Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/spectracef-pediatrik-0-3-gr-21-sase
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1DD16

KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SPECTRACEF PEDIATRIK sase 30 mg/0.3 g
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her 1 gramda 100 mg sefditoren pivoksil igerir.

Yardimci maddeler:

Kroskarmelloz Sodyum 30 mg
Sukroz kafi miktarda
Yag asidi siikroz esterleri 0.3 mg
Aspartam (E951) 120 mg
e Sodyum Kloriir 1.0 mg

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakimiz,

3. FARMASOTIK FORM
Graniil

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

SPECTRACEF PEDIATRIK, asagida belirtilen durumlarda, duyarlt mikroorganizmatarin
neden oldugu, hafif ve orta dereceli enfeksiyonlanin tedavisinde endikedir.

» Ust solunum yolu enfeksiyonlar:: farenjit/larenjit, tonsillit (peritonsilit ve peritonsiller abse

dahil), otitis media, siniizit, kiz1l, bogmaca,

*» Alt solunum yolu enfeksiyonlari: akut bronsit, pnémoni, akciger absesi, kronik solunum
g sistemi lezyonlarina ikincil gelisen enfeksiyonlar,

*Deri enfeksiyonlar:: yiizeyel deri enfeksiyonlan, derin deri enfeksiyonlan, kronik

piyoderma, yamk veya cerrahi yaralar, travmaya bagli ikincil enfeksiyonlar, perianal abse,

lenfanjit/lenfadenit,

» Uriner enfeksiyonlar: sistit, piyelonefrit,

* Dental enfeksiyonlar: periodontal doku enflamasyonu.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikligi1 ve siiresi:

Sefditoren Pivoksil gocuklarda genellikle oral yoldan giinde 3 kez, her bir seferde 3 mg/kg
olacak sekilde yemeklerden sonra uygulamr.

Doz, hekim tarafindan hastanin yas ve semptomlarina gére ayarlanabilir. Hekim tarafindan
bagka tiirlii onerilmedigi takdirde:




3 ay — 1,5 yas arasi ¢ocuklarda:
30 mg’lik sageden 8 saat arayla (giinde 3 kez) 1 sage Onerilir.

1,5 — 12 yas arasi gocuklar igin “Spectracef Pediatrik Sage 50 mg/0.5g™ kullanilmast onerilir.
Eriskin dozunun iist siniri olan giinliik 600 mg agilmamaidir.

Uygulama sekli:

Sase icerigi, sekilde goriildiigii gibi oda sicakhigindaki bir miktar igme suyu ile karistirnlarak

hazirlandiktan sonra bekletmeden igilmelidir. Su yerine yiyeceklere kangtinlarak da alinabilir.

Sekil: Spectracef Pediatrik Sage 30 mg/0.3 g'in kulianima hazirlanmasi

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi (Kreatinin Klerensi 51-80 ml/dk) ve orta derecede bobrek yetmezligi
(Kreatinin Xlerensi 30-50 ml/dk) olan hastalarda doz 8 saatte bir 3 mg/kg’1 agmamalidir. Agir
bobrek yetmezligi (Kreatinin Klerensi<30 ml/dk) olan hastalarda doz 12 saatte bir 3 mg/kg’
agsmamahdir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim sekli belirtilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Diisik dogum agirlikh bebekler ve disik dogum agirhikli yenidoganlarda giivenligi
belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir kullanim sekli belirtilmemigtir.

4.3. Kontrendikasyonlar

SPECTRACEF PEDIATRIK, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya bilesenlerinden birine
alerjisi oldugu bilinen hastalarda, karnitin eksikligi olan veya klinik olarak anlamh karnitin
eksikligi ile sonuglanabilen dogumsal metabolizma bozukiuklan olan hastalarda
kontrendikedir.

Aspartam igerdigi icin fenilketoniirili hastalarda kullanilmamalidir.

Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalart gerekir.



4.4. Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

Tiim sefalosporin preparatlannda oldugu gibi, SPECTRACEF PEDIATRIK (sefditoren
pivoksil) tedavisine baslamadan o¢nce hastanin Onceden sefditoren pivoksil, diger
sefalosporinler, penisilinler veya diger ilaglara asin duyarlilk reaksiyonu gdsterip
gostermedigi dikkatlice aragtinimalidir. Sefditoren pivoksile kars1 alerjik bir reaksiyon ortaya
¢ikarsa, ilag kesilmelidir. Agir, akut asin duyarlilik reaksiyonlan, epinefrin ve oksijen,
intravendz sivi, intravendz antihistaminikler, kortikosteroidler, pressér aminler ile tedaviyi
gercktirebilir. Klinik olarak endike ise, hava yolunun agik tutulmasimi gerektirebilir. Hastanin
kendisinde veya ailesinde brongiyal astum, dokiinti, iirtiker gibi alerjik hastaliklara yatkinhig
olanlarda dikkatli kallanilmalidir.

Agir bobrek yetmezligi olanlarda serum konsantrasyonlan yiiksek kalacagi igin dikkatli
kullamlmalidir.

Oral beslenmede problemleri olan ya da parenteral beslenen hastalarda ve genel saglik durumu
bozuk olan hastalarda K vitamini eksikligi olabilecegi igin dikkatli kullamlmalidir.

Sefditoren pivoksil dahil olmak iizere, hemen hemen tiim antibakteriyel ajanlarla, hafiften
hayatt tehdit edici giddete kadar degisen psddomembrandz kolit bildirilmistir. Dolayisiyla,
antibakteriyel ajanlarin uygulamasini takiben diyare olan hastalarda bu tanimin goz oniinde
bulundurulmas: énemlidir.

Antibakteriyel ajanlarla tedavi, normal kolon florasim degistirir ve klostridiumlar iireyebilir.
Calismalar, Clostridium difficile’nin {irettigi bir toksinin, antibiyotikle iliskili kolitin baslica
nedeni oldugunu belirtmektedir. Psodomembranéz kolit tams: konduktan sonra, uygun
terapotik Onlemler ahnmahidir. Hafif psédomembranéz kolit vakalar genellikle sadece ilacin
kesilmesine yamt verir. Orta dereceli ve siddetli vakalarda, sivi ve elektrolit, protein destegi
uygulanmal ve Clostridium difficile kolitine kars1 Klinik olarak etkili bir antibakteriyel ilag ile
tedavi edilmelidir.

Sefditoren pivoksilin serum karnitin diizeyini digiirdiigii bildirildigi i¢in iiriiniin ¢ocuklarda 2
haftadan daha uzun siireyle kullamlmas: tavsiye edilmemektedir. Infantlarda (4 ayliktan 1 yasa
kadar olan) karnitin eksikliginin eslik ettigi hipoglisemi raporlanmstir, gocuklarda (7 yagindan
14 yasina kadar olan) karnitin eksikliginin eslik ettigi hipoglisemi raporlanmamistir ancak 10
yasinda bir hastada pivoksil grubu iceren diger antibiyotik kullanan bir tek vakada
goriilmiistiir. Bu yiizden, pivoksil grubu igeren bir antibiyotik verildiginde, karnitin eksikligi
agisindan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, uzun siireli tedavi direngli organizmalarin ortaya gikip,
iremesiyle sonuglanabilir. Tedavi sirasinda siiperinfeksiyon ortaya ¢ikarsa, hastanin dikkatle
gozlenmesi gerekir. Bu durumda uygun alternatif tedavi uygulanmalidir.

Sefalosporinler, protrombin aktivitesini azaltabilir. Renal veya hepatik bozuklugu olan
hastalar, beslenme durumu kotii olanlar, uzun siireli antimikrobiyal tedavi alan hastalar ve
antikoagiilan tedavide stabilize edilen hastalar risk altindadir. Riskli hastalarda protrombin
zaman izlenmelidir ve endike oldugunda, ekzojen K vitamini uygulanmalidir. Klinik
¢alismalarda, protrombin zamami artig1 insidansinda sefditoren ve karsilastirilan sefalosporinler
arasinda farklihk bulunmamistir.




4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antasidler ve Hp-reseptor antagonistleri:

Sefditoren pivoksilin magnezyum ve aluminyum igeren antasidlerle birlikte kullaniimas: ilacin
absorbsiyonunu azaltacagindan onerilmez. Aym etkilesim H: reseptér antagonistleri ile de
meydana geldiginden sefditoren pivoksilin H, reseptor antagonistleriyle birlikte verilmesi
Onerilmez.

Probenesid:
Diger P-laktam antibiyotiklerle oldugu gibi, probenesidin sefditoren pivoksil ile birlikte
verilmesi sefditorenin plazma diizeylerinde artigla sonuglanmistir;

Ilag / Laboratuar testi etkilesmeleri:

Sefalosporinlerin bazen, pozitif direkt Coombs testine yol actifn bilinmektedir. Bakir
indirgeme testleri ile idrarda yalanci pozitif glukoz reaksiyonu goriilebilir, fakat enzim tabanl
testlerle glukoziiri géziikmez.

4.6.Gebelik ve lakitasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Degum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamlmamas: ile ilgili herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yapilan calismalarda teratojenik etkiler saptanmamakla birlikte, gebe kadinlarda
yeterli ve kontrollii ¢aligmalar yoktur. Hamilelidin son trimesterinde uzun dénem pivoksil
grubu iceren antibiyotikleri kullanan kadinlarda ve bu sekilde dogan bebeklerde karnitin
eksikligi raporlanmigtir. Bir¢ok ila¢ anne siitiine gectifinden, emziren annelere sefditoren
pivoksil vygulanirken dikkatli olunmahdir.

SPECTRACEF i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii calismalar yoktur. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar,
gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan
ya da dolayl zararh etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Sefditoren pivoksil’in insan ya da hayvan siitii ile aalmasina iligkin yetersiz/sinurhs bilgi mevcuttur.
Memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goézardi edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da sefditoren ptvoksil tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagimiip kagcimilmayaca@ina iligkin karar verilirken, emzirmenin
cocuk acisindan faydasi ve sefditoren pivoksil tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate
alinmahdir.



Ureme yetenegi /Fertilite

Insanlar iizerinde ya da klinik dist ireyebilirlik ¢aligmalanindan elde edilmis veriler mevcut
degildir.

4.7. Arac ve makine kullammu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi iizerine hafif ya da orta siddette etkisi meveuttur. Sefditoren pivoksil
bag dénmesi ve uyku haline sebep olabilir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila < 1/100); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Enfeksiyonlar
Seyrek: Stomatit, kandidiyazis

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Seyrek: Agraniilositoz, hemolitik anemi, graniilositopeni, trombositopeni, Vitamin K eksikligi
belirtileri (hipoproteinemi, kanama egilimi vb.)

Bagmsiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: $ok, anafilaktoid reaksiyon, ate, lenf diigiimiinde sisme, artralji

Metabolizma ve beslenme bozukluklan
Bilinmiyor: Cocuklarda (5zellikle infantlar ve kiiciik ¢ocuklar) karnitin eksikliine bagh
gelisen hipoglisemi

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Vitamin B kompleksi eksikligi (glossit, stomatit, anoreksi, nérit vb.), bas agnsi, bag
donmesi, 6dem, uyusukluk

Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar
Seyrek: Interstisyel pnémoni, PIE sendromu

Gastrointestinal hastaliklan

Yaygin: Diyare, gevsek diska, bulanti, kaninda rahatsizlik, karin agrisi
Seyrek:Pstdomembransz kolit, kanli gaitanin goriildiigii ciddi kolit, karinda biiylime hisst,
kusma

Hepato - bilier hastaliklar
Seyrek: Sanlik, Al1-P artisi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Dokiintii

Seyrek: Muko-kutaneo-okiller sendrom (Stevens-Johnson sendromu), toksik epidermal
nekrolizis (Lyell sendromu), iirtiker, eritem, kasint:




Bobrek ve idrar hastaliklar:

Seyrek: Akut renal yetmezlik, ciddi renal disfonksiyon, BUN artigi,serum kreatininde artig,
proteiniiri

Arastirmalar

Yaygin: Eozinofili, AST artigi, ALT artipn (Uzun siireli tedavide daha sik goriilme egilimi
vardir.)

4.9, Doz asim ve tedavisi

Insanda sefditoren pivoksilin doz apimiyla ilgili bilgi yoktur. Ancak, diger p-laktam
antibiyotikierle, doz aspimum takip eden bulanti, kusma, epigastrik rahatsizlik, diyare ve
konviilsiyonlar gibi advers etkiler gorilmiigtir. Hemodiyaliz, sefditorenin viicuttan
uzaklastinimasina, o©zellikle bobrek fonksiyonu kisith olanlarda neden olabilir (4 saat
hemodiyalizi takiben plazma konsantrasyonlarinda % 30 azalma). Doz agimi semptomatik
olarak tedavi edilir ve gerektiinde destekleyici 6nlemler alinir.

5. FARMAKOLOJiIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik Grup: Infeksiyona karsi kullamlan ilaglar — Sefalosporinler (3. kusak)
ATC Kodu: JO1DDI16

SPECTRACEF PEDIATRIK, oral uygulama igin yari-sentetik bir sefalosporin olan sefditoren
pivoksil igerir. Sefditoren pivoksil bir on ilag olup, absorbsiyon sirasinda esterazlar tarafindan
hidrolize edilerek aktif formu olan sefditoren'e doniisiir.

Sefditoren, gram-pozitif ve gram-negatif patojenlere karsi antibakteriyel aktivitesi olan bir
sefalosporindir, Sefditorenin bakterisid aktivitesi, penisilin baglayic1 proteinlere (PBPs) olan
afinitesi yoluyla, bakteri hiicre duvan sentezinin inhibisyonuna dayamir. Sefditoren, penisilinaz
ve bazi sefalosporinazlar da dahil olmak iizere, ¢esitli 3-laktamazlarin varhifinda stabildir.

Sefditorenin, “Endikasyonlar” bélimiinde tamimlandigy gibi, hem in vitro, hem de klinik
enfeksiyonlarda, asagidaki bakterilerin birgok susuna kars: aktif oldugu gosterilmistir:

Stafilokok tirleri, Streptokok tiirleri, Streptococcus pnewmonia, Moraxella (Branhamella)
catarrhalis, Escherichia coli, Sitrobakter tiirleri, Klebsiella tiirleri, Enterobakter tiirleri,
Serratia tiirleri, Proteus tiirleri, Morganella morganii, Providencia tiirleri, Haemophilus
influenzae, Bordetella pertussis, Peptostreptokok tiirleri, Bakteroides tiirleri, Prevotella tiirleri
ve Propionibacterium acne nin Sefditoren’e duyarh olan suslar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

e  Absorpsivon ve daglim:

Biébrek fonksiyonu normal olan pediatrik hastalarda dgiinlerden sonra verilen 3 mg/kg veya 6
mg/kg tek doz oral sefditorenin farmakokinetik parametreleri agagidaki tabloda
gosterilmektedir:




Doz Cmax (ug/ml) t12 (saat) EAA (ug . saat/ml)
I mg/kg 1.45 2.25 7.16
6 mg/kg 2.85 1.68 11.90

Farmakokinetik parametrelerde doza bagimlilik gézlenmistir.
Ultrafiltrasyon ytntemiyle belirlenen insan serum proteinine baglanma oram 25 pg/ml’lik
konsantrasyonda % 91.5 olarak tespit edilmistir (in vitro).

e  Metabolizma ve atithm:

Sefditoren pivoksil absorpsiyon sirasinda, antibakteriyel aktivitesi olan sefditorene ve pivolik
asite doniigiir. Pivolik asit karnitinle konjuge edilerek pivaloil karnitin olarak idrarla atilir.
Sefditoren ¢ok az metabolize olur ve esas olarak idrar ve safra ile aulir. Bobrek fonksiyonlari
normal olan pediatrik hastalarda yemeklerden sonra uygulanan 3 mg/kg ve 6 mg/kg dozundaki
sefditorenin firiner atilim orani (0-8 saat) sirasiyla % 20 ve % 17’ dir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bilinen emniyet farmakolojisi, doz toksisitesi, genotoksisite ve iireme toksisitesi
¢ahgmalanndan gelen preklinik veriler insanlara zararina dair bir bulgu gostermemektedir.

Sefditoren pivoksilin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek igin yapilacak olan ¢alismalar
heniiz yapilmamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Kroskarmelloz Sodyum

Sukroz

Hidroksipropil metil seliiloz 2910
Yag asidi siikroz esterleri
Aspartam (E951)

Sodyum Kloriir

Muz Tozu (SK-043)

Kangsik Aroma Tozu (WH-11912)
Sunset Saris1 {Food Yellow No:5)

6.2, Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altunda, oda sicakliginda saklanmalidir.
Nem ve giines 1s1§ma maruz birakilmamalidir.




6.5. Ambalajin nitelidi ve icerigi
21 adet 0.3 mg’lik poset iceren ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamus olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklann Kontrolii Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.
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