
KIJLLANMA TALIMATI

CEFITEN 400 mg film kaph tablet

A[rzdan ahmr.

. Etkin maddez Her bir film kaph tablet 400 mg sefditorene egde[er 490,40 mg sefditoren

o Yardrmu maddelerz Avicel Ph 102, sodyum kazeinat, kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol),

sodyum lauril sulfat, aerosil 200, hidroksipropil metil seliiloz (HPMC E5), sodyum stearil

fumarat, titanyum dioksit @ 171) igerir.

Bu Kullanma Talimatlnda:

1. CEFITEN nedir ve ne igin kullaruhr?

2. CEFITEN'i kullanmudan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. CEFITEN nasil kullanilr?

4, OIax yan etkiler nelerdir?

5. CEFITEN'it saklanmust

Baqhklarl yer almaktadlr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KIJLLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. Eper ilqve sorulartntz olursa, liltfen doldorunuza veya eczqctnEa darusmtz

. Bu ilaq kiSisel olarak sizin iqin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullarumt svastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

kull andt lmtn s 6yl eyini z.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag haklanda size 1nerilen dozun dtsmda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaymu.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/547/cefiten-400-mg-10-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DD16



1. CEFITEN nedir ve ne igin kullanllrr?

CEFITEN sefalosporin grubu bakteriyel enfeksiyonlara (milaoorganizmalarla olugan

hastahklar) kargr kullamlan bir tirtindiir.

Her film kaph tablet 400 mg sefditoren pivoksile eqdeler sefditoren pivoksil igerir. 10, 20 ve

28 film kaph tablet igeren Ah.r/Alu blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadu. Tabletler

beyaz renkli, oblong, bikonveks film kaph tabletler geklindedir'

CEFITEN, erigkinlerde ve ergenlerde (12 yaq ve iizeri), agafrda belirtilen durumlard4 duyarh

mikroorganizmalarrn 
'neden oldu[u, hafif ve ortra dereceli enfeksiyonlann tedavisinde

kullarulu.

r Kronik bronqitin akut bakteriyel alevlenmesi

o Toplumdankazamlmrq pnomonilerin (zatiirenin) tedavisinde

o Farenjit (yutak iltihabr) / Tonsillit (bademcik iltihabt) / Siniizit

o Deri ve yumuqak doku hastaltklart

. Uriner enfeksiyonlar: idrar kesesi ittihabr (mesane iltihabr),idrar yollan ve bdbrekte

geli gen iltihaP (PiYelonefrit)

2. CEFITEN'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

CEFITEN'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYIM.

E[er;

r Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya bilegenlerinden birine alerjiniz var veya gegmigte

olmugs4 kamitin eksiklipi veya klinik olarak anlaml kamitin eksikli$i ile sonuqlanabilen

dofumsal metabolizma bozukluklanruzvar veya gegmigte olmuqsa CEFITEN'i kesinlikle

kullanmaymrz.

r CEFITEN, bir siit proteini olan kazeinat igerir. Siit proteinine agrn duyarhlrruz (laktoz

tahammiilsiizlii$i de[il) var veya gegmigte olmuSsa cEFITEN',i uygulamaytruz'

CEFITEN'i agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ.

Tiim sefalosporin ilaglannda olduSu gibi, CEFITEN tedavisine baqlamadan 6'nce sizin

<inceden seftlitoren pivoksil, di[er sefalosporinler, penisilinler veya di[er ilaqlara aqm

duyarhlk reaksiyonu gosterip g<istermedifiniz dikkatlice araqtmlnahdrr. Sefditoren pivoksile

karqr alerjik bir reaksiyon ortaya grkars4 ilacr kesiniz, A[rr, akut a;rn duyarhhk reaksiyonlart

tedaviyi gerektirebilir.
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Sefditoren pivoksil dahil olmak iizere, bakterilerle geliqen hastahklara karqr kullamlan hemen

hemen tiim ilaglarla" psd,domembrandz kolit (yalancr zarlar igeren kahn barsak iltihabt)

bildirilmiqtir ve hafiften hayatr tehdit edici qiddete kadar de[igebilir. Dolayrsryl4 bakterilerle

geligen hastahklara kargr kullamlan ilaglann uygulamasrnr takiben ishal olan hastalarda bu

tanmln gdz dntinde bulundurulmasr dnemlidir. CEFITEN kullammr ile antibiyotik ba$lantilt

ishal, kahn barsak iltihabr ve kann apnsr ile birlikte giddetli, kanh lkansrz ishal bildirilmigtir.

E[er tedavi srrasrnda giddetli velveya kanh ishal geligirse CEFITEN kesilmeli ve uygun

tedavi baglanmahdrr.

Sefditoren dnceden mide-barsak hastahlq iizellikle kahn barsak iltihabr dykiisii olan

birelerde dik'katli kullamlmahdrr.

Orta - qiddetli btibrek yetmezlipi olan hastalann kanlannda kalan ilacrn militan artmrqtrr. Bu

nedenle ndbet gibi potansiyel klinik sonuglan dnlemek igin akut ya da kronik orta - qiddetli

bdbrek yetmezli[i olan hastalarda giinliik toplam doz azaltrlmahdrr.

Sefalosporin grubu antibiyotikler, eg zamanh olarak aminoglikozid grubu antibiyotikler ya da

gi.iglu ditiretikler (timefin fiuosemid) gibi bObrek i.izerine zararh etkileri olabilen ilaglan

almakta olan kigilere dikkatle verilmelidir, gtinkii bu ilaglarrn birlikte kullamlmasr durumunda

bdbrekler ve kulak iizerine zararh etkileri olabilir.

CEFITEN, uzun siireli antibiyotik tedavisi igin tinerilmez. Zira pivalat igeren diper bilegikler,

uzun siire kullamldrlrnda, kamitin yetersizlilinin klinik belirtilerine yol agmtgtu.

Krsa ddnemli tedavi ile, karnitin eksikliSinin klinik etkileri ortaya gftmamakiadr.

CEFITEN'in tekarlanan krsa d6nemli uygulamalannrn karnitin konsantrasyonlanna etkisi

bilinmemektedir.

Sefalosporinler, kanrn prhtrlagmasrru azaltabilir. Bdbrek veya karaci$er bozuklufu olan

hastalar, beslenme durumu kdtti olanlar, uzun stireli antimikrobiyal (mikroorganiztnalara

kargr) tedavi alan hastalar ve prhulagma dnleyici tedavi ile dengede tutulan hastalar risk

alfindadu.

"Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damguuz."

CEtr'ITEN'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasr

CEFITEN yemeklerle birlikte alurmahdr.

Hamilelik

ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaaruza daruSmtz. 
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Gebe kadurlarda CEFITEN kullamlmasr Onerilmez

Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczaanaa

dantsmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce dohorunuzaveya eczqcmaa daruSmtz.

Emziren annelerin CEFITEN kullanmasr Onerilmez.

- - - Arag ve makine kullammr

CEFITEN bag ddnmesi ve uyku haline sebep olabilir. Bu durumda, herhangi bir arag veya

makine kullarum yeteneli olumsuz olarak etkilenebilir.

CEFITEN'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcl maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

CEFITEN I mmol'den daha az miktarda sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle uyarr

gerektirmemektedir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

Antiasidler ve H2-reseptdr antagonistleri: Peptik iilser ilaglan sefditoren'in emilimini
azaltabilir.

Probenesid : Sefclitoren' in kan diizeyini artrrabilir.

Oral konhaseptifler (dolum kontrol haplan): Sefditoren pivoksilin birlikte ahnmasrrun zaran

yoktur.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda kullantyorsanz veya son zamanlarda

kullqndtruz ise liitfen doktorunuza veya eczaaruzq bunlar hal&tnda bilgi veriniz.

3. CEFITEN nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:

CEFITEN'i giinde iki kez olacak qekilde yemeklerle birlikte almrz. Doktor tarafindan bagka

gekilde tavsiye edilmedi$i takdirde tedavi siiresi genel olarak 5-7 giindiir.

Eriqkinler ve Adolesanlar (Z 12 yag):

o Farenjit (yutak iltihabr), tonsillit (bademcik iltihabr): 5-7 giin siireyle 12 saatte bir I

tablet (200 mg sefditoren)

o Siniizit: 7-10 giin siireyle 12 saatte bir I tablet (200 mg sefditoren)

o Kronik Bronqitin akut alevlenmesi: 5 giin siireyle 12 saatte bir I tablet (200 mg

sefditoren)
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r Toplumdan kazarultrng zati)re:

- Hafif ve orta qiddetli olgularda: 10-14 giin sureyle 12 saatte bir 1 tablet (200 mg

sefditoren)

- Alrr olgularda: 10-14 giin stireyle 12 saatte bir 2 tablet (400 mg sefditoren)

. Basit deri ve yumugak doku iltihaplan: 7-10 giin siireyle 12 saatle bir i tablet (200 mg

sefditoren)

. Uriner enfeksiYonlar:

a Hafif ve orta giddetli olgularda: 7-14 giin siireyle 12 Caatte bir 1 tablet (200 mg

seftlitoren)

r AEr olgularda: 7-14 giin stireyle 8 saatte bir I tablet (200 mg sefditoren)

Uygulama yolu ve metodu:

Tablet'i yetert miktarda srvr ile aluuz (6rnepin bir bardak su ile).

Deligik ya9 gruplart:

Qocuklarda kullanrmr:

Sefditoren pivoksil tabletin 12 yagrn altrndaki gocuk hastalarda etkinlik ve giivenirlili

saptanmam$ffr.

Yaghlarda kullanrmr:

Sefditoren pivoksil 400 mg alan ya5[r ve geng hastalar arastnda, etkinlik ve gtivenirlik1e klinik

olarak anlamfi farkhhklar gdzlenmemigtir. Normal (yaglanna g6re) btibrek iqlevi olan yagh

hastalarda doz ayarlamasl gerekmez.

Bu ilacrn 6nemli miktardq Mbrekten atrldrfr bilinrnektedir ve bu ilaca karst olumsuz

reaksiyon riski, bObrek iglev bozuklu[u olan hastalarda daha fazla olabilir. Yagh hastalann

b6brek iglevinde azalmaolauh[r daha gok oldu[unda4 doz segiminde dikkatli olunmaltdu ve

bribrek iglevinin izlenmesi yararh olabilir

6zelkullanm durumlan:

Bdbrek yetmezlifi:

. Hafif b6brek bozuklupu olan (KL6s: 50-80 ml/dak/1,73r'fi) hastalar igin doz ayarlamasr

gerekmez.

.Orta derecede b6brek bozuklu!'u olan hastalara (KL6i: 30-49 ml-/dakll,n r*) gtinde iki kez

200 mg'dan fazlastmn uygulanmamast,



.A[rr btibrek bozukluSu olanlara (KL6s: < 30 mVdak/\,n n]) giinde 200 mg/giin x 2

fazlasrnrn uygulanmamasr dnerilir.

Son dOnem bObrek hastahSr olanlarda uygun doz belirlenmemigtir

Karacifer yetmezlifi:

Hafif veya orta derecede karaciper bozuklulu olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez.

Eier CEFITEN'\t etkisinin qok gtiqlu

doktorunuz veya eczactntz ile konusunuz.

veya zaytf oldu{una dqir bir izleniminiz var ise

Kullanmanz gerekenden daha fazla CEFITEN kullandrysanv:

insanda sefditoren pivoksilin doz aqrmryla ilgili bilgi yoktur. Ancak, diger B-laktam

antibiyotiklerle, doz a$ururu takip eden istenmeyen etkiler bulantl, kusma, gdbek iisttindeki

kann krsmrnda rahatsrzhk, ishal ve kasrlmah ndbetler olmugtur. Hemodiyaliz, sefditorenin

Wcuttan uzaklagtrnlmasma, dzellikle bdbrek fonksiyonu krsrth olanlarda yardrmcr olabilir.

Doz agrmr belirtilere ydnelik olarak tedavi edilir ve gerektilinde destekleyici d,nlemler ahmr.

CEFITEN'den kullanmaruz gerekenden fazlanm kullanmtssaruz bir doktor veya eczact ile

konuSurua.

CEtr'ITEN' i kullanmayr unutursanrz

Unutulqn dozlan dengelemek igin gtfi doz almaymtz

CEFITEN ile tedavi sonlandrnldrgndaki olugabilecek etkiler:

CEFITEN tedavisi sonlandrildrfrnda herhangi bir olumsuz etki olugmasr beklenmez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CEFITEN'in igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agafirdaki kategorilerde gdsterildili gekilde tammlanmrgtr:

Qok yaygm: 10 hastarun en az I'inde gdriilebilir.

Yaygrn: l0 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla g<iriilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat I 000 hastamn birinden fazla giiriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastamn birinden az gdr0lebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az g6riilebilir.



Qokyaygrn
. ishal

Yaygrn

. Vajinal mantar

. Ba$ agnsr

. Bulantr, kann a[nsr, hazrmsshk

Yaygrn olmayan

. Ateg, terleme, diigktinl0k, aSn, giigsiizliik

. Mantar infeksiyonlanna baph ktzankhklar, aprzda mantar hastah[rna balh alnh btilgeler

. Bopaz, burun ya da sintislerde a!n, iltihap

. Bag d0nmesi

. Alerjik reaksiyon, yiizde gigme,

. Urtiker (kurdegen), kaqrntr, d<ikiintii

. Sinirlilik, yan uyku durumu, uykusuzluk, anormal riiyalar

. Ayak bileklerinde gigme

. Kusma, igtahsrzhk, aSrz kurululu, gaz, ge[irme, kabrzhk, igtah artrgr, tat bozuklupu, susama

. Vajinal enfeksiyon, vajinal akntr

. Karaciper fonksiyonlannda bozulma

Seyrek

' Kanda trombosit sayrsrnln azalmasr (bu nedenle kanama, morarma olabilir, lenf bezlerinde

btiytime

. Zihinsel iqlevlerde z-ayrflama, benlik yitimi, duygusal zayrflrk, agrn negeli olma, sannlar,

diigtinme bozukluklan, cinsel istekte artrg, unutkanhk, koordinasyon bozuklulu, kasrn

dinlenme amndaki kasrlmasrnrn artmasl, titreme, kulak grnlamasr,

. Bayrlma, pozisyona balh tansiyon dtig0kliip0, kalp yetnezlifi, kalp atmlrun hrzlanmasr,

kalp atrm bozukluklan

. Gdrme bozuklufu, g0z afnsr, gdz kapa$r iltihabl

. AEtz iltihabr, alrz iilserleri, dil iltihabr, hrgkrrma" renksiz dil, kanh ya da kansrz ishal, srvr

kaybr,

. Kahnba$rrsak iltihabr. Antibiyotik tedavisi suasrnda veya sonrasrnda baqlayan:

-ishal (kanh ya da kansrz)

-Kannda kramp ya da alrr 
1



. Akne, sag doktilmesi, egzema, soyulma tipinde deri iltihabr, uguk, viicut kokusu, rqtla

duyarhhk reaksiyonu

. Kas a$rsr

. Uriner sistem iltihabr

. idrar yaparken yanmq btibrek boqlufunda a[n, bdbrek iltihabr, gece idrara grkma, gok

miktarda idrar yapma, idranru tutamama"

. Meme afnsr, adet diizensizlikleri, adet ddnemleri arasrnda kanama olmast, iktidarsrzhk

. Kan;ekerinin yiikselmesi, - -.-.-.---.'.---

. Kan potasyum seviyelerinin normalin altrna diismesi, kandaki protein miktarmrn diigmesi

. . Ciltte ve gdz alqnda sararma

. Menenjit (beyin zan iltihabt)

. Hareket ederken ya da istirahat halinde nefes darhs (astrm), bacaklarda qigme

. Mide- barsak kanamas (drgkrdan kan gelmesi),

Bilinmiyor
. Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bo[azda giqme, ani kan basrncr diigmesi, yaygm

ve qiddetli krzankhk, kaqrntr, iirtiker (kurdegen)

. Hrzla geligen b0brek yetmezli[i

. Zatttne

Eper bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etHyle karSilaStsaruz

doldorunuzu veyq eczactntn bilgilendiriniz.

5. CEFITEN'in saklanmasr

CEFITEN'| gocuHarm gdremeyecefii, erisemeyece|i yerlerde ve ambalaimda saklaymtz.

25oc'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaymz. Nem ve giineg rgrlrna maruz brrakmayrilz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnp.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFITEN'i kullanmaymtz.

E[er iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, CEFITEN'i kullanmayrruz.



Ruhsat Sahibi : inventim ilag San. Tic. Ltd. $ti.

General Ali Rrza Gtucan Cad. Merter ig Merkezi

Balrmsrz BtiliimNo:8

Giingttren/isTANBUL

Telefon: 0 212 481 76 4l

Faks: 0 212 48176 4l

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Oretim Yeri : Neutec Cef ilag San. ve Tic. A.$

l. OSB 2.yol No:2 Adapazan / SAIL{IIYA

Bu kullanma talimafi ... tarihinde onaylanmtstr.


