
KISA TJRON BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi iIRt]NiIN ADI

CEFNET 250 mg/5ml oral siispansiyon hazrrlamak igin kuru toz

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT niLsSiNIi

Etkin madde:

Her 5 mL siispansiyon 250 mg sefdinir igerir.

Yardrmcl maddelerl

Her 5 mL'sinde:

Sakkaroz 1875,0 mg

Sodyum Benzoat (E 211) 4,167 mg

Trisodyum sitrat 60,416 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrnrz.

3. FARMASOTiT TONUU

Oral siispansiyon hazrrlamak igin kuru toz

Sanmtrrak renkli toz kangrm.

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1 Terapiitik endikasyonlar

CEFNET, aqafirda belirtilen enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

Akut bakteriyel otitis media: Haemophilus influenzae (beta-laktamaz iireten suglu dahil),

Slreptococcus pneumoniae (yalnrzca penisiline duyarh suqlar) ve Moraxella catarrhalis'in

(beta laktamaz iireten suqlar dahil) neden oldufu enfeksiyonlar.

Akut maksiller sinijzil: Haemophilus influenzae (betalaktamaz ilreten suqlar dahil),

Streptococcus pneumoniae (yalmzca penisiline duyarh suqlar) ve Moroxella catarrhalis'in

(beta laktamaz iireten suqlar dahil) neden oldufiu enfeksiyonlar.

Akut bakteriyel rinosiniizit: Huemophilus influenzae (beta-laktamaz iirctcn suqlar dahil),

Strcptococcus pneumoniae (yalmzca penisiline duyarh suqlar) ve Moraxella catarrhalis'in

(beta laktamaz iireten suqlar dahil) neden oldulu enfeksiyonlar.



Farenj it/tonsillit'. Streptococcus pyogene.s'in neden oldulu enfeksiyonlar.

Komplikasyonsuz deri enfeksiyonlan: Staphylococcus aureus (betalaktamaz tireten suqlar

dahil) ve Streptococcus pyogenes'in neden oldulu enfeksiyonlar.

4.2 Pozoloji ve uygulama qekli

Pozolo ji/uygulama srkhfr ve siiresi:

Tiim enfeksiyonlar igin toplam giinliik doz l4 mg/kg'drr.

Giinliik maksimum doz 600 mg'drr.

l0 giin boyunca gtnde tek doz uygulama, BID uygulama ile eqit etkinliktedir.

Deri enfeksiyonlarrnda tek doz uygulama gahgrlmadrgrndan, CEFNET bu enfeksiyonda giinde

iki kez uygulanmahdrr.

6 ay-12 yaq pediyatrik hastalarda dnerilen doz ve tedavi siireleri aqafrdaki tabloda

belirtilmistir:

CEFNET'in her 5 mL' sinde 250 mg sefdinir iqeren siispansiyon formu igin <inerilen doz

gemasr agafrdaki tabloda sunulmugtur:

Viicul afrrh!r Onerilen doz qemasr (250 mg/Sml- iqin)

9kg 1.25 mL 12 saat ara ile veya 2.5 mL giinde tek doz

18 kg 2.5 mL 12 saat ara ile veya 5 mL ginde tek doz

27 kg 3.75 mL 12 saal ara ile veya 7.5 mL giinde tek doz

36 kg 5 mL 12 saat ara ile veya l0 mL giinde tek doz

u43kg 6 mL 12 saat ara ile veya 12 mL giinde tek doz

Enfeksiyon tiirii Doz Tedavi s0resi

Akut bakterivel otitis media
7 mg/kg 12 saat ara ile

veya
l4 mgikg giinde tek doz

5- I 0 giin

1 0 giin

Akut maksiller siniizit
7 mg/kg l2 saat ara ile

veya
14 mgikg giinde tek doz

I 0 giin

1 0 giin

Farenj itltonsilit
7 mg/kg 12 saat ara ile

veya
14 mg/kg gi..inde tek doz

5-lO oiln

1 0 giin

Komplikasyonsuz deri enfeksiyonlan 7 mg/kg 12 saat ara ile 1 0 giin

43 kg ve iizerindeki gocuklar maksimum giinliik doz olan 600 mg'r alabilirler.



Uygulama qekli:

Sadece oral yoldan kullanrm igindir.

CEFNET yemeklerden tince ya da sonra kullamlabilir'

Dozun dofru bir gekilde ahnabilmesi igin giqe ile birlikte verilen tilqii kagrlr kullanrlmaltdtr.

Siispansiyonun haztrlanmast :

$iqe iizerindeki iqaret gizgisinin yanslna kadar kaynatrlml$, soEutulmu$ su koyarak ryice

qalkalayrnrz. Homojen bir dafrhm igin 5 dakika beklenmelidir. Bu iqlemin ardrndan 9i5e

iizerindeki igaret gizgisine kadar tekrar su eklenir ve galkalanrr. Sulandrrrlmrq siispansiyon

kontrollij oda rsrstnda 10 giiln saklanabilir. Her kullanrmdan 6nce gige iyice galkalanmahdrr.

6zel popiilasyonlara iliEkin ek bilgiler:

Biibrek yetmezlifi: Bdbrek fonksiyonu bozuk olanlarda veya hemodiyaliz hastalarrnda dozun

tekrar ayarlanmasr gerekmektedir.

Kreatinin klerensi < 30 ml/dk olan eri$kin hastalarda sefdinir 300 mg/gtn olarak

uygulanmaltdtr.

Hemodiyaliz uygulamasr seldinirin viicuttan uzaklagttrtlmasrna neden olur. Kronik olarak

hemodiyaliz yaprlan hastalarda tavsiye edilen baqlangrq dozu giin aqrrr 300 mg veya 7

mg/kg'drr. Her hemodiyaliz sonrasrnda 300 mg (veya 7 mg/kg) uygulanmahdlr. Izleyen

dozlar giin aqrn 300 mg (veya 7 mg/kg) olmahdrr (bkz. b<tliim 5.2. Farmakokinetik

6zellikler/Hastalardaki karakteristik cizellikler).

Karacifer yetmezli[i: Sefdinirin biiyiik bir bdliimii metabolize edilmeden bdbrekler yoluyla

atrlrr ve karacifer yelmezliEinde doz ayarlamastna gerek duyulmaz.

Pediyatrik popiilasyon: 6 ayrn altrndaki qocuklarda etkilili!i ve gtivenlilili kanrtlanmamtqttr.

6 ay- l2 yaq arasrndaki qocuklarda pozoloji bciliimiinde belirtildigi gibi kullamlmaltdrr.

Geriyatrik popiilasyon: Sefdinir klerensinin yaq ile olan ilgisinden daha gok bdbrek

fbnksiyonu ile ilgisinin oldugu gdsterildifinden bdbrek bozuklufu olmayan yaqhlarda doz

ayarlamasr yapmaya gerek yoktur. Erigkinler igin tablet formumrn kullanrlmasr 6nerilir.

4,3, Kontrendikasyonlar

Sefdinir sefalosporin grubu ilaglara kargr aqrrr duyarhhlr olan hastalarda kontrendikedir.



4.4. 6zel kullanrm uyarrlarr ve tinlemleri

Sefdinir ile tedaviye baglamadan dnce, hastanrn sefdinir, diler sefalosporinler, penisilinler

veya diler ilaglara agrrr duyarhhgr olup olmadrfir araqtrnlmahdrr. Eler sefdinir, penisiline

duyarh hastalara verilecekse penisilin alerjisi olan hastalann % l0'unda gapraz-a$lrl

duyarfi|1k olabilecelinden mutlaka dikkatli olunmahdrr. Eler sefdinire karqr alerjik reaksiyon

oluqursa, ilag tedavisi kesilmelidir. Ciddi akut aqrrr duyarhhk reaksiyonlan epinefrin.

intravendz srvr uygulamasr, intraven6z antihistaminikler" kortikosteroidler, pressdr aminler ile

tedaviyi, oksijen verilmesini ve hava yollarrn aqrk tutulmaslnl gerektirebilir.

Sefdinir de dahil olmak iizere hemen hemen tilm antibakteriyel ilaglarla psddomembrandz

kolit geligimi hildirilmiqtir. Bu nedenle antibakteriyel tedavi soffasl geligen diyare olgulannda

dikkatli olunmahdrr. Antibakteriyel ilaqlarla tedavi barsa[rn normal florastnr deliqtirir.

Qalrqmalar Clostridium dfficile tarafndan iiretilen toksinin antibiyotikle iliqkili kolitin primer

sorumlusu oldulunu gostermektedir. Psijdomembran6z kolit tanrsrndan soffa uygun tedaviye

baglanmahdrr. Orta derecede psddomembrandz kolit vakalart genellikle ilactn kesilmesine

yeterli yanrt verirler. Alrr kolitli olgularda srvr ve elektrolit tedavisi. protein destefi ve

Clostridium ttfficile'ye klinik olarak etkili antibakteriyel ilag ile tedavi gerekmektedir.

Diger genig spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi, uzamr$ tedavi direngli organizmalann

geligmesine neden olabilir. Hastanrn dikkatli bir bigimde izlenmesi gerekmektedir. Eler

tedavi srrasrnda stiperenf'eksiyon oluqursa, uygun altematif tedavi verilmelidir.

Diler geniq spektrumlu antibiyotikler gibi sefdinir. kolit iiykiisii olan kiqilere uygulanrrken

dikkatli olunmahdrr.

Bdbrek fbnksiyon bozuklulu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 ml/dk) sefdinir igin doz

ayarlamasr yaprlmahdrr. (bkz bdl[m 4.2. Pozoloji ve uygulama qekli/Ozel popiilasyonlara

iligkin ek bilgiler).

Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

sodyum igermez.sodyuma bafh herhangi bir olumsuz etki beklenmez.



CEFNET yardlmcr madde olarak sakkaroz igerdi[inden nadir kaltttmsal friiktoz intoleransr,

glikoz-galaktoz malabsorbsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezli[i problemi olan hastalarrn

bu jlacr kullanmamalan gerekir.

4.5. Di[er trbbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkileqim qekilleri

Antiasitler (aliiminyum veya magnezyum igerenler):

Sefdinir 300 mg tablet antiasitlerle beraber ahndrllnda absorbsiyon htzt (Cn'o*,) ve miktart

(EAA) yaklagrk Yo 40 azalmaktadtr. C.ulr'a erigme zamant da I saat uzamaktadtr. Eler

antiasit sefdinirden 2 saat 6nce veya sonra uygulamrsa sefdinir farmakokinetigi tizerine

belirgin etkisi bulunmamaktadrr. Eler antiasitler sefdinir tedavisi strastnda ahnacaksa,

sefdinir antiasitlerin ahnmastndan en az2 saat dnce ya da sonra ahnmaltdtr'

Probenesid:

Diler beta-laktam antibiyotiklerde oldulu gibi, probenesid sefdinirin bcibrekten attltmtnt

inhibe ederek EAA'ntn yaklaqrk ikiye katlanmastna, sefdinir plazma doruk

konsantrasyonun uno/c, 54 artmaslna ve t% eliminasyonunun % 50 uzamastna neden olur.

Demir igeren preparatlar ve yiyecekler:

60 mg elementer demir (FeSoa gibi) igeren terapdtik preparatlar veya 10 mg elementer demir

ile giiqlcndirilmig vitaminler sefclinirin absorbsiyon zamantnl strasryla 7o 80 ve To 37 azalttr.

Eper demir igeren preparatlar sefdinir tedavisi srrastnda ahnacaksa; sefdinir bu pteparatlann

ahnmasrndan en az 2 saat cince ya da sonra ahnmaltdtr'

Seldinir tedavisi alan hastalarda gaitanrn krrmrzrmst renkte olabilecegi bildirilmektedir. Pek

gok olguda, hastalar aynr zamanda demir igeren preparatlar almaktadrr. Ktrmtzt renk.

gastrointestinal kanaldaki demir ile sefdinir veya sefdinir yrkrm iiriinleri arasrnda (klinik

agrdan deleri olmayan) emilmeyen yaprlann geli$imine bafhdrr'

Laboratuvar etkilesimleri:

Nitroprussid kullanrlanarak idrarda keton ara$tlrmasl yaprlan testlerde yanhq pozitif sonuqlar

alrrurken, nitrofenisiyanid kullanrlan testlerde yanhq pozitif sonuglar ahnmamaktadrr'

Sefdinir tedavisi srrasrnda, Benedict soliisyonu veya Fehling soliisyonu kullanrlarak yaprlan

idrarda glukoz 6lgiimfl yanhq pozitif reaksiyonlara neden olabilir. Enzimatik glukoz oksidaz

enzimine dayah testlerin kullammr dnerilir.



Sefalosporinler genellikle direkt Coombs testini pozitif ydnde indtikler'

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkileqim qahgmasr bulunmamaktadrr'

Pediyatrik popiilasyon :

Pediyatrik popiilasyona ait etkileEim gahgmasr bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

CEFNET'in gocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/dofum kontrolii iizerinde etkisi

oldugunu g<isteren qaltgma bulunmamaktadtr.

Gebelik diinemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan qahqmalar, gebelik/embriyonal/fetal geligim/dogum ya da dolum

sonrasr geligim ile ilgili olarak do!rudan ya da dolayh zararlt etkiler olduflunu

gostermemektedir.

Bununla beraber hamile kadrnlarda yaprlmrg yeterli ve iyi kontrollti gah$ma olmadrlrndan

gerekli olmadrkEa hamilelikte kullanrmr tavsiye edilmez.

Laktasyon diinemi

Maksimum giinliik <1oz olan 600 mg uygulamayr takiben, anne siitiinde sefdinir

saptanmaml$tlr.

Ureme yetene!i/Fertilite

Srganlarda iireme yeteneli ve fertilite 1.000 mg/kg/gtin (insan terapdtik dozunun 70 katt)

kullanrmr iireme yetenegi ve lertiliteyi etkilememiqtir.

4.7. Araq ve makine kullanmaya etkisi

Arag ve makine kullarumt iizerine etkisi oldu[u bildirilmemiqtir.



4.8. istenmeyen etkiler

Oral silspansiyon (pediyatrik hastalar) ile yaprlan klinik qahqmalardan elde edilen verilere

grire istenmeyen etkiler agalrda organ sistem stntflamastna ve srkhklarrna gdre sunulmuqtur.

Ortaya grkan istenmeyen etkiler ile seldinir arastndaki iliEki aragttrmactlar taraftndan

"olabilir", "biiyiik olasrhkla" ve "agrkga" ilintili olarak de[erlendirilmigtir.

Srkhklar E<iyle tammlanabilir: Qok yaygrn (>1/10), yaygrn ()l/100 ila <l/10), yaygrn olmayan

(>1/1.000 ila <1/100), seyrek (>l/10.000 ila <1/1.000), qok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygrn olmayan:

Vajinal moniliyazis, vaj init

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Yaygrn olmayan:

Lcikopeni

Gastrointestinal hastahklar

Yaygrn:

Diyare, kusma. bulantt

Yaygrn olmayan:

Abdominal a[n, drqkrlama degiqiklikleri, dispepsi

Hepato-bilier hastaltklar

Yaygrn olmayan:

Aspaftat aminotransferaz (AST) yiikselmesi

Deri ve deri altr doku hastahklarr

Yaygtn:

l roKunru

Yaygrn olmayan:

Kiitandz monilyazis, makiilopapiiler ddkiintl

Kas-iskelet bozukluklarl, baf doku ve kemik hastahklarl

Yaygrn olmayan:

Hiperkinezi



Araqtrrmalar

Oral siispansiyon (pediyatrik hastalar) ile yaprlan klinik gahgmalarda (seltlinir tedavisi ile olan

ilipkisine bakrlmaksrzrn) klinik olarnk anlam taqryabilen laboratuvar deligiklikleri qunlardrr;

Yaygrn:

Lenfosit sayrsrnda artma veya azalma, alkalen fosfataz seviycsinde artma, bikarbonat

seviyesinde azalma, eozinofil sayrsrn<la artma, laktat dehidrogenazda artma, trombosit

sayrslnda artma, polimorfoniikleer ldkositlerde artma veya azalma, idrardaki protein

seviyesinde artma

Yaygrn olmayan:

Fosfor seviyesinde artma veya azalma, idrar pH'srnda artma, Idkosit saytstnda artma veya

azalma, kalsiyum seviyesinde azalma, hemoglobinde azalma, idrarda ltikosit saylsrnda artma,

monositlerde artma, AST diizeyinde artma, polasyum diizeyinde artma, idral yogunlulunda

aftma veya azalma, hematokritte azalma

Pazarlama sonrasl giiriilen istenmeyen etkiler

Agalrda sefdinir kullanrmr ile iligkisi sorgulanmadan sefdinir tedavisi srrasrnda karqrlaErlan

istenmeyen etkiler ve laboratuvar test deliqiklikleri sunulmuEtur:

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Bilinmiyor:

idiyopatik trombositopenik pulpura. hemolitik anemi

Ba!rqrkllk sistemi hastahklarr

Bilinmiyor:

Sok, bazen fatal olabilen anafilaksi, fasiyal ve laringeal ddem, bolulma hissi, serum hastaltlt

benzeri reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaltklarl

Bilinmiyor:

Bilinq kaybr

Giiz hastahklarl

Bilinmiyor:

Konjunktivit

Kardiyak hastaltklar

Bilinmiyor:

Kalp yetmezli[i, gcigiis agnsr, miyokart infarktiisii



Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor:

Hipertansiyon, alerjik vaskiilit

Solunum, gOliis bozukluklarr ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor:

Akut solunum yetmezli[i, astlm atagl, ilaca balh pndmoni, eozinofilik pndmoni, idiyopatik

interstisyel pndmoni

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor:

Stomatit, akut enterokolit, kanh diyare, hemorajik kolit, melena, psddomembrandz kolit, iist

gastrointestinal sistem kanamast, peptik iilser, ileus

Hepato-bilier hastahklar

Bilinmiyor:

Akut hepatit, kolestaz, fulminan hepatit, karaciger yetmezli!i, sanhk

Deri ve deri altr doku hastahklarr

Bilinmiyor:

Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, ekslbliyatif dermatit. eritema

multiform, eritema nodozum

Kas-iskelet bozukluklart, baI doku ve kemik hastahklarr

Bilinmiyor:

istemsiz hareketler, rabdomiyoliz

Biibrek ve idrar hastaltklart

Bilinmiyor:

Akut bdbrek yetmezligi. nefropati

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iliEkin hastaltklar

Bilinmiyor:

Ate;

Araqtlrmalar

Bilinmiyor:

Pansitopeni, grantlositopeni, ldkopeni, trombositopeni, amilazda arttg

Diier

Bilinmiyor:

Olasr sefdinir-diklofenak etkilegimi



Sefalosporin grubu ilaqlar ile gtiriilen istenmeyen etkiler

Agafrda sef'alosporin grubu antibiyotiklerin geneli igin ifade edilen istenmeyen etkiler ve

laboratuvar test defligiklikleri sunulmaktadrr:

Alerjik reaksiyonlar. anafilaksi, Stevens-.Tohnson sendromu. eritema multiform, toksik

epidermal nekroliz, bdbrek fonksiyon bozuklulu, toksik nefropati, kolestaz dahil karaciler

fonksiyon bozuklufu. aplastik anemi, hemolitik anemi, hemoraii, idrarda glukoz testinde

yanhq pozitif sonug, ndtropeni, pansitopeni ve agrantilositoz. Pscidomembrandz kolit

semptomlan tedavi siiresinde veya sonraslnda ortaya grkabilir.

4,9. Doz aErmr ve tedavisi

insanlarda sefdinirin doz aErmr ile ilgili bilgi bulunmamaktadrr. Kemirgenlerdeki akut

toksisite qahqmalarrnda, oral yoldan tek doz 5600 mg/kg uygulama yan etkiye neden

olmaml$trr.

Diler beta laktam antibiyotiklerin agrrr dozda kullamlmalart ile ortaya grkan toksik belirti ve

bulgular bulantr, kusma, epigastik afin, diyare ve konviilsiyonlardrr.

Sefdinir hemodiyaliz ile vtcuttan uzaklaqttrrlrr.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER

5. l. Farmakodinamik iizellikler

Farmakotcrap<itik grubu: Sistemik kullanrlan antibakteriyeller/3. kuqak sefalosporinler

ATC Kodu: J01DDl5

CEFNET. etkin madde olarak genig spektrumlu semisentetik bir sefalosporin olan sefdinir

iqermektedir. Ugtincii kuqak bir sefalosporin olan sefdinir bakteri hiicre duvan sentezini

inhibe ederek bakterisid etki gcisterir. Penisilinler ve bazt sefalosporinlere direnqli

mikroorganizmalar sefdinire duyarhdrr. Sefdinirin s. aureus'a ait penisilin ba[layan protein

(PBP) 3,2,1 ve E. faecalis'a ait penisilin ballayan protein (PBP) 2 ve 3 ilzerine di[er

sefalosporinlerden daha fazla ilgisi bulunmaktadrr. Sefdinir Edziinebilir mediyatdrler ile

n6trofil uyarrlmasr srrasrnda, nijtrofillerden ekstraselliiler ortama miyeloperoksidaz salmtmtnt

inhibe etmektedir.

Mikrobiyolo.ji:

Sefdinirin aqalrdaki mikoorganizmalar iizerine etkili oldulu 96sterilmigtir:

. Aerobik Gram-Pozitif Mikoorganizmalar:

sraphylococcus aureus (beta-laktamaz tireten suglar dahil, metisiline direngli suqlar harig)

Streptococcus pneumoniae (yalmzca penisiline duyarh suElar)
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Slreplococcus pyogenes

Stulthylococcus epidermidis (yalmzca metisiline duyarh suElar)

Slreptococcus agalacliae

Streptokoklann viridans grubu

o Aerobik Gram-Negatif Mikroorganizmalar:

Haemophilus influenzae (beta-laktamaz iireten suqlar dahil)

Haemophilus parainflue nzae (beta-laktamaz iireten suqlar dahil)

Mor axe I I a c atarrhal i s (beta-laktamaz iireten su qlar dahi l)

Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus miruhilis

5.2, Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Sefdinir kandaki en yiiksek yofiunlulunu 1.8 saat boyunca siirdiirebilmektedir. Daha sonra

kandaki ilag diizeyi diiqse de plazma proteinlerine yiiksek oranda (% 70) ba[lanmast

sayesinde bakteriler iizerindeki etki 18-26 saat boyunca devam edebilmektedir. Sefdinir

etkisini zamana bafh defil, doza bagh gdsteren antibiyotikler grubundandrr. Bu nedenle

giinde bir kez yiiksek bir kan degerine ulaqmasr. etkisinin 24 saat siirmesi igin yeterlidir.

Emilim:

Sefdinir oral uygulamad an 2-4 saal sonra plazma doruk konsantrasyonlanna ulaqrr. Sefdinir

siispansiyonun tahmin edilen mutlak biyoyaralanrmr %o 25'tir. Sefdinir yemeklerden ijnce ya

da sonra olarak ahnabilir.

sefdinir siispansiyonun 6 ay-12 yaq gocuklara tek doz uygulamastndan sonra elde edilen

ortalama sefdinir plazma konsantrasyonlarr ve I'armakokinetik degerler aqafrdaki tabloda

verilmi;tir.

Qoklu doz uygulamasr; bcibrek fonksiyonu normal olanlarda giinde tek doz veya iki kez

uygulama ile sefdinir plazmada birikmez.

1l

Doz C-*. (mikogram/ml) tmaks (sa] Pf{ (mikrog. sa/ml)

7 mgikg 2.30 (+0.65) 2.2 (+0.6) 8.i I (+2.50)

l4 mg/kg 3.86 (+0.62) 1.8 (+0.4) 13.4 (+2.64)



DaBrhm:

Sefdinir igin ortalama dafrhm hacmi eriqkinlerde 0.35 L/kg (+0.29), qocuklarda (6 ay-12 yaq)

0.61 Llkg (+0.38) olarak saptanmr$tlr. Sefdinir hem yetigkinde hem de gocuklarda plazma

proteinlerine ,'/o 6() ile 7o 70 oranrnda ballanrr. Ballanma oranlan konsantrasyondan

ba!rmsrzdrr.

. Deri vezikitlu: Yetiqkinlere 300 ve 600 mg sefdinir uygulanmasrndan 4 ila 5 saat sonra, ded

vezikiiltindeki maksimum sefdinir konsantrasyonu srrasr ile 0.65 (0.33-1.1) ve 1.1 (0.49-1.9)

mikrog/ml olarak saptanmtEtrr. ortalama vezikiil c,*, ve EAA delerleri kargrhk gelen

plazma deferlerinin % 48 (+13)ve%91 (+18)'i olarak saptanml$tlr.

. Tonsil dokusu: Elektif tonsillektomi yaprlacak yetiqkin hastalarda tek doz 300 mg ve 600 mg

sefdinir uygulanmasrndan 4 saat soffa ortalama sefdinir konsantrasyonlarr 0.25 (0.22-0.46) ve

0.36 (0.22-0.80) mikrog/g olarak saptanmtstlr. ortalama tonsil doku konsantrasyonlarr

karqrlrk gelen plazma konsantrasyonlartntn % 24' n eq olarak saptanmr$tr.

. Sintis cktkusu: Elektif maksiller ve etmoid siniis cerrahisi yaprlacak yetigkin hastalarda tek

doz 300 mg ve 600 mg sefdinir uygulanmasrndan 4 saat sonra ortalama sef'dinir

konsantrasyonlarr <0.12 (< 0.12-0.46) ve 0.21 (< 0.12-2.0) mikog/g olarak saptanmr$trr.

Ortalama siniis doku konsantrasyonlarr karqr|k gelen plazma konsantrasyonlarlnln o/o l6'sl

(+20) olarak saptanml$tlr.

. Akciger dokusu; Diagnostik bronkoskopi yaprlacak yetiEkin hastalarda tek doz 300 mg ve

600 mg sefilinir uygulanmasrndan 4 saat sonra ortalama sef'dinir konsantrasyonlan 0.78 (<

0.06-1.33) ve 1.14 (< 0.06-1.92) mikrog/ml ve karqrhk gelen plazma konsantrasyonlarrnrn %o

3l,i (+18) olzuak saptanmrFtrr. ortalama epitelyal srvr konsantrasyonlan 0.29 (< 0.3-4.73) ve

0.49 (< 0.3- 0.59) mikrog/ml olarak saptanmlq ve karqrhk gelen plazma konsantrasyonlartntn

% 35'i (+83) olarak saptanmrqttr.

. Orta kulak srvrsr: Akut bakteriyel otitis mediasr olan pediatrik hastalara tek dozda 7 mglkg

ve 14 mg/kg sefdinir uygulamasrndan 3 saat sonra orta kulak srvrstndaki ortalama

konsantrasyonlar srrasr ile 0.21 (< 0.09-0.9 4) ve 0.72 (0.14- 1.42) mikrog/ml'dir. Ortalama

orta kulak srvr konsantrasyonlan kargrlk gelen plazma konsantrasyonlarrnrn % 15'i (+15)

olarak saptanmrqttr.

. Beyin omuriliksrvrsr: Sefdinirin serebrospinal srvrya gegiqi ile ilgili veri bulunmamaktadrr.
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Bivotransfornasvon:

Sefdinir kayda defer oranda metabolize olmaz. Aktivitesi ana ilaca bafhdrr. Sefilinir temel

olarak brjbrekler yolu ile atrlrr ve ortalama plazma eliminasyon yan dmrii (t %) 1.7 (+0.6)

saattir.

Eliminasyon:

Normal bcibrek fonksiyonlaflna sahip saflhkh yetiqkinlerde 300 ve 600 mg doz altmrndan

sonra renal klerens 2.0 (+1.0) ml/dk/kg ve oral klerens strasryla 11.6 (+6.0) ve 15'5 (+5'4)

ml/dk/kg ' drr. 300 ve 600 mg dozdan sonra id,rar ile de[igmeden atrlan miktar strasryla 7o

18.4 (+6.4) ve ah 11.6 (+4.6)'dtr.

DoErusallk/doErusal olmavan durum:

Plazma sefdinir konsantrasyonlarr dozla beraber artmaktadlr. Ancak bu artrqlar 300 mg (7

mg/kg) 600 mg (14 mg/kg) doz arahlrnda dolrusalhpa gcire daha dii$tiktiir.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

Bdbrek yetmezliSi olanlar:

Btibrek fonksiyonlarr bozuk olan hastalarda sefdinir klerensi azalmaktadrr. Bu hastalarda

plazma sefdinir konsantrasyonlan daha yiiksek ve uzun siireli olarak saptanmtqtrr.

Eliminasyonun biiyiik krsmr btibreklerle oldufundan, b6brek fonksiyonu bozuk olanlarda

veya hemodiyaliz hastalannda dozun tekrar ayarlanmast gerekmektedir.

Kreatir.rin klerensi 30 ve 60 ml/dk olan hastalarda Cn16p5 V€ ttn 2 kat, EAA ise 3 kat artmlFtlf.

Kreatinin klerensi < 30 ml/dk olan hastalarda C|n.r. 2 kat, t|:5 kat. EAA ise 6 kat artml$trr.

Hemodivaliz uygulananlar:

Diyaliz (4 saat siireli) ile vticuttan sefdinirin % 63'ii uzaklaqtrrrlmr$tlr ve eliminasyon t12 16

(+3.5)'dan 3.2 (+1.2) saate diigmiqttir.

Cerivatrik hastalar:

Sefdinir klerensinin yag ile olan ilgisinden daha gok bdbrek fonksiyonu ile ilgisinin oldulu

96sterilmiqtir.

Cinsiyet ve rrk:

Klinik f-armakokinetik iizelliklerin meta-analiz sonuqlan trk ve cinsiyetin sefdinir

farmakokineti[i iizerine anlamh etkisi olmadrlrnr gdstermigtir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Sefdinirin srganlarda oral olarak 1.000 mg/kg/gtn (mgikg/giin hesabtna gdre insan dozunun

70 katr, mg/m2/giin hesabtna gdre I 1 katr) veya tav$anlarda 10 mg/kg/giin (mg/kg/giin
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hesabrna g6re insan dozunun 0.7 katr, mg/m2lgiin hesabrna g6te 23 katr) doza kadar

uygulanmasr teratojenik bulunmamrgtrr.) Tavqanlarda maksimum tolere edilen 10 mg/kg/giin

dozunda matemal toksisite (kilo ahmrnda azalma) gdzlenmig, ancak yavrulartnda yan etki

gilzlenmemiqtir. Kilo ahmrnda azalma, slQan Ititiislerinde > 100 mg/kg/giin dozunda ve

yavrularrnda > 32 mg/kg/gtin dozunda saptanmlqtlr. Matemal iheme parametlelerinde veya

yavrunun safkahmrnda, geligiminde. davranrgsal veya iireme fonksiyonlaflnda bir etki

gdzlenmemiqtir.

6. FARMASoTiT oZrlrixlrn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sakkaroz

Sitrik Asit

Sodlum Benzoat (E211)

Trisodyum Sitrat

Ksantan Zamkt

Aerosil 200

Magnezyum Stearat

Qilek Aromast

Krem Karamel Aromast

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli defiil.

6.3. Raf iimrii

24 ay

6.4, Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25 'C'nin altrndaki oda srcakhgrnda ve kuru yerde saklayrntz.

Sulandrnldrktan sonra buzdolabrnda 2-8 'C'de 10 giine kadar saklanabilir.

6.5. Ambalaj nitelili ve igerifi

PP kapakh, iqaret gizgisi bulunan 100 ml'lik kahverengi 9i9e, 5 ml'lik 6l9ii kaqrg,r ve kullanma

talimatryla beraber karton kutuda ambalajlanml$tlr'
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6.6. Begeri tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Kullanrlmamrq olan iiriinler ya da materyallet "Trbbi Atrklann Kontrolii Ycinetmelifli" ve

,.Ambalai ve Ambalai Atrklarrnrn Kontrolii Ydnetmelili"ne uygun olarak imha edilmelidir'

7, RUHSAT SAHiBi

Opto ilag San. Tic. Ltd. Sti.

Tozkopatan Mahallesi

Eski Qrrprcr Qrkmazr Sokak No: I /405

Giingdren/iSTANBUL

UlKesr: I urKlye

Telefon: 0 212 481 67 38

Faks :0 212481 67 38

e-mail : info@optoilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

228/26

9. iLK RUHSAT rARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 23.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

1O,KUB'ilN YENiLENME TARiHi
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