KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SEFDOTIN 50 mg sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 61.30 mg sefditoren pivoksil

Yardimci madde(ler):

Sorbitol (E 420 ) 352.70 mg
Aspartam (E 951) 5.00 mg
Sunset Yellow (E 110) 1.00 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sase

Turuncu renkte toz karigimi

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
SEFDOTIN, asagida belirtilen durumlarda, duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu, hafif

ve orta dereceli enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

e Ust solunum yolu enfeksiyonlar: farenjit/larenjit, tonsillit (peritonsilit ve
peritonsiller abse dahil), otitis media, siniizit, kizil, bogmaca,

e Alt solunum yolu enfeksiyonlari: akut bronsit, pndmoni, akciger absesi, kronik
solunum sistemi lezyonlarina ikincil gelisen enfeksiyonlar,

e Deri enfeksiyonlari: yiizeyel deri enfeksiyonlari, derin deri enfeksiyonlari, kronik
piyoderma, yanik veya cerrahi yaralar, travmaya bagh ikincil enfeksiyonlar, perianal
abse, lenfanjit/lenfadenit

e Uriner enfeksiyonlar: sistit, piyelonefrit

e Dental enfeksiyonlar: periodontal doku enflamasyonu.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Sefditoren Pivoksil ¢ocuklarda genellikle oral yoldan giinde 3 kez, her bir seferde 3 mg/kg

olacak sekilde yemeklerden sonra uygulanir.

Doz, hekim tarafindan hastanin yas ve semptomlarina gére ayarlanabilir. Hekim tarafindan
bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

1,5 - 6 yas arast ¢cocuklarda:

50 mg’lik saseden 8 saat arayla (giinde 3 kez) 1 sase Onerilir.

7 — 12 yas arasi ¢ocuklarda:
50 mg’lik saseden 8 saat arayla (giinde 3 kez) 2 sage Onerilir.

3 ay — 1,5 yas arasi ¢ocuklar igin “SEFDOTIN 30 mg Sase” kullanilmasi 6nerilir.

Eriskin dozunun {ist sinir1 olan giinliik 600 mg agilmamalidir.

Uygulama sekli:

Sage igerigi, sekilde goriildiigii gibi oda sicakligindaki bir miktar igme suyu ile karigtirilarak

hazirlandiktan sonra bekletmeden igilmelidir. Su yerine yiyeceklere karistirilarak da alinabilir.
Sekil: SEFDOTIN 50 mg Sase’nin kullamima hazirlanmasi
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Béobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi (Kreatinin Klerensi 51-80 ml/dk) ve orta derecede bobrek yetmezligi
(Kreatinin Klerensi 30-50 ml/dk) olan hastalarda doz 8 saatte bir 3 mg/kg’1 asmamalidir. Agir
bobrek yetmezligi (Kreatinin Klerensi<30 ml/dk) olan hastalarda doz 12 saatte bir 3 mg/kg’1
agsmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullamm sekli belirtilmemistir.



Pediyatrik popiilasyon:

Diisiik dogum agirlikli bebekler ve disiik dogum agirhkli yenidoganlarda giivenligi
belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir kullamm sekli belirtilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
SEFDOTIN, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya bilesenlerinden birine alerjisi oldugu
bilinen hastalarda, karnitin eksikligi olan veya klinik olarak anlamli karnitin eksikligi ile

sonuglanabilen dogumsal metabolizma bozukluklari olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri :
Tiim sefalosporin preparatlarinda oldugu gibi, SEFDOTIN (sefditoren pivoksil) tedavisine

baslamadan 6nce hastanin 6nceden sefditoren pivoksil, diger sefalosporinler, penisilinler veya
diger ilaglara asir1 duyarlilik reaksiyonu gosterip gostermedigi dikkatlice arastirilmalidir.
Sefditoren pivoksile karsi alerjik bir reaksiyon ortaya g¢ikarsa, ilag kesilmelidir. Agir, akut
asinn  duyarhlik reaksiyonlari, epinefrin ve oksijen, intravendz sivi, intravenoz
antihistaminikler, kortikosteroidler, pressor aminler ile tedaviyi gerektirebilir. Klinik olarak
endike ise, hava yolunun ag¢ik tutulmasini gerektirebilir. Hastanin kendisinde veya ailesinde
bronsiyal astim, dokiintii, trtiker gibi alerjik hastaliklara yatkinligi olanlarda dikkatli
kullanilmalidir.

Agir bobrek yetmezligi olanlarda serum konsantrasyonlar1 yiiksek kalacagi i¢in dikkatli

kullanilmalidir.

Oral beslenmede problemleri olan ya da parenteral beslenen hastalarda ve genel saglik
durumu bozuk olan hastalarda K vitamini eksikligi olabilecegi i¢in dikkatli kullanilmalidir.

Sefditoren pivoksil dahil olmak {izere, hemen hemen tiim antibakteriyel ajanlarla, hafiften
hayat1 tehdit edici siddete kadar degisen psddomembrandz kolit bildirilmistir. Dolayisiyla,
antibakteriyel ajanlarin uygulamasim takiben diyare olan hastalarda bu taninin géz oniinde

bulundurulmasi 6nemlidir.

Antibakteriyel ajanlarla tedavi, normal kolon florasim degistirir ve klostridiumlar tireyebilir.
Calismalar, Clostridium difficile’nin tirettigi bir toksinin, antibiyotikle iliskili kolitin baslica
nedeni oldugunu belirtmektedir. Psddomembranéz kolit tamisi konduktan sonra, uygun

terapdtik onlemler alinmalidir. Hafif psddomembranéz kolit vakalan genellikle sadece ilacin



kesilmesine yamit verir. Orta dereceli ve giddetli vakalarda, sivi ve elektrolit, protein destegi
uygulanmali ve Clostridium difficile kolitine kars1 klinik olarak etkili bir antibakteriyel ilag ile
tedavi edilmelidir.

Sefditoren pivoksilin serum karnitin diizeyini diigiirdiigii bildirildigi i¢in {iriintin cocuklarda 2
haftadan daha uzun siireyle kullanilmas: tavsiye edilmemektedir. ki haftayi gecen zorunlu

kullanimlarda karnitin diizeyine bakilarak, eksiklik durumunda karnitin verilmelidir.
Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, uzun siireli tedavi direngli organizmalarin ortaya ¢ikip,

tiremesiyle sonuglanabilir. Tedavi sirasinda siiperinfeksiyon ortaya ¢ikarsa, hastanin dikkatle
g6zlenmesi gerekir. Bu durumda uygun alternatif tedavi uygulanmalidir.

Sefalosporinler, protrombin aktivitesini azaltabilir. Renal veya hepatik bozuklugu olan
hastalar, beslenme durumu kétii olanlar, uzun siireli antimikrobiyal tedavi alan hastalar ve
antikoagiilan tedavide stabilize edilen hastalar risk altindadir. Riskli hastalarda protrombin
zamani izlenmelidir ve endike oldugunda, ekzojen K vitamini uygulanmalidir. Klinik
calismalarda, protrombin zamam artigt insidansinda sefditoren ve Kkargilastirilan
sefalosporinler arasinda farklilik bulunmamuigtur.

Aspartam igerdiginden fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar
i¢in zararh olabilir.

SEFDOTIN sorbitol igermektedir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

SEFDOTIN igerigindeki boya maddelerinden biri olan sunset yellow alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antasidler ve H-reseptor antagonistleri:

Sefditoren pivoksilin magnezyum ve aluminyum igeren antasidlerle birlikte kullaniimasi
ilacin absorbsiyonunu azaltacagindan 6nerilmez. Aym etkilesim H, reseptdr antagonistleri ile
de meydana geldiginden sefditoren pivoksilin H, reseptdr antagonistleriyle birlikte verilmesi

Onerilmez.

Probenesid:
Diger B-laktam antibiyotiklerle oldugu gibi, probenesidin sefditoren pivoksil ile birlikte

verilmesi sefditorenin plazma diizeylerinde artigla sonuglanmistir;



Ilag / Laboratuar testi etkilesmeleri:
Sefalosporinlerin bazen, pozitif direkt Coombs testine yol agtii bilinmektedir. Bakir
indirgeme testleri ile idrarda yalanci pozitif glukoz reaksiyonu goriilebilir, fakat enzim tabanl

testlerle glukoziiri géziikmez.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

SEFDOTIN igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii ¢aligmalar yoktur. Hayvanlar iizerinde yapilan
caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili

olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu géstermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Hayvanlarda yapilan ¢aligmalarda teratojenik etkiler saptanmamakla birlikte, gebe kadinlarda
yeterli ve kontrollii galigmalar yoktur. Bir¢ok ila¢ anne siitiine gectiginden, emziren annelere

sefditoren pivoksil uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Sefditoren pivoksil’in insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iligskin yetersiz/simirli bilgi
mevcuttur. Memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goéz ardi edilemez. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da sefditoren pivoksil tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagmilip kag¢iilmayacagina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve sefditoren pivoksil tedavisinin emziren anne agisindan

faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insanlar iizerinde ya da klinik dis1 iireyebilirlik calismalarindan elde edilmis veriler mevcut
degildir.



4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi iizerine hafif ya da orta siddette etkisi mevcuttur. Sefditoren

pivoksil bas donmesi ve uyku haline sebep olabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

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 (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar

Seyrek: Stomatit, kandidiazis

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Seyrek: Agraniilositoz, hemolitik anemi, graniilositopeni, trombositopeni, Vitamin K eksikligi

belirtileri (hipoproteinemi, kanama egilimi vb.)

Bagisikhk sistemi hastahklarn
Seyrek: Sok, anafilaktoid reaksiyon, ates, lenf diigiimiinde sisme, artralji

Sinir sistemi hastahklar
Seyrek: Vitamin B kompleksi eksikligi (glossit, stomatit, anoreksi, norit vb.), bas agrisi, bas

dénmesi, 6dem, uyusukluk

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:

Seyrek: Interstisyel pnémoni, PIE sendromu

Gastrointestinal hastahiklar:
Yaygin: Diyare, gevsek digki, bulanti, karinda rahatsizlik, karin agrist
Seyrek: Psddomembrandz kolit, kanli gaitanin goriildiigii ciddi kolit, karinda biiyiime hissi,

kusma

Hepato - bilier hastahiklar:
Seyrek: Sarilik, Al-P artisi

Deri ve deri alti doku hastalhiklar

Yaygin: Dokiintii



Seyrek: Muko-kutaneo-okiiler sendrom (Stevens-Johnson sendromu), toksik epidermal

nekrolizis (Lyell sendromu), iirtiker, eritem, kagint1

Bibrek ve idrar hastahklar:

Seyrek: Akut renal yetmezlik, ciddi renal disfonksiyon, BUN artisi,

Arastirmalar
Yaygin: Eozinofili, AST artisi, ALT artis1 (Uzun siireli tedavide daha sik goriilme egilimi

vardir.).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Insanda sefditoren pivoksilin doz agimyla ilgili bilgi yoktur. Ancak, diger PB-laktam
antibiyotiklerle, doz agimini takip eden bulanti, kusma, epigastrik rahatsizlik, diyare ve
konviilsiyonlar gibi advers etkiler gOriilmiistir. Hemodiyaliz, sefditorenin viicuttan
uzaklastirilmasina, o6zellikle bobrek fonksiyonu kisith olanlarda, neden olabilir (4 saat
hemodiyalizi takiben plazma konsantrasyonlarinda %30 azalma). Doz agimi semptomatik

olarak tedavi edilir ve gerektiginde destekleyici dnlemler alinir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik Grup: Infeksiyona kars kullanilan ilaglar- Sefalosporinler (3. kugak)
ATC kodu: JOIDD16

SEFDOTIN, oral uygulama i¢in yari-sentetik bir sefalosporin olan sefditoren pivoksil igerir.
Sefditoren pivoksil bir 6n ilag olup, absorbsiyon sirasinda esterazlar tarafindan hidrolize

edilerek aktif formu olan sefditoren'e dontigiir.

Sefditoren, gram-pozitif ve gram-negatif patojenlere karsi antibakteriyel aktivitesi olan bir
sefalosporindir. Sefditorenin bakterisid aktivitesi, penisilin baglayici proteinlere (PBPs) olan
afinitesi yoluyla, bakteri hiicre duvar1 sentezinin inhibisyonuna dayanir. Sefditoren,
penisilinaz ve baz1 sefalosporinazlar da dahil olmak tizere, cesitli B-laktamazlarin varhiginda
stabildir.

Sefditorenin, “Endikasyonlar” bdliimiinde tammlandigi gibi, hem in vitro, hem de klinik

enfeksiyonlarda, agagidaki bakterilerin bir¢cok susuna kars: aktif oldugu gosterilmistir:



Stafilokok tiirleri, Streptokok tiirleri, Streptococcus pneumonia, Moraxella (Branhamella)
catarrhalis, Escherichia coli, Sitrobakter tiirleri, Klebsiella tiirleri, Enterobakter tiirleri,
Serratia tiirleri, Proteus tirleri, Morganella morganii, Providencia tiirleri, Haemophilus
influenzae, Bordetella pertussis, Peptostreptokok tiirleri, Bakteroides tiirleri, Prevotella

tiirleri ve Propionibacterium acne nin Sefditoren’e duyarl olan suslari.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

e  Absorpsiyon ve dagilim:

Baobrek fonksiyonu normal olan pediatrik hastalarda dgiinlerden sonra verilen 3 mg/kg veya 6

mg/kg tek doz oral sefditorenin farmakokinetik parametreleri asagidaki tabloda

gosterilmektedir.

Doz Cmax (pug/ml) tix2 (saat) EAA (pg . saat/ml)
3 mg/kg 1.45 2.25 7.16

6 mg/kg 2.85 1.68 11.90

Farmakokinetik parametrelerde doza bagimlilik gézlenmistir.
Ultrafiltrasyon yontemiyle belirlenen insan serum proteinine baglanma orami 25 pg/ml’lik

konsantrasyonda % 91.5 olarak tespit edilmistir (in vitro).
® Metabolizma ve atilim:

Sefditoren pivoksil absorpsiyon sirasinda, antibakteriyel aktivitesi olan sefditorene ve pivolik
asite doniisiir. Pivolik asit karnitinle konjuge edilerek pivaloil karnitin olarak idrarla atilir.
Sefditoren ¢ok az metabolize olur ve esas olarak idrar ve safra ile atilir. Bobrek fonksiyonlan
normal olan pediatrik hastalarda yemeklerden sonra uygulanan 3 mg/kg ve 6 mg/kg

dozundaki sefditorenin {iriner atilim orani (0-8 saat) sirasiyla % 20 ve % 17’dir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Bilinen emniyet farmakolojisi, doz toksisitesi, genotoksisite ve {ireme toksisitesi

calismalarindan gelen preklinik veriler insanlara zararina dair bir bulgu géstermemektedir.

Sefditoren pivoksilin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek i¢in yapilacak olan ¢aligmalar

heniiz yapilmamustir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Sorbitol (E420)

Aspartam (E951)

(ilek aromasi

Krem karamel aromasi

Sunset yellow (E 421)

6.2. Ge¢imsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
21 ve 42 sase PE/Aliminyum/kuse kagitta karton kutuda kullanma talimati ile beraber

ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi atiklarin kontrolii yo&netmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarimin Kontrolii

yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Inventim ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi

Bagimsiz Boliim No:8
Giingoren, ISTANBUL

Tel: 0212 481 76 41

Fax: 0212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr



8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
233/4
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
ilk ruhsat tarihi: 04.07.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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