KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ENCEF 300 mg Kapstl

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde:

Sefdinir 300 mg

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler igin, 6.1 'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsul
0 numara, gévde kismi opak fgdsari renkte, kapak kismi opak koywiyeenkte sert jelatin

kapsil icinde beyazimsi-sari kuru grandl.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

ENCEF, duyarli mikroorganizmalarin neden @dussagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir.

Yetiskinler ve adolesanlar:

Toplumdan edinilmis pnémoni: Haemophiliis influenzagbeta-laktamaz Ureten gar
dahil), Haemophilus parainjluenzadbeta-laktamaz Ureten gar dahil), Streptococcus
pneumoniae(sadece penisiline duyarli gar) ve Moraxella catarrhalisn (beta-laktamaz
Ureten sglar dahil) neden oldiu enfeksiyonlar.

Kronik bron sitin akut alevlenmesi: Haemophilus influenzaébeta-laktamaz ureten dar
dahil), Haemophilus parainfluenzagbeta-laktamaz ureten gar dahil), Streptococcus
pneumoniae(sadece penisiline duyarl sar) ve Moraxella catarrhalis'in (beta-laktamaz
Ureten sglar dahil) neden oldiu enfeksiyonlar.

Akut maksiller sintzit: Haemophilus influenzagbeta-laktamaz Ureten dar dabhil),
Streptococcus pneumonigeadece penisiline duyarl sar) ve Moraxella catarrhalis'in
(beta-laktamaz Uretengar dahil) neden oldtu enfeksiyonlar.

Farenjit/Tonsillit: Streptococcus pyogenestiaden oldgu enfeksiyonlar.

Komplike olmayan deri ve yumwak doku enfeksiyonlari: Staphylococcus aureubeta-

laktamaz Ureten slar dahil) veStreptococcus pyogenesieden oldgu enfeksiyonlar.



Pediyatrik hastalar:

Akut bakteriyel otitis media: Haemophilus influenzaéoeta-laktamaz Ureten gar dahil),
Streptococcus pneumonigsadece penisiline duyarl star) ve Moraxella catarrhalis'in
(beta-laktamaz Uretengar dahil) neden oldtu enfeksiyonlar.

Farenjit/Tonsillit: Streptococcus pyogenestieden oldgu enfeksiyonlar.

Komplike olmayan deri ve yumwak doku enfeksiyonlari: Staphylococcus aureubeta-
laktamaz ureten slar dahil) veStreptococcus pyogenesineden oldgu enfeksiyonlar.

4.2  Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

13 ya ve Uzeri yetkinler ve adolesanlarda Onerilen doz ve tedavi Sim@gidaki tabloda
belirtiimistir; tim enfeksiyonlar icin toplam gtinlik doz 60@'chr. 10 giin boyunca ginde
tek doz uygulama gunde iki kez uygulama ikt etkinliktedir. Deri enfeksiyonlari veya
pnomonide tek doz uygulama gdimadigindan ENCEF bu enfeksiyonlarda gunde iki kez
uygulanmalidir.

13 Yas ve Uzeri Yetiskinler ve Adolesanlar

Enfeksiyon tird Doz Tedavi suresi
Toplumdan edinilmy 300 mg 12 saat ara ile 10 gun
pnoémoni
Kronik brorgitin akut 300 mg 12 saat ara ile vey 5-10 gun
alevlenmesi 600 mg gunde tek doz 10 gin
Akut maksiller sinlzit 300 mg 12 saat ara ile vey 10 gin
600 mg gunde tek doz 10 gin
Faren;jit/Tonsillit 300 mg 12 saat ara ile vey 5-10 gin
600 mg gunde tek doz 10 gin
Komplike olmayan deri ve 300 mg 12 saat ara ile 10 gin
yumuwak doku enfeksiyonla

Uygulamasekli:

ENCEF yemeklerden lgamsiz olarak kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezIii:

Kreatinin klerensi 30 mL/dak.'dan glik olan yetkin hastalarda sefdinir dozu giuinde tek doz

300 mg olmalidir.



Hemodiyaliz sefdiniri vicuttan uzaklarir. Kronik hemodiyaliz hastalarinda 6nerilen
baslangic dozu iki ginde bir 300 mg veya 7 mg/kg'tHemodiyaliz uygulamasi bittikten
sonra 300 mg veya 7 mg/kg uygulanmalidaieyen dozlar iki giinde bir 300 mg veya 7
mg/kg olmalidir.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda ilacin kullanimi ile ilgili birlgi yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Yeni dazanlarda ve 6 aydan kicuk bebeklerde etgilfie guvenliligi kanitlanmarmtir.
Geriyatrik populasyon:

Bobrek fonksiyon bozukigu olmayan ygi hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3  Kontrendikasyonlar
ENCEF, sefalosporin grubu antibiyotiklere arasiri duyarliligi olan hastalarda

kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve dénlemleri

Sefdinir ile tedaviye bdamadan once hastanin sefdinirgati sefalosporinler, penisilinler
veya dger ilaclara ari duyarliligl olup olmadg aratiriimahdir. Eger sefdinir, penisiline
duyarli hastalara verilecekse penisilin alerjigirohastalarin %10'unda ¢caprgmdaduyarlilik
olabilecgginden mutlaka dikkatli olunmalidir.@er sefdinire kan allerjik reaksiyon olgursa
ilac tedavisi kesilmelidir. Ciddi akutsau duyarhlik reaksiyonlari epinefrin, intravengavi
uygulamasi, intravendz antihistaminikler, kortilerstidler, pressor aminler ile tedavisi ve
oksijen verilmesi ile hava yolu aciimasi ile tedagerektirebilir.

Sefdinir de dahil olmak Uzere hemen hemen tium akit#iyel ilaclarla psédomembranéz
kolit gelisimi bildirilmi stir. Bu nedenle antibakteriyel ajanlarla tedavi resn gelgen diyare
olgularinda dikkatli olunmalhdir.

Antibakteriyel ilaglarla tedavi bargm normal florasini dastirir ve clostridium turd
bakterilerin gekimine yol acar. Cajmalar Clostridium difficile tarafindan retilen toksinin
antibiyotik ile iliskili kolitin primer sorumlusu oldgunu goéstermektedir.

Pstédomembrantz kolit tanisindan sonra uygun tedawiglanmahdir. Orta derecede
psbédomembranoz kolit vakalari genellikle ilacinikassine yeterli yanit verirler. &r kolitli
olgularda sivi ve elektrolit tedavisi, protein agstve Clostridium difficileye klinik olarak

etkili antibakteriyel ilac ile tedavi gerekmektedir



Diger geng spektrumlu antibiyotiklerde olgw gibi, uzamy tedavi direncli organizmalarin
gelismesine neden olabilir. Hastanin dikkatli bir bicendizlenmesi gerekmektedir. g&r
tedavi sirasinda super enfeksiyonsahga uygun alternatif tedavi verilmelidir.

Diger geng spektrumlu antibiyotikler gibi sefdinir, kolit 6y#sti olan kgilere uygulanirken
dikkatli olunmalidir.

Bobrek fonksiyon bozukiu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 mL/daefdinir igin

doz ayarlamasi yapilmalidir.

4.5 Diger tibbi trunler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Aliminyum veya magnezyum iceren antasitler

Sefdinir tedavisi sirasinda antasit kullaniimaseggorsa, sefdinir antasitlerin alinmasindan
en az 2 saat 6nce veya sonra alinmalidir.

Probenesid

Diger beta-laktam antibiyotiklerde olgu gibi probenesid sefdinirin renal atiimini inhibe
eder.

Demir suplemanlari ve demirle gtclendirikniesinler

Sefdinir tedavisi sirasinda demir suplemanlarinutiakilmasi gerekiyorsa, sefdinir demir
suplemanlarinin alinmasindan en az 2 saat dncesegya alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bilinen bir etkileimi yoktur.

Pediyatrik popilasyon:

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda sefdinirin &almiyla ilgili herhangi bir veri
yoktur.

Gebelik donemi

Sefdinir i¢in, gebeliklerde maruz kalmayahkiin klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal gein / dosum ya da
dogum sonrasi gefim ile ilgili olarak dggrudan ya da dolayli zararl etkiler oglinu

gostermemektedir.



Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

600 mg tek doz uygulamayi takiben anne suttindersefdptanmanstir.
Ureme yetengi /Fertilite

Ureme yeteng Uizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7  Arag ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tzerine etkisi bildirilméegtir.

4.8 lIstenmeyen etkiler

Klinik arastirmalarda sefdinir kapsulin 6nerilen dozu (600gtig) ile tedavi edilen yakin
ve adolesan hastalarda gorilen yan etkilerigucoafif ve kiiye 6zeldir. Olum veya kalici
sakathklar gorulmengtir. ilagla tedavinin kesilmesi temel olarak gastroinbest
rahatsizliklar 6zellikle diyare veya bulanti nedtedir. Hastalarin bir kismi da dokintiye
bagli olarak tedaviye son verstir.

Sikliklarina gore yan etkilerin gdimi su sekildedir:

% 1 veya daha fazla siklikta gérilen yan etkiBiyare, vajinal moniliyazis, bulanti, ba

agrisi, karin @risi, vajinit.
> %0.1 - < %1 sikfiinda gorulen yan etkileDokintd, dispepsi, flatulans, kusmaskaiama

bozuklygu, anoreksi, konstipasyon, sersemlilgizakurulygu, asteni, uykusuzluk, l6kore,

moniliyazis, kainti ve somnolanstir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyiti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.{r
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz aimi ve tedavisi
Insanlarda sefdinirin doz siani ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Fer beta-laktam
antibiyotiklerin doz aamini takiben gorilen belirtiler bulanti, kusmajgastrik &ri, diyare

ve konvulsiyonlardir. Hemodiyaliz ile sefdinir vittan uzaklatirilir.



5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik antibakteriyellgriinct kgak sefalosporinler
ATCkodu:J01DD15

Diger sefalosporinlerle oldu gibi sefdinirin bakterisidal aktivitesi hiicre darv sentezinin
inhibisyonu ile meydana gelir. Sefdinir bazi betktamaz enzimlerinin vaginda stabildir.
Sonuc¢ olarak penisilinlere ve bazi sefalosporinldieencgli bircok organizma sefdinire
duyarhdir.

Sefdinirin gagidaki mikroorganizmalarin bircok sw Gizerinde etkili oldgu gosterilmgtir:

Aerobik Gram-Pozitif Mikroorganizmalar:

Staphylococcus aurelfbeta-laktamaz Gretendar dabhil)

Not: Sefdinir metisiline direncli stafilokoklara ksainaktiftir.

Streptococcus pneumoniggadece penisiline duyarlisar)

Streptococcus pyogenes

Staphylococcus epidermidisadece metisiline duyarl gar)

Streptococcus agalactiae

Viridans grubu streptokoklar

Not: SefdinirEnterococcusve metisiline direnclBtaphylococcusiirlerine kagi inaktiftir.
Aerobik Gram-Negatif Mikroorganizmalar:

Haemophilus influenza@eta-laktamaz tretengar dahil)
Haemophilus parainfluenzgeeta-laktamaz Uretengar dahil)
Morcocella catarrhalisbeta-laktamaz Uretengar dahil)
Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Not: SefdinirPseudomonase Enterobactettirlerine kagi inaktiftir.

5.2  Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Sefdinir oral uygulamadan 2-4 saat sonra dorukmpgakonsantrasyonlarina gia Sefdinir
kapsillerin tahmin edilen biyoyararlanimi 300 mg&i@ dozunun uygulanmasini takiben

%21 iken 600 mg kapsul dozunun uygulanmasini tak#o&6'dir.



Sefdinir yemeklerden gamsiz olarak alinabilir.

Sefdinir kapsillerin yegkinlere tek doz 300 mg uygulanmasindan sonka« qug/ml), tax
(sa) ve AUC (pg.sa/ml) gerleri sirasiyla 1.60, 2.9, 7.05 ve 600 mg tek gygulanmasindan
sonra 2.87, 3.0, 11.1 olarak saptagtmi

Coklu doz uygulamasiNormal bdbrek fonksiyonlu hastalarda ginde tek dega iki kez
uygulama ile sefdinir plazmada birikmez.

Dagilim:

Sefdinirin ortalama dalim hacmi yetkinlerde 0.35 L/kg (£0.29), cocuklarda (6 ay-13)ya
0.67 L/kg (x0.38)'dir. Sefdinir hem ygkinler hem c¢ocuklarda %60-70 oraninda plazma
proteinlerine bglanir, b&lanma konsantrasyondangoasizdir.

Biyotransformasyon:

Sefdinir 6nemli derecede metabolize olmaz. Aktsiitemel olarak ana ilaca galir.
Eliminasyon:

Sefdinir temel olarak bobrekler yoluyla atilir vaadama plazma eliminasyon yari dmrgft
1.7 (x0.6) saattir. Bobrek fonksiyon bozugiluolan hastalarda sefdinir klerensi azalmaktadir.
Eliminasyonun biyuk bir kismi bébrekler yoluyla egdndan bébrek fonksiyon bozulgu
olan hastalarda ve hemodiyaliz hastalarinda dodaayasi yapilmalidir.

Dogrusallik/Dasrusal olmayan durum:

Plazma sefdinir konsantrasyonlari dozla artar araxéddar 300 mg (7 mg/kg) 600 mg (14
mg/kg) aralginda daha az doz orantisaldir.
Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezfi olan hastalar:

Belirgin sekilde bobrek yetmezi olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 ml/dkgz
ayarlamasi tavsiye edilir.

Hemodiyaliz hastalari:

Bu hasta grubunda doz ayarlamasi tavsiye edilir.
Karaciger bozuklgu olan hastalar:

Sefdinir temel olarak bdbrekler yolu ile atgchdan ve ©6nemli derecede metabolize
olmadgindan bu hasta grubunda doz ayarlamasinin gerekmekignmez.

Yash hastalar:

Renal fonksiyon bozukfu olmayan ygl hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Cinsiyet ve irk:

Irk veya cinsiyetin sefdinir farmakokinetikleri raede belirgin bir etkisi yoktur.



5.3  Klinik 6ncesi glvenlilik verileri

Sefdinirin  karsinojenik potansiyeli derlendiriimemgtir. V79 Cin hamsteri akger
hicrelerinde bakteriyel ters mutasyon analizindemé&) veya hipoksantin-guanin
fosforibosiltransferaz (HGPRT) yerinde nokta mutasyanalizinde mutajenik etkiler
goralmemstir. V79 Cin hamsteri akger hicrelerinde in vitro yapisal kromozom aberasyon
analizinde veya in vivo fare kemik gii mikronukleus analizinde klastojenik etkiler
gOzlenmemgtir. Sicanlarda 1000 mg/kg/gin (insan dozunun mglky bazinda 70 kati,
mg/nf/giin  bazmda 11 kati)'e kadar oral dozlarda festilite Ureme performansi
etkilenmemgtir.

Sicanlarda 1000 mg/kg/giin (insan dozunun mg/kghgimnda 70 kati, mgAtyiin bazinda
11 kati)'e kadar oral dozlarda veyas@varda 10 mg/kg/gin (insan dozunun mg/kg/gin
bazinda 0.7 kati, mgftyiin bazinda 0.23 kati)'e kadar oral dozlarda siftératojenik etki
gostermemtir. Tawanlarda 10 mg/kg/giin maksimum tolere edilebilenddodtlde yan etki
olmaksizin maternal toksisite (kilo aliminin azatmag6zlenmgtir. Azalmis vicut &irlig
sican fetuslerinde >/= 100 mg/kg/gun, sican doliwfde32 mg/kg/gin dozunda gorulgtir.
Maternal Ureme parametreleri, délgskalimi, gelgim, davrang veya Ureme fonksiyonu

Uzerinde etki gbzlenmentir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1  Yardimci maddelerin listesi
Karboksi metil seltiloz

Polioksil 40 stearat

Kroskarmelloz sodyum

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Kapsul yapisindaki yardimci maddeler:
Titanyum dioksit

Indigotin FD&C Blue # 2

Sari demir oksit

Jelatin

6.2  Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsigi bulunmamaktadir.



6.3 Raf o6mri
24 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj malzemesi opak PVC-Aklar/Aliminyuntister. 10 ve 20 kapsullik

ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6  Baeri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan Grtnler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklarKontroli Y6netmefi"

"Ambalaj Atiklarinin Kontroli" yénetmeliklerine uymp olarak imha edilmelidir.
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