KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFRADUR 500 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir kapsiil 500 mg sefadroksil’e esdeger 531 mg sefadroksil monohidrat igermektedir.

Yardimmermaddeler:
Laktoz monohidrat ~ 41.4 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIKFORM
Kapsiil
Beyaz, beyaz ile hafif sar1 arasi renkte toz igeren kapsiil

4. KLINIKOZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
CEFRADUR, duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarda kullanilir:

Solunumyolu enfeksiyonlar:
Tonsilit, sinlizit, farenjit, larenjit, otitis media, bronsit, bronsiyektazi, pndmoni, akciger apsesi,
ampiyem, plorezi.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar:
Lenfanjit, apseler, seliilit, dekiibitiis iilserleri, mastit, fiironkiiloz, erisipel.

Urogenital sistem enfeksiyonlart:
Piyelonefrit, sistit, adneksit, endometrit.

Digerenfeksiyonlar:
Osteomiyelit, septik artrit, septisemi, peritonit, piierperal Sepsis.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

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

Normal bobrek fonksiyonuna
sahip > 40 kg olan yetiskinler ve
ergenler

< 40 kg olan normal bébrek
fonksiyonlu ¢ocuklar

Solunum Yolu 4 30-50 mg / kg / giin iki giinliik
Enfeksiyonlari: Giinde iki kez 1000 mg doza boliintir

30-50 mg / kg / giin iki giinliik
doza boliiniir

Deri ve Yumusak Doku

Enfeksiyonlar:: Giinde iki kez 1000 mg

30-50 mg / kg / giin iki giinliik
doza boliiniir

Urogenital

Sistem Enfeksiyonlari: Giinde iki kez 1000 mg




Dozaj, en az 10 giin boyunca
giinde bir kez 1000 mg’a
diistirtilebilir.

Diger
Enfeksiyonlar:

En az 10 giin boyunca giinde
bir kez 30 mg / kg / glin

Cocuklar 100 mg/kg/giine kadar arttirilmis doz alabilirler.

Enfeksiyonun ciddiyetine bagli olarak, yetiskinler dozu arttirabilir. Dozaj maksimum giinliik 4
g’dir. Kronik idrar yolu enfeksiyonu, klinik izlem ve duyarlilik ile devam eden uzun siireli ve
yogun bir tedavi gerektirebilir.

CEFRADUR 500 mg kapsiil, 6 yasindan kii¢iik bebek ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in tavsiye
edilmez. 40 kg’nin altinda viicut agirli§ina sahip olan ¢ocuklar i¢in likit formlarin kullanimi
tavsiye edilmektedir.

Uygulama sekli:

CEFRADUR, agizdan kullanim i¢indir.

Hastalar kapsiillerin ¢ignenmemesi ve ezilmemesi konusunda uyarilmalidir. Kapsiiller bir
bardak su ile bir biitiin olarak yutulmalidir.

CEFRADUR yiyeceklerle birlikte veya a¢ kanina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Sefadroksil birikimini 6nlemek i¢in dozaj kreatinin klirens oranlarina gore ayarlanmalidir.
Kreatinin klirensi 50 mL/dk veya daha az olan hastalarda asagidaki azaltilmis doz gizelgesine
gore yetiskinler i¢in rehber olmalidir.

eatiin renst | Semiesiin | i oz takiben
50-25 1,4-2,5 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 hastalar1, 6-8 saatlik hemodiyalizden sonra 1000 mg sefalosporinin % 63’iinii yok
eder. Sefalosporinin yar1 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
6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarin kullanimi i¢in likit formlarin kullanimi tavsiye edilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon
Sefadroksil bobrek yolu ile atildig1 i¢in geriatrik popiilasyonda doz, bobrek yetmezligindeki gibi
ayarlanmalidir.



4.3.

4.5.

Kontrendikasyonlar
Sefadroksil’e veya CEFRADUR igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birisine karsi
asir1 duyarliligi olan hastalarda,
Gegmisinde penisilinlere veya diger beta-laktam ilaglara karsi ani ve siddetli agir1 duyarlilik
reaksiyonu gostermis olan hastalarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Sefadroksil, BOS’a penetre olmaz ve menenjit tedavisi i¢in endike degildir (Bkz. Boliim
5.2).
Ciddi alerji veya astim Oykiisii olan hastalarda 6zel dikkat gdsterilmelidir.
Penisilinlere veya diger sefalosporin olmayan beta-laktam ilaglara siddetli asir1 duyarlilik
Oykiisii olan hastalarda, capraz alerjiler ortaya c¢iktikca sefadroksil 6zel dikkatle
kullanilmalidir (insidans% 5-10).
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkat gereklidir; Doz, bobrek yetmezligi derecesine gore
ayarlanmalidir (bkz. boliim 4.2).
Ozellikle kolit olmak iizere gastrointestinal rahatsizlik dykiisii olan hastalarda sefadroksil
dikkatli kullanilmalidir.
Ishalin ortaya ¢ikmasi, diger ilaclarin emilimini bozabilir ve bu nedenle etkinliklerinde bir
bozulmaya neden olabilir.
Alerjik reaksiyonlar meydana gelirse (lirtiker, ekzantem, kasinti, kan basinci diismesi ve
artmis kalp atis hizi, solunum bozukluklari, ¢okiis, vb.) Tedavi derhal kesilmelidir ve uygun
kars1 onlemler alinmalidir (sempatomimikler, kortikosteroidler ve/veya antihistaminikler).
Ozellikle uzun siireli kullanimda kan sayimi ve diizenli hepatik ve bébrek fonksiyon testleri
sik sik kontrol edilebilir. Sefadroksil ile uzun siireli tedavi sirasinda mantarlarda (6rnegin
kandida) siiper enfeksiyonlar olusabilir.
Siddetli ve inat¢1 ishal durumunda, antibiyotik ile iliskili bir psddomembrandz kolit
diisiiniilmelidir. Bu durumda, Sefadroksil derhal kesilmeli ve uygun bir tedaviye
baslanmalidir (6rn. oral vankomisin).
Coombs testinin sonucu, sefadroksil ile tedavi sirasinda veya sonrasinda gegici olarak
pozitif olabilir. Bu ayn1 zamanda, annesi sefalosporinlerle dogum o6ncesi tedavi gormiis
yenidoganlarda yapilan Coombs testleri igin de gegerlidir.
Idrar sekeri sefadroksil ile tedavi sirasinda enzimatik olarak (6rnegin test seritleri ile)
belirlenmelidir, ¢iinkii indirgeme testleri yanlis yiiksek degerler verebilir.
Bu tibbi iiriin her bir kapsiilde 41,4 mg laktoz monohidrat icerdiginden nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi
olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

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 yiiksek doz loop diiiretikleriyle
kombinasyon halinde, sefadroksil ile tedaviden kaginilmalidir, ¢iinkii bu kombinasyonlar
nefrotoksik etkileri artirabilir.



Hemorajik komplikasyonlar1 dnlemek i¢in antikoagiilanlarin veya trombosit agregasyonunun
uzun siireli kullanimi sirasinda pihtilasma parametreleri lizerinde sik sik kontrol yapilmasi
gerekir.

Sefadroksil, kolestiramin’e baglanir ve bu durum, sefadroksilin biyoyararlaniminin azalmasina
yol agabilir.

Eszamanli probenesid uygulamasi, sefadroksilin renal eliminasyonunu azaltir; bu nedenle,
probenecid ile kombinasyon halinde verildiginde sefadroksilin plazma konsantrasyonlari
artabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan Kkadmlar/Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)
CEFRADUR’un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi oldugu ve
dogum Kkontrolii (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi

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

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda yeterli sayida ¢alisma olmadigindan emzirme doneminde kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

Sefadroksil anne siitiinde diisiik konsantrasyonlarda bulunur; duyarlilik, ishal veya bebeklerin
mukozasinin mantarlarla kolonizasyonu miimkiindiir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
CEFRADUR tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Sefadroksil bas agrisi, bas donmesi, sinirlilik, uykusuzluk ve yorgunluga neden olabilir, bu
nedenle makineleri kullanma ve kullanma kabiliyeti etkilenebilir (bkz. Boliim 4.8).

4.8. lIstenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir:

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 tanmin
edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Vajinal mantarlar, pamukc¢uk gibi firsat¢i organizmalarin (mantarlarin)
biiylimesine bagl klinik resimler (bkz. Bolim 4.4).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Seyrek : Eozinofili, trombositopeni, I6kopeni, nétropeni, agraniilositoz: uzun siireli kullanimda
nadir goriilen, tedavinin kesilmesine bagli olarak azalir.
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Cok seyrek : Immiinolojik kdkenli hemolitik anemi.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek  : Serum hastalig1 benzeri reaksiyonlar.
Cok seyrek: Acil alerjik reaksiyon (anafilaktik sok) (bkz. Boliim 4.4).

Sinir sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Bas agrisi, uykusuzluk, bag donmesi, sinirlilik.

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin : Bulanti, kusma, ishal, hazimsizlik, karin agrisi, glosit (bkz. Boliim 4.4).

Cok seyrek: Psodomembrandz kolit bildirilmistir (siddeti; hafif ile hayati tehlike araliginda kadar
degisebilir) (bkz. Bolim 4.4).

Hepatobiliyer hastaliklar
Seyrek: Kolestaz ve kendine 6zgii hepatik yetmezlik bildirilmistir. Serum transaminazlarinin
(ASAT, ALAT) ve alkalin fosfatazlarinin biraz ylikselmesi.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin  : Kasinti, dokiintii, alerjik ekzantem, tirtiker.

Seyrek  : Anjiyonorotik 6dem.

Cok seyrek: Stevens Johnson sendromu ve eritema multiforme bildirilmistir.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Seyrek: Artralji

Bobrek ve idrar yollar: hastahiklar:
Seyrek: Interstisyel nefrit (bkz. Boliim 4.4).

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Seyrek  : Ates
Cok seyrek: Yorgunluk

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik onem
tagimaktadir. 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 hicbir klinik rapor bulunmamaktadir. Bununla birlikte,
diger sefalosporinlerle kazanilan deneyimler gbéz Oniine alindiginda, asagidaki belirtiler
mimkiindiir: bulanti, haliisinasyonlar, hiperrefleksi, ekstrapiramidal belirtiler, bulanik biling,
hatta koma ve bobrek fonksiyon bozuklugu.


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

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

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Birinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: JO1DB05

Sefadroksil, bir veya daha fazla penisilin baglayic1 proteine baglanarak aktif olarak boliinen
hiicrelerin bakteriyel duvar sentezini onleyen oral uygulama igin bir sefalosporindir. Sonug,
bakteriyel hiicre erimesi ve ozmotik olarak dengesiz, kusurlu bir hiicre duvari olusumudur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

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

Dagilim:
500 mg’lik (1000 mg) oral dozlardan sonra, 1-1,3 saat sonra yaklasik 16 (30) mcg/mL’lik plazma

konsantrasyonlart elde edilir. Sefadroksil’in % 18 ila 20’si plazma proteinlerine baglanir.
Sefalosporinler BOS’a girmez ve menenjit tedavisinde kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.1)

Biyotransformasyon:
Sefadroksil metabolize edilmez.

Eliminasyon:
Sefadroksil, karsilastirilabilir oral sefalosporinlerden (yar1 dmrii: yaklasik 1,4 saat ila 2,6 saat)

cok daha yavas bir sekilde elimine edilir, boylece dozlar arasindaki araliklar 12-24 saate
uzatilabilir. Maddenin kabaca % 90’1 24 saat i¢inde, formu degismeksizin, bobrekler yoluyla
elimine edilir. Sefadroksil organizmadan hemodiyaliz yoluyla elimine edilebilir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Klinik oOncesi veriler, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve lireme toksisitesi gibi
geleneksel aragtirmalara dayanarak, insanlar i¢in 6zel bir tehlike olmadigini ortaya koymaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli)
Magnezyum stearat

Kapsiil igerigi:

Titanyum dioksit

Jelatin (s1g1r kaynaklr)

Azorubin

Indigo karmin



6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda orijinal ambalajinda saklanmalidur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
14 kapsiilliik ambalajlarda, bir karton kutu igerisinde, kullanma talimati ile birlikte ambalajlanir.

6.6. Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.
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