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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/149/prixef-300-mg-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1DD15

KISA URON BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRIXEF 300 mg Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiM
Etkin madde:

Sefdinir 300 mg

Yardimcr maddeler:

Kroskarmeloz sodyum 20 mg

Yardimer maddeler igin, 6.1 'e bakimz,

3.  FARMASOTIK FORM
Kapsiil
0 numara, gévde kismi opak fildisi san renkte, kapak kisrm opak koyu yesil renkte sert jelatin

kapsiil iginde beyazimst-sar1 kuru graniil.

4.  KLiNiK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

PRIXEF, duyarh mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir.

Yetiskinler ve adolesanlar:

Toplumdan edinilmis pndmoni: Haemophilus influenzae (beta-laktamaz Ureten suglar
dahil), Haemophilus parainjluenzae (beta-laktamaz iireten suslar dahil), Streptococcus
pneumoniae (sadece penisiline duyarh suslar) ve Moraxella catarrhalisin (beta-laktamaz
iireten suglar dahil) neden oldugu enfcksiyonlar.

Kronik bronsitin akut alevlenmesi: Haemophilus influenzae (beta-laktamaz Greten suslar
dahil), Haemophilus parainfluenzae (beta-laktamaz {reten suslar dahil), Streptococcus
pneumoniae (sadece penisiline duyarh suglar) ve Moraxella catarrhalis'in (beta-laktamaz
iireten suslar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar.

Akut maksiller siniizit; Haemophilus influenzae (beta-laktamaz {reten suslar dahil),
Streptococcus pneumoniae (sadece penisiline duyarh suglar) ve Moraxella catarrhalis'in
(beta-laktamaz Gireten suslar dahil) neden oldugu enfeksiyonlar.

Farenjit/Tonsillit: Streptococcus pyogenes'in neden oldugu enfeksiyonlar.
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Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlar: Staphylococcus aureus (beta-
laktamaz iireten suslar dahil) ve Streptococcus pyogenes 'in neden oldugu enfeksiyonlar.
Pediyatrik hastalar:

Akut bakteriyel otitis media: Haemophilus influenzae (beta-laktamaz iireten suglar dahil),
Streptococcus pneumoniae (sadece penisiline duyarli suglar) ve Moraxella catarrhalis'in
(beta-laktamaz iireten suglar dahil} neden oldugu enfeksiyonlar.

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

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlan: Staphylococcus aureus (beta-

laktamaz iireten suglar dahil) ve Streptococcus pyogenes’in neden oldugu enfeksiyonlar.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi:

13 yas ve iizeri yetigkinler ve adolesanlarda dnerilen doz ve tedavi siiresi asagidaki tabloda
belirtilmigtir; tiim enfeksiyonlar igin toplam giinliik doz 600 mg'dir. 10 giin boyunca giinde
tek doz uygulama giinde iki kez uygulama ile esit etkinliktedir. Deri enfeksiyonlan veya
pnémonide tek doz uygulama galigtimadifindan PRIXEF bu enfeksiyonlarda giinde iki kez

uygulanmalidir,
13 Yas ve Uzeri Yetigkinler ve Adolesanlar
Enfeksiyon tiirii Doz Tedavi siiresi
Toplumdan edinilmis 300 mg 12 saat ara ile 10 giin
pnémoni
Kronik bronsitin akut 300 mg 12 saat ara ile veya 5-10 giin
alevlenmesi 600 mg giinde tek doz 10 giin
Akut maksiller siniizit 300 mg 12 saat ara ile veya 10 giin
600 mg giinde tek doz 10 giin
Farenjit/Tonsillit 300 mg 12 saat ara ile veya 5-10 giin
600 mg giinde tek doz 10 giin
Komplike olmayan deri ve 300 mg 12 saat ara ile 1{} giin
yumugak doku enfeksiyonlar

Uygulama gekli:
PRIXEF yemeklerden bagimsiz otarak kullanilabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 30 mL/dak.'dan diisiik olan yetiskin hastalarda sefdinir dozu giinde tek doz
300 mg olmalidir.

Hemodiyaliz sefdiniri viicuttan uzaklagtinr. Kronik hemodiyaliz hastalarinda &nerilen
baslangig dozu iki giinde bir 300 mg veya 7 mg/kg'dir. Hemodiyaliz uygulamas: bittikten
sonra 300 mg veya 7 mg/kg uygulanmalidir. Izleyen dozlar iki giinde bir 300 mg veya 7
mg/kg olmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ilacin kullammu ile ilgili bir bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Yeni doganlarda ve 6 aydan kiigiik bebeklerde etkililigi ve giivenliligi kamitlanmamigtir.
Geriyatrik popiilasyon:

Babrek fonksiyon bozukiugu olmayan yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmemekiedir.

4.3  Kontrendikasyonlar
PRIXEF, sefalosporin grubu antibiyotiklere karsi agin duyarhiifi olan hastalarda

kontrendikedir.

4.4  Ozel kullamim uyarilan ve nlemieri

Sefdinir ile tedaviye baglamadan once hastamin scfdinir, diger sefalosporinler, penisilinler
veya diger ilaglara agin duyarhihifn olup olmadifr arastirlmahdir. Eger sefdinir, penisiline
duyarh hastalara verilecekse penisilin alerjisi olan hastalarin %10'unda ¢apraz-agiri duyarliltk
olabileceginden mutlaka dikkatli olunmalidir. Eger sefdinire kars: alerjik reaksiyon olusursa
ilag tedavisi kesilmelidir. Ciddi akut agir1 duyarhlik reaksiyonlari epinefrin, intravendz sivi
uygulamasi, intravendz antihistaminikler, kortikosteroidler, pressér aminler ile tedavisi ve
oksijen verilmesi ile hava yolu agilmast ile tedaviyi gerektirebilir.

Sefdinir de dahil olmak iizere hemen hemen tiim antibakteriyel ilaglarla psédomembrandz
kolit gelisimi bildirilmistir. Bu nedenle antibakteriyel ajanlarla tedavi sonrasi gelisen diyare
olgularinda dikkatli olunmalidir.

Antibakteriyel ilaglarla tedavi barsafin normal florasim degistirir ve clostridium tiiril
bakterilerin gelisimine yol agar. Caligmalar Clostridium difficile tarafindan tretilen toksinin

antibiyotik ile iligkili kolitin primer sorumlusu oldugunu gdstermektedir.

3/9



5 Rl el scoafirtaing?

e vt i et et

et

Psédomembrandz kolit tamisindan sonra uygun tedaviye baglanmaldir. Orta derecede
psddomembrandz kolit vakalar genellikle ilacin kesilmesine yeterli yanit verirler. Agir kolitli
olgularda siv1 ve elektrolit tedavisi, protein destegi ve Clostridium difficile've klinik olarak
etkili antibakteriyel ilag ile tedavi gerekmektedir.

Diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi, uzamig tedavi direngli organizmalarin
gelismesine neden olabilir. Hastanin dikkatli bir bigimde izlenmesi gerekmektedir. Eger
tedavi sirasinda siiper enfeksiyon olusursa uygun alternatif tedavi verilmelidir.

Diger genis spektrumlu antibiyotikler gibi sefdinir, kolit dykiisit olan kisilere uygulamrken
dikkatli olunmalsdir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 mL/dak.) sefdinir i¢in
doz ayarlamasi yaptlmahdar.

Bu tibbi iiriin her dozunda | mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

4,5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Aliiminyum veya magnezyum igeren antasitler

Sefdinir tedavisi sirasinda antasit kullanitmasi gerekiyorsa, sefdinir antasitlerin alinmasindan
en az 2 saat dnce veya sonra alinmalidir.

Probenesid

Diger beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi probenesid sefdinirin renal atihmim inhibe
eder.

Demir suplemanlari ve demirle giiclendirilmis besinler

Sefdinir tedavisi sirasinda demir suplemanlarimin kullanilmast gerekiyorsa, sefdinir demir
suplemanlannin alinmasindan en az 2 saat 6nce veya sonra alinmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bilinen bir ctkilegimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda sefdinirin kullanimyla ilgili herhangi bir veri
yoktur.

Gebelik donemi

Sefdinir igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonat / fetal geligim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilitken tedbirli olunmalidir,

Laktasyon dénemi

600 mg tek doz uygulamay takiben anne siitiinde sefdinir saptanmamustir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7  Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullammn iizerine etkisi bildirilmemigtir.

4.8  lIstenmeyen etkiler

Klinik arastirmalarda sefdinir kapsiiliin énerilen dozu (600 mg/giin) ile tedavi edilen yetigkin
ve adolesan hastalarda goriilen yan etkilerin ¢ogu hafif ve kisiye 6zeldir. Oliim veya kahc
sakatliklar gorilmemistir. Ilagla tedavinin kesilmesi temel olarak gastrointestinal
rahatsizliklar 6zellikle diyare veya bulanti nedeniyledir. Hastalarin bir kism da dokiintiiye
bagli olarak tedaviye son vermistir,

Sikliklarina gore yan etkilerin dagilimi su sekildedir:

9% 1 veva daha fazla siklikta goriilen_yan etkiler: Diyare, vajinal moniliyazis, bulanti, bas

agnsi, karin agrisi, vajinit.

> 9%0.1 - < %l siklifinda goriilen yan etkiler: Dékiintii, dispepsi, flatulans, kusma, digkilama

bozuklugu, anoreksi, konstipasyon, sersemlik, agiz kurulugu, asteni, uykusuzluk, lokore,

moniliyazis, kagint1 ve somnolanstir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Insanlarda sefdinirin doz asmmi ile ilgili bilgi bulunmamaktadr. Diger beta-laktam
antibiyotiklerin doz agimim takiben goriilen belirtiler bulanti, kusma, epigastrik agr, diyare

ve konvulsiyoniardir. Hemodiyaliz ile sefdinir viicuttan uzaklagtirihir.

5/9




ke

it

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1  Farmakodinamik dzellikler

Farmakoteraptik grup: Sistemik antibakteriyeller, ii¢iincii kusak sefalosporinler
ATCkodu:J01DD15

Diger sefalosporinlerle oldugu gibi sefdinirin bakterisidal aktivitesi hticre duvan sentezinin
inhibisyonu ile meydana gelir. Sefdinir bazi beta-laktamaz enzimlerinin varhginda stabildir.
Sonug olarak penisilinlere ve bazi sefalosporinlere direngli bir¢ok organizma sefdinire
duyarlidir.

Sefdinirin asagidaki mikroorganizmalarin birgok susu tizerinde etkili oldugu gosterilmigtir:
Aerobik Gram-Pozitif Mikroorganizmalar:

Staphylococcus aureus (beta-laktamaz treten suslar dahil)

Not: Sefdinir metisiline direngli stafilokoklara kars1 inaktiftir.

Streptococcus pneumoniae (sadece penisiline duyarli suglar)

Streptococcus pyogenes

Staphylococcus epidermidis (sadece metisiline duyarh suglar)

Streptococcus agalactiae

Viridans grubu streptokoklar

Not: Sefdinir Enterococcus ve metisiline direngli Staphylococcus tiirlerine karg: inaktiftir.

Aerobik Gram-Negatif Mikroorganizmalar;

Haemophilus influenzae (beta-laktamaz iireten suslar dahil)
Haemophilus parainfluenzae (beta-taktamaz iireten suslar dahil)
Morcocella catarrhalis (beta-laktamaz iireten suglar dahil)
Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Not; Sefdinir Pseudomonas ve Enterobacter tirlerine kargi inaktiftir.

5.2  Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Sefdinir oral uygulamadan 2-4 saat sonra doruk plazma konsantrasyonlarina ulagir. Sefdinir
kapsiillerin tahmin edilen biyoyararlanimi 300 mg kapsiil dozunun uygulanmasini takiben

%21 iken 600 mg kapsiil dozunun uygulanmasini takiben %16'd1r.
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Sefdinir yemeklerden bagimsiz olarak alinabilir.

Sefdinir kapsiillerin yetiskinlere tek doz 300 mg uygulanmasindan sonra Cax (pg/ml), tnax
(sa) ve AUC (pg.sa/ml) degerleri sirasiyla 1.60, 2.9, 7.05 ve 600 mg tek doz uygulanmasindan
sonra 2.87, 3.0, 11.1 olarak saptanmugtir.

Coklu doz uygulamasi: Normal bébrek fonksiyonlu hastalarda giinde tek doz veya iki kez
uygulama ile sefdinir plazmada birikmez.

Dagilim:

Sefdinirin ortalama dagilim hacmi yetigkinlerde 0.35 L/kg (£0.29), ¢ocuklarda (6 ay-12 yas)
0.67 L/kg (£0.38)'dwr. Sefdinir hem yetigkinler hem gocuklarda %60-70 oraninda plazma
proteinlerine baglanir, baglanma konsantrasyondan bagimsizdir.

Bivotransformasyon:

Sefdinir 6nemli derecede metabolize olmaz. Aktivitesi temel olarak ana ilaca baglidir.
Eliminasyon:

Sefdinir temel olarak bébrekler yoluyla atilir ve ortalama plazma eliminasyon yari 6mrii (t;/2)
1.7 (£0.6) saattir. Bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sefdinir klerensi azalmaktadir.
Eliminasyonun biiylik bir kismi1 bobrekler yoluyla oldugundan bébrek fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda ve hemodiyaliz hastalarinda doz ayarlamas: yapilmalidir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Plazma sefdinir konsantrasyonlar1 dozla artar ancak artiglar 300 mg (7 mg/kg) 600 mg (14
mg/kg) aralifinda daha az doz orantisaldir.
Hastalardaki karakteristik ézellikler

Bébrek vetmezligi olan hastalar:

Belirgin sekilde bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 ml/dk.) doz
ayarlamasi tavsiye edilir.

Hemodiyaliz hastalan:

Bu hasta grubunda doz ayarlamas: tavsiye edilir.

Karaciger bozuklugu clan hastalar:

Sefdinir temel olarak bgbrekler yolu ile atldigindan ve 6nemli derecede metabolize
olmadigindan bu hasta grubunda doz ayarlamasinin gerekmesi beklenmez.

Yash hastalar:
Renal fonksiyon bozuklugu olmayan yagl hastalarda doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Cinsiyet ve irk:
Irk veya cinsiyetin sefdinir farmakokinetikler iizerinde belirgin bir etkisi yoktur.
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5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sefdinirin karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemistir. V79 Cin hamstenn akeiger
hiicrelerinde bakterivel ters mutasyon analizinde (Ames) veya hipoksantin-guanin
fosforibosiltransferaz (HGPRT) yerinde nokta mutasyon analizinde mutajenik etkiler
goriilmemigtir. V79 Cin hamster akciger hiicrelerinde in vitro yapisal kromozom aberasyon
analizinde veya in vivo fare kemik iligi mikronukleus analizinde klastojenik etkiler
gozlenmemistir. Siganlarda 1000 mg/kg/giin (insan dozunun mg/kg/giin bazinda 70 kati,
mg/m*/giin bazinda 11 kat))e kadar oral dozlarda fertilite ve {ireme performansi
etkilenmemistir.

Siganlarda 1000 mg/kg/giin (insan dozunun mg/kg/giin bazinda 70 kati, mg/m?/giin bazinda
11 kat1)e kadar oral dozlarda veya tavsanlarda 10 mg/kg/glin (insan dozunun mg/kg/giin
bazinda 0.7 kati, mg/m™/giin bazinda 0.23 kati)'e kadar oral dozlarda sefdinir teratojenik etki
gostermemistir. Tavsanlarda 10 mg/kg/giin maksimum tolere edilebilen dozda délde yan etki
olmaksizin maternal toksisite (kilo aliminin azalmasi) gézlenmistir. Azalmis viicut agirhign
sigan fetiislerinde >/= 100 mg/kg/gin, sigan doliinde >/= 32 mg/kg/giin dozunda goriillmigtiir.
Maternal iireme parametreleri, dol sag kalimi, gelisim, davranig veya tireme fonksiyonu

izerinde etki gbzlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1  Yardimci maddelerin listesi
Karboksi metil selitloz kalsiyum

Polioksil 40 stearat

Kroskarmelloz sodyum

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Titanyum dioksit

Indigotin FD&C Blue # 2

Sar1 demir oksit

Jelatin

6.2  Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.
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6.3 Raf émrii

24 ay

6.4  Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakhiginda saklayimiz.

6.5  Ambalajin niteligi ve igerigi

Kutuda, PVC-Aklar/Aliiminyum blisterde, 10 ve 20 adet.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Y énetmeligi"

"Ambalaj Atiklarinin Kontroli" yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Saba Ilag San. ve Tic. A.S. |
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. ¥
No:1 Kat:1 34303 Kiigiikgekmece-istanbul |
Tel: 0212692 92 20

Faks: 0212 697 23 10

8. RUHSAT NUMARASI
2014/290

9, LK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHI
ilk ruhsat tarihi; 11.04.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'ON YENILENME TARIiHi
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