KULLANMA TALIMATI

CEFRADUR 1g. Tablet
Oral yolla uygulanir.

Etkin madde: Her bir tablet 1000 mg sefadroksil’e esdeger sefadroksil monohidrat
icermektedir.

Yardimct maddeler: Magnezyum stearat, Mikrokristalin Seliil6z

Bu ilacx kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

® Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Builacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

CEFRADUR nedir ve ne icin kullanilir?

CEFRADUR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CEFRADUR nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CEFRADUR’un saklanmasi

A

Bashklari yer almaktadar.



1. CEFRADUR nedir ve ne i¢in kullanilir?

CEFRADUR, tablet formunda blister primer ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma
talimati ile beraber kullanima sunulmaktadir.

CEFRADUR, Beyaz renkte tablettir.

CEFRADUR, duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarda
kullanilir:
¢ Solunum Yolu Enfeksiyonlari:
Tonsilit, siniizit, farenjit, larenjit, otitis media, bronsit, brongiyektazi, pnémoni, akciger
apsesi, ampiyem, plorezi.
¢ Deri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlari:
Lenfanjit, apseler, seliilit, dekiibitiis iilserleri, mastit, fiironkiiloz, erisipel.
e Urogenital Sistem Enfeksiyonlari:
Piyelonefrit, sistit, adneksit, endometrit.
¢ Diger Enfeksiyonlar:
Osteomiyelit, septik artrit, septisemi, peritonit, plierperal sepsis.

2. CEFRADUR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CEFRADUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sefadroksil’e veya CEFRADUR igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birisine
kars1 agir1 duyarliliginiz varsa.

CEFRADUR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Sefadroksil, BOS’a penetre olmaz ve menenjit tedavisi igin endike degildir.

e (Ciddi alerji veya astim ge¢misi olan hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir.

e Penisilinlere veya diger sefalosporin olmayan beta-laktam ilaglara siddetli asir1 duyarlilik
Oykiisii olan hastalarda, capraz alerjiler ortaya ¢iktik¢a sefadroksil ozel dikkatle
kullanilmalidur.

o Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkat gereklidir; Doz, bobrek yetmezligi derecesine
gore ayarlanmalidir.

o Ogzellikle kolit olmak tizere gastrointestinal rahatsizlik Sykiisii olan hastalarda sefadroksil
dikkatli kullamilmalidir.

e Ishalin ortaya ¢ikmasi, diger ilaglarin emilimini bozabilir ve bu nedenle etkinliklerinde
bir bozulmaya neden olabilir.

o Alerjik reaksiyonlar meydana gelirse (iirtiker, ekzantem, kasinti, kan basinci diismesi ve
artmig kalp atis hizi, solunum bozukluklar, ¢okiis, vb.) Tedavi derhal kesilmelidir ve
uygun karsi oOnlemler alinmalidir (sempatomimikler, kortikosteroidler ve / veya
antihistaminikler).

e Ogzellikle uzun siireli kullanimda kan sayimi ve diizenli hepatik ve bobrek fonksiyon
testleri sik sik kontrol edilebilir. Sefadroksil ile uzun siireli tedavi sirasinda mantarlarda
(6rnegin kandida) siiper enfeksiyonlar olusabilir.



e Siddetli ve inat¢1 ishal durumunda, antibiyotik ile iligkili bir ps6domembransz kolit
diistintilmelidir. Bu durumda, Sefadroksil derhal kesilmeli ve uygun bir tedaviye
baglanmalidir (6rn. Oral vankomisin). :

e Coombs testinin sonucu, sefadroksil ile tedavi sirasinda veya sonrasinda gegici olarak
pozitif olabilir. Bu ayn1 zamanda, annesi sefalosporinlerle dogum oncesi tedavi gormiis
yenidoganlarda yapilan Coombs testleri i¢in de gegerlidir.

o Idrar sekeri sefadroksil ile tedavi sirasinda enzimatik olarak (6rnegin test seritleri ile)
belirlenmelidir, ¢linkii indirgeme testleri yanlis yiiksek degerler verebilir.

Bu uyanlar gegmigsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

CEFRADUR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
CEFRADUR un yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Hamilelikte yeterli sayida ¢aligma olmadigindan kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme déneminde CEFRADUR ile tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi
stiresince emzirme birakilmalidir.

Arag ve makine kullanimi:

CEFRADUR bas agrisi, bas donmesi, sinirlilik, uykusuzluk ve yorgunluga neden olabilir, bu
nedenle makineleri kullanma ve kullanma kabiliyeti etkilenebilir. CEFRADUR tedavisinin
uykulu ve yorgun hissetmenize neden olmadigindan emin olana kadar motorlu arag ve
makineleri kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CEFRADUR, bakteriyostatik antibiyotiklerle (6rnegin tetrasiklin, eritromisin, siilfonamidler,
kloramfenikol) beraber alinmamalidir.

Aminoglikosit antibiyotikleri, polimiksin B, kolistin veya yiiksek doz loop diiiretikleriyle
kombinasyon halinde, sefadroksil ile tedaviden kaginilmalidir, ¢linkii bu kombinasyonlar
nefrotoksik etkileri artirabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. CEFRADUR nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Dozaj enfeksiyonun duyarlilifina, hastaligin ciddiyetine ve hastanin klinik durumuna (renal
ve hepatik fonksiyon) baghdir.

> 40 kg olan Yetigkinler ve ergenler | fonksiyonlu ¢cocuklar

Normal bobrek fonksiyonuna sahip | < 40 kg olan Normal bobrek

Solunum Yolu Giinde iki kez 1000 mg 30-50 mg / kg / giin iki
Enfeksiyonlar:: glinliik doza boliiniir
Deri ve Yumusak Doku | Giinde iki kez 1000 mg 30-50 mg / kg / gtin iki
enfeksiyonlar: glinliik doza boliiniir
Urogenital Sistem Giinde iki kez 1000 mg 30-50 mg / kg / giin iki
Enfeksiyonlari: giinliik doza boliiniir

| bir kez 1000 mg'a diisiiriilebilir. bir kez 30 mg / kg / giin

Diger Enfeksiyonlar: Dozaj, en az 10 giin boyunca giinde En az 10 giin boyunca giinde

Doktorunuz CEFRADUR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri su ile birlikte ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

CEFRADUR, 6 yasindan kiigiik bebek ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in tavsiye edilmez. 40 kg’in
altinda viicut agirligina sahip olan ¢ocuklar igin likit formlarin kullanimi tavsiye edilmektedir.
Yashlarda kullanim:

Sefadroksil bobrek yolu ile atildig: igin geriatrik popiilasyonda doz, bobrek yetmezligindeki
gibi ayarlanmalidir.

Ozel kullamm durumlanr:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sefadroksil birikimini 6nlemek i¢in dozaj kreatinin klirens oranlarina gore ayarlanmalidir.
Kreatinin klirensi 50 ml/dk veya daha az olan hastalarda asagidaki azaltilmig doz ¢izelgesine
gore yetigkinler i¢in rehber olmalidir.

Kreatinin klirensi Serum kreatinin Ik doz Dozu takiben
(ml/dk / 1.73 m%) (mg / 100 mL)

50-25 1,4-25 1000 mg 500 mg - 1000 mg
25-10 2,5-5,6 1000 mg 500 mg - 1000 mg
100 > 5,6 1000 mg 500 mg - 1000 mg




Hemodiyaliz hastalari, 6-8 saatlik hemodiyalizden sonra 1000 mg sefalosporinin % 63’iinii
yok eder. Sefalosporinin yar: zamani diyaliz sirasinda yaklasik 3 saattir.

Hemodiyaliz hastalar1, hemodiyaliz sonunda bir ilave 500-1000 mg doz alabilirler.
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamas: gerekli degildir.

Eger CEFRADUR un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla CEFRADUR kullandiysamz:

CEFRADUR’un yanliglikla i¢ilmesi durumunda, derhal doktorunuzu uyariniz veya en yakin
hastaneye gidiniz.

CEFRADUR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CEFRADUR’u kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CEFRADUR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ilacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi CEFRADUR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CEFRADUR’u kullanmayir durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz

e Agin duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar (kasinti, dokiintli, kurdesen ve bazen de hava
yollarinin etrafindaki kaslarin kasilmasi sebebiyle nefessiz kalma gibi belirtiler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CEFRADUR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

CEFRADUR kullanimina bagh olarak asagida siralanan yan etkiler goriilebilir.
Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Yaygn:

¢ Bulanti
¢ Kusma
e Ishal

e Hazimsizlik
e Karn agrisi

o  Glosit

e Kaginti

e  Dokiintii
e Alerjik

e Ekzantem
e  Urtiker

Yaygin olmayan:
e Vajinal mantar
e  Pamukguk

Seyrek

e  Uyku bozuklugu

e  Anjiyondrotik 6dem
e Eozinofili,

e Trombositopeni,

e Lokopeni,

e Noétropeni

e Agraniilositoz

e Kolestaz

o Artralji
e Interstisyel nefrit
o Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu, hemgirenizi veya eczaciizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr

5. CEFRADUR’un saklanmasi

CEFRADUR ’u cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFRADUR’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegcmis veya kullaniimayan ilaclari ¢cépe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :

Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ikitelli Osb Mahallesi YTU ikitelli

Teknopark Sk. YTU Teknopark Apt. No: 1/134
Basaksehir/istanbul

Tel: (0212) 429 03 33/34

Faks: (0212) 429 03 32

Uretim Yeri :

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.

Biyukkaristiran 39780, Lileburgaz -Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimat: 25/09/2019 tarihinde onaylanmustur.





