KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFBIR 600 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:
Sefdinir 600 mg

Yardimer maddeler:
Sodyum Hidrojen Karbonat 744,30 mg
Sodyum Kloriir 40,00 mg

Igerikte bulunan sodyum hakkinda uyari igin ayrica bsliim igin 4.4’e bakiniz.

Yardimeci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Efervesan tablet

Kremden sariya doniik, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli efervesan tabletler
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

CEFBIR efervesan tablet asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir;

« Toplum kaynakli akut pnémoni: Hameophilus influenzae (beta laktamaz iireten suslar
dahil), Hameophilus parainfluenzae (beta laktamaz iireten suslar dahil), Streptococcus
pneumoniae (yalnizca penisiline duyarh suslar) ve Morexella catarhalis’in (beta
laktamaz iireten suglar dahil) neden oldugu pnémoni

« Kronik bronsitin akut alevlenmeleri: Hameophilus influenzae (beta laktamaz iireten
suslart dahil), Hameophilus parainfluenzae (beta laktamaz iireten suslar dahil),
Streptococcus pneumoniae (yalnizca penisiline duyarli suslar) ve Morexella
catarhalis’in (beta laktamaz iireten suslar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar

« Akut maksiler siniizit: Hameophilus influenzae (beta laktamaz iireten suslar1 dahil),
Streptococcus prneumoniae (yalmzca penisiline duyarh suslar) ve Morexella

catarhalis’in (beta laktamaz iireten suglar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar















Probenesid:
Probenesid diger beta laktam antibiyotiklere etki ettigi gibi sefdinir’in de renal atihminm
inhibe ederek EAA’sin1 iki katina ¢ikartir, doruk plazma sefdinir seviyelerini %54 oraninda

arttirir ve goriinen eliminasyon yari dmriinii %50 oraninda uzatir.

Demir igeren ila¢ veya demir igeren yiyecekler:

Sefdinir’in 60 mg esansiyel demir igeren bir terapdtik demir takviyesi veya esansiyel 10 mg
demir igeren vitaminler ile birlikte alindiginda sefdinir’in absorpsiyonu sirasiyla %80 ve %31
oraninda azalir. EZer probenesidin sefdinir kullanimi: sirasinda alinmasi gerekiyorsa
probenesid’in sefdinir alimindan en az 2 saat 6nce veya sonra alinmalidir.

Temel demir igeren yiyeceklerin (kahvaltida demir igeren yaglarin) sefdinir’in iizerine etkisi
arastirllmamistir.

Sefdinir alan bireylerin fegesleri kirmizimsi renkte rapor edilmigtir. Vakalarin gogunda
hastalar demir igeren fdrlinler almistir. Kirmizi renk, bagirsakta sefdinir ve sefdinir’in
par¢alanmis dirlinlerinin  kombinasyonun ve demirin absorbe olmayisindan kaynakl

olusmaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanimina y6nelik bir uyar: bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Sefdinir i¢in, gebelikte kullanimina iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik / embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da
dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu
dogrulamamaktadir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Hekim tarafindan regetelenmedikce gebelik doneminde kullanilmamahdir.

Laktasyon dénemi
Sefdinir’in tek doz 600 mg'nin uygulanmasini takiben, insan siitinde bulundugu tespit

edilmemistir.
















Tablo: Sefdinirin yetigkinlere verilmesini takiben sefdinir plazma konsantrasyonlari ve

farmakokinetik parametre degerleri (4)

Doz Comaks (ng/mL) tmaks (sa) EAA (pg-sa/mL)
300mg 1.60 (0.55) 2.9(0.89) 7.05 (2.17)
600mg 2.87 (1.01) 3.0 (0.66) 11.1(3.87)

Eriskinlerde yapilan ¢aligmalara gére, <30pg/mL’ye kadar kreatinin klerensi olan kisilerde
doz degisimi gereckmemektedir. Sefdinir, ¢ocuklarda oral yolla alimi takiben yaklagik 2 saat
gibi hizli bir sekilde doruk plazma konsatrasyonlarina ulasir. Hafif yagh yemeklerle birlikte
alindiginda sefdinirin Cmaks’1 ve EAA’si sirasiyla %16 ve %10 oraninda azalmaktadir. Bu

diisiisler, klinik olarak anlamli degildir: dolayisiyla sefdinir yemeklerle birlikte alinabilir.

Dagilim:

Sefdinir’in eriskinlerdeki ortalama dagilim hacmi (Vd) 0.35L/kg (£0.29)'dir. Pediyatrik
popiilasyonda (6 ay-12 yas) sefdinir’in dagilim hacmi 0.67L/kg (+0.38)'dir. Sefdinir,
eriskinlerde ve cocuklarda %60 ila %70 oraninda plazma proteinlerine baglanmaktadir.

Baglanma, konsantrasyondan bagimsizdir.

Deri vezikiilii:

Yetiskin bireylerde 300 mg ve 600 mg sefdinir alinimi takiben 4 ila 5. saatlerde medyan
maksimal vezikiil sivi konsantrasyonu sirasiyla 0.65 (0.33 ile 1.1) ve 1.1 mecg/mL
(0.49 ile 1.9) dir.

Bademcik dokusu:

Elektif tonsilektomiye giren yetiskin hastalarda 300 mg ve 600 mg sefdinir alinimi takiben 4.
saatinde medyan bademcik doku sefdinir konsantrasyonu sirasiyla 0.25 (0.22 ile 0.46) ve
0.36 mecg/mL (022 ile 0.80) ve ortalama siniis doku konsantrasyonu, plazma

konsantrasyonunun %24'ne (+8) es degerdi.
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6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay unutmayiniz.

6.5. Ambalaj niteligi ve icerigi
10 ve 20 efervesan tablet plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma

talimati ile beraber ambalajlanir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Salutis ilag San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Caddesi

Merter is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 2/12
Zeytinburnu / ISTANBUL

Telefon: 0212 481 83 05

Faks: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
238/1

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi
{1k ruhsat tarihi: 14.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHI
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