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KULLANMA TALIMATI

SEFDOTIN 400 mg film tablet

Agizdan ahnir.

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

o  Yardimct maddeler: Avicel Ph 102, sodyum kazeinat, kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol),
sodyum lauril siilfat, aerosil 200, hidroksipropil metil seliilloz (HPMC E5), sodyum stearil
fumarat, titanyum dioksit (E 171) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEFDOTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEFDOTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SEFDOTIN nasil kullaniir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SEFDOTIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.



1. SEFDOTIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
SEFDOTIN sefalosporin grubu bakteriyel enfeksiyonlara (mikroorganizmalarla olusan
hastaliklar) kars1 kullanilan bir triindiir.

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

SEFDOTIN, eriskinlerde ve ergenlerde (12 yas ve iizeri), asagida belirtilen durumlarda,
duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu, hafif ve orta dereceli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.

e Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi
e Toplumdan kazanilmis pnomonilerin (zatiirenin) tedavisinde
e Farenjit (yutak iltihab1) / Tonsillit (bademcik iltihab1) / Siniizit

o Deri ve yumusak doku hastaliklari

2. SEFDOTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SEFDOTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya bilesenlerinden birine alerjiniz var veya gegmiste
olmussa, karnitin eksikligi veya klinik olarak anlaml1 karnitin eksikligi ile sonuglanabilen
dogumsal metabolizma bozukluklarimz var veya ge¢miste olmussa SEFDOTIN’i
kesinlikle kullanmayiniz.

e SEFDOTIN, bir siit proteini olan kazeinat igerir. Sut proteinine asir1 duyarliginmiz (laktoz

tahammiilsiizliigii degil) var veya ge¢miste olmussa SEFDOTIN’i uygulamayiniz.

SEFDOTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Tiim sefalosporin ilaglarinda oldugu gibi, SEFDOTIN tedavisine baslamadan 6nce sizin
onceden sefditoren pivoksil, diger sefalosporinler, penisilinler veya diger ilaglara asiri
duyarhlik reaksiyonu gosterip gostermediginiz dikkatlice arastirilmalidir. Sefditoren pivoksile
kars1 alerjik bir reaksiyon ortaya ¢ikarsa, ilact kesiniz. Agir, akut asir1 duyarhilik reaksiyonlar
tedaviyi gerektirebilir,

Sefditoren pivoksil dahil olmak tizere, bakterilerle gelisen hastaliklara karsi kullanilan hemen

hemen tiim ilaglarla, psddomembrandz kolit (yalanci zarlar igeren kalin barsak iltihabi)
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bildirilmistir ve hafiften hayati tehdit edici siddete kadar degisebilir. Dolayisiyla, bakterilerle
gelisen hastaliklara karsi kullanilan ilaglarin uygulamasini takiben ishal olan hastalarda bu
taninin gdz dniinde bulundurulmas: énemlidir. SEFDOTIN kullanimui ile antibiyotik baglantili
ishal, kalin barsak iltihab1 ve karin agrisi ile birlikte siddetli, kanl1 /kansiz ishal bildirilmistir.
Eger tedavi sirasinda siddetli ve/veya kanli ishal gelisirse SEFDOTIN kesilmeli ve uygun
tedavi baslanmalidir.

Sefditoren o6nceden mide-barsak hastaligi, ozellikle kalin barsak iltihabi o6ykiisii olan
bireylerde dikkatli kullanilmalidir.

Orta — siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarin kanlarinda kalan ilacin miktar1 artmistir. Bu
nedenle nobet gibi potansiyel klinik sonuglar1 6nlemek icin akut ya da kronik orta — siddetli
bobrek yetmezligi olan hastalarda giinliik toplam doz azaltilmalidir.

Sefalosporin grubu antibiyotikler, es zamanli olarak aminoglikozid grubu antibiyotikler ya da
gugcli ditretikler (6rnegin furosemid) gibi bobrek tizerine zararli etkileri olabilen ilaglar
almakta olan kisilere dikkatle verilmelidir, ¢iinkii bu ilaglarin birlikte kullanilmasi durumunda
bobrekler ve kulak tizerine zararl etkileri olabilir.

SEFDOTIN, uzun siireli antibiyotik tedavisi icin 6nerilmez. Zira pivalat iceren diger
bilesikler, uzun siire kullanildiginda, karnitin yetersizliginin klinik belirtilerine yol agmistir.
Kisa donemli tedavi ile, karnitin eksikliginin klinik etkileri ortaya ¢ikmamaktadir.
SEFDOTIN’in tekrarlanan kisa dénemli uygulamalariin karnitin konsantrasyonlarina etkisi
bilinmemektedir.

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

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

SEFDOTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEFDOTIN yemeklerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda SEFDOTIN kullanilmasi 6nerilmez



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

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziren annelerin SEFDOTIN kullanmasi 6nerilmez.

Arag¢ ve makine kullanim
SEFDOTIN bas dénmesi ve uyku haline sebep olabilir. Bu durumda, herhangi bir arag veya

makine kullanim yetenegi olumsuz olarak etkilenebilir.

SEFDOTIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SEFDOTIN 1 mmol’den daha az miktarda sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle uyari

gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Antiasidler ve H,-reseptor antagonistleri: Peptik iilser ilaglar1 sefditoren’in emilimini
azaltabilir.

Probenesid: Sefditoren’in kan diizeyini artirabilir.

Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar): Sefditoren pivoksilin birlikte alinmasinin zarari
yoktur.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEFDOTIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
SEFDOTIN’i giinde iki kez olacak sekilde yemeklerle birlikte aliniz. Doktor tarafindan baska
sekilde tavsiye edilmedigi takdirde tedavi siiresi genel olarak 5-7 giindiir.
Eriskinler ve Adolesanlar (> 12 yas):
e Farenjit (yutak iltihabi), 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)

e Toplumdan kazanilmis 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)
Uygulama yolu ve metodu:

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

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Sefditoren pivoksil tabletin 12 yasin altindaki ¢ocuk hastalarda etkinlik ve giivenirligi

saptanmamuistir.

Yashlarda kullanimi:
Sefditoren pivoksil 400 mg alan yasli ve geng hastalar arasinda, etkinlik ve giivenirlikte klinik
olarak anlaml farkliliklar gézlenmemistir. Normal (yaslarina gore) bobrek islevi olan yasl

hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Bu ilacin onemli miktarda, bobrekten atildigi bilinmektedir ve bu ilaca karst olumsuz
reaksiyon riski, bobrek islev bozuklugu olan hastalarda daha fazla olabilir. Yash hastalarin
bobrek islevinde azalma olasiligi daha ¢ok oldugundan, doz se¢iminde dikkatli olunmalidir ve

bobrek islevinin izlenmesi yararli olabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

« Hafif bobrek bozuklugu olan (KLkg: 50-80 mL/dak/1,73m2) hastalar igin doz ayarlamasi
gerekmez.

*Orta derecede bobrek bozuklugu olan hastalara (KLkg: 30-49 mL/dak/1,73 mz) giinde iki kez
200 mg‘dan fazlasinin uygulanmamasi,

«Agir bobrek bozuklugu olanlara (KLkg: < 30 ml/dak/1,73 m?) giinde 200 mg/giin x 2
fazlasinin uygulanmamasi onerilir.

Son donem bobrek hastaligi olanlarda uygun doz belirlenmemistir

Karaciger yetmezligi:

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



Eger SEFDOTIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEFDOTIN kullandiysaniz:

Insanda sefditoren pivoksilin doz asimiyla ilgili bilgi yoktur. Ancak, diger PB-laktam
antibiyotiklerle, doz asimim takip eden istenmeyen etkiler bulanti, kusma, gobek tistiindeki
karm kisminda rahatsizlik, ishal ve kasilmali nobetler olmustur. Hemodiyaliz, sefditorenin
viicuttan uzaklastirilmasina, 6zellikle bobrek fonksiyonu kisitli olanlarda yardimer olabilir.

Doz asimi belirtilere yonelik olarak tedavi edilir ve gerektiginde destekleyici onlemler alinir.

SEFDOTIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SEFDOTIN’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SEFDOTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
SEFDOTIN tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmas1 beklenmez.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok yaygin

« Ishal

Yaygin
* Vajinal mantar
* Bag agrisi

* Bulanti, karin agrisi, hazimsizlik



Yaygin olmayan

* Ates, terleme, diiskiinliik, agr1, gii¢siizliik

» Mantar infeksiyonlarina bagl kizarikliklar, agizda mantar hastaligina bagli agrili bolgeler
* Bogaz, burun ya da siniislerde agri, iltihap

 Bas donmesi

* Alerjik reaksiyon, yiizde sisme,

« Urtiker (kurdesen), kasint1, dokiintii

* Sinirlilik, yar1 uyku durumu, uykusuzluk, anormal rityalar

* Ayak bileklerinde sisme

» Kusma, istahsizlik, agiz kurulugu, gaz, gegirme, kabizlik, istah artig1, tat bozuklugu, susama
* Vajinal enfeksiyon, vajinal akinti

* Karaciger fonksiyonlarinda bozulma

Seyrek
» Kanda trombosit sayisinin azalmasi (bu nedenle kanama, morarma olabilir, lenf bezlerinde
bliyime
* Zihinsel islevlerde zayiflama, benlik yitimi, duygusal zayiflik, asir1 neseli olma, sanrilar,
diisinme bozukluklari, cinsel istekte artis, unutkanlik, koordinasyon bozuklugu, kasin
dinlenme anindaki kasilmasinin artmasi, titreme, kulak ¢inlamasi,
* Bayilma, pozisyona bagl tansiyon disiikligi, kalp yetmezligi, kalp atiminin hizlanmasi,
kalp atim bozukluklar1
* GOorme bozuklugu, goz agris1, géz kapag iltihabi
» Agiz iltihabi, agiz tlserleri, dil iltihabi, higckirma, renksiz dil, kanli ya da kansiz ishal, sivi
kaybi,
« Kalinbagirsak iltihabi. Antibiyotik tedavisi sirasinda veya sonrasinda baglayan:

-Ishal (kanli ya da kansiz)

-Karinda kramp ya da agr
* Akne, sa¢ dokiilmesi, egzema, soyulma tipinde deri iltihabi, uguk, viicut kokusu, 1siga
duyarlilik reaksiyonu
» Kas agrisi
» Uriner sistem iltihab1
« Idrar yaparken yanma, bobrek boslugunda agri, bobrek iltihabi, gece idrara ¢ikma, gok
miktarda idrar yapma, idrarin1 tutamama,

* Meme agrisi, adet diizensizlikleri, adet donemleri arasinda kanama olmasi, iktidarsizlik



* Kan sekerinin yiikselmesi,

+ Kan potasyum seviyelerinin normalin altina diismesi, kandaki protein miktarinin diismesi
* Ciltte ve goz akinda sararma

* Menenjit (beyin zari iltihabi)

* 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 bogazda sisme, ani kan basinc1 diismesi, yaygin
ve siddetli kizariklik, kasinti, trtiker (kurdesen)

* Hizla gelisen bobrek yetmezligi

* Zatlrre

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etkiyle karsiasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SEFDOTIN’in saklanmasi
SEFDOTIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nem ve giines 1s1gina maruz birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEFDOTIN'i kullanmaynz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SEFDOTIN’i kullanmayniz.
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