Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/61/cefradur-1-gr-7-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DB05
KULLANMA TALIMATI

CEFRADUR®I g tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her bir tablet 1000 mg sefadroksile esdeger 1063 mg sefadroksil monohidrat

icermektedir.
Yardimci madde(ler): Magnezyum stearat, mikrokristalin seltloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullarima talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. CEFRADUR nedir ve ne icin kullanilir?

2. CEFRADUR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CEFRADUR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CEFRADUR ’un saklanmas

Bashklar yer almaktadar.

1.CEFRADUR nedir ve ne i¢in kullanilir?

CEFRADUR, tablet formunda blister primer ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma
talimati ile beraber kullanima sunulmaktadir.

CEFRADUR, beyaz-krem renkte tablettir.

CEFRADUR, duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarda
kullanilir:

e Solunum yolu enfeksiyonlari:
Tonsilit, siniizit, farenjit, larenjit, otitis media, bronsit, bronsiyektazi, pnomoni, akciger
apsesi, ampiyem, plorezi.
* Deri ve yanmusak doku enfeksiyonlar::
Lenfanjit, apseler, seltlit, deklbitls ulserleri, mastit, furonkdloz, erisipel.
+ Urogenital sistem enfeksiyonlari:
Piyelonefrit, sistit, adneksit, endometrit.
» Diger enfeksiyonlar:
Osteomiyelit, septik artrit, septisemi, peritonit, plerperal sepsis.

2. CEFRADUR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CEFRADUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
* Sefadroksil’e veya CEFRADUR igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birisine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.



CEFRADUR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

« Sefadroksil, (Beyin omurilik svis1) BOS’a penetre olmaz (gegemez) ve menenjit tedavisi
icin endike degildir.

o Ciddi alerji veya astim ge¢misi olan hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir.

« Penisilinlere veya diger sefalosporin olmayan beta-laktam ilaglara siddetli asir1 duyarlilik
Oykiisii olan hastalarda, capraz alerjiler ortaya c¢iktikga sefadroksil 6zel dikkatle
kullanilmalidir.

o Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkat gereklidir;.Doz, bobrek yetmezligi derecesine
gore ayarlanmalidir.

«  Ogzellikle kolit olmak {izere gastrointestinal rahatsizlik ykiisii olan hastalarda sefadroksil
dikkatli kullanilmalidir.

« Ishalin ortaya ¢ikmasi, diger ilaglarin emilimini bozabilir ve bu nedenle etkinliklerinde bir
bozulmaya neden olabilir.

o Alerjik reaksiyonlar meydana gelirse (lirtiker, ekzantem, kasinti, kan basinci diismesi ve
artmis kalp atis hizi, solunum bozukluklari, ¢okiis, vb.) tedavi derhal kesilmelidir ve uygun
kars1 6nlemler alinmalidir (sempatomimikler, kortikosteroidler ve / veya antihistaminikler).

«  Ogzellikle uzun siireli kullanimda kan sayimi ve diizenli hepatik ve bobrek fonksiyon testleri
sik sik kontrol edilebilir. Sefadroksil ile uzun siireli tedavi sirasinda mantarlarda
(6rnegin kandida) siiper enfeksiyonlar olusabilir.

o Siddetli ve inat¢1 ishal durumunda, antibiyotik ile iligkili bir psddomembrandz kolit
disiiniilmelidir. Bu durumda, sefadroksil derhal kesilmeli ve uygun bir tedaviye
baslanmalidir (6rn. oral vankomisin).

« Coombs testinin sonucu, sefadroksil ile tedavi sirasinda veya sonrasinda gegici olarak
pozitif olabilir. Bu ayn1 zamanda, annesi sefalosporinlerle dogum Oncesi tedavi goérmiis
yenidoganlarda yapilan Coombs testleri i¢in de gecerlidir.

o Idrar sekeri sefadroksil ile tedavi sirasinda enzimatik olarak (6rnegin test seritleri ile)
belirlenmelidir, ¢iinkii indirgeme testleri yanlis yiiksek degerler verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

CEFRADUR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CEFRADUR’un yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte yeterli sayida calisma olmadigindan kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde CEFRADUR ile tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi
suresince emzirme birakilmalidir.

Arac ve makine kullanimi:

CEFRADUR bas agrisi, bag donmesi, sinirlilik, uykusuzluk ve yorgunluga neden olabilir, bu
nedenle makineleri kullanma ve kullanma kabiliyeti etkilenebilir. CEFRADUR tedavisinin
uykulu ve yorgun hissetmenize neden olmadigindan emin olana kadar motorlu ara¢ ve
makineleri kullanmayiniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CEFRADUR, bakteriyo statik antibiyotiklerle (6rnegin tetrasiklin, eritromisin, siilfonamidler,
kloramfenikol) beraber alinmamalidir.
Aminoglikosit antibiyotikleri, polimiksin B, kolistin veya yuksek doz loop ditretikleriyle
kombinasyon halinde, sefadroksil ile tedaviden kaginilmalidir, ¢iinkii bu kombinasyonlar
nefrotoksik etkileri artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFRADUR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Dozaj enfeksiyonun duyarlilifina, hastaligin ciddiyetine ve hastanin klinik durumuna (renal ve
hepatik fonksiyon) baglhdir.

Normal bébrek fonksiyonuna sahip
> 40 kg olan Yetiskinler ve ergenler

< 40 kg olan Normal bobrek
fonksiyonlu ¢ocuklar

Solunum Yolu
Enfeksiyonlari:

Gunde iki kez 1000 mg

30-50 mg / kg / gun iki gunluk
doza bolunr.

Deri ve Yumusak
Doku enfeksiyonlari:

Gunde iki kez 1000 mg

30-50 mg / kg / gun iki gunluk
doza bolunr.

Urogenital Sistem
Enfeksiyonlari:

Gunde iki kez 1000 mg

30-50 mg / kg / gun iki gunluk
doza bolundr.

Diger Enfeksiyonlar:

Dozaj, en az 10 giin boyunca glinde
bir kez 1000 mg'a diisiiriilebilir.

En az 10 giin boyunca gunde
bir kez 30 mg / kg / giin

Doktorunuz CEFRADUR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri su ile birlikte ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

CEFRADUR, 6 yasindan kiigiik bebek ve ¢ocuklarin kullanimi igin tavsiye edilmez. 40 kg’in
altinda viicut agirligina sahip olan ¢ocuklar i¢in likit formlarin kullanimi tavsiye edilmektedir.

Yashlarda kullanima:

Sefadroksil bobrek yolu ile atildig: i¢in geriatrik popiilasyonda doz, bobrek yetmezligindeki

gibi ayarlanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Sefadroksil birikimini dnlemek icin dozaj kreatinin klirens oranlarina gore ayarlanmalidir.
Kreatinin klirensi 50 mL/dk veya daha az olan hastalarda asagidaki azaltilmis doz ¢izelgesine
gore yetiskinler i¢in rehber olmalidir.

Kreatinin klirensi Serum Kkreatinin ik doz Dozu takiben
(mL/dk /1,73 m?) (mg /100 mL)

50-25 1,4-2,5 1000 mg 500 mg - 1000 mg
25-10 25-56 1000 mg 500 mg - 1000 mg
100 >5,6 1000 mg 500 mg - 1000 mg




Hemodiyaliz hastalari, 6-8 saatlik hemodiyalizden sonra 1000 mg sefalosporinin % 63’Unu yok
eder. Sefalosporinin yar1 zamani diyaliz sirasinda yaklasik 3 saattir.

Hemodiyaliz hastalari, hemodiyaliz sonunda bir ilave 500-1000 mg doz alabilirler.
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger CEFRADUR 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla CEFRADUR kullandiysamz:
CEFRADUR’un yanlislikla i¢ilmesi durumunda, derhal doktorunuzu uyariniz veya en yakin
hastaneye gidiniz.

CEFRADUR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CEFRADUR’u kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CEFRADUR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CEFRADUR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CEFRADUR’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
» Asirt duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar (kasinti, dokiintli, kurdesen ve bazen de hava
yollarinin etrafindaki kaslarin kasilmasi sebebiyle nefessiz kalma gibi belirtiler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CEFRADUR’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

CEFRADUR kullanimina bagh olarak asagida siralanan yan etkiler goriilebilir.
Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az I’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

* Bulant1

* Kusma

« Ishal



* Hazimsizlik
* Karin agrisi
* Glosit

» Kasinti

* Dokiintu

* Alerjik
 Ekzantem

» Urtiker

Yaygin olmayan:
* Vajinal mantar
» Pamukguk

Seyrek

* Uyku bozuklugu
* Anjiyondrotik 6dem
* Eozinofili,

* Trombositopeni
* Lokopeni

* NGtropeni

* Agranulositoz

* Kolestaz

* Artralji

« Interstisyel neftit
* Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
O 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CEFRADUR’un saklanmasi
CEFRADUR 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFRADUR 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozulukluklar fark ederseniz CEFRADUR’u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Avixa Ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Basaksehir/Istanbul



Uretim Yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Lileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigstir.



