HIZMETE OZEL

¥ T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL

Say1 : 77893119-000-E.168290 24.09.2018
Konu : Sefdinir iceren ilaglar

DOSYA
Ilgi: 01.02.2018 tarih ve E.22013 sayil1 sendika dernek duyurusu

“Sefdinir” etkin maddesini igeren iiriinler ile ilgili olarak Kurumumuz “Beseri Tibbi
Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan alian karar dogrultusunda ilgi yaz iptal
edilmis olup; s6z konusu etkin maddeyi igeren iiriinlere ait Kisa Uriin Bilgilerinin “4.1.
Terapotik Endikasyonlar” ve 4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli Boliimleri ve Kullanma
Talimatinin ilgili boliimleri asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir:

4.1 Terapoitik Endikasyonlar
Ergen ve yetigkinlerde:

a. Toplum kokenli pnomoni; Haemophilus influenzae (beta-laktamaz {ireten suslari da
dahil), Streptococcus pneumoniae (penisilin hassas suglarin neden oldugu), Moraxella
catarrhalis (beta-laktamaz ilireten suslari da dahil) neden oldugu toplum kokenli pndmoni
tedavisinde,

b. Kronik brongsiolitin akut alevlenmelerinde; Haemophilus influenzae (beta-laktamaz
iireten suslar1 da dahil), Streptococcus pneumoniae (penisilin hassas suslarin neden oldugu),
Moraxella catarrhalis (beta-laktamaz iireten suslar1 da dahil) neden oldugu kronik bronsiotilin
akut bakteriyel alevlenmelerinin tedavisinde,

c. Akut otitis media; Haemophilus influenzae (beta-laktamaz tireten suslar1 da dahil),
Streptococcus pneumoniae (penisilin hassas suslarin neden oldugu), Moraxella catarrhalis
(beta-laktamaz tlireten suslar1 da dahil) neden oldugu akut otitis media tedavisinde,

d. Akut bakteriyel rinosiniizit; Haemophilus influenzae (beta-laktamaz iireten suslari da
dahil), Streptococcus pneumoniae (penisilin hassas suslarin neden oldugu), Moraxella
catarrhalis (beta-laktamaz tireten suslar1 da dahil) neden oldugu akut bakteriyel rinosiniizit
tedavisinde,

e. Akut farenjit / Akut tonsillofarenjit; A grubu beta-hemolitik streptokok’un
(Streptococcus pyogenes) neden oldugu akut tonsillofarejit tedavisinde,

f. Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari; Staphylococcus aureus (beta-
laktamaz {reten suslar1 da dahil) ve Streptococcus pyogenes’in neden oldugu komplike
olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde,
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Pediatrik vakalarda:
a. Akut otitis media; Haemophilus influenzae (beta-laktamaz tireten suslar1 da dahil),

Streptococcus pneumoniae (penisilin hassas suslarin neden oldugu), Moraxella catarrhalis
(beta-laktamaz tlireten suslar1 da dahil) neden oldugu akut otitis media tedavisinde,

b. Akut bakteriyel rinosiniizit; Haemophilus influenzae (beta-laktamaz iireten suslar1 da
dahil), Streptococcus pneumoniae (penisilin hassas suslarin neden oldugu), Moraxella
catarrhalis (beta-laktamaz iireten suslar1 da dahil) neden oldugu akut bakteriyel rinosiniizit
tedavisinde,

c. Akut farenjit / Akut tonsillofarenjit; A grubu beta-hemolitik streptokok’un
(Streptococcus pyogenes) neden oldugu akut tonsillofarejit tedavisinde,

d. Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar; Staphylococcus aureus (beta-
laktamaz treten suslart da dahil) ve Streptococcus pyogenes’in neden oldugu komplike
olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Siklig1 Boliimii
Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi

6 aydan biiytlik 12 yasa kadar olan bebek ve ¢ocuklarda:

a. Akut otits mediada; giinliik toplam doz 14 mg/kg/giin olacak sekilde iki doz ile (iki
doz kullanimda, doz basia 7 mg/kg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (14mg/kg) 10 giin,
2 yasindan biiytlik vakalarda 5-10 giin,

b. Akut bakteriyel rinosiniizitte; giinliik toplam doz 14 mg/kg/giin olacak sekilde iki doz
ile (iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (14mg/kg)
en az 10 giin,

C. Akut tonsillofarenjitte / farenjitte (A grubu streptokokun neden oldugu); giinliik
toplam doz 14 mg/kg/giin olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg
olacak sekilde) 5-10 giin veya tek doz seklinde (14mg/kg) 10 giin,

d. Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda; giinliik toplam doz 14
mg/kg/glin olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 7 mg/kg olacak sekilde)
10 giin kullanilir.

Ergen ve yetiskinlerde:
a. Akut otits mediada; gilinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile (iki doz
kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (600 mg) 5-10 giin,
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b. Akut bakteriyel rinosiniizitte; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile (iki
doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (600 mg) en az 7-14
gin

C. Akut tonsillofarenjitte / farenjitte (A grubu streptokokun neden oldugu); giinliik
toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak
sekilde) 5-10 giin veya tek doz seklinde (600 mg) 10 giin,

d. Komplike olmayan cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda; giinliik toplam doz 600
mg/glin olacak sekilde iki doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 10
gun,

e. Toplum kaynakli pndmonide; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki doz ile (iki
doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) 10 giin,

f. Kronik bronsiolitin akut alevlenmesinde; giinliik toplam doz 600 mg olacak sekilde iki
doz ile (iki doz kullanimda, doz basina 300 mg olacak sekilde) veya tek doz seklinde (600
mg) 5-10 giin kullanilir.

Oral siispansiyon formlarinin KUB ve KT metinlerine; “Eriskinler i¢in uygun olan doz ve
farmasotik dozaj sekillerin kullanilmasi Onerilir. Yutma gii¢liigii olan hastalarda oral
siispansiyon ve sase formlar1 kullanilabilir.”, tablet, kapsiil ve sase formlarinin KUB ve KT
metinlerine ise: “6 ay-12 yas arasindaki ¢ocuklarda uygun olan doz ve farmasotik dozaj
sekillerin kullanilmasi 6nerilir.* ciimleleri eklenmelidir.

Ozel popiilasyonlara Iliskin Ek Bilgiler:

Bobrek Yetmezligi:
Kreatinin klerans1 30 ml /dakika olan kisilerde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Yetiskinlerde; kreatinin kleransi<30 ml /dakika ise glinde bir kez 300 mg,

Cocuklarda; kreatinin kleransi<30 ml/dakika/1.73 m? ise 7 mg /kg (glinliik en fazla 300 mg )
olacak sekilde giinde bir kez verilir.

Kronik hemodiyaliz tedavisinde olan yetiskinlerde sefdinir 300 mg, cocuklarda 7 mg/kg
olacak sekilde giin asir1 verilmelidir. Hemodiyaliz, sefdiniri viicuttan uzaklastirdigindan her
hemodiyaliz sonrasinda yetiskinlerde 300 mg, cocuklarda 7 mg/kg’lik doz verilmeli ve
sonraki dozlar giin asir1 seklinde devam edilmelidir.

Karaciger Yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiislasyon:
Bobrek bozuklugu olmayan yagh hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.
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Pediyatrik Popiilasyon:
Sefdinir 6 ayliktan kii¢iik bebeklere verilmemelidir.

Ambalaj boyutlarinin da, pozoloji bolimii géz Oniine alinarak tekrar diizenlenmesi
gerekmektedir.

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin 05.10.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, sz konusu siire¢ icerisinde sefdinir ile ilgili higbir
basvurunun Farmakolojik Degerlendirme birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum baskani a.
Daire baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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