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KULLANMA TALIMATI

CEFITEN 400 mg film kapl: tablet

Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir film kaph tablet 400 mg sefditorene esdeger 490,40 mg sefditoren

o mm— PR pivoksil igerir. e i s e s U S ————— PP PR . - g L Y

e Yardumct maddeler: Avicel Ph 102, sodyum kazeinat, kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol),
sodyum lauril stilfat, aerosil 200, hidroksipropil metil seliiloz (HPMC ES), sodyum stearil
fumarat, titanyum dioksit (E 171) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklaywuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

o Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEFITEN nedir ve ne icin kullamblir?

2. CEFITEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CEFITEN nasu kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CEFITEN’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir,



1. CEFITEN nedir ve ne i¢in kullanihr?

CEFITEN sefalosporin grubu bakteriyel enfeksiyonlara (mikroorganizmalarla olusan
hastaliklar) karg1 kullamlan bir irtindiir.

Her film kaph tablet 400 mg sefditoren pivoksile esdeger sefditoren pivoksil igerir. 10, 20 ve
28 film kaph tablet iceren Alu/Alu blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Tabletler
beyaz renkli, oblong, bikonveks film kapl tabletler seklindedir.

CEFITEN, eriskinlerde ve ergenlerde (12 yas ve lizeri), asafida belirtilen durumlarda, duyarh
mikroorganizmalarm neden “oldugu, hafif ve orta dereceli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullamlir.

e Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi

¢ Toplumdan kazamlmis pnomonilerin (zatlirenin) tedavisinde

e  Farenjit (yutak iltihabr) / Tonsillit (bademcik iltihabi) / Siniizit

¢ Deri ve yumusak doku hastaliklan

e Uriner enfeksiyonlar: idrar kesesi iltihabi (mesane iltihabi),idrar yollar ve bsbrekte
gelisen iltihap (piyelonefrit)

2. CEFITEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CEFITEN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

o Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya bilesenlerinden birine alerjiniz var veya gecmiste
olmussa, karnitin eksikligi veya klinik olarak anlamli karnitin eksikligi ile sonuglanabilen
dogumsal metabolizma bozukluklarimz var veya gegmiste olmussa CEFITEN’i kesinlikle
kullanmayimz.

e CEFITEN, bir siit proteini olan kazeinat igerir. Siit proteinine agir duyarliginiz (laktoz
tahammtilsiizl{igii degil) var veya gegmiste olmugsa CEFITEN’i uygulamayinz.

CEFITEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Tim sefalosporin ilaglarinda oldugu gibi, CEFITEN tedavisine baglamadan &énce sizin
onceden sefditoren pivoksil, diger sefalosporinler, penisilinler veya diger ilaglara asin
duyarlilik reaksiyonu gsterip gostermediginiz dikkatlice arastiiimalidir. Sefditoren pivoksile
karg1 alerjik bir reaksiyon ortaya ¢ikarsa, ilaci kesiniz. Agr, akut agin duyarlilik reaksiyonlar
tedaviyi gerektirebilir.



- tedavi baglanmahdir. -

Sefditoren pivoksil dahil olmak iizere, bakterilerle geligen hastaliklara kars1 kullamlan hemen
hemen tiim ilaglarla, psédomembrandz kolit (yalanci zarlar igeren kalin barsak iltihabi)
bildirilmistir ve hafiften hayat: tehdit edici siddete kadar degisebilir. Dolayisiyla, bakterilerle
geligen hastaliklara kargi kullanilan ilaglarin uygulamasini takiben ishal olan hastalarda bu
taninin g6z dniinde bulundurulmas: énemlidir. CEFITEN kullanmimu ile antibiyotik baglantili
ishal, kalin barsak iltihab1 ve karin agnsi ile birlikte siddetli, kanli /kansiz ishal bildirilmistir.
Eger tedavi sirasinda siddetli ve/veya kanli ishal gelisirse CEFITEN kesilmeli ve uygun

Sefditoren ©nceden mide-barsak hastalifi, &zellikle kalin barsak iltihabi Gykiisti olan
bireylerde dikkatli kullanilmalidir.

Orta — siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarin kanlarinda kalan ilacin miktan artmugtir. Bu
nedenle ndbet gibi potansiyel klinik sonuglar1 énlemek i¢in akut ya da kronik orta — siddetli
bébrek yetmezligi olan hastalarda giinliik toplam doz azaltilmalidur.

Sefalosporin grubu antibiyotikler, e zamanlh olarak aminoglikozid grubu antibiyotikler ya da
giclii diiiretikler (6rnegin furosemid) gibi bdbrek iizerine zararli etkileri olabilen ilaglan
almakta olan kisilere dikkatle verilmelidir, ¢iinkii bu ilaglarin birlikte kullanilmas1 durumunda
bébrekler ve kulak iizerine zararli etkileri olabilir.

CEFITEN, uzun siireli antibiyotik tedavisi igin 6nerilmez. Zira pivalat i¢eren diger bilesikler,
uzun siire kullamldiginda, karnitin yetersizliginin klinik belirtilerine yol agmuigtir.

Kisa donemli tedavi ile, karnitin eksikliginin klinik etkileri ortaya ¢ikmamaktadir.
CEFITEN’in tekrarlanan kisa dénemli uygulamalarimin karnitic konsantrasyonlarna etkisi
bilinmemektedir.

Sefalosporinler, kanin pihtilagmasini azaltabilir. Bobrek veya karaciger bozuklugu olan
hastalar, beslenme durumu kétii olanlar, uzun siireli antimikrobiyal (mikroorganizmalara
kars1) tedavi alan hastalar ve pihtilagma onleyici tedavi ile dengede tutulan hastalar risk

altindadir.

“Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.”

CEFITEN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
CEFITEN yemeklerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Gebe kadinlarda CEFITEN kullanilmasi 6nerilmez

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziren annelerin CEFITEN kullanmasi énerilmez.

Arag¢ ve makine kullanom --——------ - - T T e e e
CEFITEN bas dénmesi ve uyku haline sebep olabilir. Bu durumda, herhangi bir arag veya

makine kullamim yetenegi olumsuz olarak etkilenebilir.

CEFITEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CEFITEN 1 mmol’den daha az miktarda sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle uyarn

gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Antiasidler ve IH,-reseptdr antagonistleri: Peptik {ilser ilaglari sefditoren’in emilimini
azaltabilir.

Probenesid: Sefditoren’in kan diizeyini artirabilir.

Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar1): Sefditoren pivoksilin birlikte alinmasimin zaran
yoktur.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamsz veya son zamanlarda

kullandmz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CEFITEN nasil kullamhr?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
CEFITEN’i giinde iki kez olacak gekilde yemeklerle birlikte ahimz. Doktor tarafindan bagka
sekilde tavsiye edilmedigi takdirde tedavi siiresi genel olarak 5-7 giindiir.
Eriskinler ve Adolesanlar (> 12 yas):
o Farenjit (yutak iltihab1), tonsillit (bademcik iltihab1): 5-7 giin siireyle 12 saatte bir 1
tablet (200 mg sefditoren)
e Siniizit: 7-10 giin siireyle 12 saatte bir 1 tablet (200 mg sefditoren)
e Kronik Bronsitin akut alevlenmesi: 5 giin siireyle 12 saatte bir 1 tablet (200 mg

sefditoren)



¢ Toplumdan kazanilmig zatiire:
- Hafif ve orta siddetli olgularda: 10-14 giin sureyle 12 saatte bir 1 tablet (200 mg
sefditoren)
- Agir olgularda: 10-14 giin siireyle 12 saatte bir 2 tablet (400 mg sefditoren)

e Basit deri ve yumusak doku iltihaplari: 7-10 giin siireyle 12 saatte bir 1 tablet (200 mg
sefditoren)

o Uriner enfeksiyonlar:

sefditoren)

. Agur olgularda: 7-14 giin siireyle 8 saatte bir 1 tablet (200 mg sefditoren)

Uygulama yolu ve metodu:

Tablet’i yeterli miktarda sivi ile alimz (6rnegin bir bardak su ile).

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammu:
Sefditoren pivoksil tabletin 12 yasm altindaki g¢ocuk hastalarda etkinlik ve giivenirligi

saptanmamigtir.

Yashlarda kullanima:

Sefditoren pivoksil 400 mg alan yasli ve geng hastalar arasinda, etkinlik ve giivenirlikte klinik
olarak anlamh farkliliklar gozlenmemistir. Normal (yagslarina gore) bobrek islevi olan yagh
hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Bu ilacin onemli miktarda, bobrekten atildig: bilinmektedir ve bu ilaca karsi olumsuz
reaksiyon riski, bobrek islev bozuklugu olan hastalarda daha fazla olabilir. Yash hastalarin
bbrek islevinde azalma olasihig daha gok oldugundan, doz segiminde dikkatli olunmalidir ve

bobrek islevinin izlenmesi yararh olabilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bibrek yetmezligi:

+ Hafif bibrek bozuklugu olan (KLkgr: 50-80 mL/dak/1,73m?) hastalar igin doz ayarlamasi
gerekmez.

«Orta derecede bdbrek bozuklugu olan hastalara (KLgg: 30-49 mL/dak/1,73 m?) giinde iki kez

200 mg‘dan fazlasinin uygulanmamasi,

e Hafif ve orta giddetli olgularda: 7-14 giin siireyle 12 saatte bir 1 tablet (200mg ~ =



*Agir bsbrek bozuklugu olanlara (KLgg: < 30 ml/dak/1,73 m?®) giinde 200 mg/giin x 2
fazlasinin uygulanmamasi onerilir.

Son dénem bobrek hastalig1 olanlarda uygun doz belirlenmemistir

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger CEFITEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz. -
Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEFITEN kullandiysaniz:

Insanda sefditoren pivoksilin doz asimiyla ilgili bilgi yoktur. Ancak, diger B-laktam
antibiyotiklerle, doz agimim takip eden istenmeyen etkiler bulanti, kusma, gobek iistiindeki
kann kismunda rahatsizlik, ishal ve kasilmali nébetler olmustur. Hemodiyaliz, sefditorenin
vitcuttan uzaklagtirilmasina, 6zellikle bobrek fonksiyonu kasitli olanlarda yardimer olabilir.

Doz agimu belirtilere yonelik olarak tedavi edilir ve gerektiginde destekleyici dnlemler alinir.

CEFITEN den kullanmamz gerekenden fazlasim kullannmugsamz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

CEFITEN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CEFITEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

CEFITEN tedavist sonlandtrildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CEFITEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastarun birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastarun birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Cok yaygin
« ishal

Yaygin
* Vajinal mantar
* Bas agnisi

» Bulanti, karin agrisi, hazimsizlik

~ Yaygm olmayan —
+ Ates, terleme, diiskiinliik, agn, giigsiizlik

* Mantar infeksiyonlarina bagl kizarikhiklar, agizda mantar hastaligina bagli agrili bélgeler

* Bogaz, burun ya da siniislerde agn, iltihap

*» Bag dénmesi

s Alerjik reaksiyon, yiizde sisme,

» Urtiker (kurdesen), kasint1, dokiintii

» Sinirlilik, yar1 uyku durumu, uykusuzluk, anormal riiyalar

» Ayak bileklerinde gigme

* Kusma, istahsizlik, agiz kurulugu, gaz, gegirme, kabizlik, igtah artigi, tat bozuklugu, susama
* Vajinal enfeksiyon, vajinal akinti

» Karaciger fonksiyonlarinda bozulma

Seyrek
« Kanda trombosit sayisinin azalmasi (bu nedenle kanama, morarma olabilir, lenf bezlerinde
bilyiime
» Zihinsel islevlerde zayiflama, benlik yitimi, duygusal zayiflik, asir1 neseli olma, sanrilar,
diigiinme bozukluklari, cinsel istekte artis, unutkanlik, koordinasyon bozuklugu, kasin
dinlenme anindaki kasilmasinin artmasi, titreme, kulak ¢inlamasi,
* Bayilma, pozisyona bagh tansiyon distkliigl, kalp yetmezligi, kalp atummin hizlanmasi,
kalp atim bozukluklan
» Gorme bozuklugu, géz agrisi, g6z kapagi iltihabi
» Agiz iltihaby, agiz iilserleri, dil iltihabi, higkirma, renksiz dil, kanli ya da kansiz ishal, s1v1
kaybu,
« Kalinbagirsak iltihabi. Antibiyotik tedavisi sirasinda veya sonrasinda baslayan:

-Ishal (kanl ya da kansiz)

-Karinda kramp ya da agn



« Akne, sa¢ dokiilmesi, egzema, soyulma tipinde deri iltihabi, uguk, viicut kokusu, 1512a
duyarhlik reaksiyonu

» Kas agrisi

« Uriner sistem iltihab

« Idrar yaparken yanma, bdbrek boslugunda agri, bébrek iltihabi, gece idrara gikma, ¢ok
miktarda idrar yapma, idrarim tutamama,

» Meme agnis1, adet diizensizlikleri, adet donemleri arasinda kanama olmasi, iktidarsizhik

-+ Kan sekerinin yiikselmesi, — - ————— <~ oo e -

« Kan potasyum seviyelerinin normalin altina diismesi, kandaki protein miktarinin diigmesi

» Ciltte ve gz akinda sararma

» Menenjit (beyin zan iltihabr)

» Hareket ederken ya da istirahat halinde nefes darlig1 (astim), bacaklarda sisme

+ Mide- barsak kanamasi (digkidan kan gelmesi),

Bilinmiyor

« Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bopazda sisme, ani kan basinci diigmesi, yaygin
ve siddetli kizanklik, kaginti, tirtiker (kurdegen)

» Hizla geligen bsbrek yetmezligi

» Zatlirre

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CEFITEN’in saklanmasi
CEFITENi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz. Nem ve giines 151g1na maruz birakmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFITEN’i kullanmayiniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, CEFITEN’i kullanmayinz.



Ruhisat Sahibi :

Uretim Yeri :

Inventim Ilag San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Boliim No:8

Glingren/ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 76 41

Faks: 0 212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Neutec Cef Ilag San. ve Tic. A.S
1. OSB 2.yol No:2 Adapazarn / SAKARYA

Bu kullanma talimati ... ... ... ... ... tarihinde onaylannugtir.



