KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NUAX 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamigk Kuru Toz

2. KALITAT IF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde:

Her 5 mL sispansiyon 125 mg sefdinir igerir.
Yardimci maddeler:

Her 5 mL'sinde

Sodyum sitrat anhidr 0.92 mg
Sodyum benzoat 8.00 mg
Pudrasekeri 2846.27 mg

Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral sUispansiyon tozu

Beyazimsi, acik sari renkte, karakteristik aromieukogranuler toz.
Sulandirildginda kremimsi, acik sari renkte viskoz stispansofasgturur.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

NUAX asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde endikedi

Akut bakteriyel otitis media: Haemophilus influenza¢beta-laktamaz Ureten dar
dahil), Streptococcus pneumoniggalnizca penisiline duyarli skar) ve Moraxella
catarrhalis'in (betalaktamaz treten gar dahil) neden oldiu enfeksiyonlar.

Akut maksiller sintizit: Haemophilus influenzaébeta-laktamaz Ureten gar dahil),
Streptococcus pneumoniadyalnizca penisiline duyarll slar) ve Moraxella
catarrhalis'in (betalaktamaz tretengar dahil) neden oldiu enfeksiyonlar.

Akut bakteriyel rinosintzit: Haemophilus influenzagbeta-laktamaz ureten gar
dahil), Streptococcus pneumoniggalnizca penisiline duyarl skar) ve Moraxella
catarrhalis'in (betalaktamaz tretengar dahil) neden oldiu enfeksiyonlar.
Farenjit/tonsilit: Streptococcus pyogenestieden oldgu enfeksiyonlar.
Komplikasyonsuz deri enfeksiyonlari: Staphylococcus aureudeta-laktamaz Ureten
suslar dahil) veStreptococcus pyogenesheden oldgu enfeksiyonlar.

4.2  Pozoloji ve uygulamaekii

Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:

Tum enfeksiyonlar icin toplam gunlik doz 14 mg/kg'd

Gunluk maksimum doz 600 mg'dir.

10 giin boyunca gunde tek doz uygulama, BID uygulgengit etkinliktedir.

Deri enfeksiyonlarinda tek doz uygulama gainadgindan, NUAX bu enfeksiyonda
gunde iki kez uygulanmalidir.
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6 ay-12 ya pediyatrik hastalarda onerilen doz ve tedavi sliresgagidaki tabloda
belirtilmistir:

Enfeksiyon turd Doz Tedavi siresi
Akut bakteriyel otitis media 7 mg/kg 12 saat ara ile |5-10 gin
veya

14 mg/kg gunde tek doz |10 guin

Akut maksiller sintzit 7 mg/kg 12 saat ara ile |10 gun
veya
14 mg/kg gunde tek doz |10 guin

Farenjit/tonsilit 7 mg/kg 12 saat ara ile |5-10 gin
veya
14 mg/kg gunde tek doz |10 gun

Komplikasyonsuz deri 7 mg/kg 12 saat ara ile |10 gun
enfeksiyonlari

NUAX'In her 5 mL' sinde 125 mg sefdinir iceren séisgiyon formu icin onerilen doz
semasi gagidaki tabloda sunulngtur:

Vicut girh g Onerilen dozemasi
(125 mg/5 ml icin)
9kg 2.5 ml 12 saat ara ile veya 5 ml giinde tek doz
18 kg 5 ml 12 saat ara ile veya 10 ml ginde tek doz
27 kg 7.5 ml 12 saat ara ile veya 15 ml ginde tek doz
36 kg 10 ml 12 saat ara ile veya 20 ml giinde tek doz
> 43kg 12 ml 12 saat ara ile veya 24 ml giuinde tek doz

43 kg ve Uzerindeki ¢cocuklar maksimum gunlik dandd00 mg'i alabilirler.
Dozun dgru bir sekilde alinabilmesi icinsise ile birlikte verilen 6lci kagl
kullaniimalidir.
Uygulama sekli:
Sadece oral yoldan kullanim icindir.
NUAX yemeklerden 6nce ya da sonra kullanilabilir.
Suspansiyonun hazirlanmasi:
Icerisinde oral siispansiyon igin toz bulurgge, lzerindeki garet cizgisinin yarisina
kadar kaynatilngisgsutulmus icme suyu koyularak iyice ¢alkalanir. Homojendagilim
icin 5 dakika beklenmelidirSise Uzerindeki garet cizgisine kadar su eklenerek tekrar
calkalanir. Sulandirilmgi siispansiyon kontrollii oda isisinda 10 gin saklanaBer
kullanimdan 6ncsise iyice calkalanmalidir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlgi: Bobrek fonksiyonu bozuk olanlarda veya hemodiyakstalarinda
dozun tekrar ayarlanmasi gerekmektedir,

Kreatinin klerensi < 30mL/dk olan ekin hastalarda sefdinir 300 mg/gin olarak
uygulanmalidir.

Hemodiyaliz uygulamasi sefdinirin viicuttan uzaklamasina neden olur. Kronik olarak
hemodiyaliz yapilan hastalarda tavsiye edilegldryi¢c dozu ginsari 300 mg veya 7
mg/kg'dir. Her hemodiyaliz sonrasinda 300 mg (vVéyag/kg) uygulanmalidirizieyen
dozlar gin ar 300 mg (veya 7 mg/kg) olmalidir (bkz. bélim SRarmakokinetik
Ozellikler/Hastalardaki karakteristik 6zellikler).

Karaciger yetmezlgi: Sefdinirin blyuk bir bélimi metabolize edilmededbtekler
yoluyla atilir ve karag@er yetmezlginde doz ayarlamasina gerek duyulmaz.

Pediyatrik populasyon: 6 ayin altindaki c¢ocuklarda etkilii ve guvenlilgi
kanitlanmangtir. 6 ay-12 ya arasindaki ¢ocuklarda pozoloji boliuminde belirgid
sekilde kullaniimahdir.

Geriyatrik populasyon: Sefdinir klerensinin yaile olan ilgisinden daha cok bdbrek
fonksiyonu ile ilgisinin oldgu gosterildginden bdbrek bozukfu olmayan ysilarda
doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.sinler icin kapsul formunun kullaniimasi
onerilir.

4.3  Kontrendikasyonlar
Sefdinir sefalosporin grubu ilaclara kessiri duyarlligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Sefdinir ile tedaviye hdamadan o©nce, hastanin sefdinir,gatdi sefalosporinler,
penisilinler veya dier ilaclara arn duyarliligi olup olmadg aratiriimahdir. Eger
sefdinir, penisiline duyarli hastalara verileceksenisilin alerjisi olan hastalarin %
10'unda caprazsal duyarlilik olabilecginden mutlaka dikkatli olunmalidir. ger
sefdinire kag1 alerjik reaksiyon olgursa, ilag tedavisi kesilmelidir. Ciddi akugia
duyarlihk  reaksiyonlari  epinefrin, intraven0z  siviuygulamasi, intravendz
antihistaminikler, kortikosteroidler, pressor areinile tedaviyi, oksijen verilmesini ve
hava yollarinin agik tutulmasini gerektirebilir.

Sefdinir de dahil olmak {zere hemen hemen tum akit#siyel ilaclarla
psédomembranéz kolit geiimi bildirilmistir. Bu nedenle antibakteriyel tedavi sonrasi
gelisen diyare olgularinda dikkatli olunmalidir. Antitiakiyel ilaclarla tedavi bargan
normal florasini dgstirir. Calismalar Clostridium difficile tarafindan Uretilen toksinin
antibiyotikle iligkili ~ kolitin ~ primer  sorumlusu  oldgunu  gb6stermektedir.
Psddomembrandz kolit tanisindan sonra uygun tedagianmalidir. Orta derecede
psdédomembrantz kolit vakalari genellikle ilacinikaessine yeterli yanit verirler. @r
kolitli olgularda sivi ve elektrolit tedavisi, pmh destg ve Clostridium difficiléye
klinik olarak etkili antibakteriyel ilac ile tedagerekmektedir.

Diger gen$ spektrumlu antibiyotiklerde olgu gibi, uzamy tedavi direncli
organizmalarin gelmesine neden olabilir. Hastanin dikkatli bir bicendzlenmesi
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gerekmektedir. ger tedavi sirasinda superenfeksiyonsoitga, uygun alternatif tedavi
verilmelidir.

Diger gens spektrumlu antibiyotikler gibi sefdinir, kolit Oyisi olan kiilere
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bobrek fonksiyon bozuklgu olan hastalarda (kreatinin klerensi <30 mL/dKylser icin
doz ayarlamasi yapilmalidir, (bkz bolim 4.2. Pogolee uygulama sekli/6zel
populasyonlara igkin ek bilgiler)

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahaadyum ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bgli herhangi bir yan etki beklenmez.

NUAX, tatlandirici olarak pudrgekeri icerdginden, nadir kalitimsal fruktoz intoleransi,
glikoz-galaktoz malabsorbsiyonu veya sikraz-izoazailtetmezfii problemi olan kgiler
bu tibbi Griint kullanmamalidir.

NUAX, koruyucu olarak sodyum benzoat icerir ancakdnim yolu nedeniyle herhangi
bir uyari gerektirmez.

4.5  Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler (aluminyum veya magnezyum icerenler):

Sefdinir 300 mg kapsul antiasitlerle beraber afimila absorbsiyon hizi (G ve
miktari (EAA) yaklglk % 40 azalmaktadir. Cmaks'a seme zamani da 1 saat
uzamaktadir. Eer antiasit sefdinirden 2 saat Once veya sonra laggsga sefdinir
farmakokinetgi Uzerine belirgin etkisi bulunmamaktadigéf antiasitler sefdinir tedavisi
sirasinda alinacaksa; sefdinir antiasitlerin alswm@an en az 2 saat 6nce ya da sonra
alinmahdir.

Probenesid:

Diger beta-laktam antibiyotiklerde olgu gibi, probenesid sefdinirin bébrekten atilimini
inhibe ederek EAA'nin yakjgk ikiye katlanmasina, sefdinir plazma doruk
konsantrasyonunun % 54 artmasina;ye@liminasyonunun % 50 uzamasina neden olur.
Demir iceren preparatlar ve yiyecekler;

60 mg elementer demir (FesS@ibi) iceren terapotik preparatlar veya 10 mg elstar
demir ile guclendirilmg vitaminler sefdinirin absorbsiyon zamanini sirksf6 80 ve %
31 azaltir. EBer demir iceren preparatlar sefdinir tedavisi smaa alinacaksa; sefdinir bu
preparatlarin alinmasindan en az 2 saat 6nce garda alinmalidir.

Sefdinir tedavisi alan hastalarda gaitanin kirmszinenkte olabilegg bildiriimektedir.
Pek cok olguda, hastalar ayni zamanda demir igarearatlar almaktadir. Kirmizi renk,
gastrointestinal kanaldaki demir ile sefdinir vesefdinir yikim Grtnleri arasinda (klinik
acidan dgeri olmayan) emilmeyen yapilarin gg@hine balhdir.

Laboratuvar etkilgmleri:

Nitroprussid kullanilanarak idrarda keton gnanasi yapilan testlerde yaplpozitif
sonuglar alinirken, nitroferrisiyanid kullanilan stierde yank pozitif sonuglar
alinmamaktadir.

Sefdinir tedavisi sirasinda, Benedict solisyonuavéghling solisyonu kullanilarak
yapilan idrarda glukoz oOlcimi yaglpozitif reaksiyonlara neden olabilir. Enzimatik
glukoz oksidaz enzimine dayal testlerin kullanémerilir.

Sefalosporinler genellikle pozitif direkt Coombstiai indukler.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkjien calsmasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik poptlasyona ait etklen calsmasi bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
NUAX'In ¢cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarflon kontroli Gzerinde etkisi
oldugunu gosteren ¢aima bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik/embriyonal/fetal ggiin/dogum ya da
dogum sonrasi galim ile ilgili olarak dgzrudan ya da dolayl zararli etkiler olglinu
gostermemektedir.

Bununla beraber hamile kadinlarda yapgimyeterli ve iyi kontrolli cakma
olmadgindan gerekli olmadik¢ca hamilelikte kullanimi tasesedilmez.

Laktasyon dénemi

Maksimum ginlik doz olan 600 mg uygulamayi takib@mne sitinde sefdinir
saptanmangtir.

Ureme yetengi /Fertilite

Sicanlarda tureme yeteheve fertilite 1.000 mg/kg/gin (insan terapotik damn 70 kati)
kullanimi Greme yetergeve fertiliteyi etkilememgtir.

4.7  Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimi tzerine etkisi ofgubildirilmemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Oral suspansiyon (pediyatrik hastalar) ile yapildmik calismalardan elde edilen
verilere gore istenmeyen etkilegagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gore
sunulmytur. Ortaya cikan istenmeyen etkiler ile sefdimasandaki ilgki arastirmacilar
tarafindan "olabilir", "buyulk olasilikla" ve "aci&¢ilintili olarak dezerlendirilmistir.
Sikliklar soyle tanimlanabilir: Cok yaygin>(/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 (eldeki verilerden hareketle tahmin extiliyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan:

Vajinal moniliyazis, vajinit

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan:

Lokopeni

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin:

Diyare, kusma, bulanti
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Yaygin olmayan:

Abdominal &r1, diskilama dgisiklikleri, dispepsi

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin olmayan:

Aspartat aminotransferaz (AST) yukselmesi

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin:

Dokuntu

Yaygin olmayan:

Kitandz monilyazis, makulopapdiler doktntd

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Yaygin olmayan:

Hiperkinezi

Arastirmalar

Oral suspansiyon (pediyatrik hastalar) ile yapklnik calismalarda (sefdinir tedavisi ile
olan iliskisine bakilmaksizin) klinik olarak anlamsigabilen laboratuvar dgsiklikleri
sunlardir;

Yaygin:

Lenfosit sayisinda artma veya azalma, alkalen fasfaeviyesinde artma, bikarbonat
seviyesinde azalma, eozinofil sayisinda artmaataiehidrogenazda artma, trombosit
sayisinda artma, polimorfonikleer l6kositlerdemartveya azalma, idrardaki protein
seviyesinde artma

Yaygin olmayan:

Fosfor seviyesinde artma veya azalma, idrar pHésartina, I6kosit sayisinda artma veya
azalma, kalsiyum seviyesinde azalma, hemoglobirmddmea, idrarda l6kosit sayisinda
artma, monositlerde artma, AST diizeyinde artmaagyam dizeyinde artma, idrar
yogunlugunda artma veya azalma, hematokritte azalma

Pazarlama sonrasi gorulen istenmeyen etkiler

Asagida sefdinir kullanimi ile ifkisi sorgulanmadan sefdinir tedavisi sirasinda
karsilasilan istenmeyen etkiler ve laboratuvar testigiglikleri sunulmustur:

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor:

Idiyopatik trombositopenik purpura, hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor:

Sok, bazen fatal olabilen anafilaksi, fasiyal veirlgeal 6dem, bgulma hissi, serum
hastalgl benzeri reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor:

Biling kaybi

Go6z hastaliklari

Bilinmiyor:

Konjunktivit
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Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor:

Kalp yetmezIgi, gogus arisi, miyokart infarktlsu

Vaskuler hastaliklar

Bilinmiyor:

Hipertansiyon, alerjik vaskaulit

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor:

Akut solunum yetmezii, astim atgl, ilaca b&li pnémoni, eozinofilik pndédmoni,
idiyopatik interstisyel pnédmoni

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor:

Stomatit, akut enterokolit, kanh diyare, hemordjidit, melena, psédomembrandéz kolit,
Ust gastrointestinal sistem kanamasi, peptik Uilsers

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor:

Akut hepatit, kolestaz, fulminan hepatit, kaggri yetmezIgi, sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Bilinmiyor:

Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekrekafoliyatif dermatit, eritema
multiform, eritema nodozum

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar

Bilinmiyor:

Istemsiz hareketler, rabdomiyoliz

Bobrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor:

Akut boébrek yetmezgi, nefropati

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iskin hastaliklar

Bilinmiyor: Ates

Arastirmalar

Bilinmiyor:

Pansitopeni, granulositopeni, l6kopeni, trombo®tapamilazda ari

Diger

Bilinmiyor:

Olasi sefdinir-diklofenak etkiggmi

Sefalosporin grubu ilacglar ile gorilen istenmeyen tiler

Asagida sefalosporin grubu antibiyotiklerin geneli igiade edilen istenmeyen etkiler ve
laboratuvar test desiklikleri sunulmaktadir:

Alerjik reaksiyonlar, anafilaksi, Stevens-Johns@mdromu, eritema multiform, toksik
epidermal nekroliz, bobrek fonksiyon bozukly toksik nefropati, kolestaz dabhil
karacger fonksiyon bozuklgu, aplastik anemi, hemolitik anemi, hemoraji, idar
glukoz testinde yandi pozitif sonug, notropeni, pansitopeni ve agrantoas
Ps6édomembran6z kolit semptomlari tedavi stresiega gonrasinda ortaya cikabilir.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasyUliionem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin vyarar/riskengesinin strekli olarak
izlenmesine olanak gkr. Sa&lik mesle&i mensuplarinin herhangi bitpheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAKR' bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr, e-posta: tufam@titck.gov.tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312
218 35 99)

4.9 Doz aimi ve tedavisi

Insanlarda sefdinirin dozsiani ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Kemirgenlerkieakut
toksisite cakmalarinda, oral yoldan tek doz 5600 mg/kg uygularaa etkiye neden
olmamstir.

Diger beta laktam antibiyotikleringai dozda kullaniimalari ile ortaya ¢ikan toksiitie
ve bulgular bulanti, kusma, epigastikiadiyare ve konvulsiyonlardir.

Sefdinir hemodiyaliz ile viicuttan uzaktailir

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullanilan antilesisteller / 3. kgak sefalosporinler
ATC kodu: J01DD15

NUAX, etkin madde olarak gepspektrumlu semisentetik bir sefalosporin olan is@fd
icermektedir. Uglincli kak bir sefalosporin olan sefdinir bakteri hiicre auwsentezini
inhibe ederek bakterisid etki gosterir. Penisilinkee bazi sefalosporinlere direncli
mikroorganizmalar sefdinire duyarhdir. Sefdinir®. aureus'aait penisilin b&layan
protein (PBP) 3,2,1 v&. faecalis'aait penisilin bglayan protein (PBP) 2 ve 3 lizerine
diger sefalosporinlerden daha fazla ilgisi bulunmaktadSefdinir ¢6zinebilir
mediatotrlerle notrofillerin uyariimasi sirasindajtrofillerden ekstraselliler ortama
miyeloperoksidaz salinimini inhibe etmektedir.

Mikrobiyoloji

Sefdinirin gagidaki mikroorganizmalar tzerine etkili olgw gosterilmgtir:
* Aerobik Gram-Pozitif Mikroorganizmalar

Staphylococcus aure(beta-laktamaz Uretengar dahil, metisiline direncli slar haric)
Streptococcus pneumoni@glnizca penisiline duyarl skar)
Streptococcus pyogenes

Staphylococcus epidermidigalnizca metisiline duyarli siar)
Streptococcus agalactiae

Streptokoklarin viridans grubu

* Aerobik Gram-Negatif Mikroorganizmalar

Haemophilus influenzageta-laktamaz Gretengar dahil)

Haemophllus parainfluenzgbeta-laktamaz tretengar dahil)
Moraxella catarrhalis(beta-laktamaz tGreten gar dahil)

Citrobacter diversus

Escherichia coli
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Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

5.2  Farmakokinetik dzellikler

Genel Ozellikler

Sefdinir kandaki en yiksek ganlugunu 1.8 saat boyunca surdurebilmektedir. Daha
sonra kandaki ilag dizeyi gie de plazma proteinlerine yiksek oranda (% 70)
baglanmasi sayesinde bakteriler Uzerindeki etki 18-88at boyunca devam
edebilmektedir. Sefdinir etkisini zamanagbadesil, doza b&ll gdsteren antibiyotikler
grubundandir. Bu nedenle ginde bir kez yiksek &ir #gerine ulamasi, etkisinin 24
saat surmesi icin yeterlidir.

Emilim:

Sefdinir oral uygulamadan 2-4 saat sonra plazmakddonsantrasyonlarina gla
Sefdinir sdspansiyonun tahmin edilen mutlak biyayianimi % 25'tir. Sefdinir
yemeklerden dnce ya da sonra alinabilir.

Sefdinir sispansiyonun 6 ay-12sygocuklara tek doz uygulamasindan sonra elde edilen
ortalama sefdinir plazma konsantrasyonlari ve f&okmetik dgerler gagidaki tabloda
verilmistir.

Doz Cmaks (mikrogram/mL)  [tmaks(S@) EAA (mikrog. sa/mL)
7 mg/kg 2.30 (+0.65) 2.2 (x0.6) 8.31 (£2.50)
14 mg/kg 3.86 (x0.62) 1.8 (x0.4) 13.4 (x2.64)

Coklu doz uygulamasi; bobrek fonksiyonu normal Eeda ginde tek doz veya iki kez
uygulama ile sefdinir plazmada birikmez.

Dagilim:

Sefdinir i¢in ortalama dalim hacmi ergkinlerde 0.35 L/kg (£0.29), ¢ocuklarda (6 ay-12
yas) 0.67 L/kg (x0.38) olarak saptarngtir. Sefdinir hem yegkinde hem de cocuklarda
plazma proteinlerine % 60 ile % 70 oranindaglaair. Bglanma oranlari
konsantrasyondan pansizdir.

. Deri vezikuli:Yetiskinlere 300 ve 600 mg sefdinir uygulanmasindarabilsaat
sonra, deri vezikulindeki maksimum sefdinir konsasyonu sirasi ile 0.65 (0.33-1.1) ve
1.1 (0.49-1.9) mikrog/mL olarak saptargtm. Ortalama vezikil Gasve EAA deserleri
karsilik gelen plazma deerlerinin % 48 (x13) ve % 91 (x18)'i olarak saptagtm

. Tonsil dokusu€Elektif tonsillektomi yapilacak yegkin hastalarda tek doz 300 mg
ve 600 mg sefdinir uygulanmasindan 4 saat sonlaomt sefdinir konsantrasyonlari
0.25 (0.22-0.46) ve 0.36 (0.22-0.80) mikrog/g dkasaptanmtir. Ortalama tonsil doku
konsantrasyonlari kaik gelen plazma konsantrasyonlarinin % 24 (+8)larak
saptanmytir.

. Sinds dokusuElektif maksiller ve etmoid sints cerrahisi yapdk yetgkin
hastalarda tek doz 300 mg ve 600 mg sefdinir uygnésindan 4 saat sonra ortalama
sefdinir konsantrasyonlari <0.12 (<0.12-0.46) v&10(<0.12-2.0) mikrog/g olarak
saptanmygtir.  Ortalama sinds doku konsantrasyonlar sik&r gelen plazma
konsantrasyonlarinin % 16'si (£20) olarak saptamnmi

9/12



. Akciger dokusu:Diagnostik bronkoskopi yapilacak ygdin hastalarda tek doz
300 mg ve 600 mg sefdinir uygulanmasindan 4 saatrasoortalama sefdinir
konsantrasyonlari 0.78 (<0.06-1.33) ve 1.14 (<A.®2) mikrog/mL olarak saptangi
karsilik gelen plazma konsantrasyonlarinin % 31'i (zb8rak saptanngtir. Ortalama
epitelyal sivi konsantrasyonlari 0.29 (<0.3-4.78)0v49 (<0.3-0.59) mikrog/mL olarak
saptanmg ve kasillk gelen plazma konsantrasyonlarinin % 35 (x88Jarak
saptanmytir.

. Orta kulak sivisiAkut bakteriyel otitis mediasi olan pediatrik hedata tek dozda
7 mg/kg ve 14 mg/kg sefdinir uygulamasindan 3 samtra orta kulak sivisindaki
ortalama konsantrasyonlar sirasi ile 0.21 (<0.@@)0ve 0.72 (0.14-1.42) mikrog/mL'dir.
Ortalama orta kulak sivi konsantrasyonlariskee gelen plazma konsantrasyonlarinin %
15' (£15) olarak saptanugiir.

. Beyin omurilik sivisi: Sefdinirin  serebrospinal siviya gsciile ilgili veri
bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Sefdinir kayda dger oranda metabolize olmaz. Aktivitesi ana ilacglidar. Sefdinir
temel olarak bobrekler yolu ile atilir ve ortalaplazma eliminasyon yari émriyg) 1.7
(x0.6) saattir.

Eliminasyon:
Normal bdbrek fonksiyonlarina sahipsbél yetiskinlerde 300 ve 600 mg doz alimindan

sonra renal klerens 2.0 (x1.0) ml/dk/kg ve oralrdies sirasiyla 11.6 (£6.0) ve 15.5
(£5.4) mL/dk/kg 'dir. 300 ve 600 mg dozdan sonnaidle dgismeden atilan miktar
sirasiyla % 18.4 (+6.4) ve % 11.6 (+4.6)'d1r.

Dogrusallik/d@rusal olmayan durum:
Plazma sefdinir konsantrasyonlari dozla berabenaadir. Ancak bu aglar 300 mg (7
mg/kg) - 600 mg (14 mg/kg) doz agahda dg@rusallga gére daha guaktir

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bbbrek yetmezfii olanlar:

Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalarda sefda@rensi azalmaktadir. Bu hastalarda
plazma sefdinir konsantrasyonlari daha yuksek venugureli olarak saptansgtir.
Eliminasyonun biyuk kismi bdbreklerle ofnlundan, bébrek fonksiyonu bozuk olanlarda
veya hemodiyaliz hastalarinda dozun tekrar ayargamngerekmektedir. Kreatinin
klerensi 30 ve 60 mL/dk olan hastalardgaa.fs ve . 2 kat, EAA ise 3 kat artrgtir.
Kreatinin klerensi < 30 mL/dk olan hastalardaa.fe 2 kat, {, 5 kat, EAA ise 6 kat
artmstir.

Hemodiyaliz uygulananlar:

Diyaliz (4 saat sureli) ile vicuttan sefdinirin 98'6 uzaklatiriimistir ve eliminasyonj,

16 (x3.5)'dan 3.2 (£1.2) saatesdilstur.

Geriyatrik hastalar:
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Sefdinir klerensinin y@aile olan ilgisinden daha c¢ok bobrek fonksiyonu ilgisinin
oldugu gosterilmgtir.

Cinsiyet ve irk:
Klinik farmakokinetik 0Ozelliklerin meta-analiz soglari itk ve cinsiyetin sefdinir
farmakokinetgi Gizerine anlamli etkisi olmagini gostermytir.

5.3  Klinik édncesi guvenlilik verileri

Sefdinirin sicanlarda oral olarak 1.000 mg/kg/gimgikg/gin hesabina goére insan
dozunun 70 kati, mg/ffyiin hesabina gore 11 kati) veyasemlarda 10 mg/kg/giin
(mg/kg/giin hesabina gore insan dozunun 0.7 kafmffgiin hesabina gére 23 kati) doza
kadar uygulanmasi teratojenik bulunmstmi) Tawanlarda maksimum tolere edilen 10
mg/kg/gin dozunda maternal toksisite (kilo alimindaalma) gozlenngj ancak
yavrularinda yan etki gozlenmegtii. Kilo aliminda azalma, sican fotusleringe100
mg/kg/gin dozunda ve yavrularinda > 32 mg/kg/guraudda saptanmstir. Maternal
Ureme parametrelerinde veya yavrunurgkeaiminda, gekiminde, davrargsal veya
ureme fonksiyonlarinda bir etki gbzlenmetini

6. FARMASOTIK OZELL IiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sitrat anhidr

Sodyum benzoat

Pudrasekeri

Ksantan zamki

Guar zamki

Sitrik asit anhidr

Cilek aromasi

Vanilya aromasi

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3.Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Acilmams triind 25 °C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.
Sulandirilmg Grtin: Oda sicakiinda saklanginda 10 gin boyunca korunabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 125 mL (100 mLsaretli) ve 75 mL (60 mLsaretli) tip Il amber renkli cam
sise, polipropilen beyaz renkli kapak ve 5 mL ’lik Glkasig! ile
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6.6. Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmamg olan drinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklar Kontroll
Yonetmelgi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonmelikleri'ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sabailag San. ve Tic. /&.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303 Kigiikcekmedstanbul
Tel: 0212 692 92 20

Faks: 0212 697 23 10

8. RUHSAT NUMARASI
2014/286

9.iLK RUHSAT TAR IHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
[k ruhsat tarihi: 07.04.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TAR iHi
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