KULLANMA TALIMATI

CEFRADUR 250 mg/5 mL oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz
Oral yolla uygulanir.

e Etkin madde: 5 mL oral siispansiyon 250 mg sefadroksil’e esdeger 262,38 mg sefadroksil
monohidrat igermektedir.

e Yardimc: maddeler: Mikrokristalin seliiloz ve sodyum karboksi metil seliiloz, sodyum
benzoat, tragasant, polisorbat 80, seker, portakal aromasi (dogal ve sentetik), portakal
aromasi (terpensiz), ananas aromasi (sentetik), F.D ve C yellow no: 6

Bu ilaa kullanmaya baslamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
» Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iitiyag¢ duyabilirsiniz.
» FEger ilave Sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Builag kisisel olarak sizin i¢cin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi Swrasinda, doktora veya hastaneye girtiginizde bu ilac:
kulland:giniz: doktorunuza séyleyiniz.
 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CEFRADUR nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

CEFRADUR’un saklanmas:

akrowpneE

Bashklan yer almaktadir.

1. CEFRADUR nedir ve ne i¢in kullanilir?

Sefadroksil siispansiyonu bir antibiyotiktir. Sefalosporinler ad1 verilen bir antibiyotik grubuna
aittir. Bu antibiyotikler penisilin ile benzerdir. Sefadroksil siispansiyonu bakterileri ldiiriir ve
cesitli enfeksiyonlara karsi kullanilabilir. Tiim antibiyotiklerde oldugu gibi, sefadroksil sadece
belirli bakteri tiirlerine kars1 etkilidir. Bu nedenle, baz1 enfeksiyon tiirlerinin tedavi edilmesi
uygundur. Sefadroksil siispansiyonu asagidakileri tedavi etmek icin kullanilabilir:

Acik sar1 grantiller,
Hazirlanan siispansiyon hos portakal kokulu, agik limon saris1 viskoz bir sividir.

CEFRADUR, duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarda kullanilir:

- Bogaz enfeksiyonlari
- Komplike olmayan idrar yolu ve bobrek fonksiyonlari
- Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari



2.  CEFRADUR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CEFRADUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Sefadroksil veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa;

- Diger sefalosporin antibiyotiklerine alerjiniz varsa;

- Herhangi bir penisilin antibiyotigine karsi ciddi bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz.

Penisiline alerjisi olan herkesin sefalosporinlere alerjisi yoktur. Bununla birlikte, herhangi bir
penisiline kars1 ciddi bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz, bu ilaca alerjik olabileceginizden (bir
capraz alerji), bu ilac1 almamalisiniz.

CEFRADUR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

* Penisilinlere veya diger sefalosporin olmayan beta-laktam ilaglara siddetli asir1 duyarlilik
Oykiisii olan hastalarda, c¢apraz alerjiler ortaya c¢iktikca sefadroksil o6zel dikkatle
kullanilmalidir.

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

+  Ogzellikle kolit olmak iizere gastrointestinal rahatsizlik dykiisii olan hastalarda sefadroksil
dikkatli kullanilmalidir.

« Ishalin ortaya ¢ikmasi, diger ilaglarin 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 6nlemler alinmalidir (sempatomimikler, kortikosteroidler ve / veya antihistaminikler).

«  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.

* Siddetli ve inat¢1 ishal durumunda, antibiyotik ile iliskili bir psddomembrandz kolit
diistinilmelidir. 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 aym1 zamanda, annesi sefalosporinlerle dogum Oncesi tedavi gormiis
yenidoganlarda yapilan Coombs testleri i¢in de gecerlidir.

o lIdrar sekeri sefadroksil ile tedavi sirasinda enzimatik olarak (Srnegin test seritleri ile)
belirlenmelidir, ¢iinkii indirgeme testleri yanlis yiiksek degerler verebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

CEFRADUR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CEFRADUR’un yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Arac¢ ve makine kullanimi

CEFRADUR kullanmak bas agrisi, bas donmesi, sinirlilik, uykusuzluk ve yorgunluga neden
olabilir. Bu, ara¢ kullanma veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bu durumda, arag
stirmeyin veya makine kullanmayin.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Sefadroksil, bobrekler tarafindan atilan diger ilaglardan etkilenebilir. Birgok ila¢ bu etkiye
sahiptir, bu nedenle sefadroksil siispansiyonu almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danismalisiniz.

Ozellikle, asagidaki ilaclar1 aliyorsamz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin:

- antikoagiilanlar (kan1 inceltmek i¢in kullanilir);

- probenekid (gut i¢in kullanilir). Sefadroksilin viicudunuzdan atilmasini geciktirebilir;
- kolestiramin (yiiksek kolesterolii azaltmak i¢in kullanilir).

Sefadroksil siispansiyonu asla asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

- Aminoglikositler (gentamisin gibi), polimiksin B ve kolistin denilen antibiyotikler;

- Bakteri liremesini durduran diger antibiyotikler (tetrasiklin gibi);

- Furosemid gibi su haplari (diiiretikler). Tedavi sirasinda bobrek fonksiyonunuzu sik sik kontrol
etmeniz gerekebilir. Bu kan ve idrar tahlilleri yoluyla yapilabilir.

Sefadroksil slispansiyonunu veya yukaridaki ilaglardan herhangi birini alma arasinda iki ila-ii¢
Saat gegmesine izin vermelisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland: iseniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

CEFRADUR sukroz icerir

Bu ilag 5 ml sulandirilmis siispansiyon basina 2,43 g sukroz igerir. Bu, diabetes mellituslu
hastalar tarafindan dikkate alinmalidir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere (fruktoz intoleransi,
glukoz galaktoz malabsorpsiyon veya sakaroz-isomaltaz yetersizligi) karsi bir toleranssizliginiz
oldugu sdylenirse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuza bagvurun.

3. CEFRADUR nasil kullanilir?
Bu ilact her zaman aynen doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde alin. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisin.
Doktorunuz tarafindan verilen doz, enfeksiyonun niteligine ve ciddiyetine baglidir. Ayni
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zamanda bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigina da bagli. Doktorunuz bunu agiklayacaktir.
Doktorunuz tam dozu hesaplayacaktir.

Oral siispansiyon igin sefadroksil graniillerinin > 5 kg olan c¢ocuklarda kullanilmasi
amaglanmistir. Ayrica, yutma giicligli ¢eken yetigkinlerde ve daha biiyilk ¢ocuklarda da
kullanilabilir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Dozaj enfeksiyonun duyarliligina, hastaligin ciddiyetine ve hastanin klinik durumuna (renal
ve hepatik fonksiyon) baghdir.

Normal bobrek fonksiyonuna sahip
>4( kg olan Yetiskinler ve ergenler

<40 kg olan Normal bobrek
fonksiyonuna sahip

Solunum Yolu
Enfeksiyonlari:

30-50 mg / kg / giin iki

Glinde iki kez 1000 mg siinliik doza boliniir

Deri ve Yumusak
Doku Enfeksiyonlari:

30-50 mg / kg / giin iki

Giinde iki kez 1000 mg siinliik doza boliniir

Urogenital Sistem
Enfeksiyonlar::

30-50 mg / kg / giin iki

Giinde iki kez 1000 mg siinliik doza boliniir

Dozaj, en az 10 giin boyunca giinde 1
kez 1000 mg’a diisiiriilebilir.

En az 10 giin boyunca giinde

Diger Enfeksiyonlar: bir kez 30 mg /kg / giin

Doktorunuz CEFRADUR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan kullanim i¢indir.
Hazirlanan stispansiyonu bol s1v1 ile alin.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Normal bobrek fonksiyonuna sahip > 40 kg olan

Endikasyon Yetigkinler ve ergenler

Streptokokal farenjit
ve tonsillit
Komplike olmayan idrar

En az 10 giin boyunca giinde 1 kez 30 mg/kg/giin
Giinde 2 doza boliinmiis bir sekilde 30-50

yolu enfeksiyonlari mg/kg/giin
Komplike olmayan cilt ve Giinde 2 doza boliinmiis bir sekilde 30-50
yumusak doku enfeksiyonlari mg/kg/giin

Giinliik doz, cocugun agirligina gore hesaplanir. Doktorunuz tam dozu hesaplayacaktir.

Viicut Giinde iki kez uygulanan 30-50 mg / kg / G}mde bir kez uygplanan 30. n.1g'/ k g/
< 1= . o giin bazinda farenjit ve tonsillit i¢in genel
agirhigr (kg) | glin baz alinarak genel dozaj onerileri .
doz Onerileri
5-6 Giinde iki kez 2.5 - 3,75 mL Giinde bir kez 3,75 mL
7-8 Giinde iki kez 2,5 - 5,0 mL Giinde bir kez 5 mL
9-10 Giinde iki kez 3,75 - 5,0 mL Ginde bir kez 6.25 mL
11-12 Giinde iki kez 3,75 - 6,25 mL Giinde bir kez 7.5 mL




13-14 13-14 Giinde iki kez 5,0 - 7,5 mL Giinde bir kez 8,75 mL
15-16 15-16 Giinde iki kez 5,0 - 8,75 mL Giinde bir kez 10 mL
17-18 17-18 Giinde iki kez 6,25 - 10,0 mL Giinde bir kez 11,25 mL
19-20 19-20 Giinde iki kez 6,25 - 10,0 mL Giinde bir kez 12,5 mL
21-22 21-22 Ginde iki kez 7,5 - 11,25 mL Giinde bir kez 13,75 mL
23-25 23-25 Ginde iki kez 7,5 - 12,5 mL Giinde bir kez 15,0 mL
26-27 26-27 Giinde iki kez 8,75 - 13,75 mL Giinde bir kez 16,25 mL
27-29 28-29 Giinde iki kez 8,75 - 15,0 mL Giinde bir kez 17,75 mL
30-31 30-31 Giinde iki kez 10,0 - 16,25 mL Giinde bir kez 18,75 mL
32-33 32-33 Giinde iki kez 10,0 - 17,5 mL Giinde bir kez 20 mL
34-35 34-35 Giinde iki kez 11,25 - 17,5 mL Giinde bir kez 20 mL *
36-37 36-37 Giinde iki kez 11,25 - 18,75 mL Ginde bir kez 20 mL *
38-40 38-40 Giinde iki kez 12,5 - 20,0 mL Ginde bir kez 20 mL *

* Tek doz 1000 mg’1 gegmemelidir.

Yashlarda kullanim:
Sefadroksil bobrek yolu ile atildig1 i¢in geriatrik popiilasyonda doz, bobrek yetmezligindeki gibi
ayarlanmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Sefadroksil bobrek yolu ile atildig1 i¢in doz ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Hemodiyalize giren hastalar:
Doktor, hemodiyaliz sirasinda dozu ayarlayabilir. Hemodiyalize giren hastalar, hemodiyalizin
sonunda bir ek sefadroksil dozu ile tedavi edilir.

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

Kullanmanz gerekenden daha fazla CEFRADUR kullandiysamz:
CEFRADUR’un yanlislikla i¢ilmesi durumunda, derhal doktorunuzu uyariniz veya en yakin
hastaneye gidiniz.

CEFRADUR ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.




CEFRADUR’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CEFRADUR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CEFRADUR "un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CEFRADUR’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

» Agsirt duyarhilik (alerjik) reaksiyonlar (kasint1, dokiintii, kurdesen ve bazen de hava
yollarinin etrafindaki kaslarin kasilmasi sebebiyle nefessiz kalma gibi belirtiler)

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.

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 goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse, bu ilact almay1 birakin ve derhal doktorunuza
danigin veya en yakin hastanenin acil servisine gidin:

Acil bakim gerektiren ciddi yan etkiler:

Cok seyrek:

- Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) gibi,

- Gogiliste ani basglayan hirilt1 ve gerginlik,

- G0z kapaklarinin, yiiziin veya dudaklarin sigsmesi,

- Biling kaybi (bayilma),

- Kabarma, goz, agiz ve bogaz veya cinsel organlari igeren ciddi dokiintii (Stevens-Johnson
sendromu),

- Siddetli ishal, ya da digkida kan varsa, bu psddomembrandz kolit olarak adlandirilan, bagirsak
iltihab1 bir gostergesidir.

Seyrek:
- Gozlerin veya cildin sararmasi, karaciger fonksiyonu i¢in kan testlerinde degisiklikler,
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- Yiiz, dil ve bogazda sislik,

- Farkli tipteki kan hiicrelerinin sayisinda azalma (belirtiler yorgunluk, yeni enfeksiyonlar, ates,
ani bogaz agris1 ve agiz iilseri olabilir), belirli beyaz kan hiicrelerinin sayisindaki arti, gerekli
kan hiicrelerinin sayisindaki azalma Kan pihtilasmasi i¢in morarma veya kanamaya neden
olabilir.

Bu belirtilerden herhangi birinin sizde oldugunu diisiiniiyorsaniz, bu ilac1 almay1 birakin ve
doktorunuza veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurun.

Diger olasi yan etkiler:

Yaygin:

- Hasta hissetmek veya olmak, mide, karin agrisi, dilde kizariklik ve agr1 ve ishal ile sislik,
- Kasnti, kizariklik, kurdesen,

Yaygin olmayan:
- Pamukguk, vajinal pamukguk,

Seyrek:

- Alerjik reaksiyonlar (cilt dokiintiileri, yukarida belirtilenlerden daha az siddetli alerjik
reaksiyonlar, kurdesen, kasint1),

- Bobreklerinizin calisma seklindeki degisiklikler,

- Eklem agrisi,

Cok seyrek:

- Siddetli olabilecek ve kirmizi kan hiicrelerinin par¢alanmasindan kaynaklanan bir anemi
tiirt,

- Bas agrisi, uykusuzluk, bas donmesi, sinirlilik,

- Yorgunluk,

- Anormal kan testleri,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

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

5.  CEFRADUR’un saklanmasi
CEFRADUR 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii graniil halinde 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Sulandirilmig siispansiyon 30°C’nin altindaki sicaklikta 7 giin, buzdolabinda (4°C) 14 giin
saklanabilir.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CEFRADUR 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Avixa llag San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul

Uretim Yeri:

Sanofi la¢ San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimat: 08.08.2023 tarihinde onaylanmuszr.



