyogenes'in neden oldugu enfeksiyonlar. 

Komplikasyonsuz deri enfeksiyonlan: Staphylococcus aureus (beta-laktamaz ilreten su~lar 
dahil) ve Streptococcus pyogenes'in neden oldugu enfeksiyonlar. 
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4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji/uygulama s1khg1 ve siiresi: 
Tum enfeksiyonlar ic;in toplam glinllik doz 14 mg/kg'd1r. 
Glinllik maksimum doz 600 mg' d1r. 
10 glin boyunca giinde tek doz uygulama, BID uygulama ile e~it etkinliktedir. 
Deri enfeksiyonlannda tek doz uygulama 9ah~1lmad1gmdan, ASEMAX bu enfeksiyonda 
giinde iki kez uygulanmahd1r. 
6 ay-12 ya~ pediyatrik hastalarda onerilen doz ve tedavi siireleri a~ag1daki tabloda 
belirtilmi~tir: 

Enfeksiyon tiirii Doz T edavi siiresi 
7 mg/kg 12 saat ara ile 5-10 glin 

Akut bakteriyel otitis media veya 
14 mg/kg giinde tek doz 10 giin 
7 mg/kg 12 saat ara ile 10 giin 

Akut maksiller siniizit veya 
14 mg/kg giinde tek doz 10 giin 
7 mg/kg 12 saat ara ile 5-10 giin 

Farenjit/tonsilit veya 
14 mg/kg giinde tek doz 10 giin 

Komplikasyonsuz deri enfeksiyonlan 7 mg/kg 12 saat ara ile 10 giin 

ASEMAX'm her 5 mL'sinde 125 mg sefdinir ic;eren siispansiyon formu ic;in onerilen doz 
~emas1 a~ag1daki tabloda sunulmu~tur: 

V lieut agirhg1 Onerilen doz ~emas1 (125 mg/5 mL ic;in) 
9 kg 2.5 mL 12 saat ara ile veya 5 mL giinde tek doz 
18 kg 5 mL 12 saat ara ile veya 10 mL giinde tek doz 
27 kg 7.5 mL 12 saat ara ile veya 15 mL giinde tek doz 
36 kg 10 mL 12 saat ara ile veya 20 mL giinde tek doz 
2': 43 kg 12 mL 12 saat ara ile veya 24 mL giinde tek doz 

43 kg ve iizerindeki c;ocuklar maksimum giinliik doz olan 600 mg'1 alabilirler. 

Uygulama ~ekli: 
Sadece oral yoldan kullamm ic;indir. 
ASEMAX yemeklerden once ya da soma kullamlabilir. 
Dozun dogru bir ~ekilde almabilmesi ic;in ~i~e ile birlikte verilen Olc;ii ka~1g1 kullan1lmahdir. 

Siispansiyonun haz1rlanmas1: 
Siispansiyon haz1rlanmadan once, ~i~e kapah iken ters c;evrilip c;alkalanarak toz 
gev~etilir/havalandmhr. ~i~e tizerindeki i~aret c;izgisinin yansma kadar kaynat1lm1~, 
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sogutulmu~ su konarak iyice 9alkalamr. Homojen (tamam1 benzer ozellikte) bir dag1hm iyin 5 
dakika beklenmelidir. Bu i~lemin ardmdan ~i~e iizerindeki i~aret 9izgisine kadar tekrar su 
eklenir ve 9alkalamr. Sulandmlm1~ siispansiyon kontrollii oda is1smda 10 giin saklanabilir. 
Her kullammdan once ~i~e iyice 9alkalanmahd1r. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Bobrek yetmezligi: 
Bobrek fonksiyonu bozuk olanlarda veya hemodiyaliz hastalannda dozun tekrar ayarlanmas1 
gerekmektedir. 

Kreatinin klerensi < 30 mL/dk olan eri~kin hastalarda sefdinir 300 mg/giin olarak 
uygulanmahdir. 

Hemodiyaliz uygulamas1 sefdinirin vilcuttan uzakla~tmlmasma neden olur. Kronik olarak 
hemodiyaliz yapilan hastalarda tavsiye edilen ba~lang19 dozu giln a~m 300 mg veya 7 
mg/kg'd1r. Her hemodiyaliz sonrasmda 300 mg (veya 7 mg/kg) uygulanmahdir. izleyen 
dozlar giin a~m 300 mg (veya 7 mg/kg) olmahdir (bkz. bolilm 5.2. Farmakokinetik 
ozellikler/Hastalardaki karakteristik ozellikler). 

Karaciger yetmezligi: 
Sefdinirin biiyiik bir bolilmii metabolize edilmeden bobrekler yoluyla at1ld1gmdan ve onemli 
sayilacak derecede metabolize olmad1gmdan, karaciger yetmezligi olan hastalarda 9ah~ma 
yiirtitillmemi~tir. Bu hasta popillasyonunda doz ayarlamasma gerek duyulmaz. 

Pediyatrik popiilasyon: 
6 aym altmdaki 9ocuklarda sefdinirin etkililigi ve giivenliligi kamtlanmam1~tir. 6 ay-12 ya~ 
arasmdaki 9ocuklarda pozoloji bOliimiinde belirtildigi ~ekilde kullamlmahd1r. Viicut agirhg1 
2:43 kg veya 12 ya~mdan biiyiik 9ocuklar, maksimum giinlilk sefdinir dozu olan 600 mg'1 
alabilirler. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Sefdinir klerensinin ya~ ile olan ilgisinden daha 9ok bobrek fonksiyonu ile ilgisinin oldugu 
gosterildiginden; bobrek fonksiyon bozuklugu olmayan ya~hlarda doz ayarlamas1 yapmaya 
gerek yoktur. Eri~kinler i((in tablet formunun kullamlmas1 onerilir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

Sefdinir sefalosporin grubu antibiyotiklere kar~1 a~m duyarhhg1 olan hastalarda 
kontrendikedir. 

4.4. 6zel kullamm uyanlan ve onlemleri 

Sefdinir ile tedaviye ba~lamadan once, hastamn sefdinir, diger sefalosporinler, penisilinler 
veya diger ila9lara kar~I a~m duyarhhg1 olup olmad1g1 ara~tmlmahd1r. Eger sefdinir, 
penisiline duyarh hastalara verilecekse penisilin alerjisi olan hastalann % lO'unda 9apraz­
a~m duyarhhk olabileceginden mutlaka dikkatli olunmahd1r. Eger sefdinire kar~1 alerjik 
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reaksiyon olu~ursa, ila9 tedavisi kesilmelidir. Ciddi akut a~m duyarhhk reaksiyonlan 
epinefrin, intravenoz s1v1 uygulamas1, intravenoz antihistaminikler, kortikosteroidler, pressor 
aminler ile tedaviyi, oksijen verilmesini ve hava yollarm ac;1k tutulmasm1 gerektirebilir. 

ASEMAX gibi antibakteriyel ajanlarm hepsi ile Clostiridium difficile ile ili~kili diyare 
(CDiD) rapor edilmi~tir ve ciddiyeti hafif diyareden oltimctil kolite kadar olabilmektedir. 
Antibakteriyel ajanlarla tedavi bagirsagm normal florasm1 bozarak C. difficile olu~masma 
neden olmaktad1r. 

C. difficile CDiD olu~umuna neden olan toksin A ve B liretmektedir. C. difficile'nin 
hipertoksin lireten su~lar1 morbidite ve mortalitede art1~a neden olmaktadir. Bu enfeksiyonlar 
antimikrobiyal tedaviye direnc;li olabilir ve kolektomi gerekmektedir. Antibiyotik 
kullarnmmdan sonra diyare gorlilen hastalarda CDiD dli~lintilmelidir. Antibakteriyel ajanlann 
kullarnmmdan sonra iki haftadan daha fazla slirede CDiD olu~tugu rapor edilen hastanm 
medikal oyklisli gerekmektedir. 

CDiD olu~tugu ~lipheli veya kesinle~mi~se, devam edilen antibiyotik tedavisi C. difficile'e 
kar~1 direkt olarak kullarnlmaz ve tedaviye devam edilmeyebilir. 

Diger geni~ spektrumlu antibiyotikler gibi sefdinir de kolit oyklisli olan ki~ilere verilirken 
dikkatli olunmahdir. 

Gec;ici veya direnc;li bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 
mL/dk), yliksek ve uzatilm1~ plazma konsantrasyonu onerilen dozu takip edebileceginden 
sefdinirin toplam glinltik dozu azalt1lmahd1r. 

Sefalosporin ve aminoglikozid antibiyotikler, polimiksin B, kolistin veya yliksek doz k1vnm 
diliretikleri (om. furosemid) ile kombine tedavi bobrek bozukluguna sebep olabileceginden 
dolay1, bu tip tedavilerde bobrek fonksiyonlar1 dikkatle takip edilmelidir. Ozellikle bobrek 
fonksiyonlannda bozukluk olan hastalar yakmdan izlenmelidir. 

ASEMAX her 5 mL'lik dozunda 1 mmol (23 mg)dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda 
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

ASEMAX yard1mc1 madde olarak sukroz ic;erir. Nadir kaht1msal fruktoz intolerans1, glikoz­
galaktoz malabsorpsiyonu veya sukraz-izomaltaz yetmezligi olan hastalann bu ilac1 
kullanmamalan gerekir. 

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Birlikte kullarnm: 
Potansiyel nefrotoksik maddeler (aminoglikozid antibiyotikler, kolistin, polimiksin B, 
viomisin gibi) ve glic;lil diliretikler ( etakrinik asit, furosemid gibi) bobrek fonksiyon 
bozukluklannda art1~a yol ac;ar. 

Antiasitler (altiminyum veya magnezyum ic;erenler): 
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300 mg sefdinirin altiminyum veya magnezyum iyeren antiasitlerle birlikte kullamm1 ile 
absorbsiyon h1z1 (Cmaks) ve miktan (EAA) yakla~1k % 40 azalmaktadir. Cmaks'a eri~me zamam 
1 saattir. Eger antiasit sefdinirden 2 saat once veya sonra uygulamrsa, sefdinir 
farmakokinetigi lizerine belirgin etkisi bulunmamaktad1r. Eger antiasitler sefdinir tedavisi 
s1rasmda almacaksa; sefdinir antiasitlerin almmasmdan en az 2 saat once ya da sonra 
ahnmahd1r. 

Probenesid: 
Diger beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, probenesid sefdinirin bobrekten atihmm1 
inhibe ederek EAA'mn yakla~1k iki katma yikmasma, sefdinir plazma doruk 
konsantrasyonunun % 54 artmasma ve t 112 eliminasyonunun % 50 uzamasma neden olur. 

Demir iyeren preparatlar ve yiyecekler: 
60 mg elementer demir (FeS04 gibi) iyeren terapotik preparatlar veya 10 mg elementer demir 
ile gliylendirilmi~ vitaminler sefdinirin absorbsiyon zamamm s1ras1yla % 80 ve % 31 azaltir. 
Eger demir iyeren preparatlar sefdinir tedavisi s1rasmda almacaksa; sefdinir bu preparatlann 
ahnmasmdan en az 2 saat once ya da sonra ahnmahd1r. 

Temel demir iyeren yiyecekler1n (kahvalt1da demir iyeren yaglarm) sefdinirin lizerine etkisi 
ara~tmlmam1~tlf. 

Sefdinir tedavisi alan hastalann feyesleri k1rm1z1ms1 renkte rapor edilmi~tir. Vakalann 
yogunda, hastalar aym zamanda demir iyeren preparatlar almaktadir. K1rm1z1 renk, bagirsakta 
sefdinir ve sefdinirin paryalanm1~ lirlinlerinin kombinasyonunun ve demirin absorbe 
olmay1~mdan kaynakh olu~maktadir. 

Laboratuvar etkile~imleri: 
Nitroprussid kullamlarak idrarda keton ara~t1rmas1 yap1lan testlerde yanh~ pozitif sonuylar 
ytkabilirken, nitroferrisiyanid kullamlan testlerde yanh~ pozitif sonuylar yikmamaktadir. 

Sefdinir tedavisi s1rasmda, Benedict soltisyonu veya Fehling soltisyonu kullamlarak yap1lan 
idrarda glukoz olylimli yanh~ pozitif reaksiyonlara neden olabilir. Enzimatik glukoz oksidaz 
enzimine dayah testlerin kullamm1 onerilir. 

Sefalosporinler genellikle pozitif direkt Coombs testini indlikler. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Bilinen bir etkile~imi yoktur. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Bilinen bir etkile~imi yoktur. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genet tavsiye 
Gebelik kategorisi: B' dir. 
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<;ocuk dogurma potansiyeii bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
ASEMAX'm c;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/dogum kontrolil iizerinde etkisi 
oldugunu gosteren <;ah~ma bulunmamaktadir. 

Gebelik donemi 
Sefdinir ic;in, gebeliklerde maruz kalmaya ili~kin klinik veri mevcut degildir. 

Hayvanlar iizerinde yapilan c;ah~malar, gebelik/embriyonal/fetal geli~im/dogum ya da dogum 
somas1 geli~im ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu 
gostermemektedir. 

Gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmahdir. 

Laktasyon donemi 
Maksimum giinliik doz olan 600 mg uygulamay1 takiben, anne siiti.inde sefdinir 
saptanmam1~tlf. 

Sefdinir anne siitii ile atilmamaktad1r. 

Ureme yetenegi/Fertilite 
Dreme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur. 

4.7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 

Arac; ve makine kullamm1 iizerine etkisi oldugu bildirilmemi~tir. 

4.8. istenmeyen etkiler 

Sefdinirin (600 mg/giin) giivenlik profili 3841 yeti~kin ve adolesan hastalarda yapilan klinik 
c;ah~malardan alman verilere dayanmaktadir. Goriilen yan etkilerin c;ogu hafif ~iddette ve 
s1mrl1d1r. Hic;bir oliim veya kahc1 sakathk sefdinir ile ili~kilendirilmemi~tir. 

istenmeyen ilac; reaksiyonlan a~ag1da tammlanan s1khga gore listelenmi~tir. S1khklar ~oyle 
tammlanabilir: <;ok yaygm (2: 1110), yaygm (2: 11100 ila <1110), yaygm olmayan (2: 111.000 ila 
<1/100), seyrek (2:1110.000 ila <l/1.000), c;ok seyrek (<1110.000), bilinmiyor (eldeki 
verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Enf eksiyonlar ve enfestasyonlar 
Y aygm olmayan: 
Moniliyazis 

Sinir sistemi hastahklan 
Yaygm: 
Ba~ agns1 
Yaygm olmayan: 
Uykusuzluk, uyku hal, ba~ donmesi 
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Gastrointestinal hastahklar 
Yaygm: 
Kann agns1, mide bulant1s1, diyare 
Yaygm olmayan: 
Midede gaz, kusma, haz1ms1zhk, kab1zhk, anormal di~ki 

Deri ve deri alt1 doku hastahklan 
Y aygm olmayan: 
Deri dokilntilsi.i, ka~mt1 

Gebelik, pueperiyum durumlan ve perinatal hastahklan 
Yaygm: 
Vajinit (kadmlarda), vajinal moniliyaz (kadmlar) 
Y aygm olmayan: 
Lokore (kadmlarda) 

Gene! bozukluklar ve uygulama bOlgesine ili~kin hastahklar 
Yaygm olmayan: 
Y orgunluk, ag1z kurulugu, i~tah azalmas1 

Ara~tirmalar 

Amerika' da sefdinir ile yi.iri.iti.ilen s:ah~malarda sefdinir ile ili~kisine baktlmaks1zm 
laboratuvar testlerinin degi~imi rapor edilmi~tir. 

Yaygm: 
idrardaki protein seviyesinde artma, idrardaki lOkosit say1smda artma, gama-glutamik 
transferaz (GCT) seviyesinde artma, lenfosit say1smda artma veya azalma, mikrohemati.iri 
art1~1 

Yaygm olmayan: 
Glukoz seviyelerinde artma veya azalma, idrarda glukoz seviyelerinde artma, beyaz kan 
hi.icrelerinde artma ve azalma, beyaz kan hi.icrelerinde artma, karaciger degerlerinde (AST, 
ALT, alkalin fosfataz) yi.ikselme, eozinofillerde artma, fosfor seviyesinde artma ve azalma, 
bikarbonat seviyelerinde azalma, kan i.ire nitrojen (BUN) seviyesinde artma, hemoglobin 
seviyesinde azalma, polimorfoniikleer notrofil (PMNs) seviyesinde artma ve azalma, bilirubin 
seviyelerinde artma, laktat dehidrojenaz seviyesinde artma, plateletlerde artma, potasyum 
seviyesinde artma, idrar pH'smm artmas1, i.ire yogunlugunun artmasi. 

Pazarlama sonras1 goriilen istenmeyen etkiler 
Japonya' da 1991 ytl~mda sefdinirin pazarlama sonras1, sefdinir ile ili~kisine bak1lmaks1zm, 
istenmeyen olaylann ve laboratuvar testlerinin degi~imi rapor edilmi~tir; ~ok, anaflaksi ile 
birlikte nadir oli.im, fasiyel ve laringeal odem, bogulma hissi (serum hastahg1 reaksiyonlan), 
konjunktivit, stomatit, Stevens-Johnson sendromu, Toksik Epidermal Nekroliz, Eksfolyatif 
Dermatit, Eritema Multiforme, Eritema Nodosum, akut hepatit, kolestaz, fulminan hepatit, 
hepatik yetmezlik, sanhk, amilaz art1~1, akut enterokolit, kanh ishal, hemorajik kolit, melena, 
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psodomernbranoz kolit, pansitopeni, graniilositopeni, lOkopeni, trombositopeni, idiyopatik 
trornbositopenik purpura, hemolitik anerni, akut solunum yetrnezligi, astlrn atag1, ilaca bagh 
pnomoni, eozinofilik pnomoni, idiyopatik interstisyel pnornoni, atq, akut renal yetrnezlik, 
nefropati, kanarna egilimi, koagiilasyon bozuklugu, yaygm intravaskiiler koagtilasyon, list GI 
kanama, peptik lilser, ileus, bilirn; kayb1, alerjik vasklilit, olas1 Sefdinir-diklofenak etkile~irni, 
kalp yetrnezligi, gogtis agns1, rniyokardiyal infarkttis, hipertansiyon, rabdorniyoliz ve istemsiz 
hareketler. 

Supheli advers reaksiyonlarm raporlanrnas1 
Ruhsatland1rma sonras1 ~upheli ila9 advers reaksiyonlannm raporlanrnas1 btiytik onern 
ta~1rnaktad1r. Raporlarna yapilrnas1, ilacm yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenrnesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir ~upheli advers reaksiyonu Ttirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekrnektedir (www.titck.gov.tr; e­
posta: tufarn@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz a~1m1 ve tedavisi 

insanlarda sefdinirin doz a~1rn1 ile ilgili bilgi bulunrnarnaktadir. Kernirgenlerdeki akut 
toksisite 9ah~rnalarmda, oral yoldan tek doz 5600 mg/kg uygularna yan etkiye neden 
olmam1~t1r. 

Diger beta laktarn antibiyotiklerin a~m dozda kullamlrnalan ile ortaya 91kan toksik belirti ve 
bulgular bulant1, kusma, epigastik agn, diyare ve konvulziyonlard1r. 

Sefdinir hernodiyaliz ile vticuttan uzakla~tmhr. 

5. F ARlVIAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

F arrnakoterapotik grup: 
ATC kodu: 

Sisternik kullamlan antibakteriyeller/3. ku~ak sefalosporinler 
J01DD15 

Diger sefalosporinlerle oldugu gibi, sefdinirin bakterisidal aktivitesi hticre duvan sentezinin 
inhibisyonu ile rneydana gelir. Sefdinir baz1 beta-laktarnaz enzirnlerinin varhgmda stabildir. 

Sonu9 olarak, penisilinlere ve baz1 sefalosporinlere direns;li bir9ok organizrna sefdinire 
duyarhd1r. 

Sefdinir a~ag1daki mikroorganizrnalarm birs;ok su~u uzerinde etkili oldugu gosterilrni~tir. 

Aerobik Grarn-Pozitif Mikroorganizrnalar: 
Staphylococcus aureus (beta-laktarnaz ureten su~lar dahil) 
Not: Sefdinir rnetisiline direns;li stafilokoklara kar~1 inaktiftir. 
Streptococcus pneumoniae (yalmzca penisiline duyarh su~lar) 
Streptococcus pyogenes 
Staphylococcus epidermidis (yalmzca rnetisiline duyarh su~lar) 
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Streptococcus agalactiae 
Viridans frubu streptokoklar 
Not: Sefdinir Enterococcus ve metisiline direw;li Staphylococcus tlirlerine kar~1 inaktiftir. 

Aero bik Gram-N egatif Mikroorganizmalar: 
Haemophilus injluenzae (beta-laktamaz ilreten su~lar dahil) 
Haemophilus parainjluenzae (beta-laktamaz ilreten su~lar dahil) 
Moraxella catarrhalis (beta-laktamaz ilreten su~lar dahil) 
Citrobacter diversus 
Escherichia coli 
Klebsiella pneumoniae 
Proteus mirabilis 
Not: Sefdirin Pseudomonas ve Enterobacter tilrlerine kar~1 inaktiftir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Genel ozellikler 
Sefdinir kandaki en yiiksek yogunlugunu 1.8 saat boyunca silrdilrebilmektedir. Daha soma 
kandaki ila<;: dilzeyi dil~se de plazma proteinlerine yilksek oranda (% 70) baglanmas1 
sayesinde bakteriler ilzerindeki etki 18-26 saat boyunca devam edebilmektedir. Sefdinir, 
etkisini zamana bagh degil, doza bagh gosteren antibiyotikler grubundandir. Bu nedenle 
gilnde bir kez yilksek bir kan degerine ula~mas1, etkisinin 24 saat silrmesi i9in yeterlidir. 

Emilim: 
Sefdinir oral uygulamadan 2-4 saat sonra plazma doruk konsantrasyonlanna ula~1r. Sefdinir 
suspansiyonun tahmin edilen mutlak biyoyaralamm1 % 25'tir. Sefdinir yemeklerden once ya 
da soma almabilir. 

Sefdinir suspansiyonun 6 ay-12 ya~ 9ocuklara tek doz uygulamasmdan sonra elde edilen 
ortalama sefdinir plazma konsantrasyonlan ve farmakokinetik degerler a~ag1daki tabloda 
verilmi~tir. 

Doz Cmaks (µg/mL) tmaks (sa) EAA (µg. sa/mL) 
7 mg/kg 2.30 (± 0.65) 2.2 (± 0.6) 8.31 (± 2.50) 
14 mg/kg 3.86 (± 0.62) 1.8 (± 0.4) 13.4 (± 2.64) 

C::oklu doz uygulamas1; bobrek fonksiyonu normal olanlarda gilnde tek doz veya iki kez 
uygulama ile sefdinir plazmada birikmez. 

Dag1hm: 
Sefdinir i<;:in ortalama dag1hm hacmi eri~kinlerde 0.35 L/kg (± 0.29), 9ocuklarda (6 ay-12 ya~) 
0.67 L/kg (± 0.38) olarak saptanm1~tir. Sefdinir hem yeti~kinde hem de 9oculdarda plazma 
proteinlerine % 60 ile % 70 oranmda baglamr. Baglanma oranlan konsantrasyondan 
bag1ms1zdir. 
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• Deri vezikiilii: Y eti~kinlere 300 ve 600 mg sefdinir uygulanmasmdan 4 ila 5 saat soma, 
deri vezikuliindeki maksimum sefdinir konsantrasyonu s1ras1 ile 0.65 (0.33-1.1) ve 1.1 (0.49-
1. 9) µg/mL olarak saptanm1~ttr. Ortalama veziktil Cmaks ve EAA degerleri kar~1hk gel en 
plazma degerlerinin % 48 (± 13) ve % 91(±18)'i olarak saptanm1~ttr. 

• Tonsil dokusu: Elektif tonsillektomi yap1lacak yeti~kin hastalarda tek doz 300 mg ve 600 
mg sefdinir uygulanmasmdan 4 saat sonra ortalama sefdinir konsantrasyonlan 0.25 (0.22-
0.46) ve 0.36 (0.22-0.80) µg/g olarak saptanm1~t1r. Ortalama tonsil doku konsantrasyonalan 
kar~1hk gelen plazma konsantrasyonlanmn % 24'u (± 8) olarak saptanm1~ttr. 

• Siniis dokusu: Elektif maksiller ve etmoid sinus cerrahisi yapilacak yeti~kin hastalarda tek 
doz 300 mg ve 600 mg sefdinir uygulanmasmdan 4 saat sonra ortalama sefdinir 
konsantrasyonlan < 0.12 (< 0.12-0.46) ve 0.21 (< 0.12-2.0) µg/g olarak saptanm1~t1r. 

Ortalama sinus doku konsantrasyonlan kar~1hk gelen plazma konsantrasyonlannm % l6's1 (± 
20) olarak saptanm1~t1r. 

• Akciger dokusu: Diagnostik bronkoskopi yap1lacak yeti~kin hastalarda tek doz 300 mg ve 
600 mg sefdinir uygulanmasmdan 4 saat soma ortalama sefdinir konsantrasyonlan 0.78 
(<0.06-1.33) ve 1.14 (<0.06-1.92) µg/mL ve kar~1hk gelen plazma konsantrasyonlannm % 
31 'i (± 18) olarak saptanm1~tir. Ortalama epitelyal s1v1 konsantrasyonlan 0.29 (< 0.3-4.73) ve 
0.49 (< 0.3-0.59) µg/mL olarak saptanm1~ ve kar~1hk gelen plazma konsantrasyonlannm % 
35'i (± 83) olarak saptanm1~ttr. 

• Orta kulak szvzsz: Akut bakteriyel otitis medias1 olan pediyatrik hastalara tek dozda 7 
mg/kg ve 14 mg/kg sef dinir uygulamasmdan 3 saat sonra orta kulak s1v1smdaki ortalama 
konsantrasyonlar Siras1 ile 0.21 (< 009-0.94) ve 0.72 (0.14-1.42) µg/mL'dir. Ortalama orta 
kulak s1v1 konsantrasyonlan kar~1hk gelen plazma konsantrasyonlanmn % 15'i (± 15) olarak 
saptanm1~tir. 

• Beyin omurilik szvzsz: Sefdinirin serebrospinal siv1ya gei;i~i ile ilgili veri bulunmamaktadir. 

Biyotransformasyon: 
Sefdinir, etkin bir ~ekilde metabolize olmaz. Aktivitesi primer olarak ana ilaca baghdlf. 
Sefdinir temel olarak bobrekler yolu ile degi~meden at1hr ve ortalama plazma eliminasyon 
yan omrti (tv2) 1.7 (± 0.6) saattir. 

Eliminasyon: 
Normal bobrek fonksiyonlanna sahip saghkh yeti~kinlerde 300 ve 600 mg doz ahmmdan 
sonra renal klerens 2.0 (± 1.0) mL/dk/kg ve oral klerens s1ras1yla 11.6 (± 6.0) ve 15.5 (± 5.4) 
mL/dk/kg'd1r. 300 ve 600 mg dozdan sonra idrar ile degi~meden at1lan miktar siras1yla % 
18.4 (± 6.4) ve % 11.6 (± 4.6)'d1r. 

Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: 
Sefdinirin farmakokinetikleri, insanlarda 200 - 400 mg aras1 oral dozlarda dogrusal ve dozdan 
bag1ms1z olarak karakterizedir. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler: 
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Bobrek yetmezligi olanlar: 
(:e~itli seviyelerde bobrek fonksiyonu olan 21 ki~iyle yapilan bir s;ah~mada, sefdinirin oral ve 
renal klerensindeki belirgin dii~ii~ler yakla~1k olarak laeatin kklerensindeki (KLKR) dii~ii~lerle 
orantihd1r. Normal bobrek fonksiyonu olan hastalarla kar~1la~tmld1gmda, bobrek yetmezligi 
olan hastalarda plazma sefrl.inir konsantrasyonu yiiksek ve uzun sure kalmaktad1r. KLKR 30 ve 
60 mL/dk olan ki~ilerin Cmaks'l yakla~1k 2 kat, tl/2'si yakla~1k 5 kat ve EAA ise 6 kat artar. 
Belirgin ciddi renal bozuklugu olan (laeatin klerensi < 30 mL/dk) hastalarda doz ayarlamas1 
onerilmektedir. 

Hemodiyaliz: 
Hemodiyalize giren 8 yeti~kin hastanm sefdinir farmakokinetik verilerine gore, diyalizin 
sefdiniri viicuttan % 63 oramnda att1g1 ve gortinen eliminasyonun t 112 'yi 16 saatten 3.2 saate 
azaltt1g1 bildirilmi~tir. Bu hasta poptilasyonunda doz ayarlamas1 yapilmahdir. 

Karaciger yetrnezligi: 
Sefdinir s;ogunlukla bobreklerden elimine edildiginden ve etkin bir ~ekilde metabolize 
olmad1gmdan sefdinirin farmakokinetik s;ah~malan karaciger yetmezligi olan hastalarda 
yiiriittilmemi~tir. Bu hasta poptilasyonunda doz ayarlamas1 gerekmemektedir. 

Geriyatrik hastalar: 
Ya~m sefdinirin farmakokinetigi iizerine etkisi 19 - 91 ya~ arahg1 olan 32 ki~ide tek doz 300 
mg sefdinir ahmmdan sonra incelenmi~tir. Sefdirine sistemik maruz kalan ya~h bireylerde (n= 
16) Cmaks % 44 ve EAA % 86 oranmda artm1~tlr. Bu art1~ sefdinir klerensinin azalmasmdan 
kaynaklanmaktad1r. Goriinen dag1hm hacmindeki azalmadan dolay1 gortinen eliminayon 
t112'de fark edilebilir degi~im gozlenmemi~tir (ya~hlarda 2.2 ± 0.6 saate kar~m gens;lerde 1.8 ± 
0.4 saat). Sefdinir klerensinin ya~tan daha ziyade bobrek fonksiyonlarmdaki degi~irnle 
oncelikli olarak ili~kili oldugu gortildiigiinden, ~iddetli renal bozuklugu olmayan ya~h 
hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir. 

Cinsiyet ve irk: 
Klinik farmakokinetik ozelliklerin meta-analiz sonus;lan (n= 217), irk ve cinsiyetin sefdinir 
farmakokinetigi iizerine anlamh etkisi olmad1g1m gostermi~tir. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Sefdinirin karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemi~tir. V79 (:in hamsteri akciger 
hiicrelerinde bakteriyel ters mutasyon analizinde (Ames) veya hipoksantin-guanin 
fosforibosiltransferaz (HGPRT) yerinde nokta mutasyon analizinde mutajenik etkiler 
gortilrnemi~tir. V79 (:in hamsteri akciger hiicrelerinde in vitro yap1sal laomozom aberasyon 
analizinde veya in vivo fare kemik iligi milaonukleus analizinde klastojenik etkiler 
gozlenmemi~tir. S1s;anlarda 1000 mg/kg/giine (insan dozunun mg/kg/gun bazmda 70 kati, 
mg/m2/giin bazmda 11 kat1) kadar oral dozlarda fertilite ve iireme performans1 
etkilenmemi~tir. 
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S19anlarda 1000 mg/kg/giine (insan dozunun mg/kg/giin bazmda gore 70 kat1, mg/m2/giin 
bazmda 11 kat1) kadar oral dozlarda veya tav~anlarda 10 mg/kg/giine (insan dozunun 
mg/kg/giin bazmda 0.7 kati, mg/m2/giin bazmda 0.23 kat1) kadar oral dozlarda sefdinir 
teratojenik etki gostermemi~tir. Tav~anlarda 10 mg/kg/giin maksimum tolere edilebilen dozda 
dolde yan etki olmaks1zm, maternal toksisite (kilo ahmmm azalmas1) gozlenmi~tir. Azalm1~ 
viicut agirhg1 swan fetiislerinde :=:: 100 mg/kg/giin, swan doliinde :'.': 32 mg/kg/gun dozunda 
goriilmii~tiir. Maternal Ureme parametreleri, dol sag kahm1, geli~im, davram~ veya Ureme 
fonksiyonu Uzerinde etki gozlenmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Y ard1mc1 maddelerin Iistesi 

Sitrik asit anhidrus 
Sod yum benzoat (E211) 
Sodyum sitrat dihidrat 
Ksantan zamk 
Guar zamk (guar gallaktomannan) 
Silika kolloidal hidrat 
Magnezyum stearat 
C::ilek esans1 
Krema esans1 
Sukroz 

6.2. Ge-rimsizlikler 

Ge9erli degildir. 

6.3. Raf omrii 

48 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

25 °C'nin altmda, oda s1cakhgmda saklaym1z. 
Sulandmlm1~ siispansiyon kontrollii oda is1smda 10 giin saklanabilir. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i-rerigi 

HDPE opak beyaz kapakh, i~aret 9izgisi bulunan Tip III amber renkli 100 mL cam ~i~ede, 
kullanma talimatl ile birlikte karton kutuda sunulur. 

6.6. Be~eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 

Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da atlk materyaller "T1bbi At1k Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrol Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 
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7. RUHSAT SAHiBi 

HUSNO ARSAN iLA\:LARI A.~. 
Kaptanpa~a Mah. Zincirlikuyu Cad.No: 184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: (212) 365 15 00 
Faks: (212) 276 29 19 

8. RUHSAT NUMARASI 

234/50 

9. iLK RUHSAT T ARiHi!RUHSAT YENiLEME T ARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 17.08.2011 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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