KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CLASEM 300 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Sefdinir 300 mg

Yardimer maddeler:

Yardimct maddeler igin, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil
Sari renkli toz igeren, mor kapak ve turkuaz govdeden olusan | numarah sert jelatin kapsiiller

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

CLASEM, duyarlt mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlann tedavisinde
endikedir.

Yetiskinler ve adolesanlar:

Toplumdan edinihmis pnémoni

Kronik bronsitin akut alevienmesi

Akut maksiller siniizit

Farenjit/Tonsillit

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlar

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi:
13 yas ve lizeri yetiskinler ve adolesanlarda dnerilen doz ve tedavi sitresi asagidaki tabloda
belirtilmistir; tiim enfcksivonlar icin toplam giinliik dov 600 mg dir. 10 giin boyunca giinde
tck doz uygulama giinde iki kez uygulama ile esit etkinliktedir. Deri enfeksiyonlarn veya
pnémonide tek doz uygulama calisilmadigindan CLASEM bu enfeksiyonlarda giinde ikt kez
uyvgulanmahdur.

13 Yas ve Uzeri Yetiskinler ve Adolesanlar

Enfeksiyvon tiirii Sefdinir Dozu Tedavi stiresi
Toplumdan edinilmis 12 saat ara ile 300 mg 10 giin
pndmoni
Kronik bronsitin akut 12 saat ara ile 300 mg 5-10 giin
alevlenmesi veya 10 giin

24 saatte 600 mg
Akut maksiller sintizit 12 saat ara ile 300 mg 10 giin
veya 10 giin
24 saatte 600 mg
Farenjit/Tonsillit 12 saat ara ile 300 mg 5-10 giin
veya 10 giin
24 saattc 600 mg
Komplike olmayan deri ve 12 saat ara ile 300 mg 10 giin
vumusak doku enfeksiyonlan




Uygulama sekli;
CLASEM yemcklerden bagimsiz olarak kullanilabilir,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 30 ml./dak.’dan diisiik olan yetiskin hastalarda sefdinir dozu giinde tek doz
300 mg olmahdir.

llemodiyaliz. sefdiniri viicuttan uzaklastinr. Kronik hemodiyaliz hastalarinda oncrilen
baslangi¢ dozu iki glinde bir 300 mg’dir. Hemodiyaliz uygulamasi bittikten sonra 300 mg
uygulanmalidir. [zleyen dozlar iki giinde bir 300 mg olmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Sefdinirin biiyiik bir b6limii metabolize edilmeden bisbrekler yoluyla atildigindan ve dnemli
sayilacak derecede metabolize olmadigindan, Kkaraciger yetmezligi olan hastalarda calisma
vuriitiilmemistir. Bu hasta popiilasyonunda doz ayarlamastna gerek yoktur,

Pediyatrik popiilasyon:

6 ayin altmndaki ¢ocuklarda sefdinirin etkililigi ve gitvenliligi kanitlanmamistir. 6 ay-12 yas
arasindaki ¢ocuklarda uygun olan doz ve farmasitik dozaj sekillerinin kullantlmast &nerilir.
Viicut agirh@r 43 kg ve iizerindeki veya 12 yasindan bityiik ¢ocuklar, maksimum giinliik
sefdinir dozu olan 600 mg'r alabilirler.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek fonksiyon bozuklugu olmayan yash hastalarda doz ayarlamasi gerckmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
CLASEM. scfalosporin  grubu antibivotiklere kargt asmt duyarlibgr olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

Seldinir tedavisine baslanmadan once hastanin sefdinir. diger sefalosporinler. penisilinler
veya diger ilaglara asint hassasiyeti olup olmadig) arastirilmalidir. Penisilin alerjisi olan
hastalarda scfdinir tedavisine baslanacaksa mutlaka dikkatli olunmaldir. Sefdinire kars:
alerjik reaksiyon olustugunda ila¢ tedavisi kesilmelidir. Ciddi akut asir duyarhihk reaksivonu
epinefrin. intravendz sivi uygulamasi. intravendz antihistaminikler, kortikosteroidler. pressor
aminler ile tedavisi ve oksijen verilmesi ile hava yolu agiimas) gerekebilir.

Sefdinir gibi antibakteriyel ajanlarm hepsi ile Clostridium difficife ile iliskili divare (CDID)
rapor edilmisticr ve ciddiyeti hafif divareden oliimctil kolite kadar olabilmektedir.
Antibakteriyel ajanlarla tedavi bagirsagm normal florasini bozarak C.difficile olusmasina
neden olmaktadir,

C.difficile CDID olusumuna neden olan toksin A ve B iirctmektedir. C . difficile’nin
hipertoksin dircten suslari morbidite ve mortalite artisma neden olmaktadir. Bu enfeksiyoniar
antimikrobiyel tedaviye direngli  olabilir ve kolektomi gerekmektedir.  Antibiyotik
kullanimindan sonra diyare gérilen hastalarda CDID diigtintilmelidir. Antibakterive! ajanlarm
kutiammindan sonra iki haftadan daha lazla siirede CDID olustugu rapor edilen hastanmn
medikal Sykiisii gerekmektedir.




CDID olustugu siipheli veva kesinlesmisse devam cdilen antibiyotik tedavisi C.difficile'ye
karsi direkt olarak kullanilmaz ve tedaviye devam cdilmeyebilir.

Diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi. uzanus tedavi direngli organizmalarin
gelismesine neden olabilir. Ilastanin dikkatli bir bicimde izlenmesi gerekmektedir. Eger
tedavi siiresince siiperinfeksiyon gelisirse, uygun alternatif tedavi uygulanmaldir.

Diger genis spektrumlu antibiyotikler gibi sefdinir de kolit dykiisii olan kisilere verilirken
dikkatli olunmahdir.

Gegici veya direngli bobrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 ml./dak.)
scfdinirin yiiksek ve uzatilmis plazma konsantrasyonu dnerilen dozu takip edilebileceginden
sefdinirin total gtinliik dozu azalulmalidir.

Selalosporinler ve aminoglikozit antibivotikler. polimiksin B. kolistin veya yiiksek doz kivrim
ditirctikleri (6r: furosemid) ile kombine tedavi bébrek bozukluguna sebep olabileceginden
dolay:., bu tip tedavilerde bébrek fonksivonlari dikkatle takip edilmelidir. Ozellikle bobrek
fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalar yakindan izlenmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Birlikte kullanim:

Potansiyel nefrotoksik maddeler (aminoglikozit antibiyotikler. kolistin. polimiksin B.
viomisin gibi) ve gliclii etkili ditiretikier (etakrinik asit, furosemid gibi) bsbrek fonksiyon
bozukluklarinda artisa yol acar.

Antasidler:

300 mg sefdinirin aliminyum veya magnezyum igeren antasidlerle birlikte kullanim ile
Cmaks ve absorbsiyon orani yaklasik % 40 oraninda azalir. Cmaks’na ulasma siiresi | saattir.
Sefdinir alimindan 2 saat Oncesinde veya sonrasinda antasid alindiginda  sefdinir
farmakokinctigt tizerine belirgin etki gdstermemcktedir. Eger antasidlerin sefdinir kullanimi
sirasinda alinmasy gerekiyorsa antasidler sefdinir alimindan 2 saat 6nce veya sonra
alinmalidir.

Probencsid:

Probenesid diger beta laktam antibiyotiklere etki cttigi gibi sefdinirin de renal atthmini inhibe
ederek EAA'simi iki katina ¢ikartir, doruk plazma sefdinir sevivelerini %54 oraminda artirir ve
goriinen eliminasyon yari dmriinii %30 oraninda uzatir.

Demir ig¢cren ilag veya demir igeren yiyecekler:

Seldinir 60 mg esansiyel demir igeren bir terapttik demir takviyesi veya csansiyel 10 mg
demir igeren vitaminler ile birlikte alindigimda sefdinirin absorpsivonu sirastyla %80 ve %31
oraninda azalir. Eger probenesidin sefdinir kullanimi sirasinda  almmasi  gerckivorsa
probenesid sefdinir alimindan en az 2 saat &nce veva sonra alinmahdir.

Temel demir iceren yiyeceklerin (kahvaluda demir igeren yaglari) sefdinirin iizerine etkisi
arastirilmamistir.

Sefdinir alan bireylerin fegesleri kirmizimst renkte rapor edilmistir. Vakalarm cogunda
hastalar demir iceren driinler almistir. Kirmizi renk. bagirsakta sefdinir ve sefdinirin
parcalanmisg Girtinlerinin kombinasyonu ve demirin absorbe olmayisindan kaynaklamr.

Laboratuvar etkilesimleri:
Nitroprussid kullamilarak idrarda keton arastirmast yapilan testlerde yanhs pozitif sonuglar
¢ikabilirken, nitroferrisiyanid kullanilan testlerde yanhis pozitif sonuglar cikmamaktadir.




Sefdinir tedavisi, Benedict soliisyonu veya Fehling soliisyonu kullamilarak yapilan idrarda
glukoz dl¢limiinde yanlis pozitit reaksivonlara neden olabilir. Enzimatik glukoz oksidaz
enzimine dayal glukoz testlerinin kullaniimasi dnerilir.

Sefalosporinler genellikle poritif direkt Coombs testini indiikler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorist B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda sefdinirin kullanimuyla ilgili herhangi bir veri
yoktur.

Gebelik donemi

Sefdinir igin. gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan cahsmalar. gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum va da
dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu
gdstermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidr.

Laktasyon donemi
600 mg tek doz uygulamay takiben anne siitiinde setdinir saptanmamustir.
Sefdinir anne siitii ile attlmamaktadir.

l;Jremc yetene@i /Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullammi tizerine etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sefdinirin (600 mg/giin) giivenlik profili 3841 yetiskin ve adolesan hastalarla yapilan klinik
caligmalardan alman verilere dayanmaktadir. Gériilen van etkilerin ¢ogu hafif siddette ve
sintrhidir. Higbir 6liim veya kalicr sakatlik sefdinir ile iliskilendirilmemistir.

istenimeyen ilag reaksiyonlart asagida tanimlanan stkliga gore listelenmistir:

Cok yaygin (=1/10): yaygin (=1/100 ila <1/10): yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100): seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000): bilinmiyor (cldeki verilerden hareketlc
tahmin cdilemivor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Moniliyaz




Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Bas agrisi
Yaygin olmayan: Uykusuzluk. uyku hali. bas donmesi

Gastroinestinal hastaliklar
Yaygin: Karin agrisi. mide bulantisy, diyare
Yaygin olmayan: Midede gaz, kusma, hazimsizlik. kabizhk. anormal diskt

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Cilt dokiintiisii, kasimt

Gebelik, pueperivum durumlar ve perinatal hastahklan
Yaygin: Vajinit (kadinlarda), vajinal moniliyaz (kadinlarda)
Yaygin olmayan: Lokore (kadinlarda)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Yorgunluk, agiz kurulugu, istah azalmass

Arastirmalar
Amcrika’da sefdinir ile yiriitiiten ¢alismalarda sefdinir ile iliskisine bakihmaksizin laboratuar

testlerinin degisimi rapor edilmistir;

Yaygm: Idrar protcininde artma, idrardaki lokosit hiicrelerinde artrs, gama-glutamil transferaz
(GGT) seviyesinde artig, lenfosit sayilarinda artma ve azalma, mikrohematuri artiss

Yaygin olmayan: Glukoz seviyelerinde artma ve azalma. idrarda glukoz seviyelerinde artma.
beyaz kan hiicrelerinde artma ve azalma, beyaz kan hiicrelerinde artma, karaciger
degerlerinde yiikselme (AST, ALT. alkalin fosfataz). eozinofillerde artma. fosfor seviyesinde
artma ve azaima, bikarbonat seviyelerinde azalma, kan iire nitrojen (BUN) scviyesinde artma,
hemoglobin seviyesinde azalma. polimorfoniikleer notrofil (PMNs) seviyesinde artma ve
azalma. bilirubin seviyelerinde artma, laktat dehidrojenaz sevivesinde artma. plateletlerde
artima. potasyum seviyesinde artma, idrar pH’sinin artmast. iire yogunlugunun artmasi

Pazarlama Sonrasi

Japonya'da 1991 yilinda sefdinirin pazarlama sonrasi sefdinir ile iliskisine bakilmaksizin
istenmeyen olaylarin ve laboratuar testlerinin degisimi rapor edilmistir: sok. anaflaksi ile
birlikte nadir 6liim. fasiyel ve laringeal ddem. bogulma hissi (serum hastahig reaksiyonlarr)
konjuktivit. stomatit. Stevens-Johnson sendromu. toksik epidermal nekroliz. eksfoliatif
dermatitit. critema multiforme. eritema nodosum, akut hepatit. kolestaz. (ulminat hepatit.
hepatik yetmezlik. sarihk. amilaz artsi. akut enterokolit, kanli ishal. hemorajik kolit, melena,
psidomembrandz kolit, pansitopeni, graniilositdpeni. I6kopeni, trombositdpeni. idiyopatik
trombositdpenik purpura, hemolitik anemi, akut solunum yetmezligi. astim atag. ilaca bagh
pndmont. eozinofilik pndmoni, idiyopatik interstiyel pndmoni, ates. akut renal yetmezlik.
nefropati. kanama egilimi. koagiilasyon bozuklugu. yaygin intravaskiiler koagiilasyon. iist Gl
kanama. peptik ilser, ileus. biling kaybu. alerjik vaskiilit. olas1 sefdinir-diklofenak etkilesimi.
kalp yetmezligi, gbgiis agnsi. miyokardial enfarktiis. hipertansiyon, rabdomivoliz ve istemsiz
hareketler.

Lh




Stipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksivonlarimin raporfanmast biiyiik dnem
tastmaktadir. Raporlama yapimasy. ilacin varar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk mesicgi mensuplarinm herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerckmektedir (www.titck.gov.tr: e-
posta: tufam@titck.gov.tr: tel: 0 800 314 00 08: faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Insanlarda sefdinirin doz asmm ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Diger beta-laktam
antibiyotiklerin doz agimmi takiben goriilen belirtiler bulanti. kusma. cpigastrik agri. divare
ve konvuisiyonlardir. Hemodivaliz ile sefdinir viicuttan uzaklasttrihr.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik antibakteriyeller, liglincii kusak sefalosporinler
ATC Kodu: JOI1DDIS5

Diger setalosporinlerle oldugu gibi sefdinirin bakterisidal aktivitesi hiiere duvar: sentezinin
mhibisyonu ile meydana gelir. Setdinir bazi beta-laktamaz enzimlerinin varliginda stabildir.
Sonug olarak penisilinlere ve bazt sefalosporinlere direngli bircok organizma sefdinire
duyarhdir.

Sefdinirin asagidaki mikroorganizmalarim birgok susu iizerinde ctkili oldugu gosterilmistir.

Aerobik Gram-Pozitif Mikroorganizmalar:

Staphylococeus aureus (beta-laktamaz iireten suslar dahil)

Not: Sefdinir metisiline direngli stafilokoklara kars inaktiftir.

Strepiococcus preumoniae (penisiline duyarl suslar),

Streptococcus pyogenes

Staphylococcus epidermidis (yalnizca metisline duyarl suslar)

Streptococcus agalactiae

Viridans grubu streptokoklar

Not: Sefdinir Enterococcus ve metisiline direngli Staphylococcus tirlerine karst inaktiftir.

Aerobik Gram-Negatif Mikroorganizmalar:

Haemophilus influenzae (beta laktamaz iircten suslar dahil)
Haemophilus parainfluenzae (beta laktamaz iireten suslar dahil)
Moraxella catarrhalis (beta laktamaz treten suslar dahil)
Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebhsiella preumoniac

Protens mirabilis

Not: Setdinir Pseudomonas ve Enterobacter tirlerine kars: inaktiftir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler

Emilim

Maksimum plazma sefdinir konsantrasyonlart, alinmasint takiben 2 ila 4 saatte meydana
gelmektedir. Plazma sefdinir konsantrasyonlart dozla beraber artar. Sefdinirin tahmini
biyoyararlanimi, 300 mg ahmindan sonra %21. 600 mg alimindan sonra %16°dir. 300 mg ve



600 mg sefdinir oral verilmesini takiben sefdinir plazma konsantrasyonlari ve farmakokinetik
parametre defcerleri asagidaki tabloda gosterilmistir.

Tablo: Sefdinirin yetigkinlere verilmesini takiben sefdinir plazma konsantrasyonlari ve
farmakokinetik parametre degerleri (4)

Doz ; Comaks (ug/mL) tmaks (5a) FAA (pg-sa/mL)
300mg 1.60 (0.53) 2.9(0.89) 7.05 (2.17)
600mg 2.87 (1.01) 3.0 (0.66) 11.1 (3.87)

Erigkinlerde yapilan ¢aligmalara gire. <30pg/ml.'ye kadar kreatinin klerensi olan kistlerde
doz degisimi gerekmemektedir. Sefdinir. ¢ocuklarda oral yolla alimi takiben vaklasik 2 saat
gibl hizli bir sckilde doruk plazma konsatrasyonlarina ulasir. Hafif yagit vemcklerle birlikte
alindifinda scfdinirin Cmaks’t ve EAA’st sirasivla %16 ve %10 oraninda azalmaktadir. Bu
diigtisler, klinik olarak anlamli degildir: dolayistyla sefdinir yemeklerle birlikte alinabilir.

Dagilim

Setdinirin criskinlerdeki ortalama dagilim hacmi (Vd) 0.35L/kg (+0.29)dir. Pedivatrik
popiilasyonda (6 ay-12 yas) sefdinirin dagilim hacmi 0.67L7/kg (+0.38)"dir. Sefdinir.
criskinlerde ve ¢ocuklarda %60 ila %70 oraninda plazma proteinlerine baglanmaktadir.
Baglanma, konsantrasyondan bagimsizdr.

Deri vezikiilii:

Yetiskin bireylerde 300 mg ve 600 mg sefdinir alinim takiben 4 ila 5. saatlerde medyan
maksimal vezikil sivi konsantrasyonu sirasiyla 0.65 (0.33 ile 1.1) ve 1.1 meg/mL (0.49 ile
1.9y dir.

Bademcik dokusu:

Elekuif tonsilektomiye giren yetiskin hastalarda 300 mg ve 600 mg sefdinir alnimi takiben 4.
saatinde medyan bademcik doku sefdinir konsantrasyonu strasiyla 0.25 (0.22 ile 0.46) ve 0.36
mcg/mL (0.22 ile 0.80) ve ortalama siniis doku konsantrasyonu, plazma konsantrasyonunun
%24 ne (+8) esdegerdi.

Siniis doku:

Elektif maksiler ve etmoid sinus cerrahisi olan yetiskin hastalarda 300 ve 600 mg sefdinir
alimmim takiben 4.saatinde medyan siniis doku sefdinir Konsantrasyonu sirasiyla <0.]2
(<0.12 ile 0.46) ve <0.21 (0.12 ila 2.0) meg/ml."dir. Ortalama  bademcik  doku
konsantrasyonu, plazma konsantrasyonunun %16 sina (+20) csdegerdi.

Akciger dokusu:

Tani bronskopiye giren yetigskin hastalarda 300 mg ve 600 mg sefdinir alimmindan 4. saat
sonra medyan bronsiyal mukoza sefdinir konsantrasyonu strasivla 0.78 (<0.06 tle 1.33) ve
1.14 (<0.006 ile 1.92) meg/mL ve plazma konsantrasyonlari %3 1(+18) dir. Respcktif medyan
epitelyum katman sivi konsantrasyonlari ise swrasiyla 0.29 (<0.3 ila 4.73) ve 0.49 (<0.3 ila
0.59) ve plazma konsantrasyonunu %35 (£83) dir.

Serebrospinal sivi:
Sefdinirin sercbrospinal siviva niifuz ettigine dair veri bulunmamaktadr.

Biyotranstformasyon ve Eliminasyon:
Sefdinir, etkin bir sekilde metabolize edilmez. Aktivite primer olarak ana tlagtan kaynaklanir.
Sefdinir. ortalama 1.7 (0.6 sa)’lik t;2 ile primer olarak renal yolla degismeden atilir. Normal




renal fonksiyonlu saghkh kisilerde, renal klerens 2.0 (£1.0) mL/ dak/ kg'dir. 300 ve 600
mg ik dozlarin alimin takiben belirgin oral klerens 11.6 (£6.0) ve 15.5 (5.4) mL/ dak /
kg dir.

Dogrusallik / Dogrusal olmavan durum
Sefdinirin farmakokinetikleri, insanlarda 200-400 mg arasi oral dozlarda dogrusal ve dozdan
bagimsiz olarak karakterizedir.

Hastalardaki karakteristik ézellikler

Bibrek vetmezligi:

Cesitli seviyelerde bobrek fonksiyvonu olan 21 kisiyle yapilan bir ¢alismada. sefdinirin oral ve
renal klerensindeki belirgin diisiisler yaklasik olarak kreatinin klerensindeki (K L) diisiislere
orantilidir. Normal bobrek fonksiyonu olan hastalarla kargilastirildiginda, bobrek vetmezligi
olan hastalarda plazma sefdinir konsantrasyonu uzun siire yiiksek kalmaktadir. KLig 30 ve 60
ml./dak olan kisilerin Cuwans ve ti2'si yaklastk 2 kat. EAA ise 3 kat artar. KLggr < 30 mL/dak
olan kisilerin Cmuxs™t ~ 2 kat, ti2 'si ~ 5 kat ve EAA isc 6 kat artar. Belirgin ciddi renal
bozuklugu olan (kreatin klerensi < 30 ml./dak) hastalarda doz ayarlamas: Snerilmektedir.

Hemodivaliz:

Hemodiyalize giren 8 yetiskin hastanin sefdinir farmakokinetik verilerine gore divalizin
sefdinirin viicuttan %63 oraninda attigr ve goriinen eliminasyonun t;27si 16 saatten 3.2 saate
azalttig1 bildirilmistir. Bu hasta popiilasyonunda doz ayarlamasi yapiimalidir.

Karaciger vetmezligi:

Sefdinir gogunlukla btbreklerden elimine edildiginden ve ctkin bir sekilde metabolize
olmadigindan sefdinirin farmakokinetik ¢alismalart karaciger yetmezligi olan hastalarda
yiriitilmemistir. Bu hasta popiilasyonunda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Geriyatrik hastalarda;

Yagmn, sefdinirin farmakokinetigi tizerine etkisi 19- 91 yas arahiginda olan 32 kiside tek doz
300 mg sefdinir alimindan sonra incelenmistir. Sefdinire sistematik maruz kalan yash
bireylerde (N=16) Cpra:%44 ve EAA %86 oraninda artmistir. Bu artis sefdinirin klerensinin
azalmasmdan kaynaklanmaktadir. Gériinen dagilim hacmindeki azalmadan dolay gdriinen

climinasyon t, 2 de fark edilebilir degisim gozlenmemistir (yaslilarda 2.2 = 0.6 saat’e karsm
genglerde 1.8 = 0.4 saat). Sefdinir kicrensinin yastan daha ziyade bobrek fonksiyonlardaki
degisimle oncelikli olarak iliskili oldufu goriildiigiinden. siddetli renal bozuklugu olmayan
vasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Cinsivet ve irk:
Klinik farmakokinetik meta analizinin sonuglart (N=217). cinsivetin ve irkm sefdinirin
farmakokinetigi tizerine belirgin bir ctkisinin olmadigini gdstermistir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sefdinirin karsinojenik  potansiyeli  degerlendirilmemistir. V79 Cin  hamster akciger
hiicrelerinde  bakteriyel ters mutasyon analizinde (Ames) veya hipoksantin-guanin
fosforibosiltransferaz (HGPRT) yerinde nokta mutasyon analizinde mutajenik  etkiler
goriilmemigtir. V79 Cin hamstert akciger hiicrelerinde in vitro yapisal kromozom aberasyon
analizinde veya in vivo fare kemik iligi mikronukleus analizinde klastojenik  etkiler
gozlenmemistir. Sicanlarda 1000 mg/kg/giin (insan dozunun mg/kg/giin bazinda 70 kati.
mg/m*/giin bazinda 11 kau)’e kadar oral dozlarda fertilite ve iireme performansi
etkilenmemistir,




Siganlarda 1000 mg/kg/giin (insan dozunun mg/kg/giin bazinda 70 kat:, mg/im*/giin bazinda
I'l kau)'e kadar oral dozlarda veya tavsanlarda 10 mg/kg/giin (insan dozunun mg/kg/giin
bazinda 0.7 kati, mg/m?/giin bazinda 0.23 kati)’e kadar oral dozlarda sefdinir teratojenik etki
gostermemistir. Tavsanlarda 10 mg/kg/giin maksimum tolere edilebilen dozda dilde yan etki
olmaksizin maternal toksisite (kilo aliminin azalmasi) gozlenmistir. Azalmis viicut agirhgi
sican fetiislerinde > 100 mg/kg/giin, sican ddliinde > 32 mg/kg/giin dozunda gdriilmiistiir,
Maternal tireme parametreleri, dél sag kahmr. gelisim. davrams veya iireme fonksivonu
lizerinde etki gdzlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Kalsiyum karboksi metil seliiloz
Polioksil 40 stearat

Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

Kapsil yaprsindaki vardimer maddeler:
Siyah demir oksit (E172)

Eritrosin (E127)

indigo karmin (F132)

Titanyum dioksit (E171)

Jelatin

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya yénelik 6zel tedbirler
25 Cnin altindaki oda sicakhi@inda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 ve 20 kapsiil igeren. PVDC-PL/ Al folyo blister ve karton kutu ambalaj

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddeclerin imhasi ve diger 6zel Gnlemler
Kullaniimams olan iirlinler ya da auk materyaller “Tibbi Auklarin Kontrolii Yonetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii™ yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr : GENERICA ILAC SAN. VE TIC. AS.

Adresi : Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL

TelNo :0212376 6500

Faks No: 02022135324

8. RUHSAT NUMARASI




9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[k ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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