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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CEMPES 250 mg/5 mL oral siispansiyon i¢in toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin madde:

Hazirlanmug siispansiyonun 5 mL’sinde (1 6lgek); 250 mg sefdinir bulunmaktadir.
Yardimci maddeler:

Hazirlanmis stispansiyonun 5 mL’sinde;

Pudra sekeri 2885.5 mg
Sodyum benzoat 7.5 mg
Sodyum sitrat 7.5 mg

Yardimer maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon igin toz
Kremsi-sari renkli, ¢ilek ve krema aromali tozdur.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

CEMPES, yetiskin ve ergenlerde toplum kokenli pnémoninin, kronik bronsitin akut
eksazerbasyonunda, akut maksiler siniizit, farenjit/tonsillit, komplike olmamis deri ve
yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

CEMPES, 6 ay ve 12 yas arahigindaki ¢ocuklarda akut bakteriyel otitis media, akut maksiler
siniizit, farenjit/tonsillit, komplike olmamis deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin
tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Akut bakteriyel otitis media tedavisi igin standart doz

Cocuklarda (6 ay- 12 yas arasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5 ila 10 giin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg
veya 10 giin boyunca giinde | defa 14 mg/kg dur.

Akut maksiler siniizit tedavisi i¢in standart doz

Cocuklarda (6 ay- 12 arasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya 10
giin boyunca giinde | defa 14 mg/kg’dir.

Yetigkin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):

Yetigkin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300
mg veya 10 giin boyunca giinde 1 defa 600 mg’dir.

Faranjit / tonsilit tedavisi i¢in standart doz

Cocuklarda (6 ay- 12 yas arasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5-10 giin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya
10 giin boyunca giinde 1 defa 14 mg/kg’dir.

Yetiskin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):

Yetigkin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 5-10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300
mg veya 10 giin boyunca giinde | defa 600 mg’dir.
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Komplike olmamus deri ve yumusak doku enfeksiyonlar: tedavisi i¢in standart doz

Cocuklarda (6 ay- 12 yas arasi):

Gocuklarda tavsiye edilen doz, 5-10 giin boyunca giinde 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg’dir.
Yetigkin ve ergenlerde (13 yas {izeri bireylerde):

Yetigkin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300
mg dir.

Kronik brongit akut ekzaserbasyonu tedavisi igin standart doz

Yetigkin ve ergenlerde (13 yas {izeri bireylerde):

Yetigkin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 5-10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300
mg veya 10 giin boyunca giinde 1 defa 600 mg’dir.

Toplum kékenli pnémoni tedavisi igin standart doz

Yetiskin ve ergenlerde (13 yas iizeri bireylerde):

Yetigkin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 giin boyunca 12 saat ara ile giinde 2 defa 300
mg’dir.

CEMPES 250 mg/5 ml Oral Siispansiyon Pediyatrik Doz Semasi

Agirhk Doz

9 kg 24 saatte bir 2,5 ml veya 12 saatte bir 1,25ml CEMPES oral
siispansiyon

18 kg 24 saatte bir 5 ml veya 12 saatte bir 2,5ml CEMPES oral
siispansiyon

27 kg 24 saatte bir 7,5 ml veya 12 saatte bir 3,75ml CEMPES oral
siispansiyon

36 kg 24 saatte bir 10 ml veya 12 saatte bir 5ml CEMPES oral
siispansiyon

> 43 kg 24 saatte bir 12 ml veya 12 saatte bir 6ml CEMPES oral
siispansiyon

Uygulama sekli:

Agizdan uygulanir.

Yutma gii¢liigii olmayan yetiskin ve adolesanlarin CEMPES kapsiil almalar1 dnerilir. Kullanima
hazir siispansiyon yemekten 6nce veya yemekle beraber seyreltilmeden alimnir.

Siispansiyonun hazirlanmasi:

Sise lizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina kadar kaynatilmis, sogutulmus su koyarak iyice
calkalayiniz. Homojen bir dagilim i¢in 5 dakika bekleyiniz. Sise iizerindeki isaret ¢izgisine
kadar su ekleyerek tekrar galkalayiniz. Sulandiriimis siispansiyon kontrollii oda isisinda 10
giin saklanabilir. Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kreatin klerensi <30mL/dakika olan yetiskin hastalara sefdinir’in giinliik 300 mg/giin doz’u
verilmelidir. Kronik hemodiyaliz hastalarina tavsiyen edilen basglangi¢ dozu birer giin ara ile
300 mg’dir (veya 7mg/kg/doz). Her hemodiyalizden sonra hastalara 300mg sefdinir
verilmelidir. izleyen dozlar birer giin ara ile 300 mg veya 7 mg/kg uygulanmalidir.




Hastanin ml/dakika cinsinden kreatinin klerensi (Clcr) degeri asagidaki formiilden
yararlanilarak, elde edilen serum kreatinin (mg/dl) degerleriyle hesaplanabilmektedir:
140 — | lik (k
Cler= [ yas (D] x agurlik (kg) ( x 0.85 [bayanlar igin])
72 x serum kreatinin degeri (mg/dl)

Pediyatrik hastalarda kreatinin klerensi agagidaki formiilden yararlanilarak hesaplanabilir:

Cler=K x Viicut aglrl.lgl ch‘ii u%u@gu
serum kreatinin degeri (mg/dl)

Bir yas uistii pediyatrik hastalarda K= 0,55 ve bir yas ve altindaki bebeklerde K= 0,45"dir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda sefdinir kullanimina dair yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bébrek bozuklugu olmayan yasli hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
CEMPES 6 ayliktan kiigiik bebeklere uygulanmamalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
CEMPES, sefdinir veya ilacin igerisinde yer alan maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Sefdinir tedavisine baslanmadan Snce hastanin sefdinir, diger sefalosporinler, penisilinler
veya diger ilaglara karg1 agiri hassasiyeti olup olmadig: arastirilmalidir. Penisilin alerjisi olan
hastalarda sefdinir tedavisi baglanacaksa mutlaka dikkatli olunmalidir. Sefdinir’e kasi alerjik
reaksiyon olugtugunda ilag tedavisi kesilmelidir. Ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlarinda
epinefrin tedavisi ve klinik agidan endike oldugunda oksijen, intravensz yoldan sivi,
intravendz yoldan antihistamin, kortikosteroid, presdr amin uygulamasi ve hava yolunun agik
tutulmas gibi acil tibbi miidahele gerekebilir.

CEMPES gibi antibakteriyel ajanlarin hepsi ile Clostridium difficile ile iligkili diyare (CDID)
rapor edilmistir ve ciddiyeti hafif diyareden &liimciil kolit'e kadar olabilmektedir.
Antibakteriyel ajanlarla tedavi bagirsagin normal florasini bozarak C.difficile olusmasina
neden olmaktadir.

C.difficile CDID olusumuna neden olan Toksin A ve B iiretmektedir. C.difficile’nin
hipertoksin {ireten bantlari morbidite ve mortalite artisina neden olmaktadir. Bu enfeksiyonlar
antimikrobiyal tedaviye direngli olabilir ve kolektomi gerekmektedir. Antibiyotik
kullanimdan sonra diyare gériilen hastalarda CDID diisiiniilmelidir. Antibakteriyel ajanlarin
kullanimindan sonra iki haftadan daha fazla siirede CDID olustugu rapor edilen hastanin
medikal Oykiisii gerekmektedir.

CDID olustugu siipheli veya kesinlesmigse devam edilen antibiyotik tedavisi C.difficile’e
karg: direkt olarak kullanilmaz ve tedaviye devam edilmeyebilir.



Diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi uzamis tedavi direngli organizmalarin
gelismesine neden olabilir. Hastanin dikkatli bir bigimde izlenmesi gerekmektedir. Eger
tedavi siiresince siiperinfeksiyon gelisirse, uygun alternatif tedavi uygulanmalidir.

Diger genis spektrumlu antibiyotikler gibi sefdinir de kolit Gykiisii olan kisilere verilirken
dikkatli olunmalidir.

Gegici veya direngli bobrek bozuklugu hastalarda (kreatin klerensi <30 mL/dak) sefdinir’in
yiiksek ve uzatilmig plazma konsantrasyonu nerilen dozu takip edilebileceginden sefdinir’in
total giinliik dozu azaltilmalidir.

Tim beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, 6zellikle uzun siireli tedavilerde nétropeni ve
daha nadir olarak agraniilositoz geligebilir. Bu sebeple, 10 giinden uzun siiren tedavilerde kan
sayimlari izlenmelidir ve nétropeni gelismesi durumunda tedavi sonlandirilmalidir.

CEMPES 5 ml kullanima hazir siispansiyon 2885.5 mg pudra sekeri igermektedir. Nadir
kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu veya sukroz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar gerekir.

Bu tibbi iriin her dozunda 23 mg’dan az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagli
herhangi bir yan etki beklenmez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antasidler:

300 mg Sefdinir’in aliiminyum veya magnezyum igeren antasidlerle birlikte kullanimi ile
Cmax ve absorpsiyon orani yaklagik % 40 oraninda azalir. Cmax’ina ulasma siiresi | saattir.
Sefdinir alimindan 2 saat oncesinde veya sonrasinda antasid alinmissa Sefdinir
farmakokinetigi tizerine belirgin etki gdstermemektedir. Eger antasidlerin sefdinir kullanimi
sirasinda alinmas: gerekiyorsa antasidlerin sefdinir alimindan en az 2 saat 6nce veya sonra
alinmalidir.

Probenesid:

Probenesid diger beta laktam antibiyotiklere etki ettigi gibi sefdinir’in de renal atilimini
inhibe ederek EAA’y1 iki katina ¢ikartir, doruk plazma sefdinir seviyeleri %54 oraninda
arttirir ve goriinen eliminasyon yari dmriinii %50 oraninda uzatir.

Demir igeren ilag veya demir iceren yiyecekler:

Sefdinir’in 60 mg esansiyel demir igeren bir terapétik demir takviyesi veya esansiyel 10 mg
demir igeren vitaminler ile birlikte alindiginda sefdinir’in absorpsiyonu sirasiyla % 80 ve %31
oraninda azalir. Eger probenesidin sefdinir kullanimi sirasinda alinmasi gerekiyorsa
prbenesid’in sefdinir alimindan en az 2 saat dnce veya sonra alinmalidir.

Temel demir igeren yiyeceklerin (kahvaltida demir igeren yaglarin) sefdinir’in iizerine etkisi
aragtirllmamistir.

Sefdinir alan bireylerin fegesleri kirmizimsi renkte rapor edilmigtir. Vakalarin ¢ogunda
hastalar demir igeren iiriinler almigtir. Kirmizi renk, bagirsakta sefdinir ve sefdinir’in
pargalanmig iriinlerinin  kombinasyonun ve demirin absorbe olmayigindan kaynakli
olusmaktadir.



Nefrotoksik potansiyeli olan ilaglar

Potansiyel nefrotoksik maddeler (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin, polimiksin B,
viomisin gibi) ve gii¢lii etkili diiiretikler (etakrinik asit, furosemid gibi) ile kombine tedavi
bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa sebep olabileceginden, bu tip tedavilerde bébrek
fonksiyonlari dikkatle takip edilmelidir. Ozellikle bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan
hastalar yakindan izlenmelidir.

Oral antikoagiilanlar

Sefalosporinler ve kumarin antikoagiilanlarin birlikte kullaniminda izole vakalarda kanama ile
beraber ya da kanama olmaksizin protrombin zamaninda uzama bildirilmistir. Bu gibi
vakalarda pihtilagma parametreleri izlenmelidir.

Nifedipin
Bir kalsiyum kanal blokeri olan nifedipinin sefalosporin grubundan bir baska antibiyotigin
biyoyararligin1 %70 oranina kadar artirabildigi bildirilmistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yéniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Sefdinir igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Hekim tarafindan zorunlu gériilmedikge gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Sefdinir’in tek doz 600 mg’nin uygulanmasini takiben, insan siitinde bulundugu tespit
edilmemistir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Klinik dist galigmalarda, sefdinir verildiginde tireme performansi, dogurganlik ve sperm
degerlendirme parametreleri etkilenmemistir. Ureme toksisitesi ¢alismalarina dayali klinik
dist veriler insanlara y6nelik potansiyeli bir risk ortaya koymamaktadir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
CEMPES’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.



4.8 istenmeyen etkiler

Sefdinir’in giivenlik profili 3841 yetiskin ve adolesan hastalarla yapilan klinik calismalardan
alinan verilere dayanmaktadir. Gériilen yan etkilerin ¢ogu hafif siddette ve sinirhidir. Kalici
kisitlamalar ve dliimler sefdinir’e baglanmamaktadir.

Yetigkinlerde ve adolesanlarda en sik raporlanan istenmeyen etki diyare, vajinal moniliyazis,
bulanti, bagagrisi, abdominal agr1 ve vajinittir.

Istenmeyen ilag reaksiyonlari asagida tanimlanan sikliga gore listelenmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Bas agrist
Yaygin olmayan: Uykusuzluk, uyku hali, bas dsnmesi

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas donmesi

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Karin Agrisi, mide bulantisi, diyare
Yaygin olmayan: Midede gaz, kusma, hazimsizlik, kabizlik, anormal feges

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Cilt dokiintiisii, kasint:

Ureme sistemi hastahiklar
Yaygin: Vajinit (kadinlarda), vajinal moniliyazis (kadinlarda)
Yaygin olmayan: Lokore (kadinlarda), moniliyazis

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar
Yaygin olmayan: Yorgunluk, agiz kurulugu, istah azalmasi

Pazarlama Sonrasi

Japonya da 1991 yilinda sefdinir’in pazarlama sonrasi sefdinir ile iliskisine bakilmaksizin
istenmeyen olaylarin ve laboratuar testlerinin degisimi rapor edilmistir; sok, anaflaksi ile
birlikte nadir 6liim, fasiyel ve laringeal 6dem, bogulma hissi, serum hastalig reaksiyonlari,
konjuktivit, stomatit, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, eksfoliatif
dermatitit, eritema multiforme, eritema nodosum, akut hepatit, kolestazis, fulminat hepatit,
hepatik yetmezlik, sarilik, amilaz artigi, akut enterokolit, kanli ishal, hemorajik kolit, melena,
psddomembrandz kolit, pansitdpeni, graniilositSpeni, 16kopeni, trombositdpeni, idiyopatik
trombositdpenik purpura, hemolitik anemi, akut solunum yetmezligi, astim atag, ilaca bagl
pnomoni, ezonofilik pndmoni, idiyopatik interstiyel pnomoni, ates, akut renal yetemezlik,
néropati, kanama egilimi, koagiilasyon bozuklugu, yaygin intravaskiiler koagiilasyon, iist GI
kanama, peptik iilser, ileus, biling kaybi, alerjik vaskiilit, olasi Sefdinir-diklofenak etkilesimi,
kalp yetmezligi, gogiis agrisi, miyokardial enfarktiis, hipertansiyon, rabdomiyoliz ve istemsiz
hareketler.



4.9 Doz asimi ve tedavisi

Sefdinir’in insanlarda fazla kullanimi ve tedavisi ile ilgili veriler mevcut degildir. Akut rodent
toksisite galismalarinda tek doz 5600 mg/kg yan etki olusturmamustir. Diger B-laktam
antibiyotiklerinin fazla kullanimi ile kusma, mide bulantisi, epigastrik rahatsizlik, ishal ve
zihin karigikligi gibi toksik belirtiler ve semptomlar goriilmektedir. Hemodiyaliz, bobrek
rahatsizlig1 olan bireylerde sefdinir’i viicuttan hemen attigindan ciddi zehirlenme olaylarinin
goriilmemesinde yardimci olmaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu: 3. Kusak Sefalosporinler
ATC Kodu: JOIDDI5

Sefdinir oral genis spektrumlu, yari sentetik, iigiincii kusak bir sefalosporindir. Sefdinir
penisilinler gibi bir beta-laktam antibiyotiktir ve asil etkinligi bakterisit etki gstermesidir.
Penisilinler ve bazi sefalosporinlere direngli mikroorganizmalar sefdinire duyarlidir.
Sefdinir’in S. aureus’a ait penisilin baglayan protein (PBP) 3, 2, | ve E. faecalis’a ait
penisilin baglayan protein (PBP) 2 ve 3 iizerine diger sefalosporinlerden daha fazla etkinligi
bulunmaktadir. Sefdinir ¢oziiniilebilir mediyatérlerle nétrofil stimulasyonu  sirasinda,
nétrofillerden ekstraselliiler ortama miyeloperoksidaz salinimini inhibe etmektedir.

Sefdinir aerobik gram pozitif mikroorganizmalara etkindir: Staphylococcus aureus (beta
laktamaz iireten suslar dahil, metisiline direngli suslar harig), Staphylococcus pneumoniae
(penisiline duyarli suslar), Streptoccus pyogenes, Staphylococcus epidermidis (yalnizea
metisline duyarl suglar), Streptoccus agalactiae, Streptokoklarin viridans grubu.

Sefdinir aerobik gram negatif mikroorganizmalara etkindir: Haemophilus influenzaa (beta
laktamaz iirten suslar dahil), Haemophilus parainfluenzae (beta laktamaz iirten suslar dahil),
Moraxella catarrhalis (beta laktamaz iireten suslar dahil), Citrobacter diversus, Escherichia
coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Sefdinir oral uygulamadan 2-4 saat sonra doruk plazma konsantrasyonlarina ulagir. Sefdinir
stispansiyonun tahmin edilen mutlak biyoyararlanimi %25'tir. Sefdinir yemeklerden bagimsiz
olarak alinabilir.

Sefdinir siispansiyonun 6 ay-12 yas gocuklara tek doz 7 mg/kg uygulanmasindan sonra C ke
(ng/mL), tmaks (sa) ve EAA (ug sa/mL) degerleri sirastyla; 2.30, 2.2, 8.31 ve 14 mg/kg sefdinir
siispansiyon tek doz uygulanmasindan sonra 3.86, 1.8, 13.4 olarak saptanmustir.

Multipl doz uygulamasi normal bobrek fonksiyonlu hastalarda giinde tek doz veya iki kez
uygulama ile sefdinir plazmada birikmez.

Dagilim:

Sefdinir i¢in ortalama dagilim hacmi gocuklarda 0.67 L/kg (£0.29) olarak saptanmistir.
Sefdinir hem yetiskinde hem de g¢ocuklarda plazma proteinlerine %60 ile %70 oraninda
baglanir; baglanma oranlari konsantrasyondan bagimsizdir.



Metabolizma:
Sefdinir kayda deger oranda metabolize olmaz.

Atilim:

Bobrekler yoluyla atilir ve plazma eliminasyon yari mrii (t;2) ortalama 1.7 saattir. Bobrek
fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sefdinir klerensi azalmaktadir. Eliminasyonun biiyiik
kismi bobreklerle oldugundan, bobrek fonksiyonu bozuk olanlarda veya hemodiyaliz
hastalarinda doz ayarlamasi gerekmektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek Yetmezligi:

Cesitli seviyelerde bobrek fonksiyonu olan 21 kisiyle yapilan bir galismada, sefdinirin oral ve
renal klerensindeki belirgin diisiisler yaklagik olarak kreatinin klerensindeki (CLcr) diisiislere
orantilidir. Normal bobrek fonksiyonu olan hastalarla karsilastirildiginda, bobrek yetmezligi
olan hastalarda plazma sefdinir konsantrasyonu yiiksek ve uzun siire kalmaktadir. CL¢, 30 ve
60 mL/dak olan kisilerin Cmax ve t; 'si yaklasik 2 kat, EAA ise 3 kat artar. CL,, < 30
mL/dak olan Kisilerin Cpa’t ~ 2 kat, t2 *si ~ 5 kat ve EAA ise 6 kat artar. Belirgin ciddi renal
bozuklugu olan (kreatin klerensi < 30 mL/dak ) hastalarda doz ayarlamasi &nerilmektedir.

Hemodiyaliz:
Hemodiyalize giren 8 yetiskin hastanin sefdinir farmakokinetik verilerine gére diyalizin

sefdinir’in viicuttan %63 oraninda attigi ve goriinen eliminasyonun t' ‘si 16 saatten 3.2 saat’e
azalttig1 bildirilmistir. Bu popiilasyonda doz ayarlamasi yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Sefdinir ¢ogunlukla bobreklerden elimine edildiginden ve etkin bir sekilde metabolize
olmadigindan sefdinir’in farmakokinetik galigmalari karaciger yetmezligi olan hastalarda
ytriitiilmemistir. Bu hasta popiilasyonunda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Geriyatrik hastalar:

Yagin, sefdinir’in farmakokinetigi iizerine etkisi 19- 91 yas araliginda olan 32 kiside tek doz
300 mg sefdinir alimindan sonra incelenmistir. Sefdinir'e sistematik maruz kalan yasli
bireylerde (N=16) Cpax% 44 ve EAA’% 86 oraninda artmustir. Bu artis Sefdinir’in klerensinin
azalmasindan kaynaklanmaktadir.

Gortinen dagilim hacmindeki azalmadan dolay: gériinen eliminasyon t;,’de fark edilebilir
degisim gozlenmemistir (yashlarda 2.2 + 0.6 saat’e karsin genglerde 1.8 + 0.4 saat). Sefdinir
klerensi’nin yastan daha ziyade bobrek fonksiyonlardaki degisimle 6ncelikli olarak iligkili
oldugu goriildiigiinden, ciddi renal bozuklugu olmayan yasli hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Cinsiyet ve irk:
Klinik farmakokinetik meta analizinin sonuglari (N=217), cinsiyetin ve irk’in sefdinir’in

farmakokinetigi tizerine belirgin bir etkisinin olmadigini géstermistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Pudra sekeri

Ksantan zamki

Guar zamki

Sodyum benzoat

Sitrik asit (susuz)

Cilek aromasi

Krema aromasi

Sodyum sitrat

Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda, oda sicakhiginda saklanmalidir. Sulandirildiktan sonra oda sicakliginda 10
giin saklanabilir.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi

Sulandirildiktan sonra 100 ml oral siispansiyon veren toz igeren, kilitli kapak sistemine sahip,
200 mI’lik amber renkli cam sise (100 mI’lik hacim kismu isaretlenmis), Slgek olarak kasik ile
birlikte karton kutuda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iirlinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Ad : SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Adresi : Biiyilikdere Cad. 34398 Maslak - istanbul
Tel :(212) 28526 70
Fax :(212) 285 01 81
8. RUHSAT NUMARASI

233/49

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 15.07.2011
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



