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WhlCBf 400 mg Fihn IGph Tablet

z. rur,it^l'rtr vr runrit^Lrir nh,ngiui
Etkin madde:
Her bir film tablet 400 mg seftibutene epdeler 435 mg seftibuten dihidrat igermektedir.
Yerdmcr meddeler: ... L.rgr;;,s,
sodyum bfta$odf 't: 

* re1';': r[i?,it"iiirg&.*

Laktoz Monohidrat DC :un;'d'ffi 
,297 mg

Lesitin (soya) (E322) 0,35 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

{ 3. FARMASOTiKX.ORMUv 
Fihn Kaph Tabler

Beyal oblong, bikonveks film kaph tabletler

4. KLh{tK Oznr,r,fo <r,nn
4. I Terapdtik endikesyonlar
Wft{Cgf duyarh mikroorgani-rnalar tarafindan olugturulan enfeksiyonlann tedavisinde
endikedir.

tlst solunum yolu enfeksiyonlen: Qocuk velveya yetigkinlerde farenjit, tonsilit, siniizit,
krzrl, goctrklarda otitis media
Alt solunum yolhn enfeksiyonlan: Yetigkinlerde akut brongiq lconik brongitin aktrt
alevlenneleri ve oral t€davi gdrrresi uygun olan hastalarda akut pr6moni.
Oriner sistem enfeksiyonlan: Yetigkin ve gocuHarda akut ve lconik piyelit sistopiyeli!
sistit, llretrit.

ly' 42Powloli ve uygulema gekli

Pozoloji/uygulama ukhEr ve sfi nesi:

Diler oral antibiyotiklerle oldupu gibi, tedavi siiresi genellikle beg ila on glin arasrnda
defigebilmektedir. Streptococcus Wogenes'eMgh enfeksiyonlann tedavisi igin WiNCEF'in
t€rap6tik dozu en azl0 giln siireyle ahnmahdr.

Yetigkinlerde Onerilen WhlCPf'dozu glinde 400 mg'dr. A;atrdaki endikasyonlann tedavisi
igin gilnde bir defa 400 mg dozajrnda verilebilir: akut bakteriyel sinUzit, akut brongig loonik
brongitin akut alevlenrneleri ve komplike olan ve olmayan idrar yolu enfeksiyonlan.

Toplumdan edinilmig pnOmoni tedavisi igin oral tedavinin uygun oldupu hastalarda, Onerilen
donj 12 saatte bir 200 mg'dr.

Tonsillit ile birlikte olan ve ohnayan farenjig eftzyonlu akut otitis media ve komplike olan ve
ohnayan tiriner sistem enfeksiyonlanmn tedavisi igin gtlnde tek doz uygulanabilir.



45 kg'dan daha agu ve 10 yagrndan bflyiik gocuklarda erigkin doztr onerilmektedir.

WiNCpp film kaph tablet yemek zamanrndan bagrmsrz olarak atrnabilirler.

Uyguleme gekli

Fihn kaph tabletler bir miktar su ile ahnmahdrlar.

Ozel popflasyonlara ititkin ek bilgiler:
Btbrekyetmezli$:

Se' Eii$kin hastalar: Kreatinin klerensi de[erleri 50 mliddRtiiffi! Wh.tCPF'in
Bu hastalarda"'farmakokinetikleri doz ayarlamasmr gerektirecek seviyede etkilenrii$i*rfrfrr.

doz ayarlamasr igin talimaflar tabloda veritnektedir.

Tablo 1: B6brek Yefinezli[i Bulunan Erigkin Hastalarda WhtCPf Doannun Ayarlanmasr

Kreatinin Klerensi
mudak.

Her24 saat igin
Wh.ICEF Dozu

>50

400 mg

3049

200 mg

s-29

100 mg

E[er doz srkh$nda ayarlama yaprtnasr tercih edilirse, WiNCEF'in 400 mgtk dozu heatinin
klerensi 3049 mudak olan hasaya her 48 saatte bir (iki giinde bir) uygulanabilir ve e[er
lc€atinin klenensi 5-29 mLldakise her 96 saatte bir (4 giinde bir) uygulanabilir.
Haftada iki ya da ug kez hemodiyali?-e giren hastalarda, her hemodiyaliz seansrnrn sonunda
tek doz WiUCpf 400 mg uygulanabilir.

Karacileryehezli$:
Herhangi bir 6zel larllamm uyansl buhrnmamaktadr.

Pediyetrik popfilasyon:
45 kg ve l0 yagrndan btiyiik gocuklarda erigkin dozu (400 mg) kullamlr. 6 ay ve tizeri
goctrklarda Onerilen Wh{Cpf doang mg/kygUn'd[r (maksimum ggnltik doz 400 mg).

Geriyatrik popfi lesyon:
Bu ya$ grubundaki hastalarda normal eri*in doz tavsiyelerine uyuhn.

43. Kontnendikasyonlar
WtlCpf sefalosporinlere veya bilegimindeki herhangi bir maddeye alerjik olanlarda
konhendikedir.

Wh{Cpf soya ya$ ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan hastalar, bu fibbi uriinu
kullanmamahdr.
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4.4. &,elkullamm uyanlan ve 6nlemleri
Bobrck yetnedipi olan hastalarda ve ayu zamanda diyalize giren hastalarda WNCgf
dozunun ayarlanmasr gerekebitir. UIh{CEF diyaliz yoluyla kolayca uzaklagtnlabilir. Diyaliz
hastalan dikkatle izlenmeli ve bu hastalara Wh.lCEF, diyatizin hernen soruasmda

verilmelidir.
Wh.lCEF, Oykllsfinde komplike gashointestinal hastalilq dzellikle konik koliti bulunan
hastalara dikkafle regete editnelidir.
Sefalosporin antibiyotikleri, penisilinlere kargr alerjisi oldu[u bilinen ya da bundan

son derecede btyiik bir dildotle uygulanmahdr. Penisiline kar6r -- A

inis hastalann vaklasrk o/oS'i- sefalosnorinlere karcr canraz reaktivitbrr;" :":1#:\i'4
hastalann yaklark o/o5'i, sefalosporinlere kargr gapraz reaktivitb

g6sterirlern ffiifi*rt=ilin hem de seftilosporin alan bireylerde de ciddi akut hipersensitivite ,r.1 d
reaksiyonlan (anaflaksD bildirilmi$ir ve aDaflalsi ile birlikte cfrpruz hiperreaktivite
olugabilece$ bilinmektedir. E!er, Wh.ICEF'e kargr bir aledik reaksiyon geli$r ise,
uygulamaya son verilir ve uygun tedaviler baglaulu. $iddetli anaflaksi, klinik olarak
belirtildifi gekilde, uygun bir acil t€daviyi gerektirir.
WtqCBf ve di[er genig spektnrmtu antibiyotikler ile tedavi srasrnda" intestinal florada
olngan de$igiklikler, antibiyotiklere ba$r diyare ile sonuglanabilir; aynca Clostridiwn dfficile
toksinine ba$r olarak ps0domembran6z kolit geligebilir. Itgiti antitiyotik ile tedavi esnasmda
ya da tedaviden sonra hastalarda, dehidratasyon ile birlikte ya da dehidraasyon
bulunmaksran, orla ile giddetli derecede yado.ya$amr tehdit edici diyare olugabilir. UlhtCff
veya herhangi bir genig spektnrmlu antibiyotik alan ve inatgr diyaresi olan her hangi bir
hastada, butamyr g0z OnUnde buhmdunnak Onemlidir.

Sodpm uyansr

Bu ttbbi tirtin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daln az sodyum ihtiva eder; bu dozAa
sodyuma ba$r herhangi bir yan etki beklenmernektedir.

Lal<tozuyaflsr
Bu ttbbi iir0ntin her doannda 196,297 mg laktoz monohidrat DC bultnmaktadr. Nadir
kahumsal galaktoz intoleransl Lapp laktozyefrrcdis, ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyon
problemi olan bastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Ozel popflasyonlare ilitkin bitgiler:
Pediyatrik popfilasyon
Wh.lCEF'in alu aydan datra kiigiik bebeklerdeki etkinli$ ve g0venlilipi belirlenmemigtir.

4.5.I)ifertbbi fifinler ile etkilegimlerve diler etkilegim gekilteri
Ytlksek doz al0minyum magnezyum hidroksit antiasiti, ranitidin ve tek doz intaven6z teofilin
ile WtVCBf in etkilegimlerine ait gahgmalar yaprlmrgtr. Bu gahgmalara g6re belirgin bir ilaq
etkile$imi olugmamrgfir. WhtCBf in oral yoldan uygulanan teofilinin plama dltzeyleri ve
farmakokineti[i ttzerine etkileri bilinmemektedir.
Seyrek olarak seftibuten datril sefalosporinler, Ozellikle Onceden oral antikoagtilan tedavisi
stabilize hastalarda protombin aktivitesini aaltilakprotrombin zannrunrn uzama$na neden

a



t/

olabilir. Belinildigi gekilde ekzojen Vitamin K uygulanan ve risk attmdald hastalarda
protrombin zamail veya Uluslararasr Normallegtiritnig Oran (hIR) izlerunelidir.
Bugiine kadff herhangi bir anlarnh ilag etkilegimi bildirilnemi$ir. WNCEF ile higbir bilinen
kimyasal ya da laboratuvar testi etkilegimi kaydeditnemigir. Diler sefalosporinlerin
kullammr srasrnda, yalancr pozitif direkt Coombs testi bildirilmi$ir. Ancak WINCEF'in
direkt Coombs in vifro reaksiyonlara yol agrp agmadr$mn incelenmesi igin saghktr
insanlardan ahnan krmrzr kltneler ile yaprlan testlerin songglan, 40 mcglmL gibi ytilsek
konsantrasyonlarda bile, higbir pozitif reaksiyon g6stermemigir.

-- rrilS +.

Birlikte ahnan yernekler wtvcEFmri'taUefifi'*iilH$ilUEtLilegime gegmemektedir.
. r-. liptilpgr;'

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

Qocuk do[uma potansiyeli bulunen kedmlar/Dogum kontrolfl (Kontresepsiyon)
insanlara y6nelik potansif l risk bilinmemetctedir.

Gebelikddnemi
Seftibuten igin, gebeliklerde manrz kalmaya ili$kin klinik veri mwcut delildir.
Haryanlar Uzerinde yaprlan gahgmalar, gebelih embriyonaUfetal geligrm, dolum ya da
do[um sonrasr geligim ile ilgili olarak dolnrdan ya M dolayh zaarh etkiler oldugrnu
g6stermemektedir. Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdr.

Laktasyon ddnemi
Emziren annelerin siittinde seftibuten tespit edilmemigtir. Seftiburcn anne sutii ile
ahtnamaktadr. WINCgf emzirrre dOneminde kullaillabilir.

Oreme yetene$/Fertilite
Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelilq embriyonaUfetal geligim, do[rm ya da
doSum sonrasl geligim ile ilgili olarak dolnrdan ya M dolayh zzrrarh etkiler oldu[unu
gOstermemettedir. insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arrlgve makine kullanmr fizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetene$ Uzerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.t.lgtenmeyen etkiler
Yakla$tk 3000 hastada yaprlan ktinik gahgmalara g6re, en fazla srkhlrta bildirilen advers
olaylar bulant (!/o3), diyare (o/o3)ve bag alnsrdr (o/o2).

Qok yaygn P l/101, yaygn P 1/100 ila < l/101, yaygrn olmayan [> l/1.000 ila < l/100],
seyt€k [> l/10.000 ila < l/1.000], gok seyrek [< l/10.000], bilinmiyor (eldeki verilerden
bareketle tahmin edilemiyor)

I
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Enfeksiyonlrr ve enfestasyonlrr:

Seyrek Orta ila giddetli diyane ile iligkilendiri len Clostridium flfrciteiirerresi.

I(an ve lenf sistemi hastahklan:

Seynek Hemoglobinde dtryme, lOkopeni, eozinofili ve trombositoz

Sinir sistemi hastdrklan:
-. td5 -,. . tt/t'. -.*:- ''''!t;''"'#iri-t6F$ccyrek: Konwlsiyonlar r ' '''.;.,,;r,d.=d,.1r-{"

r, I{Umf'tdB[.;' Iip.*.?tt:'r"l$,
Gestrointestinel hastahklar:

Yaygn: Bulant, diyare

. Yaygrn otnayan: Dispepsi, gastrit,lnrsma, aMominal a$rv
Hepatobiliyer sistem hastahklrn:

Seyrek AST (SGOT), ALT (SGPT) ve LDtIda gegici yOksetneler

Genel bozukluklar ve uygulama b0lgesine ilitkin hastahklar:

Yaygn olmayan: Bag a$nsr

WiNCpF'in piyasaya veritnesini takiben" sefalosporin srmfi antibiyotikler igin aga&daki
advers reaksiyonlar ve laboratuvar testi de$gmeleri bildiriLnigtir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlrr:

S0perenfeksiyon.

V Begg*hk sirtemi hastahklan:

Anaflalsi, bronkospazm, dispne, d6klinttl, ihtiker, rgr[a karqr duyarhhlq kagrntr, anjiyondrotik
6dem" Stevens-Johnson sendromtr, eritem multiforme, toksik epidermal nelaoliz gibi alerjik
reaksiyonlar.

Gastrointestinal hastdtklar:

$iddetli diyare, psddomembrandz kolit datril antibiyotiklerle iligkilendirilen kolit.

Anomal laboretuvar test sonughn:

hotnombin zmtafil INR uzamasr. Sefalosporin srmfi antibiyotikler ile aplasik anemi,
hemolitik anemi, hemoraji, b6brek yemedi[i, toksik nefropati, bilirubin y[kselmesi, pozitif
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dirckt Coombs testi, glikoz0ri, ketontlri, pansitopeni, nOtopeni ve agranulositoz bildiritni$ir
ve bunlar Wh{CEF ile de olugabilir.

4.9.I)oz etrmr ve tedavisi
UfiNCEF'in lrrlrrrra yiiksek dozAa ahnmasr nedeniyle herhangi bir zehirlenme belirtisi
g0r0ltnenniEir. Spesifik antidotu olmadr&ndan, gerekirse mide lavajr uygulamr. Hemodiyaliz
sonucu 0nemli miktarda Wh{Cgf vlicuttan uzaklagfinlabilir. Periton diyaliz ile vticuttan
etkili bir gekilde uzakla$tml&$ tespit editnemigir.

Gfinde 2 gram' a kadar tek do4,*hlg$t.3lan sa$hkh eri*in gOntilllllerde, ciddi bir yan etki , ]1

g6rlilmeuri$tir ve tiim klinik ve lffiry$var sonuglan normal smrlar igerisinde kalmrgtr.

5. FARMAKOLOJk 6Znr,r,h<r,r,n
5.1. X'amafuo{iaamik dzellikler
Famrakoterap6tik grubu: UgihcE. ku$ak sefalosporinler
ATC Kodu: J0IDD14
Tanrm

Seftibuten dihidrat, oral uygulama igin yan-sentetilq tg[nct ku$ak sefalosporin antibiyotiktir.
Kimyasal form[lt: (+)-(6R"7R)-71(z)-2-Q-amino-4-tiyazolil)-4-karboksilxotonamid]-8-okso-

5-tiya-1-azabisiklo[4.2.0]okt-2-ene-2-karboksilikasiqdihidrat. Molekill aE rl$ :446.43.

Etki mekanimasr

Milaobiyoloji:

DtEpr birgok beta-lal@m antibiyotiklerle oldu$u gibi, seftibutenin bakteriyel aktivitesi,
bakteri hiicre duvan sentezinin inhibisyonu sonucunda olugur. Kimyasal yaprsrndan dolayr,
seftibuten beta-laktamazlara kargr ytiksek oranda dayanrkhdr. Penisilinler veya di$er
sefalosporinlere dayamkh olan pek gok beta-latdamaz-tireten mikroorganizma, seftibuten
tarafindan inhibe edilebilir.

Seftibuten" sefalosporinazlar ve plazrnid kapakh penisilinazlara ytiksek oranda dayanrkhdr.
Ancak Citrobocter. Enterobacter ve Bacteroides gibi bazl organiz:nralann kromozom aracrlr
bazn sefalosporinazlanna karsr dayamkh de$ldir. Seftibuten" di[er beta-laldam ajanlarda
oldu[u grbi, gegirgenlik veya penisilin ba$ayan proteinler (PBP) grbi genel

mekanizmalanndan dolay (Orne&n S Pneumoniae) baa-laktamlara dircngli suglarda

kullaulmamahdr. Seftibuten, E coli'de hilcre duvanrun PBP-3 (penisilin ba$layan protein)
bdl0mtlne ba$amr. Mnimum inhibit0r konsanhasyonunrm ll4-l2'sinrsa$layan dozlarda,
bakterinin filarnent6z fonnlanna minimum inhibitOr konsantrasyonunrm iki kaunr saSlayan
dozlarda ise bakteriyel lizise yol agar.

Ampisiline duyarh ve direngli E coli igin minimurr bakterisit konsantrasyonq yaklagk olarak
minimum inhibitdr konsantrasyonuna (t IIK) egiuir.

I
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Seftibuten, aSaE daki mikroorganizrralann gogu suguna lrans in vitro olarak ve klinik
enfeksiyonlarda aktivite g6stermiEir: Gram-pozitif mikroorganizmalar: Streptococctts

Weggneg Streptococcus pneumoniae (penisiline direngli suglar drgnda); Gram-ncgatif
mikroorganizmalar: Haemophilus inllueruae (beta laltamaz pozitif ve negatif su$ar);
Haemoohilus Wainflueruae (beta laktamaz pozitif ve negatif); Moruella (Branhanellql
catmrlulis (go[unlulu beta laktamaz pozitifl; Esclurichia coli; Kebsiella spp.
(Xpwumoniae ve K Orytoca dahil); indol-pozitif hoteus (P. vulguis dahil) ve diper
Proteae t0rleri, Providencia: P. mirabilis: Enterobacter sW. (F. cloacae. ye E. aerosenes
dahil): Salmonella sop.: Sftisella soo.

---

Seftibuten a$agdaki mikroorganiznalann gogu suguna karsr

ancak Hinik etkintik bilinmemektedir: Gram-pozitif miknoorganimehr: Grup C ve Grup
G stneptokoklar. Gram-negatif mikroorganizmalrn Brucello, Neiserria Aeromonas
lry&ophilia Yersinia enterocolitica Providencia rettgeri. Prwidercia sfitstii ve agn
miktarda kromozomal sefalosporinazlar tiretueyen Citrobacter. Morganella ye Senatia
mglan.

Seftibuten safilokoklarq enterokoklara, Acirutobacter, Listeria Flovobacterium ve
Pseudomonas tllrlerine etkili defildir. Seftibuten eppu Bacteroides ttlrleri dahil gogr
anaercblara kary kllg0k bir aktiviteye sahiptir. Seftibuten-tansrn aym suglara karsr lz vitro ve
in vivo olarak mikrobiyolojik aktivitesi yoktur.

I)uverhhk testi:

Diftzryon teknifi: 30 mcg seftibuten igenen tek bir diskin laboratuvar sonuglan a$a&da ki
laiterlere g6re de[erlendiritnelidir: zon gapr > 21 mm ise Duyarh (D); zon gapr 18- 20 mm
ise Orta Duzeyde Duyarh (ODD), ?nngapt< 17 mm ise Direngli' dir @). Haemophilus ign
zon gapuun 28 mm'den fazla otnasr duyarhh[a igaret eder. Oksasilin zon alan b0ytlklflgii >
20 mm olan Pn6mokok izolatlan penisiline duyarh olup, seftibutene de duyarh oldugu
dtgiintilmektedir.

Standart prosedtlrler, laboratuvar kontrol mikroorganizrralanmn kullammrm
gerektirrrektedir. 30 mcg' hk bir disk E. coli ATCC 25922 igin 29-35 mm gaprnda ve H.
illflueruae ATCC 49247 ign29-35 mm gaprnda bir alan olugturur.

izolatlann in vitro testlerinde 30 mcg'hk seftibuten diski kullamtnahdr. Sefalosporinlere
duyarhhk testi igin lnrllamlan srmf diski (sefalotin), seftibutenle spektrum farlqnalan Otiirii
uygun de$ldir.

Diltsyon teknili: MiI{ deleri < S (pglrnl) olan mikroorganizmalar seftibutene duyartr, MIK
deleri >32 (ltgllrrl) ise seftibutene direngli olarak kabul edilmektedir. I\dil( de[eri 16 (pglml)
olan milaoorganizmalar orta dilzeyde duyarh olarak deSerlendirilmektedir.

Standart difflzryon metotlannda olduSu gibi, diltlsyon prosedtirlerinde de laboratuvar kontrol
mikroorganiznralan kullamlmahdr. Standart seftibuten tozu. E. coli ATCC 25922 igin 0.125-

{r
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1.0 mcg/ml aral$ndq S. atreus ATCC 29213 igin ) 32 (ttglml) ve H. influeruae ATCC
49247 igin 0.25-1.0 (pglml) arahgndaVtiK degerleri olugtumratrdr.

5.2. X'urnakokinetik Ozellikler
Genel6zellikler
Emilim:

Seftibuten, oral yoldan uygulandrfrnda, iiriner geri d6nUgtlm baz ahndrEpda neredeyse

tiimiiyle emilir (*/o90). Bir gahgmada 200 mg' hk tek doz, oral yoldan uygulandrldan sonra

(,/

'iiffi&ifrf- fng, *inpf$,;konsantrasyonu yaklatrk 10 mcg/ml iken, 400 mg' hk tek dd#'rrri,lrli driag

seftibut€ni$,ttffitlifidan sonra oralama pik konsantasyon 17 mcglml- olarak saptanm$ur.
Pik plazma korisantrasyonlan tek bir 200 mg veya 400 mg seftibutenin oral yoldan
almmasmdan sonra 2 ile 3 saat arasurda olugmaktadr.

DaFlm:

Seftibuten plana proteinlerine sadece hafi f gekilde ba$amr (0/62-0/rf.4).

Geng erigkin g6n0ll0lerde, seftibutenin plaznra konsantrasyonlan gtlnde iki doz rejiminde
beginci dozAa- t@rarh dunrm konsantrasyonuna ulagmaktadr. Qoklu dezlama ile kayda de[er
bir ilag birikimi oltrgrramalctadr.

Qahpralar seftibutenin viicut srvrlan ve dokulanna hernen penere otdu$unu gostermektedir.
Blister srvrsrnda, seftibuten konsantrasyonlan, konsantasyon-?afiMn e$isi alnnda kalan alan
(EAA) verilerine BOre, plamaya egdeler veya daha ytksek konsantrasyonlarda
bulunmaktadr. Seftibuterl akut otitis mediasr olan @iyatrik hastalann orta kulak srvrlanna
pe'lretre olup yaklalrk plaznraya egdeper veya datra y[ksek konsantasyonlara ula;maktadu.
Pulmoner seftibuten konsantrasyonlan, plazrna konsantasyonlaniln yaklaSrk o/o 40'nn
olugtumtal&fu. Plazma seftibuten konsantasyonlan; nazal seklesyonda yakla+k o/o 46,
trakeal sekresyonda o/o20, brongiyal sekresyonda o/o24, brongiyal alveolar lavaj srvrsrnda % 6
ve onrm hlicre 96kele[inde % 81 olarak saptanmrgfr. Seftibutenin biyoyararlannm, endike

olan terapOtik doz suurlan iginde (<400 mg) doza bagmh de$ldir.

Biyotransformasyon:

Metabolize oLnaz. Dolagrmdaki maj6r seftibuten tiirevi olan seftibuten-tans bilegi[inin
seftibutenin (cis-fonnu) dolnrdan d0nogtm[yle olugtu[u dligtln0lmektedir.

Eliminasyon:

Seftibutenin plazma eliminasyon yan 6mrii doz veya doz rejimine ba$h olmaksrzur iki ile
ddrt saat arasrnda olup ortalarna 2.5 saattir. Genel olaralq planada ya da idrarda seftibuten
trans konsantrasyong seftibuten konsantrasyonunun yaklalrk Yol}'r,t veya daha azrdn.

.1,{:i{
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DoErusall* /doErusal olmayan dtrum:

Hospitalize edilen pediyatrik hastalarda yaprlan bir ghgmaya g6re, 6 ay - 17 yag arahgnda
seftibuten biyoyararlammrmn yap baEh artrg g6sterdi$ ileri stiriilmilqse de pediyatrik
g6nilll0lerde bu e[ilim dogulanmamr$fir.

Hastalerdeki karakteristik Ozellikler

Geriyatrik pooulasvon:

Geriyatikg6n0llfilerdeseftibutenkcidsdntffionlfn'ffid{AfAUozuygulamadabeginci dozAa
kararh dunrm konsantasyonura ulaqmaktadu*.{d$lffiyonAaci ortalarna EAA" geng

erigkinlerdeki ortalama EAA'ya gdre dalra yfiksektir. Geriyatrik poptlasyondq goklu dodarda
az miktarlarda ilag birikimi meydana getnektedir.

KaraciEer yemediEi:

Seftibuten farmakokin*i$ kronik aktif hepatit, karaci[er siroat alkolik karaci[er hastahg
veya hepatosell0ler nekroda iligkili di[er hepatik hastahHarla de[igmemektedir.

B0brekyemediEi:

Renal yetuezlik dereccsi ile ba$anuh olarak seftibuten EAA ve plaz:nra yanlannra 6mrtl
artnaktadr. Fizyolojik olarak anefrik hastalarda (tae*inin klerensi < 5 mydk.)

EAA ve yanlanma 6mrlt sa$rkh bireylene oranla yedi- sekiz kez daba fazladr. Tek bir
hemodiyaliz iglemi ile plaznra seftibuteninin o/o 65'i vlicuttan uzaklagtrnlabilir.

DiEen

200 mg'hk tek doz oral uygulamadan sonra seftibuten, emziren annelerin stitUnde

saptanmamgtrr.

400 mg' hk seftibutenin yilksek kalorili (800 kalori), yafdan ?Enpbesinlerle birlikte 6trmr,

seftibutenin emilim oranuu de$igtirmezJcen, emilim hzlnr azalmaktadr. Ancalq gahgma

sonuglanna dayanarak, yUksek kalorili, yagdan zengin besin alrmrnr takiben, stlspansiyon
uygElanantard4 seftibuten emiliminin hl21na ve bt5rfiklff'tine olan etkisi kamtlanmrgtr.

53. Klinik dncesi gtvenlilik verileri
Seftibutenin tek oral dodannrn etkileri, geng ve eri*in fare ve srganlarda g6zlenmigtir.

Her iki tiirde de LDso )5000 mdkg otnu$tur; bir srgan gahgmasrnda LD5s >10,000 mg/kg
olmugtur (6liim rapor ediLnernigtir).

Stganlarda ve k6peklerde seftibutenin tek ve tekrarlanan doz gahgmalan gerg€klegiriLni$ir.
AIU aya kadar oral yoldan ul*dr[ aq srganlarda <1000 mykygtin dodannda ve k6peklerde

<600 mg/kg/gltn dodannda minimal toksisite gOzlenmigtir.

U
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Balrterilerde Ames testi ve Noumi' s IMF testi ve memelilende in vitro ve lz vivo kromozom
sapma testleri dahil genetik toksisite gahgmalannda, seftibuten herhangi bir mut4ienik
potansiyel g6stennemigir.

2000 mg/ke/eiin (insantarda larllamlan dozun 222kai) orat dozlarda, seftibuten fertilite ya da
firemesini etkilememigtir. Fo ve F1 jenerasyonlannda iireme perfomransr normal otnugttn.
DoSumve emzirme dawamglan norrral olmughr.

4000 mg/kg/giin ve tavganlarda a0 mg/kg/gtn oral dozlara
gahpalarda, seftibutene balh fetal malformasyonlara dair heftangi

Seftibutenin karsinojenik potansiyelini de[erlendirmek iizerc uzundOnem hayvan gahgmalan
gergekle$tirilmemigtir.

6. FARMASoTn< oZnlr,h<r,nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Laktozmonohidrat DC
Polivinilpirolidon
Krospovidon
Sodpm bikarbonat
Aerosil200
Magnezyum stearat

Kaplamamaddesi:

Opadry tI White 85G18490 [Titannrm dioksit (El7l), Polivinil alkol, Tallq Maloogol/?EG

3350, Lesitin (soya) (E322)l

5.2. Gegimsidikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmanraktadu.

63. Raf Omrfi
24 ay

5.4. Seklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25 oc'nin altrndaki oda srcakhEpda saklayuuz.

5.5. Ambelajrn nitelili ve igenfi
l0 ve 20 film kaph tablet PVC-PVDC/Opak altiminyum folyo blister ve karton kutu anrbalaj
igerisinde sunulmaktadr.

t/
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6.6. Begeri tbbi flrtnden arta kalan maddelerin imhesr ve diler Ozel dnlemler
Kullamlmanug olan iiriinler ya da materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolil Y6netuelili" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolii Y0netnelili"ne uygun olarak irnha edilmelidir.

7. RTIHSAT sAffni
Celtis llaq San. ve Tic. A.g.
Tozkoparan Maballesi General

Ali Rrza Giircan Cad. Merter Ig Merkezi
Ba$msz

Faks:0 2124822478
e-mail: info@celtisilac.com.tr

E. RI]IISAT I\TUIUARASI(IART)
228153
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9. fu,K RI]IISAT TARMi/RImsAT YE TN,EME TARMi
Ilk ruhsat tarihi: 27.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KoB'uN yruir,nuun TARilfr
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