
KsA URT}N BiLGisi
I. BE$ERi TIBBi iiRtTNiiN ADI
FULLCEF 300 mg efervesan tablet

2. KALiTATiT \.E KANTiTATiI BiLE$iM
Etkin madde:

Her efervesan tablette 300 mg sefdini!

Yardrncr maddeler:

Sodyum Hidlojen Kaft onat

Sod],um Kloriir
623,20 mg

40,00 mg

Yardrmcr maddeler igin bitliim 6.1,e baloiuz.

3. FARMASOTiK FORM
Efervesan tablet

Krcmden sanya ddniik, luvarlak, bir yiizi.i gentikli efervesan tabletler

4. K,iNiK 6ZELLiKLER
4.1. Terapiitik endikasyonlar

FULLCEF agalrda beliltilen erfeksiyonlann tedavisinde endikedir.
. Toplum kayraklr pn6mou: Haemophilus infuenzae beta_laktarrraz lircten suglar dahil),
Hoemophilus parainfluewae beta-lakt^maz tireten suglar dahil), Streptococcus pneumoniae
(yalnrzca penisiline duyarh sutlat ye Morqxella catarrhqlis,in (beta_laktamaz ilreten susrar
dahil) neden oldugu enfeksiyonlar
. Kronik brongitin akut alevlenmeleri: Haemophilus inflrc,aae @et^_laktamaz ureten surlar
dahil), Haemophilus pqrainfluenzae (betalaktamaz iireten su$lar dahil), Stleptococcus

pneumoniae (yalmzca penisiline duyarh suqlar) ve Moraxella catarrhalis,in (betalaktamaz
iireten suglar dahil) neden oldulu enfeksiyonlar
. Akut maksiller sintjzitt Haemophilus influenzae (beta_laktamaz iireten suglar dahil),
Slreplococc,s pneumoniae }o.l'',ca penisiline duyarh $;lar) ye Moraxella catarrhalis,ii
(beta-lahamaz i.ireten suglar dahil) neden oldulu enfeksiyonlar



. Farenjit/TonsilliU Streptococcus pyogenes'in neden oldulu enfeksiyonlar. Streptococcus
pyogenes'it orofalinksten eradikasyonunda etkili olmakla birlikte, sefdinirin, streptococcus
pyogenes'e ba9l| farcnjit/tonsilliti izleyen romatizmal ate$ten korunmada e&ili olup olmadrlr
deEerlendidlmemiitir. Sadece intmrnuskuler penisilin romatizmal ate, korunmasnda etkilidir,
. Komplike olmamtg deri enfeksiyonlan: S/aptllo coccus aureus (bela laktarnaz iireten suslar
dahil) v e Str e p t o c o c c u s py o g e n e s' it neder. oldu[u enfeksiyonlar.

4.2. Pozoloji ve uygulama lekli
Pozoloji/uygulama srkhEr ve siiresi:

YetiFkinlerde ve 13 yat ve iistii gocuklarda tavsiye edilen doz ve tedavi siireleri araEldaki
tabloda gitsterilmi$tir.

Tlim enfeksiyonlarda toplam gilnliik doz 600 mg' drr.

Giinde tek doz I 0 gttn kullamm, BID kullanm kadar etkilidir.
Pn6noni veya deri enfeksiyonlarrnda giinde iki kez uygulanmahdrr.

Uygulama teklil
Sadece oral yoldan kullanm igindir. Efervesan tablet bir miktar suda eritilerek iailir,
FULLCEF yemeklerden 6nce ya da sonra kullanllabilir.

dzel popiilasyonlara ilifkin ek bilgilerl

Bdbrek yetmezlifi: Bobrek fonksiyonu bozuk olanlarda veya hemodiyaliz hastalannda dozun
tekrar ayarlanmasl gerekmektedir.

Enfeksiyon tiirti Doz Tedavi
siiresi

Toplum kiikenli pndmoni 12 saat ara ile 300 mg (1 efervesan
tablet)

10 gtin

Kronik brontitin akut
alevlenmeleri

12 saat ara ile 300 mg (t efewesan
tablet) veya

24 saatte 600 mg Q. efervesan tablet)

5-10 giin

l0 giin
Akut maksiller sintizit 12 saat ara ile 300 mg (l efervevan

tablet) veya
24 saatte 600 mg (2 efervesan tablet)

l0 giin

10 giin
Farenj ivTonsillit 12 saat ara ile 300 mg (1 efervesan

tablet) veya
24 saatle 600 mg (2 efervesan tablet)

5-10 giin

l0 gtin
Komplike olmamrq deri
enfeksiyodafl

12 saat ara ile 300 mg (1 efervesan

tablet)
10 giin



Kreatinin klerensi < 30 ml/dk olan erifkin hastalarda sefdinir 300 mglgiin olarak

uygulanmaLdr.

Hemodiyaliz seftliniri viicuttan uzakla$tmr. Kronik olarak hemodiyatiz uygulanan hastalarda

tavsiye edilen ba5langrg dozu, giin agm 300 mg'drr. Her hemodiyaliz uygulamasr sonrasrnda

300 mg uygulanmahdrr. Izleyen dozlar giin a5ln 300 mg olmahdr (bkz. bitliim 5.2.

Fannakokinetik dzellikler/Hastalardaki karakteristik iizellikler).

Karaciger yetmezliEi: Sefdinirin btiyiik bir biiltirnt metabolize edilmeden btjbrekler yoluyla

ahlr ve karaciEer yetmezlifinde doz ayarlamasma gerek duyrlmaz.

Pediyatrik popiilasyon: 6 ayln altmdaki gocuklarda etkililigi ve giivenliliEi kanltlanmamlttlr.

6 ay-1,2 yal araslndaki gocuklarda uygun olan doz ve farmasdtik dozaj Sekillerinin
kullamlmasr ijnerilir. Viicut aErhF 43 kg ve tizerinde olan veya 12 yaSrnda[ biiyiik gocuklar,

maksimum giinliik doz olan 600 mg1 alabilirler,

Geriyatrik popiilasyon: Sefdinir klerensinin yat ile olan ilgisinden daha gok biibrek

fonksiyonu ile ilgisinin oldugu gijsterildiEinden biibrek bozuklulu olmayan yagl arda doz

ayarlamasr yapmaya gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sefdinir, sefalosporin grubu ilaglala karfl asln duyarhhF olan hastalada kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyanlarr ve iinlemleri

Seftlinir ile tedaviye baqlamadan dnce, hastamn sefdinir, diger sefalosporinler, penisilinler

veya diler ilaqlara a5rn duyarhhlr olup olmadrlr araqtulmahdr. Eger sefdinir, penisiline

duyarh hastalara verilecekse penisilin alerjisi olan hastalann % 10'unda gapraz-atrn

duyad rk olabilecelinden mutlaka diktatli olunmaldr. EEer sefdinire ka$l alerjik reaksiyon

olu$ursa" ilag tedavisi kesilmelidir. Ciddi akut aqrn duyarhhk reaksiyonlafl adrenalin,

intraveniiz srvr uygulamasr, intravendz antihistaminikler, kotikosteroidler, pressor aminler ile

tedaviyi, oksijen verilmesini ve hava yollanrun agrk tutulmasrm gereLlirebilir.

Sefdinir de dahil olmak tizere hemen hemen ttim antibakteriyel ilaglarla psddomembrandz

kolit geliqimi bildirilnittir. Bu nedenle antibakteriyel tedavi soffasr geligen diyare olgulannda

dikkatli olunmahdr. Antibakteriyel ilaglarla tedavi barsalrn normal florasmr deEi9tirir.

Qalqnalat Clostridium dfficile lwafndan iiretilen toksinin antibiyotikle iligkili kolitin primer

sorumlusu oldugunu gdstermektedir. Psddomembrandz kolit tamsrndan soma uygun tedaviye

ba5lanmaldrr. Orta derecede psddomembrandz kolit vakalan genellikle ilacrn kesilmesine



yeterli yamt verirler. AEr kolitli olgularda srvr ve elektrolit tedavisi, protein desteEi ve

Clostridium dfficile' ye klinik olarak etkili antibakteriyel ilaQ ile tedavi gerekmektedir.

Diler genip spektrumlu antibiyotiklerde oldufiu gibi, uzamrt tedavi direngli organizmalann

geligmesine neden olabilir. Hastamn dikkatli bir bigimde idenmesi gerekmelledir. Eler
tedavi srrastnda siiperenfeksiyon olugurs4 uygun altematiftedavi verilmelidir.

DiEei genig spelrtrumlu antibiyotikler gibi sefdinir, kolit ttykusU olan kiqilere uygulamrken

dikkatli olunmahdrr.

Bitbrek fonksiyon bozuklulu olan hastalarda oceatinin lderensi < 30 mUdk) sefdinir igin doz

ayarlarnasr yaptlmahdr. (bkz bdliim 4.2. Pozoloji ve uygulama gekli/Ozel popiilasyonlara

iligkin ek bilgiler)

Sodyum uyanst

Bu trbbi tlriin her dozunda 8,10 rnmol (186,34 mg) sodlum ihtiva eder. Bu duum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin gtiz atniinde bulundurulmahdrr.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilctimlerve di[er etkileqim pekilleri

Antiasitler (aliimin,.um veya magnez5rum iqerenler):

Sefdinir 300 mg antiasitlerle beraber aludrlrnda absorbsiyon hrzr (C-aks) ve miktan (EAA)
yaklatft % 40 azaLnakladr. C."r"'a erigme zamam da 1 saat uzamaktadrr. Eger antiasit

sefdinirden 2 saat dnce veya sonm uygulamrsa sefdinir farmakokinetigi iizedne belirgin e&isi
bulunmamaktadu. Eler antiasitler sefdinir redavisi srasrnda ahnacaksa, seftlinir antiasitlerin

aLnmasrndan en az 2 saat iince ya da soffa ahnmahdrr.

Probenesid:

Diler beta-laktam antibiyotiklerde oldulu gibi, probenesid sefdinirin bdbrekten atrhmrm

inhibe ederek EAA'mn yaklaqrk ikiye katlanmasrn4 sefdinfu plazma doruk

konsantrasyonunun oZ 54 arftnasrna ve tl/2 eliminasyonunun oZ 50 uzamasma neden olw.

Demir igeren preparatlar ve yiyecekler:

60 mg elementer demir (FeSO+ gibi) igeren terapdtik preparatlar veya l0 mg elemelter demir

ile gtiglendirilmig vitaminler seftlinirin absorbsiyonunu srasryla oZ gO ye yo 3l azaltrr. Eger

demir igeren preparallar sefdinir tedavisi srasnda almacaksa; sefdinir bu preDaratlann

alnmasrndan en az 2 saat iince ya da sonra almmahdrr.



Sefdinir tedavisi alan hastalarda gaitamn krrmzrmsr ren(1e olabileceEi bildirilnektedir. Pek

gok olguda, hastalar ay zamanda demir igeren preparadar almakiadr, Krrmrzr renk,

gastrointestinal kanaldaki demir ile sefdinir veya sefdinir ykrm iiriinled araslnda (klinik

agldan deEeri olmayan) emilemeyen yaprlann olugumuna bafhdrr,

Laboratuvar etkileiimleri:

Nitoprussid kullamlarak idrarda keton araShrmasr yapllan testlerde yanlp pozitif sonuglar

ahmrken, nitroferrisiyanid hrllamlan tesderde yanlls pozitif sonuglar almmamaktadtr.

Sefdinir tedavisi sra$nda, Benedict soltsyonu veya Febling soliisyonu kullamlarak yaprlan

idrarda glukoz atlgtimii yanht pozitif reaksiyonlara neden olabilir. Enzimatik glukoz oksidaz

enzimine dayah testlerin kullammr dnerilir.

Sefalosporinler genellikle direl't Coombs testini pozitif ydnde indtikler.

dzel popiilasyonlara ilitkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkilefim gal$masr bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait etkileqim galgmasr bulunmamaktadr.

4.6. Gebelikve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

qocuk doEurma potatrsiyeli bulunan kadrnlai/I)ogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

FULLCEF'iI gocuk doguma potansiyeli bulunan kadmlar/dogum kontrolii iizerinde etkisi

oldugunu giisteren gahqma bulunmamaktadf.

Gebelik diinemi

Halvanlar iizednde yaprlan gahpmalar, gebelildembdyonavfetal geligim/dogum ya da dogum

sonras geliqim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh e&iler oldufunu

giistermemektedir.

Bununla beraber hamile kadrnlarda yap mlt yeterli ve iyi kontrollti gahgma olmadrlrndan

gerekli olmadrkga hamilelikte kullanml tavsiye edilmez.

Laktasyon ddnemi

Maksimum giinliik doz olan 600 mg uygulamayr takiben, anne siltiinde sefdini!

saDtanmamlstlr.



iireme yeteneEi/Fertilite

Srganlarda tireme yeteneEi ve fertilite 1.000 mg&g/giin (insan terapdtik dozunun 70 katr)

sefdinir kullammr iireme yetenegi ve fertilitei etkilememiltir.

4.7. Arag ve makine kullammr iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullamml iizedne etkisi oldulu bildirilmemi$tir.

4.8. istenmeyen etkiler

Oral yoldan sefdinir (eriqkin hastalar) uygulanarak yaptlan klinik qal$malardan elde edilen

vedlerc gitre istenmeyen e&iler a$agtda organ sistem smflamasrna ve s*ftldanna girre

sunuknuttur.

Ortaya 9*an istenmeyen e&iler ile seftlinir arasrndaki iligki araqtrmacrlar tarafindan

"olabilit'', "biiyiik olas rkla" ve "agrkga ' ilintili olarak delerlendirilmiqtir.

Slklftlar iiiyle tanmlanabilir: Qok yaygrn (21/10), yaygm e1/100 ila <l/10), yaygrn olmayan

el/1.000 ila <1/100), seltek (>l/10.000 ila <1/1.000), gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlai

Yaygrn: Vajinal moniliyazis, vajinit

Sinir sistemi hastahklarr

Yaygn: Bat aEnsr

Yaygm olmayan: Bat ddnmesi

Gastrointestinal hastahklar

Yaygn: Diyare, bulanh, abdominal aln

Yaygm olmayan: Drqkrlama deligiklikieri, dispepsi, barsaklarda gaz, kusm4 konstipasyon,

agE kurumasl

Deri Ye deri alh doku hastahklarr

Yaygrn olmayan: Ddkiintii ka$mh, moniliyazis

Urogenital sistem ve meme hastahklarr

Yaygn oknayan: Liikore



Genel bozulduklar ve uygulama bdlgesine ili;kin hastal dar

Yaygrn olmayan: Anoreksi, asteni, uykusuzluk, agrrr uyku

Arafhrmalar

Oral yoldan sefdinir uygulamasr ile yaprlan klinik gahgmalarda (sefdinir tedavisi ile olan

iliskisine bakrlmaksrzrn) klinik olarak anlam ta.styabilen labonhrvar deligiklikleri gunlardtr;

Yaygrn: idrarda lokosit saysmda artnda, idrardaki protein seviyesinde artrn4 gama glutamil

transferaz seviyesinde arhna, lenfosit sayrsrnda artma veya azalma, mikohematiiri

Yaygrn olmayan: Glukoz seviyesinde artma, idmrda glukoz artqr, ldkositlede arh[a veya

azalna" alanin aminotransferaz (ALT) dilzeyinde artma, eozinofil sayrsrnda artrn4 idrar

yoBunluEunda arhna leya azz1rma, bikarbonat seviyesinde azalmq fosfor seviyesinde artrna

yeya azalm4 aspartrat aminotansferaz (AST) dilzeyinde artm4 alkalen fosfataz seviyesinde

arhna, kan ilre azotu (BLN) seviyesinde arhna, hemoglobinde azalm4 polimorfoniikleer

niitrofillerde artma veya azalm4 bilirubin seviyesinde artma, laktat dehidrogenazda artm4

trombosit saylslnda arhn4 potas],um diizeyinde arhna, idrar pH'srnda artma.

Pazarlama sonrasr diinemindc giiriilen istenmeyen etkiler

Aqagrda sefdinir Lullammr ile iligkisi sorgulanmadan sefdinir tedavisi suasrnda karSrlaSrlan

istenmeyen etkiler ve laboratuvar test degiliklikleri sunulmugttu:

Kan ve lenfsistemi hastahklan

Bilinmiyor: idiyopatik trombositopenik purpura (iTP), hemolitik anemi, kanamaya elilim,

prhhla$ma bozukluklan, dissemine intravaskiiler koagiilasyon (DIK)

BagUftIk sistemi hastal darr

Bilinmiyor: $ok, bazen fatal olabilen anafilaksi, fasiyal ve laringeal iidem, bopulma hissi,

serum hastah$ benzeri reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklan

Bilinmiyor: Biling kaybt

G6z hastahklan

Bilinmiyor: Konjunktivit

Kardiyak hastalklar

Bilinmiyor: Kalp yetmezliEi, gdgiis agnsr, miyokan infarldiisii



Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Hipertansiyon, alerjik vaskillit

Solunum, giiEiis bozukluklarr ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor: Akut solunum yetnezlifi, astlm atagL ilaca bagh pndmoni, eozinofilik pndmoni,

idiyopatik interstisyel pndmoni

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Stomatit, akut enterokolit, kanh diyare, hemorajik kolit, melena,

psddomembraniiz kolit, ilst gastrointestinal sistem kanamasl, peptik ulser, ileus

Hepato-bilier hastaltklar

Bilinmiyor: Akut hepatit, kolestaz, fulminan hepatit, karaciler yetmezlifi, sanl&

Deri ve deri altr doku hastahklan

Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekoliz, eksfoliyatif dermatit,

eritema multiform, erilema nodoztut

Kas-iskelet bozukluklan, bag doku ve kemik hastahklan

Bilinrniyor: istemsiz hareketler, rabdomiyoliz

Biibrek ve idrar hastahklarr

Bilinmiyor: Akut btibrek yetmezliEi, nefropati

Gencl bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar

Bilinmiyor: Ateg

Arastrrmalar

Bilinmiyor: Pansitopeni, graniilositopeni, ldkopeni, trombositopeni, amilazda artlg

Difer

Bilinmiyor: Olasl sefdinir-diklofenak etkileqimi

Sefalosporin grubu ilaglar ile giiriilen istenmeyen etkiler

Aqalrda sefalosporin gubu antibiyotiklerin geneli igin ifade edilen istenmeyen etkiler ve

laboratuvar test deEitiklikleri sunulmaktadf:



Alerjik reaksiyonlar, anafilaksi, Stevens-Johnson sendromu, eritema multiform, toksik

epidermal nekroliz, biibrek fonksiyon bozuklulu, toksik neftopati, kolestaz dahil karaciler

fonksiyon bozuklulu, aplastik anemi, hemolitik anemi, hemor4ji, idrarda glukoz testinde

yanlq pozitif sonug, ndtropeni, pansitopeni ve agraniilositoz. Psttdomembrandz kolit

semptomlan tedavi siiresinde veya somasmda ortaya grtabilir.

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlannn raporlanmasr bilyiik dnem

tatrmaktadr. Raporlama yaprlmasr, ilacn yararlrisk dengesinin siitekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir gnpheli adve$ reaksiyonu Tihkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUIAM)'ne bildimeleri gerckmektedir (www.titck.gov.t;

e-posta: tufarn@titck.gov.u; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz a$rmr ve tedavisi

insanlarda seftlinirin doz aSrmr ile ilgili bilgi buluDmamaktadu, Kemirgenlerdeki akut

toksisite gahgmalannda, oral yoldan tek doz 5.600 mg/kg uygulama advers etkiye neden

olmarmltrr.

Diger beta laktam antibiyotiklerin a5n dozda kullamlmalan ile ortaya grkan toksik belirti ve

bulgular bulantr, kusma" epigastrik agn, diyarc ve konvtilsiyonlardr.

Sefdinir hemodiyaliz ile vticuttan uzakla$trnhr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik iizclliklcr

Famakoterapijtik grup: Sistemik kullarulan antibaktedyeller/3. kutak sefalosporinler

ATC kodu: J0lDD15

FULLCEF, etkin madde olarak genig spektrumlu semisentetik bir sefalosporin olan sefdinir

igermektedir. Ugiincii ku5ak bir sefalosporin olan sefdinir bakteri hiicre duvan sentezini

inhibe ederek bakterisid etki giisterir. Penisilinler ve bazr sefalosporinlere direngli

mikroorganizmalar sefdinire duyarhdr. Sefdinirin S aareas'a ait penisilin baglayan protein

(PBP) 3,2,1 ve E. fqecalis'e ait penisilin baglayar protein (PBP) 2 ve 3 iizerine diEer

sefalosporinlerden daha fazla ilgisi bulunmaktadu. Sefdi[ir gijziinebilir mediyatiirler ile

ndtrofil uyanlmasr slrasmda" ndtrofillerden ekstmselliiler ortama miyeloperoksidaz sahmmrru

inhibe etmektedir.



Mikrobiyoloji:

Sefdinirin agalrdaki mikroorganizmalar iize ne etkili oldulu gdstedlmi$tir:

. Aerobik Gnm-Pozitif Mikoorganiamlar:

Staphylococcus affeus (beta-laktamaz iireten suqlar dahil, metisiline direngli suSlar harig)

Str ept o c occus pne uuoniae (yalnrzca petisiline duyarh suqlar)

Streptococcus Wogenes

Staphyl ococcus epidetmidis (yalnrzca metisiline duyarh su5lar)

Str ept o c occus agalacti ae

Stleptokoklann viddans grubu

. Aerobik Gram-Negatif Mikrcorganizrnalar:

Haemophilus infl enzae (beta-laktarnaz iireten su5lar dahil)

H a e m o p h il u s par a i nf u e nz ae (beta-laklamaz iireten su5lar dahil)

Moraxella catarhalis (betalaktamaz tirctel suqlar dahil)

Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebsiellq pneumoniae

Prcteus mirubilis

5.2, Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler
Sefdinfu kandaki en yiiksek yoluntulunu 1.8 saat bolunca stirdiirebilrnektedir. Daha sonra

kandaki i1a9 dilzel diigse de plaana proteinlerine yiiksek oranda (% 70) baElanmasr

sayesinde bakteiiler iizedndeki etki 18-26 saat bolunca devam edebilmektedir. Sefdinir

etkisini zarnana bagl deEil, doza bagh gdsteren antibiyotikler grubundandrr. Bu nedenle

giinde bir kez f iiksek bir kan deEedne ula;masr, etkisinin 24 saat siirmesi igin yeterlidir.

Emilim:

Sefdinir oral uygulamadan 2-4 saat soffa plazrna doruk konsantrasyonlanna ulagrr. Oral

yoldan 300 mg ve 600 mg uygulama sonrastndaki biyoyararlammr srasl ile o/o 21 veo/o 16'dt-

Seftlinir yemeklerden tince ya da soffa alnabilir.

Ed$kinlere tek doz olarak 300 ve 600 mg sefdinir uygulamasrndan sonra elde edilen oialama

sefdinir plazma konsantrasyonlafl ve farmakokinetik delerler a;alrdaki tabloda verilmiqtir.
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Doz C.a,' (mikogram/ml) t *" (sa) EAA (mikrog. sa/ml)

300 mg 1.60 (ao.s5) 2.9 (*0.89) 7 .0s (12.17)

600 mg 2.87 (+1.01) 3.0 (+0.66) I l.l (+3.87)

Qoklu doz uygulamae: biibrek fonksiyonu normal olanlarda giinde tek doz veya iki kez

uygulama ile sefdinir plazmada birikmez.

DaPrlrm:

Sefdinir igin ortalama da$Lm hacmi eriqkinlerde 0.35 ukg (+0.29), gocuklarda (6 ay-l2 ya$)

0.67 L&g (*0.38) olarak saptanmlttr. Sefdinir hem yetigkinlerde hem de gocuklarda plazrna

proteinlerine % 60 ile % 70 orannda baglarur' BaElaDma oranlan konsantrasyondan

ba$mszdr.
. Deri veziktilii: Yetigkinlere 300 ve 600 mg sefdinir uygulanmasrndan 4 ila 5 saat sonra, deri

vezikiiliindeki maksimum sefdinir konsantrasyonu srrasr ile 0.65 (0.33-1.1) ve 1.1 (0.49-1.9)

mikrog/ml olamk saptanmrqhr. Ortalama vezikiil C.uts ve EAA delerleri karq tk gelen

plazma deferlerinin % 48 (+13) ve % 91 (+18)'i olarak saptanml$t'

. Tonsil dokusu: Elektiftonsillektomi yap acak yetigkin hastalarda tek doz 300 mg ve 600 mg

sefdinir uygulanmasrldan 4 saat sonr:a oltalama sefdinir konsantrasyontan 0 25 (0 22-0'46) ve

0.36 (0.22-0.80) mikog/g olarak saptanm$tu' Ortalama tonsil doku konsantrasyonlan

kargrhk gelen plazma konsantasyonlanmn % 24'il (*8) olarak saptanmrgtrr'

. Siniis dokusu: Elektif maksiller ve ehnoid siniis cenahisi yaprlacak yeti$kin hastalarda tek

doz 300 mg ve 600 rng sefdinir uygulanmasrndan 4 saat sonra ortalarna sefdinir

konsantrasyonlan <0.12 (< 0.12-0'46) ve 0.21 (< 0'12-2'0) mikog/g olarak saptanm$hr'

Ortalama siniis doku konsantrasyonlan kargrhk gelen plazma konsaotasyonlannm o/o 16'sr

(+20) olarak saptanmlltrr.

. AkciEer dokusu: Diagnostik bronkoskopi yaprlacak yetiikin hastalalda tek doz 300 mg ve

600 mg sefdinir uygulanmasndan 4 saat sorua ortalama sefdinir konsantmsyonlan 0'78 (<

0.06-1.33) ve 1.14 (< 0.06-1.92) mikog/ml ve kargrhk gelen plazma konsantasyonlanmn o/o

3f i (*18) olarak saptanm$tlr. Ortalama epitelyal slvl konsantrasyontan 0 29 (< 0'3-4'73) ve

0.49 (< 0.3- 0.59) mikog/ml- olarak saptanm4 ve kar9rhk gelen plazma konsantrasyonlannm

% 35'i (+83) olarak saptanmqtlr.

. ofia kulak slvrsr: Akut bakteriyel otitis mediasr olan pediyatrik hastalam tek dozda 7 mg/kg

ve 14 mg&g sefdinir uygulamastndan 3 saat soffa orta krlak srl'rsrndaki ortalama

konsantrasyonlar sfasr ile 0.21 (< 0.09-0.94) w 0'72 (0'14'l'42) mikog/ml'dir' Ortalama
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orta kulak stvr konsantrasyonlafl kargthk gelen plazma konsantrusyonlannm 7o 15'i (+15)

olarak saptauni$rr.

. Beyin omurilik srvtsr: Sefdinirin serebrospinal srvrya ge9i6i ile ilgili veri bulunmamaktadt'

BiYotransformasYon:

Sefdinir kayda deler oranda metabolize olmaz' Aktivitesi ana ilaca balhdrr' Sefdinir temel

olarak biibrekler yolu ile atrh ve ortalama plazma eliminasyon yan ttrffi.i (tz) 1.7 (+0 6)

saattir.

Eliminasvon:

Normal bitbrek fonksiyonlanna sahip sa$rth yetigkinterde 300 ve 600 mg doz allmndan

sonra renal klerens 2.0 (+1.0) mudk&g ve oral klerens srrasryla ll.6 (+6.0) ve 15.5 (+5.4)

mUdk&g'drr. 300 ve 600 mg dozdan sonra idrar ile depigmeden at an miktar srasryla o/o

18.4 (*6.4) ve % 11.6 (+4.6)'dr.

DoErusalhvdoErusal olmavan durum:

Plazma sefdinir konsantasyonlan dozla beraber artmaktadf Ancak bu artrglar 300 mg (7

mg/kg) - 600 mg (14 mg/kg) doz arahgnda dofrusalhla giire daha diigiiktiir'

Hastalardaki karakteristik iizelliklerl

Bitbrek vetmezliEi olanlar:

Bdbrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda sefdinir klerensi azalmalladrr- Bu hastalarda

plazma sefdinir konsantrasyonldr daha yiiksek ve uzun siireli olarak saptanm$tr'

Eliminasyonun biiyilk krsmr bdbreklerle oldulundan, biibrek fonksiyonu bozuk olanlarda

veya hemodiyaliz hastalannda dozun tekar ayarlanmasr gerekmektedir' Kreatinin klercnsi 30

ila 60 mUdk olan hastalarda Cmars ve tra 2 kat, EAA ise 3 kat altmDtlr' Kreatinin klerensi

< 30 mUdk olan hastalarda Cnor" 2 kat, tra 5 kat, EAA ise 6 kat arttntthr'

Hemodivaliz uvgulananlar:

Diyaliz (4 saat stueli) ile viicuttan sefdinirin % 63'ii uzaklaqtmlmrgtrr ve eliminasyon tt2 16

e3.5)'dan 3.2 ( tl.2) saate dugmii$tiir

Gerivatdk hastalsr:

Sefdinir klerensinin yaq ile olan ilgisinden daha gok biibrek fonksiyonu ile ilgisinin oldulu

gitsterilmiftir.
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Cinsivet ve rrk:

Klinik farmakokinetik ozelliklerin meta-analiz sonuglan rrk ve cinsiyetin sefdinir

farmakokinetiEi iizerine anlamh etkisi olma&Emr giistermi$tir'

5,3. Klinik iircesi giivenlilik verileri

Sefdinirin srganlarda oral olarak 1.000 rnglkg/gnn (mg4(g/giin hesabna gitre insan dozunun

70 katl mg/m2lgiin hesabrna gihe 11 katr) veya tav$anlarda l0 ng/kC/giin (mC/kdgiln

hesabrna gthe insan dozunun 0.7 kah, mg/m2lgiin hesabna gdre 23 katr) doza kadar

uygulannae teratojenik bulunmamr$[. Tavganlarda maksimum tolere edilen 10 mg/kg/giin

dozunda matemal toksisite (kilo ahmuda azalma) gdzlenmig, ancak yavrulannda yan etki

gdzlenmemigtir. Kilo ahmmda azalma" srgan ftitiislednde 2 100 mg'&g/giin dozunda ve

yavrulannda 2 32 mgkggnn dozunda saptanrm$tlr' Maternal ilreme parametelerinde veya

yavrunun safkaltmrnda, geliSiminde, darrantgsal veya ilreme fonksiyonlannda bir etki

gdzleunemigtir.

6. FARMASOTiK 6ZELLiKLER

6.1. Yardrmcr madilelerin listesi

Trometamol

sitrik Asit Anhidr

Sod]'um Hidrojen Karbonat

Kollidon K-30

Sodyum Kloriir

Peg 6000

Sukaloz @ 955)

Portakal Aromasl

6.2, Gegimsizlikler

Gegerli delildir.

6.3. Raf timrii

24 ay

6.4. Saldamaya y6nelik 6zel tedbirler

25 'C'nin altind4 oda srcakhfirnda ve kuru yerde saklanmald[

Her kullantmdan sonra tiipiin kapaEur kapatmayr unutmaylnlz'
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6.5. Ambalajrn niteliEi ve igerigi

20 efervesan tablet plastik tnp / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma talimatr ile

beraber ambalajlanrr.

6.6. Beqeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diEer iizel iinlemlcr

Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Yiinetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Yijnetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Vitalis ilag San. Tic. A.$.

Y dZ I e(fiK Unlversllesl

Da!,utpata Kampilsii

Teknoloji Geligtirme Biilgesi

Esenler/ISTANBUL

'lel: 0850 2Ol 23 23

Fax: 0212 48224 78

E-posta: info@vitalisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

242/44

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

llk ruhsat tadhi: 18.05.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

lO.Ki]B'iiN YENiLENME TARiHi
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