KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NUAX 250 mg/5ml Oral Suspansiyon Hazirlamigin Kuru Toz

2. KALITAT IF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:

Hazirlanmg stispansiyonun her 5 ml'sinde (1 6l¢ek); 250 mdiséfbulunmaktadir.
Yardimci maddeler:

Hazirlanmg stispansiyonun her 5 ml'sinde;

Sodyum sitrat anhidr 0.92 mg
Sodyum benzoat 8.00 mg
Pudrasekeri 2715.57 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, vyetiskin ve ergenlerde toplum koékenli pnémoninin, kronikrorsitin akut
eksazerbasyonunda, akut maksiler sindzit, fareomisilit, komplike olmamy deri ve
yumuwak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

NUAX, 6 ay ve 12 yaaralgindaki cocuklarda akut bakteriyel otitis media, takaksiler
sinlzit, farenjit/tonsilit, komplike olmamideri ve yumgak doku enfeksiyonlarinin
tedavisinde endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulamaeki

Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:

Akut bakteriyel otitis media tedavisi i¢in standdoz

Cocuklarda (6 ay-12 yaarasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5 ila 10 giin boyuyitade 2 defa 12 saat ara ile 7 mg/kg
veya 10 guin boyunca gunde 1 defa 14 mg/kg'dir.

Akut maksiler siniizit tedavisi igin standart doz

Cocuklarda (6 ay- 12 yarasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 10 gun boyunca ginhdefa 12 saat ara ile 7 mg/kg veya
10 gun boyunca gunde 1 defa 14 mg/kg'dir.

Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 gin bogutZ saat ara ile gtinde 2 defa
300 mg veya 10 gun boyunca ginde 1 defa 600 mg'dir.

Faranjit / tonsilit tedavisi icin standart doz

Cocuklarda (6 ay- 12 yarasl):
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Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5-10 gin boyuncadgih defa 12 saat ara ile 7 mg/kg
veya 10 guin boyunca ginde 1 defa 14 mg/kg'dir.

Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 5-10 gin bogul2 saat ara ile giinde 2 defa
300 mg veya 10 gtin boyunca gunde 1 defa 600 mg'dir.

Komplike olmangideri ve yumgak doku enfeksiyonlari tedavisi icin standart doz
Cocuklarda (6 ay- 12 yarasi):

Cocuklarda tavsiye edilen doz, 5-10 gin boyuncadgu@ defa 12 saat ara ile 7
mg/kg'dir.

Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 gin bogut saat ara ile gtinde 2 defa
300 mg'dir.

Kronik brornyit akut ekzaserbasyonu tedavisi icin standart doz

Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 5-10 gin bogul2 saat ara ile giinde 2 defa
300 mg veya 10 gun boyunca ginde 1 defa 600 mg'dir.

Toplum kdkenli pnédmoni tedavisi icin standart doz

Yetiskin ve ergenlerde (13 yaizeri bireylerde):

Yetiskin ve ergenlerde tavsiye edilen doz, 10 gin bogutZ saat ara ile glinde 2 defa
300 mg'dir.

NUAX 250 mg/5 ml Oral Stspansiyon Pediyatrik DoSemasi
Agirhk Doz
9 kg 24 saatte bir 2,5 ml veya 12 saatte bir 1,25ml NUAX stispansiyon

18 kg |24 saatte bir 5 ml veya 12 saatte bir 2,5mlI NUAZAI stispansiyon

27 kg |24 saatte bir 7.5ml veya 12 saatte bir 3,75ml NUAl stispansiyon

36 kg |24 saatte bir 10 ml veya 12 saatte bir 5 ml NUAAI atispansiyon

>43kg |24 saatte bir 12 ml veya 12 saatte bir 6 ml NUAXI sispansiyon

Uygulama sekli:

Agizdan uygulanir.

Yutma gucligi olmayan yegkin ve adolesanlarin NUAX film tablet almalari oGitier
Kullanima hazir siispansiyon yemekten dnce veya kienberaber seyreltiimeden alinir.
Suspansiyonun hazirlanmasi:

Sise Uzerindekigaret cgizgisinin yarisina kadar kaynatgmsgsutulmus su konarak iyice
calkalanir. Homojen bir dgglim icin 5 dakika beklenmelidir. Buslemin ardindarsise
Uzerindeki garet cizgisine kadar tekrar su eklenir ve calkalarSulandirilmg
suspansiyon kontrollii oda isisinda 10 gun saklénaler kullanimdan dnceise iyice
calkalanmalidir.

Suspansiyonun sulandirma sonrasi gérinimu:

Kremimsi, acik sari renkte viskoz stispansiyon
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Kreatinin klerensi <30ml/dakika olan ygkin hastalara sefdinirin gtinlik 300 mg/gun
dozu verilmelidir. Kronik hemodiyaliz hastalarirevsiye edilen bgangi¢c dozu birer giin
ara ile 300 mg'dir (veya 7mg/kg/doz). Her hemodzgln sonra hastalara 300 mg
sefdinir verilmelidir. izleyen dozlar birer giin ara ile 300 mg veya 7 mg/kg
uygulanmalidir. Hastanin ml/dakika cinsinden kraatiklerensi (Clcr) dgeri agagidaki
formilden yararlanilarak, elde edilen serum kreatin(mg/dl) deerleriyle
hesaplanabilmektedir:
[140 - y& (y1l)] x agirhik (kg)
Cler = (x 0,85 [bayanlar ic¢in])
72 x serum kreatinin geri (mg/dl)
Pediyatrik hastalarda kreatinin  klerensi sa@adaki  formulden yararlanilarak
hesaplanabilir:
Vucut girligr veya uzunlgu

Cler=K x

serum kreatinin deeri (mg/dl)
Bir yas Ustl pediyatrik hastalarda K= 0,55 ve big ya altindaki bebeklerde K= 0,45'tir,
Karaciger yetmezligi: Karacger yetmezlgi olan hastalarda sefdinir kullanimina dair
yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Geriyatrik populasyon: Bobrek bozuklgu olmayan ygli hastalarda doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur.
Pediyatrik populasyon: NUAX 6 ayliktan kicik bebeklere uygulanmamalidir.

4.3  Kontrendikasyonlar
NUAX, sefdinir veya ilacin icerisinde yer alan matktden herhangi birine karasiri
duyarliligl olan hastalarda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Sefdinir tedavisine Bdanmadan once hastanin sefdinigetisefalosporinler, penisilinler
veya dger ilacglara kag asirt hassasiyeti olup olmagli argtiriimalidir. Penisilin alerjisi
olan hastalarda sefdinir tedavisislzaacaksa mutlaka dikkatli olunmalidir. Sefdinir'e
karsi alerjik reaksiyon olgtugunda ila¢ tedavisi kesilmelidir. Ciddi akut hipensgivite
reaksiyonlarinda epinefrin tedavisi ve klinik agqidandike oldgunda oksijen, intravendz
yoldan sivi, intraven6z yoldan antihistamin, kavskeroid. presér amin uygulamasi ve
hava yolunun acik tutulmasi gibi acil tibbi mudahgéerekebilir.

Sefdinir gibi antibakteriyel ajanlarin hepsi i@lostridium difficile ile iliskili diyare
(CDID) rapor edilmgtir ve ciddiyeti hafif diyareden élimciil kolit'e #ar olabilmektedir.
Antibakteriyel ajanlarla tedavi Basazin normal florasini bozaraR.difficile olusmasina
neden olmaktadiC.difficile CDID olusumuna neden olan Toksin A ve B lretmektedir.
C.difficile'nin hipertoksin Ureten bantlari morbidite ve miwga artsina neden
olmaktadir. Bu enfeksiyonlar antimikrobiyal tedawiydirencli olabilir ve kolektomi
gerekmektedir. Antibiyotik kullanimdan sonra diyargorilen hastalarda dD
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disuntlmelidir. Antibakteriyel ajanlarin kullanimindasonra iki haftadan daha fazla
slirede CID olustugu rapor edilen hastanin medikal 6ykiisti gerekmektedi

CDID olustugu stipheli veya kesinkgnisse devam edilen antibiyotik tedaviBidifficile’e
karsi direkt olarak kullaniimaz ve tedaviye devam eeijmbilir.

Diger gens spektrumlu antibiyotiklerde olgu gibi uzamg tedavi direncli
organizmalarin gelmesine neden olabilir. Hastanin dikkatli bir bicendzlenmesi
gerekmektedir. Eer tedavi suresince superinfeksiyon gede, uygun alternatif tedavi
uygulanmalidir.

Diger geng spektrumlu antibiyotikler gibi sefdinir de koliykisu olan kjilere verilirken
dikkatli olunmalidir.

Gegcici veya direncli bobrek bozulgu olan hastalarda (kreatin klerensi <30 ml/dak)
sefdinirin yiksek ve wuzatilmi plazma konsantrasyonu Onerilen dozu takip
edilebilecginden sefdinir'in total giinlik dozu azaltilmaldir.

Tam beta-laktam antibiyotiklerde olgu gibi, 6zellikle uzun sureli tedavilerde nétropeni
ve daha nadir olarak agranilositoz gmilir. Bu sebeple, 10 ginden uzun siren
tedavilerde kan sayimlari izlenmelidir ve noétropegelismesi durumunda tedavi
sonlandiriimahdir.

Bu tibbi Grin her dozunda | mmol (23 mg)'dan dahas@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgli herhangi bir yan etki beklenmez.

NUAX, tatlandirici olarak pudrgekeri icerdginden, nadir kalitimsal fruktoz intoleransi,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya sikraz-izoazalgetmezgi olan kisiler bu tibbi
artnu kullanmamaldir.

NUAX, koruyucu olarak sodyum benzoat icerir ancadnim yolu nedeniyle herhangi
bir uyar gerektirmez.

4.5  Diger tibbi Uriinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Antasidler:

300 mg Sefdinirin aliminyum veya magnezyum iceantasidlerle birlikte kullanimi ile
Cmax ve absorpsiyon orani yakka % 40 oraninda azalir. Cmax'ina gmea siresi 1
saattir. Sefdinir alimindan 2 saat 6ncesinde veyaasinda antasid alingga Sefdinir
farmakokinetgi Uzerine belirgin etki gostermemektedir.gdf antasidlerin sefdinir
kullanimi sirasinda alinmasi gerekiyorsa antasrdiefdinir alimindan en az 2 saat 6nce
veya sonra alinmalidir.

Probenesid:

Probenesid ger beta laktam antibiyotiklere etki gitigibi sefdinirin de renal atilimini
inhibe ederek EAA'yi iki katina cikartir, doruk ptaa sefdinir seviyeleri % 54 oraninda
arttirir ve goértinen eliminasyon yari 6mrint % 58nonda uzatir.

Eger probenesidin sefdinir kullanimi sirasinda alisngerekiyorsa probenesid sefdinir
alimindan en az 2 saat 6nce veya sonra alinmalidir.

Demir iceren ilag veya demir iceren yiyecekler:

Sefdinir 60 mg esansiyel demir iceren bir terapdeknir takviyesi veya esansiyel 10 mg
demir iceren vitaminler ile birlikte alinginda sefdinir'in absorpsiyonu sirasiyla % 80 ve
% 31 oraninda azalir.

Temel demir iceren yiyeceklerin (kahvaltida dengieren yglarin) sefdinirin tGzerine
etkisi aratirilmamestir.
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Sefdinir alan bireylerin fecesleri kirmizimsi remk@apor edilmgtir. Vakalarin ¢gunda
hastalar demir iceren UrUnler aktm. Kirmizi renk, bgirsakta sefdinir ve sefdinirin
parcalanmy UrUnlerinin kombinasyonun ve demirin absorbe olgiagan kaynakl
olusmaktadir.

Nefrotoksik potansiyeli olan ilacglar

Potansiyel nefrotoksik maddeler (aminoglikozit biytikler, kolistin, polimiksin B,
viomisin gibi) ve guclu etkili ditretikler (etakrik asit, furosemid gibi) ile kombine
tedavi bobrek fonksiyon bozukluklarinda geitsebep olabile@gnden, bu tip tedavilerde
bobrek fonksiyonlari dikkatle takip edilmelidir. @likle bobrek fonksiyonlarinda
bozukluk olan hastalar yakindan izlenmelidir.

Oral antikoagulanlar

Sefalosporinler ve kumarin antikoagulanlarin btdikkullaniminda izole vakalarda
kanama ile beraber ya da kanama olmaksizin protroramaninda uzama bildirilgtir.
Bu gibi vakalarda pihtikima parametreleri izlenmelidir.

Nifedipin

Bir kalsiyum kanal blokori olan nifedipinin  sefabmsin grubundan bir k&a
antibiyotigin biyoyararhlgini % 70 oranina kadar artirabigdbildirilmi stir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda vegdm kontroli (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoéniunden bir érimriunmamaktadir.

Gebelik donemi

Sefdinir igin, gebeliklerde maruz kalmayahkiin klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar tzerinde yapilan ¢ahalar, gebelik/ embriyonal/ fetal ggin/ dogum ya da
dogum sonrasi gealim ile ilgili olarak dgzrudan ya da dolayl zararli etkiler olglinu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Hekim tarafindan zorunlu gortulmedikge gebelik dometa kullaniimamalidir.
Laktasyon donemi

Sefdinirin tek doz 600 mg'in uygulanmasini takibersan siutiinde bulungu tespit
edilmemitir.

Ureme yetengi/Fertilite

Klinik disi calsmalarda, sefdinir verilginde Greme performansi, glarganlik ve sperm
degerlendirme parametreleri etkilenmeuti. Ureme toksisitesi caimalarina dayali
klinik disi veriler insanlara yonelik potansiyel bir riskaya koymamaktadir.

4.7  Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
NUAX'In ara¢ ve makine kullanimi Gizerine herhangibkisi yoktur.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Sefdinirin guvenlik profili 3841 yegikin ve adolesan hastalarla yapilan klinik
calismalardan alinan verilere dayanmaktadir. Gorulenegkiterin cgu hafif siddette ve
sinirhidir. Kalici kisitlamalar ve élimler sefdimib&glanmamaktadir.

Yetiskinlerde ve adolesanlarda en sik raporlanan istgameetki diyare, vajinal
moniliyazis, bulanti, gagrisi, abdominal g1 ve vajinittir.

Istenmeyen ilag reaksiyonlagagida tanimlanan sikla gore listelenngtir:

Cok yaygin ¥1/10), yaygin ¥1/100 ila <1/10), yaygin olmayax1/1.000 ila <1/100),
seyrek £ 1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000)nhiiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Bg agrisi

Yaygin olmayan: Uykusuzluk, uyku hali, pddnmesi

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar

Yaygin olmayan: Badonmesi

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Karin grisi, mide bulantisi, diyare

Yaygin olmayan: Midede gaz, kusma, hazimsizlik)jX{dg anormal feces

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin olmayan: Cilt doklntusu, gati

Ureme sistemi hastaliklari

Yaygin: Vajinit (kadinlarda), vajinal moniliyaziggdinlarda)

Yaygin olmayan: Lokore (kadinlarda), moniliyazis

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine igkin bozukluklar

Yaygin olmayan: Yorgunluk,gaz kurulysu, istah azalmasi

Pazarlama Sonrasi

Japonya da 1991 yilinda sefdinirin pazarlama sosedinir ile iliskisine bakilmaksizin
istenmeyen olaylarin ve laboratuar testlerinigigleni rapor edilmstir: sok, anaflaksi ile
birlikte nadir o6lim, fasiyel ve laringeal 6dem, godma hissi, serum hastgii
reaksiyonlari, konjuktivit, stomatit. Stevens-Jobms sendromu, toksik epidermal
nekroliz, eksfoliatif dermatit, eritema multiformegritema nodosum, akut hepatit,
kolestazis, fulminat hepatit, hepatik yetmezlikrilsg amilaz artgi, akut enterokolit,
kanli ishal, hemorajik kolit, melena, psddomembreakdlit, pansitopeni, grantlositopeni,
|l6kopeni, trombositopeni, idiyopatik trombositoperpurpura, hemolitik anemi, akut
solunum yetmezi, astim atgi, ilaca bgli pnémoni, ezonofilik pnémoni, idiyopatik
interstiyel pnémoni, ate akut renal yetmezlik, ndropati, kanamgliei, koagulasyon
bozukluysu, yaygin intravaskiiler koagilasyon, idtKanama, peptik ulser, ileus, biling
kaybi, alerjik vaskdilit, olasi sefdinir-diklofenatkilesimi, kalp yetmezlgi, gogus arisi,
miyokardial enfarktus, hipertansiyon, rabdomiyaleistemsiz hareketler.
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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;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9 Doz aimi ve tedavisi

Sefdinirin insanlarda fazla kullanimi ve tedavisi ilgili veriler mevcut dgildir. Akut
rodenttoksisite caymalarinda tek doz 5600 mg/kg yan etki sgflumamstir. Diger -
laktam antibiyotiklerinin fazla kullanimi ile kusmenide bulantisi, epigastrik rahatsizlik,
ishal ve zihin kagikligi gibi toksik belirtiler ve semptomlar gorilmekteddiemodiyaliz,
bobrek rahatsizii olan bireylerde sefdiniri viicuttan hemen @tidan ciddi zehirlenme
olaylarinin gérilmemesinde yardimci olmaktadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: 3. kak sefalosporinler

ATCkodu:J01DD15

Sefdinir oral gersi spektrumlu, yari sentetik, Uguncuskl bir sefalosporindir. Sefdinir
penisilinler gibi bir beta-laktam antibiyotiktir veasil etkinlgi bakterisit etki
gOstermesidir.

Penisilinler ve bazi sefalosporinlere direncli nobrganizmalar sefdinire duyarlidir.
Sefdinirin S. aureusaait penisilin b&layan protein (PBP) 3. 2. 1 Je. faecalis'aait
penisilin bglayan protein (PBP) 2 ve 3 Uzerinegeli sefalosporinlerden daha fazla
etkinligi bulunmaktadir.

Sefdinir ¢ozlinebilir mediyatorlerle notrofil  stind@yonu sirasinda, notrofillerden
ekstraselliler ortama miyeloperoksidaz salininmhilie etmektedir.

Sefdinir aerobik gram pozitif mikroorganizmalar&ietlir: Staphylococcus aureybeta
laktamaz Ureten slar dahil, metisiline direncli siar hari¢),Staphylococcus pneumoniae
(penisiline duyarli sglar), Streptoccus pyogeneStaphylococcus epidermid{galnizca
metisiline duyarl sglar) Streptoccus agalactiae, Streptokoklarin viridgmsbu.

Sefdinir aerobik gram negatif mikroorganizmalarkiretir. Haemophilus influenzae
(beta laktamaz Ureten gar dahil), Haemophilus parainfluenzagpeta laktamaz Ureten
swlar dahil). Moraxella catarrhalis (beta laktamaz Ureten gar dahil). Citrobacter
diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneumonReteus mirabilis.

5.2  Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Sefdinir oral uygulamadan 2-4 saat sonra doruk npéazkonsantrasyonlanna gila
Sefdinir sldspansiyonun tahmin edilen mutlak biyayianimi % 25'tir. Sefdinir
yemeklerden bamsiz olarak alinabilir.
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Sefdinir stispansiyonun 6 ay-12syeocuklara tek doz 7 mg/kg uygulanmasindan sonra
Cmaks (ng/ml), tmaks(sa) ve EAA (ug sa/mligeideri sirasiyla: 2.30, 2.2, 8.31 ve 14
mg/kg sefdinir stspansiyon tek doz uygulanmasindanra 3.86, 1.8, 13.4 olarak
saptanmytir.

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

Dagilim:

Sefdinir icin ortalama dalim hacmi ¢ocuklarda 0.67 L/kg (+0.29) olarak sayhktir.
Sefdinir hem yetkinlerde hem de cocuklarda plazma proteinlerine @oil6 % 70
oraninda bganir; b&lanma oranlari konsantrasyondargiasizdir.

Metabolizma:

Sefdinir kayda dger oranda metabolize olmaz.

Atilim:

Bobrekler yoluyla atilir ve plazma eliminasyon y&mri (§,) ortalama 1.7 saattir.
Bobrek fonksiyon bozukigu olan hastalarda sefdinir klerensi azalmaktadir.
Eliminasyonun biyuk kismi bébreklerle ofnlundan, bébrek fonksiyonu bozuk olanlarda
veya hemodiyaliz hastalarinda doz ayarlamasi geszktedir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Bobrek Yetmezii:

Cssitli seviyelerde bobrek fonksiyonu olan 21sikie yapilan bir cakmada, sefdinirin
oral ve renal klerensindeki belirgin gigler yaklgik olarak kreatinin klerensindeki
(CLcr) disuglerle orantiidir.  Normal bobrek fonksiyonu olan staarla
karsilastirildiginda, bobrek yetmez olan hastalarda plazma sefdinir konsantrasyonu
yuksek ve uzun siure kalmaktadir, CLcr 30 ve 60 akl/dlan ksilerin Cmax ve 1;'si
yaklasik 2 kat, EAA ise 3 kat artar. CLcr < 30 ml/dakmksilerin Cmax’i ~ 2 kat, #,'si

~ 5 kat ve EAA ise 6 kat artar. Belirgin ciddi rélazuklysu olan (kreatinin klerensi <
30 ml/dak ) hastalarda doz ayarlamasi dnerilmektedi

Hemodiyaliz:

Hemodiyalize giren 8 yetkin hastanin sefdinir farmakokinetik verilerine gdtiyalizin
sefdinir viicuttan % 63 oraninda gttve gorinen eliminasyonug/Asini 16 saatten 3.2
saate azalth bildirilmistir. Bu populasyonda doz ayarlamasi yapilimalidir.

Karacier yetmezli:

Sefdinir ¢cg@unlukla bdbreklerden elimine edifinden ve etkin birsekilde metabolize
olmadgindan sefdinirin farmakokinetik cainalari karagier yetmezI§i olan hastalarda
yuratilmemstir. Bu hasta populasyonunda doz ayarlamasi genelakiedir.

Geriyatrik hastalar:

Yasin, sefdinirin farmakokinegi tzerine etkisi 19-91 yaaralginda olan 32 kide tek
doz 300 mg sefdinir alimindan sonra incelegtimiSefdinire sistematik maruz kalanshia
bireylerde (N=16) Cmax % 44 ve EAA % 86 oranindamagtir. Bu arts Sefdinirin
klerensinin azalmasindan kaynaklanmaktadir.

Gorunen daithm hacmindeki azalmadan dolayl goriinen eliminasygde fark edilebilir
degisim gozlenmemitir (yaslilarda 2.2 + 0.6 saate kan genclerde 1.8 + 0.4 saat).
Sefdinir klerensinin ygan daha ziyade boébrek fonksiyonlardakigidenle oncelikli
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olarak iliskili oldugu géruldiginden, ciddi renal bozukiu olmayan ygli hastalarda doz
ayarlamasi gerekmemektedir.

Cinsiyet ve irk:

Klinik farmakokinetik meta analizinin sonuclar (R%7), cinsiyetin ve irk'in sefdinirin
farmakokinetgi Gizerine belirgin bir etkisinin olmaghni gostermtir.

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

Sodyum benzoat

Pudrasekeri

Ksantan zamki

Guar zamki

Sitrik asit anhidr

Cilek aromasi

Vanilya aromasi

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3.Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Acilmams Urand 25 °C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.
Sulandirildiktan sonra oda sicgikhda 10 gin saklanabilir.

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 Glkagig1 ile

6.6. Baeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
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

Sabaila¢ San. ve Tic. /&.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiciikgekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 20

Faks: 0212 697 23 10

9/10



8. RUHSAT NUMARASI
2014/285
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