KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CEFRADUR 250 mg/5 mL oral stispansiyon hazirlamak igin toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
5 ml oral siispansiyon 250 mg sefadroksil’e esdeger sefadroksil monohidrat igermektedir.

Yardimei maddeler:

Yardimer maddeler igin 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon igin graniil

Acik san grantller,

Hazirlanan stispansiyon hos portakal kokulu, agik limon sarisi viskoz bir sividir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik Endikasyonlar

CEFRADUR, duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarda
kullanilir:

- Bogaz enfeksiyonlari

- Komplike olmayan idrar yolu ve bobrek enfeksiyonlar

- Komplike olmayan cilt ve yumusgak doku enfeksiyonlan

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhif ve siiresi:

Dozaj enfeksiyonun duyarhlifina, hastaligin ciddiyetine ve hastanin klinik durumuna (renal
ve hepatik fonksiyon) baglidir.

Normal bibrek fonksiyonuna sahip > 40 kg olan
Yetiskinler ve ergenler

Streptokokal farenjit Giinde iki kez 1000 mg, en az 10 giin boyunca
ve tonsillit

Komplike olmayan idrar yolu Giinde iki kez 1000 mg

enfeksiyonlar

Komplike olmayan cilt ve Giinde iki kez 1000 mg

yumusak doku enfeksiyonlari




Sefadroksil ile tedavive ihtiyvag duyan vyetiskinler ve 40 kg’dan agir normal bobrek
fonksiyonlanna sahip ergenler i¢in Sefadroksil 500 mg kapsiil ve 1000 mg tablet mevcuttur.

Uygulama sekli:

Agizdan kullanim igindir.

Siispansiyonun hazirlanmast;

[lag vermeden 6nce tibbi iiriiniin sulandirilmasiyla ilgili talimatlar igin, bolim 6.6'ya bakimz.
Siispansiyon kullammdan Once iyice ¢alkalanmalidar.

Hazirlanan stispansiyonu bol siv1 ile alin.

CEFRADUR yiyeceklerle birlikte veya a¢ karmina alinabilir.

Ozel popiilasyenlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi:

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

Kreatinin klirensi Serum kreatinin 1k doz Dozu takiben
(ml/dk / 1.73 m®) (mg /100 mL)
30-25 1,4-25 1000 mg 500 mg - 1000 mg
25-10 2,5-56 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 yari zamani diyaliz sirasinda yaklagik 3 saattir.
Hemodiyaliz hastalar1, hemodiyaliz sonunda bir ilave 500-1000 mg doz alabilirler.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon
Endikasyon Normal bibrek fonksiyonuna sahip > 40 kg olan
Yetiskinler ve ergenler
Streptokokal farenjit En az 10 giin boyunca giinde 1 kez 30 mg/kg/giin
ve tonsillit
Komplike olmayan idrar Giinde 2 doza béliinmiis bir sekilde 30 — 50 mg/kg/glin
Yolu enfeksiyonlar
Komplike olmayan cilt ve Giinde 2 doza boliinmiis bir sekilde 30 — 50 mg/kg/giin
Yumusak doku enfeksiyonlarn




Viicut

Giinde iki kez uygulanan 30-50 mg /

Giinde bir kez uygulanan 30 mg / kg /

agirh@ | kg / glin baz alinarak genel dozaj giin bazinda farenjit ve tonsillit i¢in
(kg) Onerileri genel doz Onerileri

5-6 Giinde iki kez 2.5 - 3.75 ml Guinde bir kez 3,75 ml
7-8 Giinde iki kez 2.5-5.0 ml Giinde bir kez 5 ml
9-10 Giinde ki kez 3,75 -5,0ml Giinde bir kez 6.25 ml
11-12 Giinde iki kez 3,75 — 6,25 ml Giinde bir kez 7.5 ml
13-14 Giinde iki kez 5,0 — 7.5 ml Giinde bir kez 8,75 ml
15-16 Giinde iki kez 5,0 - 8,75 ml Giinde bir kez 10 ml]
17-18 Ginde iki kez 6,25 — 10,0 ml Giinde bir kez 11,25 ml
19-20 Giinde iki kez 6,25 — 10,0 ml Giinde bir kez 12,5 ml
21-22 Giinde iki kez 7,5 — 11,25 ml Giinde bir kez 13,75 ml
23-25 Gilinde iki kez 7.5 - 12,5 ml Giinde bir kez 15,0 ml
26-27 Glnde iki kez 8,75 — 13,75 ml Giinde bir kez 16,25 ml
28-29 Gilinde iki kez 8,75 — 15,0 ml Giinde bir kez 17,75 ml
30-31 Giinde iki kez 10.0 — 16.25 ml (iiinde bir kez 18,75 ml
32-33 Giinde iki kez 10.0 — 17,5 ml Gilinde bir kez 20 ml
34-35 Gtlinde iki kez 11,25 - 17,5 ml Giinde birkez 20 m] *
36-37 Gilinde iki kez 11,25 — 18.75 ml Giinde bir kez 20 m] *
38-40 Giinde iki kez 12,5 - 20.0 ml Giinde bir kez 20 ml *

* Tek doz 1000 mg't gegmemelidir.

- Bébrek yetmezligi olan ¢ocuklar (<40 kg)

Sefadroksil, bobrek yetmezIligi olan gocuklarda ve hemodiyaliz gerektiren ¢ocuklarda endike

degildir.

Geriyatrik popiilasyon

Sefadroksil bobrek yolu ile atildign i¢in geriatrik popiilasyonda doz, bébrek yetmezligindeki

gibi ayarlanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Sefadroksil’e veva CEFRADUR igerigindeki yardimci maddelerden boélim 6.1'de

listelenen eksipiyanlarin herhangi birine karst agirt duyarliligi olan hastalarda,

¢ Gegmisinde penisilinlere veya diger beta-laktam ilaglara kargi ani ve siddetli asin

duyarlilik reaksiyonu gostermis olan hastalarda kontrendikedir.

e Oral siispansiyon i¢in Cefadroxil grantilleri Soya - Lesitin igerir. Yer fistifina veya

soyaya aletjiniz varsa, bu tibbi {irini kullanmayin.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Genel Degerlendirmeler

¢ Penisilin, Streptococcus pyogenes'in tedavisi ve romatizmal atesin Snlenmesi i¢in ilk

tercih edilen ilagtir. Sefadroksil igin veriler profilaksi tedavisi i¢in yeterli degildir.

s Zorla diiirez, sefadroksil kan seviyelerinin azalmasina yol agar.

¢ FErken dogan bebeklerde ve yenidoganlarda deneyim sinirli oldugundan, bu hastalarda

sefadroksil kullanimi sadece dikkatli yapilmalhdir.




Asir duyarhilik reaksivonlar

e (Ciddi alerji veya astum gegmisi olan hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir.

* Penisiline veya diger sefalosporin beta - laktam ilaglarina siddetli asirn duyarlilik
gecmisi olan hastalarda, ¢apraz alerjiler ortaya ¢iktikga sefadroksil 6zel dikkatle
kullanilmahdir (insidans% 5-10).

o Alerjik reaksiyonlar meydana gelirse (iirtiker, ekzantem, kaginti, kan basiner diismesi
ve artrms kalp atim hizi, solunum bozukluklari, kollaps, vb.) Tedavi derhal

kesilmelidir ve uygun kars1 6nlemler alinmalidir (sempatomimetik, kortikosteroid ve /
veya antihistaminikler).

Bobrek vetmezligi

Bébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir; Doz, bibrek yetmezligi derecesine
gore ayarlanmalidir (bkz. boliim 4.2).

Gastrointestinal rahatsizliklarin gecmisi

Ozellikle kolit olmak iizere, gastrointestinal bozukluk gegmisi olan hastalarda sefadroksil
dikkatli kullanilmalhidar.

Uzun siireli kullanim

Uzun siireli kullanimda, sik sik kan sayimi ve diizenli hepatik ve bébrek fonksiyonu testleri
yapilmasi tavsiye edilmektedir.

Duyarli olmayan mikroorganizmalarin bityiimesi

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, sefadroksilin kullanilmasi Candida'min asir1 biiylimesine
neden olabilir. Uzun stireli kullanim ayrica, tedavinin kesilmesini gerektirebilecek, diger
duyarli olmayan mikroorganizmalarin (6m., Enterokok ve Clostridium difficile) ¢ogalmasina
neden olabilir (bakinmz béliim 4.8).

Sefadroksil dahil hemen hemen tiim antibakteriyel maddeler ile birlikte antibakteriyel madde
ile iligkili, siddeti hafif veya hayati tehlike arasinda degisebilir, psédomembrandz kolit
bildirilmigtir. Bu tani, sefadroksil uygulamas: sirasinda veya sonrasinda ishal olan hastalarda
diigliniilmelidir (bkz. Boliim 4.8). Sefadroksil ile tedavinin kesilmesi ve Clostridium difficile
i¢in spesifik tedavinin uygulanmas: diigliniilmelidir. Peristalsisi inhibe eden tibbi iriinler
verilmemelidir (bkz. B&liim 4.8).

Diyagnostik testlere etkisi

Coombs testinin sonucu, sefadroksil ile tedavi sirasinda veya sonrasinda gecici olarak pozitif
olabilir. Bu aymi zamanda, dogum Oncesi, annesi sefalosporinlerle tedavi gormiis,
yenidoganlarda yapilan Coombs testleri igin de gegerlidir.

Bakir rediiksiyon ydntemini kullanan glikoz igin idrar testlerinde yanhs bir pozitif reaksiyon
elde edilebilir (Benedict'in ¢ozeltisi, Fehling'in ¢ozeltisi, Clinitest). Glikoz oksidaz
yonteminin kullanilmasi énerilir,



Yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Oral stispansiyon i¢in sefadroksil 250 mg / 5 ml graniiller, 5 ml'de 2.78 g sukroz igerir.

Bu diabetes mellituslu hastalarda dikkate alinmalidir. Nadir kalitsal fruktoz intoleransi,
glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikrazizomaltaz yetmezligi sorunlari olan hastalar bu
ilact almamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sefadroksil, antagonistik bir etkinin miimkiin olmasi nedeniyle bakteriyostatik antibiyotiklerle
(6rnegin tetrasiklin, eritromisin, siilfonamidler, kloramfenikol) beraber alinmamalidir.

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

Hemorajik komplikasyonlan énlemek i¢in antikoagiilanlarin veya trombosit agregasyonunun
uzun siireli kullanimi sirasinda pihtilasma parametreleri tizerinde sik sik kontrol yapilmasi
gerekir.

Sefadroksil, kolestiramin'e baglanir ve bu durum, sefadroksilin biyoyararlaniminm azalmasina
vol agabilir.

Eszamanh probenesid uygulamasi, sefadroksilin renal eliminasyonunu azaltir; bu nedenle,
probenecid ile kombinasyon halinde verildiginde sefadroksilin plazma konsantrasyonlar:
artabilir.

- Sefadroksil, kolestiramin'e baglanir, bu sefadroksilin biyoyararlanimi azaltabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CEFRADURun ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi oldugu ve
dogum Kkontrolli (kontrasepsiyon) i¢in kullamilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemistir.

Gebelik dénemi

Gebelikte yeterli sayida ¢alisma olmadigindan kullanilmamalidir. Hayvanlar iizerinde yapilan
cahismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi
gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda yeterli sayida ¢aliyma olmadigindan emzirme déneminde kullanmadan
once doktorunuza damisiniz.

Sefadroksil anne siitiinde diisiikk konsantrasyonlarda bulunur; duyarlilik, ishal veya bebeklerin
mukozasimin mantarlarla kolonizasyonu miimkiinddir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Ureme ¢alismalari, farelerde ve siganlarda yapild: ve dogurganlikta bozulma olduguna dair bir
kanit bulunamadi.



4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Sefadroksil bag agrisi, bas donmesi, sinirlilik, uykusuzluk ve yorgunlufa neden olabilir, bu
nedenle makineleri kullanma ve kullanma kabiliyeti etkilenebilir (bkz. Béliim 4.8).

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir;

Cok yaygm (=1/10), yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (cldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin : Bulant1, kusma, ishal, hazims1zlik, karin agnsi, glosit (bkz. B6liim 4.4).
Cok seyrek : Psédomembrandtz kolit bildirilmistir (siddeti; hafif ile hayati tehlike
aralifinda kadar degigebilir) (bkz. Boliim 4.4).

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin : Kaginti, dokiintii, alerjik ekzantem, tirtiker.
Seyrek . Anjiyondrotik 6dem.
Cok seyrek : Stevens Johnson sendromu ve eritema multiforme bildirilmistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan :  Vajinal mantarlar, pamuk¢uk gibi firsatgr organizmalarin
(mantarlarin) bliyiimesine bagl klinik resimler (bkz. B6lim 4.4).

Kan ve lenfatik sistem hastaliklan

Seyrek : Eozinofili, trombositopeni, 16kopeni, nétropeni, agraniilositoz: uzun
stireli kullanimda nadir goriilen, tedavinin kesilmesine bagh olarak azalir.
Cok seyrek : Immiinolojik kékenli hemolitik anemi.

Bagigikhik sistemi hastaliklar:

Seyrek : Serum bastalif1 benzeri reaksiyonlar.

Cok seyrek . Acil alerjik reaksiyon (anafilaktik sok) (bkz. Bsliim 4.4).

Hepatobiliyer hastaliklar

Seyrek : Kolestaz ve kendine 6zgii hepatik yetmezlik bildirilmistir. Serum
transaminazlarinm (ASAT, ALAT) ve alkalin fosfatazlarinin biraz yiikselmesi.

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu hastaliklar:

Seyrek : Artralji

Bibrek ve idrar yollar1 hastahklan

Seyrek : Interstisyel neftit (bkz. B&liim 4.4).
Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iligkin hastahklar
Seyrek  Ates

Cok seyrek : Yorgunluk

Sinir sistemi hastaliklari
Cok seyrek : Bas agrnis1, uykusuzluk, bag dénmesi, sinirlilik.



Siipheli advers reaksiyonlarin raperlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bu baglamda sefadroksil hakkinda heniiz hi¢bir klinik rapor bulunmamaktadir. Bununla
birlikte, diger sefalosporinlerle kazanilan deneyimler gdz oniine almdifinda, asagidaki
belirtiler miimkiindiir: bulanti, haliisinasyonlar, hiperrefleksi, ekstrapiramidal belirtiler,
bulanik biling, hatta koma ve bobrek fonksiyon bozukiugu.

Toksik doz alimindan sonra ilk vardim: hemen kusturun ve gastrik lavaji indiikleyin veya
gerekirse hemodiyalize alin. Izleyin ve gerekirse su ve elektrolit dengesini diizeltin, bdbrek
fonksiyonunu izleyin.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Birinei kusak sefalosporinler
ATC kodu: J01DB

Sefadroksil, bir veya daha fazla penisilin baglayici proteine baglanarak aktif olarak bolinen
hiicrelerin bakteriyel duvar sentezini 6nleyen oral uygulama igin bir sefalosporindir. Sonug,
bakteriyel hiicre erimesi ve ozmotik olarak dengesiz, kusurlu bir hiicre duvan olusumudur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler
Emilim:

Oral uygulamadan sonra sefadroksil pratik olarak tamamen emilir. Eszamanh yiyecek
aliminin pratikte absorpsiyon (AUC) lizerinde etkisi yoktur.

Dagilim:

500 mg'lik (1000 mg) oral dozlardan sonra, 1-1,3 saat sonra yaklagik 16 (30) pg/ml'lik plazma
konsantrasyonlan elde edilir. Sefadroksil’in % 18 ila 20'si plazma proteinlerine baglamr.
Sefalosporinler BOS'a girmez ve menenjit tedavisinde kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.1)

Bivotransformasyon:
Sefadroksil metabolize edilmez.

Eliminasyon:

Sefadroksil, karsilastirilabilir oral sefalosporinlerden (yan émrii: yaklasik 1,4 saat ila 2,6 saat)
¢ok daha yavas bir sekilde elimine edilir, boylece dozlar arasindaki araliklar 12-24 saate
uzatilabilir. Maddenin kabaca % 90't 24 saat i¢inde, formu degismeksizin, bobrekler yoluyla
elimine edilir. Sefadroksi! organizmadan hemodiyaliz yoluyla elimine edilebilir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik dncesi veriler, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve ireme toksisitesi gibi
geleneksel arastirmalara dayanarak, insanlar igin 6zel bir tehlike olmadigini ortaya
koymaktadir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin Seluloz

Sodyum Benzoat

Tragasant

Polisorbat 80

Seker

Portakal Aromasi (Dogal ve sentetik)

Portakal Aromas 1 (Terpensiz)

Ananas Aromasi (Sentetik)

F.D ve C Yellow No:6

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omra

Sulandirilmamus driin: 2 (iki) yil.

Sulandirilmas siispansiyon: Uriin 30 °C'nin altindaki 7 giin veya buzdolabinda (5°C + 3°C) 21
glin saklanabilir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Oral stispansiyon granlleri, 60 ml'lik kahverengi, nétr bir cam siseye bir polietilen tipasi
olan aliminyum kapakla birlikte ambalajlanr.

Karton kutuda bir sise, sadece sulandirma i¢in 60 ml dereceli bir plastik élgme kabi, dozlama
icin bir plastik oral siringa ve kullanma talimati bulunur.

Her bir sise, 60 ml oral stispansiyonun hazirlanmasi i¢in 33 g grandl icerir. 5 mlI'lik plastik oral
siringa, dozlart 6lgmek icin 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml ve 5 ml'de derecelendirilir.

6.6. Tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Uyari:

Dereceli plastik 6lgme kab1 saglanmistir; bu sadece slispansiyonu hazirlamak igin gereken
su miktarimi 6l¢gmeye yarar.

Suspansiyonu hazirladiktan sonra, plastik 6l¢ciim kabini atin.

Ilac1 vermek icin asla dereceli plastik 6l¢tim kabin kullanmayin.




Stispansiyonu hazirlama talimati

1. Graniilleri gevsetmek igin siseyi sallayin ve kapagi cikarin.

2. Plastik 0l¢iim kabini kullanarak siseye 60 ml saf su ekleyin ve kapagi degistirin.

3. Homojen bir siispansiyon elde etmek i¢in iyice ¢alkalayin. Sulandirilmis siispansiyon, hos
portakal kokulu, hafif limon sarisi, viskoz bir stvidir.

4. Sulandirilmig siispansiyon 30°C'nin altindaki sicaklikta 7 giin veya buzdolabinda (5°C
+3°C) 21 gin saklanabilir.

Dozlama siringasini kullanma talimati

1. Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalayin ve sise kapagini ¢ikarin.

2. Baslig1 siringadan ¢ikarin ve siringayi siseye sokun.

3. Siringanin pistonunu, doktor tarafindan belirtilen mililitre (ml) cinsinden miktara karsilik
gelen siringa tizerindeki derecelendirme isaretine kadar yavasca geriye ¢ekin.

4. Siringayi siseden ¢ikarin.

5. Hasta dik pozisyonda otururken, siringanin ucunu hastanin agzinin hemen igine, yanagin i¢
tarafina dogru sokun.

6. Bogulmaya neden olmamak i¢in, ilac1t bosaltmak i¢in, pistonu yavasca ileri itin. SAKIN
fiskirtarak sikmayin.

7. Tum dozu verene kadar 2-6. adimlar1 tekrarlayin.

8. Dozu verdikten sonra sise kapagini degistirin. Siringay1 ¢ikarin ve temiz igme suyunda
iyice yikayin. Piston ve namlunun dogal bir sekilde kurumasini bekleyin.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.
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