
KrsAiiRiJN sir.,cisi

. 1. BE$Eni rlsni UntrxUN l.nr
CEFITEN 400 mg film kaph tablet

2. KALiTATiT vr rnnriurir BiLE$iM

Etkin madde:

Sefditoren 400 mg

(490,40 mg Sefditoren pivoksil' e egde[er)

Yardlmcr maddeler:

Sodyum kazeinat 60 mg

Kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol) 64 mg

Sodyum lauril siilfat 20 mg

Sodyum stearil fumarat 6 mg

Yardrmcr maddeler icin bdliim 6.1'e bakrmz.

3. FARMASorirnOnU
Film kaph tablet.

Beyaz, oblong, bikonveks film kaph tabletler

4. Iil,iNiK 6znr-,r-,ixr,nn

4.1. Terapiitik endikasyonlar

CEFITEN, erigkinlerde ve adolesanlarda (12 yag ve i.izeri), agaprda belirtilen durumlarda,

duyarh mikoorganizmalann neden oldufq hafif ve orta dereceli infeksiyonlann tedavisinde

endikedir.

r Kronik brongitin akut bakteriyal alevlenmesi

Haemophilus influenzae (B-laktamaz iireten suglar dahil), Haemophilus parainfluenzae ([3-

laktamaz iireten suglar dahil), Streptococcus pneumoniae (sadece penisiline duyarh suglar)

veya Moraxella catarrhqlis'in (BJaktamaz iireten suglann) neden oldu$u olgularda.

o Toplumdan kazanilmrg pniimonilerin tedavisinde

I Haemophilus influenzae (B-laktamaz iireten suglar dahil ), Haemophilus parainfluenzae (B-

laktamaz iireten suglar dahil ), Streptococcus pneumoniae (sadece penisiline duyarh suglar),

veya Mormella catarrhalis 'in (B-laktamaz iireten suqlar) neden oldu[u olgularda.

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



r Farenjit/Tonsillit/Siniizit

Qogunlukla Strep toco ccus pyogenes'in neden oldupu olgularda.

o Deri ve yumugak doku infeksiyonlan

Staplrylococcus aureus (B-laktamaz ureten suglar dahil) veya,Srreptococcus pyogenes'in neden

oldufiu komplikasyonsuz olgularda.

. Uriner enfeksiyonlar: Sistit, piyelonefrit

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozolojiluygulama srkltfr ve siiresi:

CEFITEN giinde iki kez olacak gekilde yemeklede birlikte ahnmahdu. Doktor tarafindan

ba5ka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde tedavi siiresi genel olarak 5-7 giindiir.

r Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlannda, akut romatizmal ateg ve akut glomerulonefrit

geligmesini dnlemek igin tedavi siiresi en az 10 giin olmahdtr-

. Hafif ve orta giddetteki pndmonide, giinde 2 kez, 10-14 gunliik tedavi gerekir- Apr

olgularda ise giinliik doz iki kahna gftanlmaltdr.

CEFITEN Dozaj ve UYgulama

Erigkinler ve Adolesanlar (212 ya;)

Enfelcsiyon tipi Dozaj
(12 saat maile)

Siire

Gun)

Farenjit, tonsillit 200 mg 5-7

Siniizit 200 mg 7-t0

Kronik brongitin akut alevlenmesi 200 mg 5

Toplumdan

kazamlmrg pndmoni

Hafif ve orta giddetli olgularda 200 mg 10-14

Aprr olgularda 400 mg 10-14

Komplikasyonsuz deri ve yumugak doku

enfeksiyonlan 200 mg 7-t0

Uriner

enfeksiyonlar

Hafif ve orta giddetli olgularda 200 mg 7-t4

Apu olgularda (8saat ara ile) 200 mg 7-t4

Uygulama gekli:

Tablet yeterli miktarda stvr ile oral yoldan ahnmahdrr (d'rne$in, bir bardak su ile).



Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek yetmezlifi:

r Hafif biibrek bozuklu!'u olan (KLKn: 50-80 ml/dak/1.73 m2) hastalar igin doz ayarlanmasr

gerekmez.

. Orta derecede bdbrek yetnezliEi olan hastalara (Klrcn:30-49 mL/dakll.13 mtl giinde

iki kez 200 mg'dan fazla dozun uygulanmamast,

. Airr bdbrek bozuklulu olanlara (KLs: <30 ml/dak/1.73 m2) giinde 200 mg'dan

fazlasrrun uygulanmamasr dnerilir'

Son ddnem bijbrek hastahsr olanlarda uygun doz belirlenmemigtir.

Hastarun ml/dakika cinsinden kreatinin klerensi (KLrn) de[eri aga[rdaki formiilden

yararlamlarak, elde edilen serum kreatinin (mg/dl) delerleriyle hesaplanabilmektedir:

[40 - yag (ytl)] ' agrlk (kg)

KLrn (x 0,85 [bayanlar igin])

72 x serum kreatinin deleri (mg/dl)

Karacifer yetmezli[i:

Hafif veya orta derecede karaci$er bozuklufu olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez

(Child-Pugh srmfi A veya B). A[u karaciper bozuklu[u olan hastalarda (Child-Pugh srmf C)

sefditorenin farmakokinetili incelenmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon:

Sefditoren pivoksil tabletin 12 yagrn altrndaki pediatrik hastalarda etkinlik ve gtvenirlipi

saptanmamlsnr.

Geriyatrik popiilasyon:

Sefclitoren pivoksil 400 mg alan yaqh ve geng hastalar arasrnda, e&inlik ve giivenirlikte klinik

olarak anlamh farkhhklar gtizlenmemigtir. Normal (yaglanna gOre) btibrek fonksiyonu olan

geriatrik hastalarda doz ayarlamasr gerekmez.

Bu ilacrn <inemli miktarda, bdbrekten atrldrfr bilinmektedir ve bu ilaca kargr toksik reaksiyon

riski, bdbrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda daha fazla olabilir. Yagh hastalann biibrek

fonksiyonunda azalma olasrhfr daha gok oldu[undan, doz segiminde dikkatli olunmaltdrr ve

btibrek fonksiyonunun izlenmesi yararh olabilir.



4.3 . Kontrendikasyonlar

CEFITEN,

. sefalosporin grubu antibiyotiklere veya bilegenlerinden birine alerjisi oldu[u bilinen

hastalarda,

. karnitin eksiklipi olan veya klinik olarak anlamh karnitin eksikliSi ile sonuglanabilen

dopumsal metabolizrna bozukluklan olan hastalarda kontrendikedir.

, - CEFITEN, bir siit proteini olan kazeinat igerir. Siit proteini aqrrr duyarhlr (laktoz intoleransr -
de[il) olan hastalara, CEFITEN uygulanmamaltdu.

4.4 .6zel kullanrm uyartlarr ve iinlemleri

Tiim sefalosporin preparatlannda oldufu gibi, CEFITEN (sefditoren pivoksil) tedavisine

baglanmadan 6nce hastanrn dnceden sefditoren pivoksil, di$er sefalosporinler, penisilinler

veya difer ilaglara agrn duyarhhk reaksiyonu gOsterip giistermedipi dikkatlice araghnlmaltdu.

Sefditoren pivoksile kargr alerjik bir reaksiyon ortaya grkarsa, ilag kesilmelidir. A[rr, akut

uli" duyarhhk reaksiyonlan, epinefrin ve oksijen, intravenoz slvl, intravenoz

antihistaminikler, kortikosteroidler, pressOr aminler ile tedaviyi gerektirebilir. Klinik olarak

endike ise, hava yolunun agrk tutulmasrnr gerektirebilir.

Sefditoren pivoksil dahil olmak flzere hemen hemen tiim antibakteriyal ajanlarla

psodomembrandz kolit bildirilmigtir ve hafiften hayah tehdit edici qiddete kadar defigebilir.

Dolayrsryla, antibakteriyel ajanlann uygulamasrnr takiben diyare olan hastalarda bu tanmm

gdz Oniinde bulundurulmasr dnemlidir.

Sefclitoren kullammr ile antibiyotik ballanhh diyare, kolit ve psodomembranoz kolit

bildirilmigtir. Eler tedavi srrasmda qiddetli velveya kanh diyare geliqirse sefditoren kesitneli

ve uygun tedavi baglanmaltdr.

Sefditoren dnceden gashointestinal hastahk, tizellikle kolit tiykiisi.i olan bireylerde dikkatli

kullanrlmahdrr.

Orta - giddetli bobrek yetrnezlili olan hastalarda seftlitorene maruz kalma oraru ve 6lgts$

artmr$trr (bakrruz bdltim 5.2). Bu nedenle ntibet gibi potansiyel klinik sonuglarr dnlemek igin

akut ya da kronik orta - qiddetti btibrek yetmezlipi olan hastalarda giinliik toplam doz

azaltrlmahdu (bakrmz bdliim 4.2).



Sefalosporin grubu antibiyotikler, eq zamanlt olarak aminoglikozid grubu antibiyotikler ya da

potent di6retikler (tirnefin furosemid) gibi aktif nefrotoksik maddeler almakta olan kigilere

dikkatle verilmelidir, g0nkii bu kombinasyonlarrn renal fonksiyon iizerinde istenmeyen

etkileri olabilir ve ototoksisite ile ballantrhdrrlar.

Antibakteriyal ajanlarla tedavi normal kolon florastru depiqtirir ve klostridiumlar iireyebilir'

Qalrgmalar Clostridium dfficile'run iirettipi bir toksinin antibiyotikle iligkili kolitin baghca

nedeni oldupunu belirtmektedir Pseudomembrandz kolit tamsr konduktan sonra, uygun

ierap6tik tinlemleiairnmahair. Hanf psodomembranOz kolit vakalan genellikle sadece ilacrn

kesilmesine yanrt verir. Orta dereceli ve giddetli vakalarda, slvt ve elektrolit, protein destepi

uygulanmalr ve Clostridium Dfficile kolitine kargr klinik olarak etkili bir antibakteriyal ilag

ile tedavi edilmelidir.

CEFITEN uzun stireli antibiyotik tedavisi gerektifiinde Onerilmez, zirapivalat igeren diper

bilegikler aylar stiren bir periyotta kullamldr[rnda, karnitin yetersizli[inin klinik belirtilerine

yol agmrqtr.

Krsa dtjnemli tedavi ile, kamitin eksiklipinin klinik etkileri iliqkili olmamrqtrr. CEFITEN'in

tekrarlanan lasa ddnemli uygulamalanmn karnitin konsantrasyonlanna etkisi

bilinmemektedir.

Di[er antibiyotiklerde oldufu gibi uzun siireli tedavi direngli organizmalann ortaya grkrp

iiremesiyle sonuglanabilir. Tedavi srasrnda siiperinfeksiyon ortaya glkarsa, hastarun dikkatle

gOdenmesi gerekir ve uygun alternatif tedavi uygulanmahdrr.

Sefalosporinler protrombin aktivitesini azaltabilir. Renal veya hepatik bozuklu[u olan

hastalar, beslenme durumu kotti olanlar, uzun siireli antimikrobiyal tedavi alan hastalar ve

antikoagulan tedavide stabilize edilen hastalar risk altrndadrr. Riskli hastalarda protrombin

zamanl izlenmelidir ve endike oldugunda" ekzojen K vitamini uygulanmahdrr. Klinik

gahgmalarda, protrombin z nanr artrgr insidansrnda sefditoren ve karqrlagtrnlan

sefalosporinler arastnda farkhltk bulunmamtqtr.

Sodyum uyanst

CEFITEN 1 mmol (23 mg)'dan dahaazmiktarda sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle uyarr

serektirmemektedir.



4.5. Difer trbbi iiriinlerle etkileqimler ve di[er etkilegim gekilleri

Antasidler ve H2-reseptdr antagonistleri: Sefditoren pivoksilin magnezy-um ve aliiminyum

igeren Antasidlerte birlikte kullanrlmasr ilacrn absorbsiyonunu azaltacafrndan d,nerilmez.

Aym etkilegim H2 reseptdr antagonistleri ile de meydana geldi[inden sefditoren pivoksilin H2

reseptdr antagonistleriyle birlikte verilmesi dnerilmez.

Probenesid: Diler B- laktam antibiyotiklerle olduf'u gibi, probenesidin sefditoren pivoksil ile

birlikte verilmesi sefditorenin plazma diizeylerinde artrgla ile sonuglanmrgtrr.

Oral kontraseptifler: Sefditoren pivoksilin goklu dozlannm golu oral kontraseptiflerin

ostrojen komponenti olan etinil dstradioliin farmakokinetili [zerine etkisi yoktur.

ilag/Laboratuvar Test etkilegimleri :

Sefalosporinlerin bazen pozitif direkt Coombs testine yol agtr[r bilinmektedir. Baktr

indirgeme testleri ile idrarda yalancr pozitif glukoz reaksiyonu gtiriilebilir, fakat enzim tabanh

testlerle glukoziiri gdziikmez. Plazma ya da kanda glukozun belirlenmesi igin ferrisiyanid

testinde yalancr negatif bir sonug ortaya grkabileceli igin, sefditoren pivoksil almakta olan

hastalarda kan / plazma glukoz dtizeylerini belirlemek igin glukoz oksidaz ya da hekzokinaz

metodunun kullamlmasr Onerilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B'dir.

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

CEFITEN igiq gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut deSildir.

Gebe kadrnlarda yeterli ve kontrollii gahgmalar yoktur. Hayvanlar iizerinde yaprlan

gahqmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dofum ya da dopum sonrasr geliqim ile ilgili

olarak do[rudan ya da dolayh zararh etkiler oldu!'unu g6stermemektedir.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Gebelik diinemi

Hayvanlarda yaprlan gahgmalarda teratojenik etkiler saptanmamakla birlikte, gebe kadrnlarda

yeterli ve kontrollii gahgmalar yoktur. Hayvan iireme gahgmalan, daima insandaki yamtr

gdstermedi[inden, bu ilag, gebelikte kesin olarak gerekiyorsa kullamlmahdrr.



Laktasyon diinemi

Sefditorenin insan ya da hayvan siitii ile atrlmastna iligkin yetersiz bilgi'mevcuttur. Memedeki

gocuk agrsmdan bir risk oldu[u gdz ardt edilemez. Emzirmenin durdurulup

durdurulmayaca[rna ya da CEFITEN tedavisinin durdurulup durdurulmayacalrna/tedaviden

kagrmlp kagmrlmayaca[rna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agtstndan faydasr ve

CEFITEN tedavisinin emziren anne aglsmdan faydasr dikkate ahnmaltdu.

Ureme yetenefi/Fertilite

insanlar iizerinde ya da klinik drgr iireyebilirlik gahgmalarrndan elde edilmiq veriler mevcut

de[ildir.

4.7. Aragve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

CEFITEN'in arag ve makine kullanrmr iizerine hafif ya da orta giddette etkisi mevcuttur.

Sefditoren pivoksil bag ddnmesi ve uyku haline sebep olabilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Agalrdaki istenmeyen etkiler ve laboratuvar parametrelerindeki depiqiklikler sefalosporin

srmfi antibiyotiklerle bildirilmigtir:

Alerjik reaksiyonlar, anafilaksi, ilaca balh ateg, Stevens Johnson sendromu, serum hastah[r

benzeri reaksiyon, eritema multiform, toksik epidermal nekroliz, kolit, renal disfonksiyon,

toksik nefropati, geri ddniigtimlti hiperaktivite, hipertoni, kolestaz dahil hepatik disfonksiyon,

aplastik anemi, hemolitik anemi, hemoraji ve siiperenfeksiyon

Laboratuvar parametre defigiklikleri: protrombin zamamnda uzarna, pozitif direkt Coombs

testi, negatif-pozitif idrarda glukoz testi, alkalin fosfataz deferlerinde artrg, bilirubin artr$l,

LDH arh gr, kreatinin artt gr, pansitopeni, n6tropeni, agraniilositoz.

ilaca bafh oldulu kabul edilen advers reaksiyonlar a;alrda listelenmigtir

Srkhklar gu gekilde tarumlamr: gok yaygrn (zlltO;; yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm

olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (21/10.000 ila <l/1.000);gok seyrek (<l/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar

Yaygrn: Vajinal moniliazis

Yaygrn olmayan: Mantar enfeksiyonlan



Seyrek: Uriner sistem enfeksiyonu, Clostridium difficile koliti

Kan ve lenfatik sistem bozukluklarr

Seyrek: Trombositopeni, lenfadenopati

Ba[rgrkhk sistemi bozukluklarr

Yaygrn olmayan: Alerjik reaksiyon, ateq, yiizde 6dem, iirtiker, kagmtr, d0kiintii

Bilinmeyen: Anafilaktik gok, serum hastahSr

Metabolizma ve beslenme bozukluklan

Seyrek: Dehidratasyon, hiperglisemi, hipokalemi, hipoproteinemi

Psikiyatrik bozukluklar
Seyrek: Demans, depersonalizasyon, emosyonel zayrflrk, d,fori, haliisinasyonlar, diigiinme

bozukluklan, libido artrgr

Sinir sistemi bozulduklarl

Yaygrn: Bag apnsr

Yaygtn olmayan: Bag ddnmesi, sinirlilik, somnolans, terleme, uykusuzluk, anormal riiyalar

Seyrek: Amnezi, diskoordinasyon, hipertoni, menenjit, tremor

Giirme bozukluklarl

Seyrek: Ambliyopi, gdrme bozuklugu, gdz afnsr, blefarit

Kulak ve labirent bozukluklan

Seyrek Tinnitus

Kardiak ve vaskiiler bozukluklar

Yaygrn olmayan: Periferik iidem

Seyrek Atrial fibrilasyon, kalp yetmezli[i, senkop, tagikardi, ventrikoler ekstrasistol, postural

hipotansiyon

Solunum, giiliis bozukluklan ve mediastinal hastahklarr

Seyrek: Astrm

Yaygrn olmayan:. Farenjit, dnit, siniizit

Bilinmeyen : Eozinofrlik pndmoni, interstisyel pncimoni

Gastrointestinal hastahklarr

Qok yaygm: Diyare,



Yaygrn: Bulantr, kartn apnst, dispepsi

Yaygrn olmayan: Kusma, anoreksi, asteni, aftz kurulu!'u, gaz, ge[irme, konstipasyon, oral

moniliazis, igtah artrgr, tat bozuklu$q susama

Seyrek: Stomatit, psodomembranoz kolit, a[z iilserleri, hemorajik kolit, iilseratif kolit,

gastrointestinal kanama, glossit, lugkrrma, renksiz dil.

Hepato-biliyer hastahklarr

Yaygrn olmayan: Hepatik fonksiyon anormalli[i

Seyrek: Biliriibinemi

Deri ve subkutan doku bozukluklarr

Seyrek: Akne, alopesi, egzema, eksfoliyatif dermatit, herpes simpleks, fotosensitivite

reaksiyonu

Kas ve iskelet sistemi bozukluklarr

Yaygm olmayan: Aln
Seyrek Miyalji

Renal ve iiriner bozukluklar

Seyrek: Diziiri, renal kavitede a[n, nefrit, nikttid, poliiiri, inkontinans, albuminiiri

Bilinmeyen: Akut renal yetmezlik

Ureme sistemi ve meme bozukluklarr

Yaygrn olmayan: Vajinit, vajinal akmtt, ldkore

Seyrek Mastalji, menskiiel dtizensizlikler, metroraji, erektil disfonksiyon

Genel bozukluklar

Yaygrn olmayan: Asteni

Seyrek Vi,icut kokusu, titreme

Araghrmalar

Yaygrn: Hemati.iri, idrarda ldkosit arttgt, hematokritte azalma, glukoz artrgl

Yaygrn olmayan: L6kopeni, SGPT/ALT amgt

Seyrek Prhtrlagma zamarunda uzama, karaci[er fonksiyon testinde bozulmalar, trombositemi,

ldkosit sayrsrnda artry / azalm1 eozinofil artrgr, ndtrofillerde azalma" lenfosit arttgt, trombosit



sayrsrnda artrg, hemoglobinde azalma, sodyumda azalmao potasyumda artry, klorda azalma,

inorganik fosforda azalma,kalsiyumda azalma, SGOT/AST arhgt, kolesterol artrgt, albtiminde

azalmLproteiniiri, BUN artrqt, albumintiri, tromboplastin zamanlrun diigmesi

Bilinmeyen: Serum kamitininin diiqmesi

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi

ihsanda sefditoren pivoksilin doz agtmryla ilgili bilgi yoktur. Ancak, diler BJaktam

antibiyotiklerle, doz aflmml takip eden advers etkiler bulantr, kusma, epigastrik rahatsrzhk,

diyare ve konviilsiyonlar olmugtur. Hemodiyaliz, sefditorenin vi.icuttan uzaklaqttnlmasrna,

6zellikle b6brek fonksiyonu lasrth olanlarda yardrmcr olabilir (4 saat hemodiyalizi takiben

plazsna konsantrasyonlannda Vo30 azalma). Doz agrmr semptomatik olarak tedavi edilir ve

gerekti[inde destekleyici dnlemler ahmr.

s. FARMAKOLOJiK oZnlr,irr-,rn
5.1. F'armakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grubu: Ugi.incii kuqak sefalosporinler

ATC Kodu: JOlDDl6

CEFITEN, oral uygulama igin yan-sentetik bir sefalosporin antibiyoti[i olan sefditoren

pivoksil igerir. Sefditoren pivoksil bir iin ilag olup, absorbsiyon srrasrndaki esterazlar ile

hidrolize olarak aktif formu olan sefditoren'e d6niiqiir.

Sefditoren, Gram-pozitif ve Gram-negatif patojenlere kargr anti-bakteriyel aktivitesi olan bir

sefalosporindir. Sefditorenin bakterisid aktivitesi, penisilin baplayrcr proteinlere @BPs) olan

afinitesi yoluyla, bakteri hiicre duvan sentezinin inhibisyonuna dayarur. Seftlitoren,

penisilinaz ve bazt sefalosporinazlar dahil olmak iizere, gegitli p-laktamazlann varlt$rnda

stabildir.

Sefrlitorenirl endikasyonlar bdliimtinde tammlandrlr gibi, hem in vitro hem de klinik

infeksiyonlarda aqagrdaki bakterilerin birgok suquna kargr aktifoldupu gdsterilmiqtir

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar

. Staphylococcus aureus (B-laktamaz iireten suplar datril, metisiline duyarh suglar) Not:

Sefditoren, metisiline direngli Staphylococcus aureus'a kargt inaktiftir

. Streptococcus pneumomia (sadece penisiline duyarh suglar)

. Streptococcus pyogenes



Aerobik Gram-negatif mikroorganizrnalar

. Haemophilus influenzae (pJaktamaz iireten suqlar dahil)

. Haemophilus parainJluenzae (B-laktamaz iireten suglar dahil)

. Moraxella catarrhalis (p-laktamaz iireten suqlar dahil)

Agalrdaki in vitro veriler mevcut olmastna ra[men, bunlann klinik anlamlan

bilinmemektedir. Sefditoren, aSaprdaki bakteri suqlannm go[una kargr (2 yo 90), in viffo <

0.125 pglmL'lik minimum inhibisyon konsantrasyonuna (MIC) sahiptir: Ancak bu bakterilere

bagh klinik infeksiyonlann tedavisinde sefditorenin etkinlik ve giivenirlili, uygun ve

konhollii klinik gahgmalarda saptanmamrgtr.

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizrnalar

Streptococcus agalacliae, Streptococcus Grup C ve G, Streptococcus viridans grup (penisiline

duyarh ve orta direngli suglar)

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel 0zellikler

Emilim:

Oral uygulamayr takiben, seftlitoren pivoksil, gastrointestinal kanaldan emilir ve esterazlar

tarafindan aktif sefditorene hidrolize edilir. A9 karn-rna ahnan 200 mg'ltk tek bir dozdan sonra

doruk plazma konsantasyonu (Cmaks) 1.8 + 0.6 pglml'dir ve dozlamadan 1-5-3 saat sonra

ortaya grkar. 400 mg ve yukan dozlarda Cmax ve EAA (Egd Altrnda Kalan Alan)'daki artrglar

doz ile beklenenden daha azdrr. Aghkta, sefditoren pivoksilin mutlak biyoyararlammr oZ

l4'tiiLr. Ya[dan zengin bir ti[Onti takiben uygulanan sefditoren pivoksil diizeyleri ag karnma

alrnan ile kryaslandrlrnda, ortalama EAA'da o 7}'lik ve ortalama Cmaks'ta %50'lik artrgla

sonuglanmtgttr.

DaErhm:

Kararl durum diizeylerinde sefditorenin ortalama da$rhm hacmi 9.3 + 1.6 L'dir. Sefditoren'in

in vitro olarak plazma proteinlerine %88 orantnda ballamr. Sefditoren, baghca serum

albtiminine baSlamr ve albiimin konsantrasyonu azaldr$rnda, baplanmasr da azalrr. a-l-asid

glikoproteinine baflanmas4' Yo3.3 - 8.1 arahlrndadrr. Eritrositlere penetrasyonu, ihmal

edilebilir diizeydedir. Deri ve lenfoid veya tonsil dokulanna uygun konsantrasyonlarda

dalrluken, beyin-omurilik slvlsrna p€netrasyonu ile ilgili veriler bulunmamaktadr.



Biyotransformasvon

Sefditoren, dnemli miktarda metabolize olmaz.

Eliminasyon:

Sefditoren, salhkh geng erigkinlerde, 1.6*0.4 saatlik ortalama terminal eliminasyon yan dmrii

ile (112.), plazmadan elimine editir. Emilimden sonra, sefditoren baghc4 idrarla atrlrr ve renal

klerensi yaklalrk 4-5 L/saattir. Sefditorenin renal klerensi, bd,brek yetmezlifi olan hastalarda

azafu.

-'--- Doftrusalhk/DoErusal olmayan durum:

Sefditoren tek doz 100-300 mg doz arah[rnda do[rusal farmakokinetik dzellik gdsterir.

Giinde iki defa 200 mg, 400 mg veya 600 mg doz ahmrm takiben birikme gdzlenmez.

Hastalardaki karakteristik iizellikleri

Yash hastalar:

Yagrn sefditoren farmakokinetik dzelliklerine etkisi, 25-75 yaS arasr 48 erkek ve kadrna 7 giin

boyunca giinde iki kere 400 mg sefditoren pvoksil verilerek incelenmigtir. Yaglanmayla

birlikte meydana gelen fizyolojik deligiklikler sonucunda plazmada sefditoren maruziyeti

artmrgtrr. 65 yag alh kigilere kryasla, 65 yag ve iistii kigilerde C66s ve EAA deEerleri srrasryla

%o26 ve o433 orarunda daha yiiksek oldupu saptanmrgtrr. Sefclitorenin plazma eliminasyon yan

dmriiniin 65 yag ve iistii kigilerde genglere kryasla %16-26 orantnda daha uzun oldufu

gdriilmiigtiir. Sefditorenin renal klerensi >65 yal kigilerde geng katrhmcrlara kryasla %20-24

oramnda daha dtgiik oldu['u saptanmrptrr. Kreatinin klerensindeki bu deligikliklerin yaqla

bafilantrh olabilecepi bildirilmigtir. Yaglanna gcire bObrek fonksiyonlan normal olan yaqh

hastalar igin doz ayarlamasr gerekmez.

Cocuklar:

Sefrlitoren pivoksit tabtetin 12 yagrn altmdaki pediatrik hastalarda etkinlik ve gtvenirlipi

saptanmarru$nr.

KaraciEer LetmezliEi:

Sefditorenin farmakokinetik ozellikleri hafif (Child-Pugh A) ve orta dereceli (Child-Pugh B)

karaci[er yetmezliSi olan kiqilerde (her bir gruptaki katrhmcr sayrsr 6) aragtrnlmrgtrr. Yedi

gtin boyunca giinde iki kere 400 mg sefclitoren pivoksil uygulandrlrnda ortalama C666 ve

EAA deEerlerinde karacifer fonksiyonlan normal olan katthmcrlara kryasla hafif (< %15) bir

artrg saptanmrgtrr. Hafif ve orta dereceli karaci[er yetrnezlifi olanlarda doz ayarlamast
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gerekmez. Alrr karaciper yetmezli$i olanlarda (Child-Pugh C) sefditorenin farmakokinetik

iizellikleri aragtulknaml$trr.

Biibrek vetmezliEi:

Sefditorenin farmakokinetik 6zellikleri farkh derecede bdbrek fonksiyonu olan24 yetigkinde

7 giin boyunca giinde iki kere 400 mg sefditoren pivoksil uygulanmastyla ara;trnlmrqttr.

Kreatinin klerensinin diigiik olmasrnrn plazmada serbest sefditoren fraksiyonunun artmasl ve

eliminasyon hzrmn diiqmesiyle ve bunun sonucunda bdbrek yetmezlifi olanlarda sistemik

-- maruziyetin artmasryla iligkili oldugu g0riilmtgtiiLr. Hafif bObrek yetrnezli[i olan kigilerin

(KLr.: 50-80 mlldVl,Trrf) serbest Cmarc ve EAA deEerleri btibrek fonksiyonlan normal

(KL61: > 80 ml/dk/I,73-2; olanlarla benzer oldupu gdr0lmtigttir. Orta dereceli (KLrr: 30-49

mlld7t,:41rrf) - aErr (KLKr: < 30 ml/dk/1,73m2) bObrek yetmezli$i olan kigilerin btibrek

fonksiyonlan normal olanlara kryasla serbest C^4, de[erinin srrastyla Yo 90 ve Yoll4

oramnda, EAA deEerinin ise srrasryla Vo232 ve Yo324 orarunda daha yiiksek oldupu

g6riilmiigtiir. Plazrnadan eliminasyon luzt orta dereceli veya a$tr btibrek yetmezli[i olanlarda

daha diiqiik oldupu ve ortalama t7,'nin srrasryla 2,7 ve 4,7 saat oldu$u saptanmrgtrr. Hafif

biibrek yetmezlilinde (KLrr: 50-80 mVdlc/l,nr*) doz ayarlarnesr gerekli depildir. Orta

dereceli bdbrek yetmeligi olan (KL6,:: 30-49 mUdk/l,nn]) hastalara giinde iki kere 200

mg'dan fazla, apnbiibrek yetmezlifi olanlarda (KLKr: < 30 ml/dVl,73mt1 gtittde bir kere 200

mg'dan fazla dozuygulanmamasr gerekir.

Cinsiyet

Cinsiyetin sefditorenin farmakokinetik Ozellikleri tizerine etkisi 7 giin boyunca giinde iki kere

400 mg sefditoren pivoksil uygulanan 24 erkek ve 24 kadrnda araqttnlmtqtrr. Kadrnlarda

erkeklere kryasla Cma* V€ EAA deperlerinin strasryla Yol4 ve 0/o16 oramnda daha yiiksek

oldupu belirlenmigtir. Sefditorenin renal klerensi kadrnlarda erkeklere kryasla %13 oramnda

daha diifiik bulunmugtur. Bu defigikliklerin viicut kiitlesinde cinsiyetle iliqkili

deligikliklerden kaynaklanabilece[i d'ne siir0lmektedir. Cinsiyete ba[h olarak doz ayarlamast

gerekmez.
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Uygulama
yolu

Hayvan
tiirleri

Fare Rat Kdpek

5

Haftahk
5 Haftahk l0-l1aylft

Oral --- '-
Subktitan
Intraperitonel

Erkek Diqi Erkek Digi Erkek Digi

> 5,100
> 5,000
+5,000

> 5,100
> 5,000
+ 5,000

> 5,100
> 5,000
> 2,000
< 5,000

> 5,100
> 5,000
> 2,000
< 5,000

> 2,000 -_ > 2,000

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

l- Tek Doz Toksisite:
LDso

2- Mi.ikerrer Doz Toksisite:

a) Sefditoren pivoksil23 giin si.iresince 125,250,500 ve 1000 mg/kg/gi.in, 6 ay boyunca 31,

63,125,500 mg / kg / gun dozlannda rata oral yolla veritdi. Ba[rrsak florasmda deligiklikler,

GOT ve GPT de hafif artrg, iiriner sedimentte RBC de gegici artrg, b6brek alrrhlmda arhp

saptandr. Spesifik organ ve dokulann histopatolojik preparasyonlannda normal drgr bir bulgu

saptanmadr. Etkisiz doz250 m/ kg tespit edildi.

b) Sefclitoren pivoksil28 Crin siiresince 125,250,500 ve 1000 mg/kg/giin, 6 ay boyunca 125,

250, 500, 1000 mg/kg/ giin dozlarurda kdpele oral yolla verildi. Toplam kolesterol aluh[rnda

artrg, GOT ve GPT'de art6, karacifer ve bd,brek a[rrh[rnda artrg saptandt, birkaq hayvanda da

hepatik hiicrelerde hyalin darnlacrklan tespit edildi. Ba$rrsak florasrnda de$igiklikler, GOT ve

GPT de hafif artrg, iiriner sedimentte RBC de gegici artrg, bdbrek afrrh[rnda artrq saptandr.

Spesifik organ ve dokulann histopatolojik preparasyonlannda normal drgr bir bulgu

saptanmadr. Etkisiz dodar srrast ile 250 mg/kg ve 125 mgkgbulundu-

6. FARMASOTIK OZELLIXIBN

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Avicel Ph 102

Sodyum Kazeinat

Kroskarmelloz Sodyum (Ac-di-sol)

Sodyum Lauril Siilfat

Aerosil 2O0Hidroksipropil metil seliiloz

Sodyum Stearil Fumarat

Titanyum Dioksit G 171)

t4



6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf iimrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakhlmda saktanmahdu. Nem ve giineg rgrfma maruz brakmaymrz.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igeri[i

10, 20 ve 28 Film Kaph Tablet Aliiminyum /Aliiminyum blister ambalajda ve karton kutuda

kullanma talimatryla ile beraber ambalajlamr.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi atklann kontrolii y6netmelifi" ve
*Ambalaj ve ambalaj attklannrn kontrolii yOnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

ihventim ilag San. Tic. Ltd. gti.

General Ali Rrza Giircan Cad. Merter Is Merkezi

Ba[rmsz BdliimNo:8

Gungoren/iSTANBUL

Telefon: 0 212 481 76 41

Faks: 0 212 481 76 4l

e-mail: info@inventimilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARAST(LARI)

233/90

9. iLK RUHSAT TARJTIi/RUHSAT YENiLEME TARIIIi
ilk ruhsat tarihi: 12.08.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KtIB'T}N YENiLENME TARiHi


