KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CECLOR MR 750 mg Film Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sefaklor monohidrat 784.6 mg (750 mg sefaklora esdeger)

Yardimci1 madde(ler):

Propilen glikol 5.10 mg
Mannitol 60.00 mg
Indigo karmin aliiminyum lak (E132) 1.24 mg

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet
Mavi renkli, oval, film kapl tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

CECLOR MR film tablet, sefaklora duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagida
belirtilen enfeksiyonlarin tedavilerinde endikedir.

- Akut Bronsit ve Kronik Bronsitin Akut Alevlenmeleri; S. pneumonia, H. influenzae
(beta-laktamaz iireten suslar dahil), H. parainfluenzae, M. catarrhalis (beta-
laktamaz ireten suslar dahil) ve S. aureus gibi mikroorganizmalarin neden
oldugu enfeksiyonlar.

- Farenjit ve Tonsillit; S. pyogenes (grup A streptokoklar) gibi mikroorganizmalarin
neden oldugu enfeksiyonlar. (Penisilin, romatizmal ates profilaksisi dahil, streptokokal
enfeksiyonlarin tedavisinde ve Onlenmesinde segilecek ilk ilagtir. CECLOR MR
genelde nazofarenks orjinli streptokoklarin eradikasyonunda etkilidir; fakat,
romatizmal ates konusunda etkisini kanitlayan yeterli bilgi mevcut degildir).

- Pndomoni; S. pneumonia, H. influenzae (beta-laktamaz iireten suslar dahil) ve M.
catarrhalis (beta-laktamaz {ireten suslar dahil) gibi mikroorganizmalarin neden
oldugu enfeksiyonlar.

- Komplikasyonsuz Alt Idrar Yollari Enfeksiyonlari; Sistit ve asemptomatik bakteriiiri
dahil; E. coli, K. pneumonia, P. mirabilis ve S. saprophyticus gibi
mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar.

- Deri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlart; S. pyogenes, (grup A streptokoklar), S. aureus
(beta-laktamaz {iireten suslar dahil) ve S. epidermidis (beta-laktamaz iireten suslar
dahil) gibi mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar.
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Uygun antimikrobiyal tedavi, bakteriyolojik ¢aligmalarla enfeksiyon olugsmasinda rol oynayan
mikroorganizmalar saptandiktan sonra yerine getirilmelidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Farenjit, bronsit, tonsilit, deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 ve alt idrar yolu
enfeksiyonlarinda Onerilen doz, 12 saatte bir olmak iizere giinde 2 defa oral yoldan 375
mg'dir.

S. pyogenes (grup A streptokoklar) in neden oldugu enfeksiyonlarda CECLOR MR tedavi
edici dozlarda en az on giin uygulanmalidir.

Siddetli enfeksiyonlarda (6rnegin: Pnomoni) 12 saatte bir, giinde iki kez oral yoldan 750 mg
kullanilir.

Uygulama sekli:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

CECLOR MR, oral yoldan a¢ ya da tok karnina alinabilir. Fakat gida maddeleri ile birlikte
alindigi zaman emilimi artar (Bakiniz boliim 5.2 Farmakokinetik ozellikler). Tablet
kirilmadan, ezilmeden ve ¢ignenmeden yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekebilir:
Kreatinin klerensi 10-50 mL/dak ise dozun % 50 - % 100’{ uygulanr.
Kreatinin klerensi < 10 mL/dak ise dozun % 50’si uygulanir.

Pediyatrik popiilasyon:
16 yasindan kii¢iik gocuklarda, CECLOR MR’mn kullanim agisindan giivenliligi tam olarak
kanitlanmamustir. Sefaklorun, ¢ocuklarda kullanima uygun siispansiyon formu mevcuttur.

Geriyatrik popiilasyon:

Serum kreatinin degerleri normal olan yasli bireylerde (>65) izlenen yiiksek maksimal plazma
konsantrasyonlari ve egri alti alan (EAA), renal fonksiyonlarin zayiflamasina baglidir ve
klinik yonden 6nemli degildir. Bu nedenle, bobrek fonksiyonlart normal olan yaslh hastalarda
doz ayarlamas1 gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

CECLOR MR film tabletin, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya formiilasyonun igeriginde
bulunan maddelere kars1 duyarli kisilerde kullanilmasi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

CECLOR MR ile tedaviye baslamadan 6nce, hastada 6nceden sefalosporinlere, penisilin ya
da diger ilaglara asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 bulunup bulunmadig: dikkatle arastirilmalidir.
Penisilin ve sefalosporinler arasindaki capraz reaksiyon goz Oniine alindiginda bu ilacin
penisiline duyarli ya da baska ilaglara kars1 alerjisi olan hastalara verilmesi gerekli ise
uygulama cok dikkatle yapilmalidir. Ilaglara karsi alerjik reaksiyon gosteren hastalara
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uygulama dikkatle takip edilmeli ve CECLOR MR ile ilgili alerjik bir reaksiyon
gortldiiglinde tedavi derhal durdurulmalidir. Ciddi seyreden akut asir1 duyarlilik
reaksiyonlarinda epinefrin kullanimi1 ve diger acil tedbirlerin alinmas1 gerekebilir.

Anaflaktik reaksiyonlar anjiyoddem, asteni, 6dem (yiiz ve dudaklar1 da kapsayan), dispne,
parestezi, senkop ya da vasodilatasyon dahil olmak iizere soliter semptomlar olarak
goriilebilir.

CECLOR MR dahil biitiin antibiyotikler alerjik bireylerde ve bilhassa ilaglara karst duyarlt
bireylerde dikkatle kullanilmalidir. Genis spektrumlu antibiyotiklerin  kullaniminda
(makrolidler, semisentetik penisilinler ve sefalosporinler dahil) psddomembrandz kolit
olgular1 rapor edilmistir; bu nedenle, antibiyotik kullanimi1 sirasinda olusan diyare olgularinda
bu durum g6z 6niinde bulundurulmalidir. Kolitin siddeti, hafif ve hayati tehdit edici dereceler
arasinda degisebilir; hafif olgularda ilacin kesilmesi yeterlidir, orta ve ciddi derecedeki
olgularda gerekli ve yeterli tedavi uygulanmalidir.

Bilhassa uzun siireli tedaviler, direngli organizmalarin fazla iiremesine neden olabilir. Hasta
bu yonden dikkatle takip edilmeli ve bir siiperenfeksiyon olusmasi durumunda gereken
yapilmalidir.

Aniiri durumunda sefaklorun eliminasyon yari 6mrii 2.3 — 2.8 saat oldugundan orta ila ciddi
dereceli bobrek yetmezligi genellikle doz ayarlamasi gerektirmez.

Gegici trombositopeni, 16kopeni, lenfositoz, nétropeni ve anormal idrar tahlili goriilebilir.

Laboratuvar Test Etkilesmesi: Sefaklor uygulamasi idrarda hatali-pozitif glikoz reaksiyonu
verdirebilir.  Bu fenomen, biitiin sefalosporin antibiyotik alanlarda, Benedict ve Fehling
soliisyonlar1 ile Clinitest tablet kullanildiginda izlenir; ancak, Test Tape (Glikoz Enzimatik
Test Bandi, Lilly) kullanildiginda izlenmez.

Sefalosporinlerle yapilan tedavilerde direkt Coombs testi pozitif olabilir; bu durum CECLOR
MR tedavisinde de géz 6niinde bulundurulmalidir.

CECLOR MR, 3.4 mg propilen glikol igerir. Bu madde ancak 400 mg/kg iizerindeki dozlarda
(cocuklarda 200 mg/kg iizerinde) alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

CECLOR MR, 60 mg mannitol icerir. Bu madde ancak 10 g. {lizerindeki dozlarda hafif
derecede laksatif etki gosterebilir.

CECLOR MR, 1.24 mg indigo karmin aliiminyum lak (E132) icerir. Bu madde alerjik
reaksiyona sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bir saat iginde alinan magnezyum ya da aliiminyum hidroksit igeren antiasit ilaglar CECLOR
MR’ emilim oranmni azaltirlar. Ho blokorleri MR’1in emilim orant ve hizt tizerinde etkili
degildir.

Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi sefaklorun bobreklerden atilmasi probenesid ile
azalir. Varfarin ve sefakloru birlikte kullanan hastalarda kanama olmasindan bagimsiz olarak
protrombin zamaninda uzama oldugunu bildiren bazi ¢aligsmalar vardir.

Klinik ¢aligmalarda baska ilag etkilesmesi izlenmemistir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Etkilesim caligmalar1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
CECLOR MR formu ¢ocuklarda kullanilmamaktadir. Bu formu ile ilgili 6zel etkilesim
caligmalar1 yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik kategorisi B*dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Ceclor MR i¢in c¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontroliine
(kontrasepsiyon) iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi:

CECLOR MR ig¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal/fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hamile kadilarda
yeterli ve iyi kontrol edilmis ¢alismalar yoktur. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Fare ve sicanlarda insan dozlarmin 12 katina dek varan dozlarda ve gelinciklere maksimum
insan dozlarinin 3 katinda kullanildiginda, fetiis tizerinde CECLOR’a bagli bir zarar meydana
gelmemistir.

Laktasyon donemi:

Annelere 500 mg dozlarda uygulanan CECLOR, siitte az miktarda tespit edilmistir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da tedaviden kaginilip kaginilmayacagina
karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Siganlarda ve farelerde insan dozundan 12 kez yiiksek ve gelinciklerde maksimum insan
dozundan 3 kez yiiksek olan dozlarda yapilan g¢aligmalarda, sefaklor'un fertilite {izerine
olumsuz bir etkisi veya fetiise zararl bir etkisi olmamustir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Sefaklorun ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisint yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Plasebo kontrollii klinik arastirmalarda bildirilen tedaviye bagli advers olaylar, asagidaki
tabloda MedDRA sistem organ sinifi ve siklik siralamalarina gore verilmektedir. Her
kategorideki istenmeyen etkiler, azalan siklik derecesine gore siralanmustir.

MedDRA konvansiyonuna gore yayginlik dereceleri su sekildedir: Cok yaygin (>1/10);

yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek (>1/10,000 ila
<1/1000); ¢ok seyrek (1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket edilemiyor)
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Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Vajinal moniliazis, vajinit, kandida

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin: Eozinofili

Yaygin olmayan: Aplastik anemi, agraniilositoz, hemolitik anemi
Bilinmiyor: Trombositopeni, nétropeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin: Asir1 duyarlilik reaksiyonu (dokiinti, iirtiker ya da kasinti ile karakterize)

Seyrek: Serum hastaligina benzer reaksiyon (Kontrollii klinik ¢alismalarda CECLOR MR ile
tedavi edilen 3272 hasta iginde 1 hastada serum hastaligina benzer reaksiyon (%0.03)
[Tedavinin baslangicindan sonra birkag giin iginde beliren ve tedavi kesildikten sonra
genellikle hasar birakmadan iyilesen, atesle birlikte veya ates olmaksizin goriilen eritema
multiforme minér, dokiintiiler veya diger deri bulgularina eslik eden artrit/artralji bulgulari
s6z konusudur. Lenfadenopati ve bobrek yetmezligi (6rn. proteiniiri) sik goriilmez ve
dolasimda immiin kompleksler saptanmaz. Serum hastalig1 reaksiyonunun agiri duyarliga
bagli oldugu ve semptomlarin genellikle tedaviye basladiktan birka¢ giin sonra gelistigi
gozlenmektedir. Antihistaminikler ve kortikosteroidler iyilesmeyi hizlandirir]  olustugu
bildirilmistir).

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Gegici hiperaktivite, konfiizyon, uykusuzluk, sinirlilik
Bilinmiyor: Iritabilite, konfiizyon, bas donmesi, halusinasyon, ajitasyon, parestezi, sersemlik

Gastrointestinal sistem ile iliskili hastaliklar
Yaygin : Diyare, bulanti
Yaygin olmayan: Kusma, dispepsi, psddomembrandz kolit

Hepato-biliyer sistem ile iliskili hastaliklar

Yaygin olmayan: Kolestaz, karaciger fonksiyon bozuklugu, transaminazlarda (AST, ALT,
alkalen fosfataz) artig

Bilinmiyor: Kolestatik sarilik

Deri ve deri alt1 doku ile iliskili hastahklar

Yaygin olmayan: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz,
urtiker

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu ile iliskili hastaliklar

Yaygin olmayan: Hipertoni

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin olmayan: Gegici intertisiyel nefrit

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Ates

Laboratuvar testleri: Karaciger ve bobrek fonksiyon testlerinde etkilesimler, direkt Coombs
testinde hatal1 pozitif sonug
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Asagidaki istenmeyen etkiler, CECLOR MR ile tedavi edilen olgularda izlenmistir; ancak ilag
ile iliskisi kesin degildir:

Santral Sinir Sistemi: Bag agris,
Renal: BUN ve kreatinin diizeylerinde gegici yiikselmeler.

CECLOR MR ile yapilan klinik ¢alismalarda izlenen istenmeyen etkiler ¢ok hafif ve
gecicidir. Ilag ile ilgili yan etkiler, hastalarin yalniz %1.7’sinde ilacin durdurulmasina neden
olmustur. Tedavi siiresinde ya da tedaviden sonra psdédomembrandz kolit semptomlari
izlenebilir.

Beta-laktam antibiyotikleri ile tedavi edilen hastalarda yukarida belirtilen istenmeyen etkilerin
yani sira asagida belirtilen yan etkilerin de izlenebilecegi rapor edilmistir: Kolit, renal
fonksiyon bozuklugu ve toksik nefropati.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Beta-laktam antibiyotiklerin bir¢ogu bilhassa bobrek yetmezligi bulunan ve doz azaltilmasi
yapilmayan hastalarda epileptik uyarilara neden olur. Tedavi siiresinde ilag ile ilgili bir
epileptik tablo olusursa ila¢ derhal kesilmelidir. Eger klinik endikasyon varsa antikonviilsan
tedavi uygulanmalidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

CECLOR MR’in 1.5 g/gin’liik dozunun 14 giin siireli kullaniminin giivenliligi Klinik
caligmalarda ispatlanmistir. 4 g/giin dozu saglikli goniilliilere 28 giin boyunca giivenlilikle
verilmistir.

Semptomlar:

CECLOR MR doz asimmu ile ilgili toksik semptomlar bulanti, kusma, epigastrik huzursuzluk
ve diyare seklinde kendini gosterir. Epigastrik huzursuzlugun siddeti ve diyare doz ile
ilgilidir, eger, diger semptomlar da mevcut ise altta yatan bir diger hastalik, bir alerjik
reaksiyon ya da diger zehirlenme durumlar1 gz 6niinde bulundurulmalidir.

Pek cok beta-laktam antibiyotik, ndromuskiiler hiperiritabilite veya ndbet gelisimine neden
olma potansiyeline sahiptir.

Tedavi:

Doz agiminda tedavi ve kontrol, asir1 ilag alimi, ilaglar ile etkilesim ve hastanin beklenmeyen
ilag kinetigi goz oniinde tutularak yapilmalidir. Hastanin hava yolu agik tutulmali, ventilasyon
ve perfiizyon desteklenmelidir. Hastanin hayati belirtileri, kan gazlari, serum elektrolitleri v.b.
yakindan izlenmeli ve sabit tutulmalidir. Tlacin gastrointestinal kanaldan emilimi, kusturma ve
yikamadan daha etkili olan aktif komiir uygulanmasi ile geciktirilebilir. Komiir
uygulamasinin tekrarlanmasi bazi ilaglarin eliminasyonunu da etkiler. Mide bosaltilirken ya
da komiir uygulanirken hastanin hava yolunun agik olmasi saglanmalidir.

Sefaklor doz asiminda zorlamali dilirez, periton diyalizi, hemodiyaliz ya da komiir
hemoperfiizyonun faydalar1 kanitlanmamastir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: ikinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: JO1D C04

CECLOR MR’ etkin maddesi sefaklor, birgok gram (+) ve gram (-) mikroorganizmaya karsi
bakterisid etkili, genis spektrumlu, sefalosporin grubundan semi-sentetik bir antibiyotiktir.
Sefaklor ile yapilan in vitro ¢alismalar, ilacin bakterisid etkisini,

bakterinin penisilin baglayan proteinler (PBP) denilen hedef proteinlerine baglanarak,
bakteriyel hiicre duvarinda peptidoglikan sentezinin son transpeptidaz asamasini engellemek
yolu ile hiicre duvari sentezini inhibe ederek gosterdigini agiklamaktadir. Sefaklor, bakteriyel
beta-laktamaz'a dayaniklidir; bu nedenle, beta-laktamaz iireten ve penisilin ile bazi
sefalosporinlere direngli mikroorganizmalar sefaklora duyarhidir.

Sefaklor, in vitro olarak asagida belirtilen mikroorganizmalar ile bu mikroorganizmalarin
neden oldugu klinik enfeksiyonlarda etkilidir:

Gram pozitif mikroorganizmalar:

Staphylococcus aureus (beta-laktamaz iireten suslar dahil), Staphylococcus epidermidis (beta-
laktamaz treten suslar dahil), Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus pneumonia,
Streptococcus pyogenes (grup A streptokoklar). Sefaklor, metisiline-direngli stafilokoklara
kars1 etkisizdir.

Gram negatif mikroorganizmalar:

Haemophilus parainfluenzea, Haemophilus influenzae (beta-laktamaz tireten suslar
dahil), Moraxella (Branhamella) catarrhalis (beta-laktamaz iireten suslar dahil),
Escherichia coli, Klebsiella pneumonia, Proteus mirabilis.

Sefaklor in vitro olarak asagida belirtilen mikroorganizmalarin bir¢ok suslarina karsi etkilidir;
ancak, klinik yonden etkisi tam kanitlanmamustir:

Citrobacter diversus ve Neisseria gonorrhoeae gibi gram negatif ve Propionibacterium
acnes, Bacteroides tiirleri (Bacteroides fragilis disinda), Peptostreptokoklar ve Peptokoklar
gibi anaerobik mikroorganizmalar.

Sefaklor; Pseudomonas tiirleri, Acinetobacter calcoaceticus, enterokoklarin birgok tiirii
Enterobakter tiirleri, indol pozitif Proteus ve Serratia'ya kars1 etkisizdir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

CECLOR MR’1n etkin maddesi sefaklor oral yoldan alindiktan sonra sindirim kanalindan
hizla emilir. CECLOR MR (modifiye salim) iiretim teknigi 6zelligi nedeni ile sindirim
kanalindan yavag bir tempoda dissoliisyona ugrar ve buna bagl olarak diistik, fakat uzun
stireli etkin bir plazma konsantrasyonu olusturur. CECLOR MR aside dayaniklidir, a¢ ya da
tok karnina alinabilir; gida maddeleri total emilimi artirir; yemeklerden 1 saat sonra
uygulanan CECLOR MR’1n biyoyararlanimi %90'n iizerindedir. A¢ karnina alinan CECLOR
MR’m biyoyararlanimi ise %77 civarinda bulunmustur. A¢ karnmina alinan sefaklor ile
karsilagtirilan CECLOR MR (ag ya da tok karnina uygulanan) 40-90 dakika gecikme ile daha
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diisiik diizeylerde ortalama maksimal plazma konsantrasyonunu olusturmustur. Birlikte
uygulanan H; blokoérleri emilim hizini ve oranini etkilemez. CECLOR MR uygulamasindan 1
saat sonra aliman magnezyum ya da aliminyum hidroksit iceren antasitler emilim oranini
etkilemez; ancak emilim stiresini %17 oraninda azaltir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanma % 25 oraninda baglanir. Giinde iki defa uygulanan doz ile ilag

birikimi olusmamistir. Viicutta yaygmn dagilir ve pek ¢ok dokuya ve sinoviyal, perikardiyal,
plevral, peritoneal sivilara, safraya, balgama, idrara, kemige, miyokarda, safra kesesine, deri
ve yumusak dokulara dagilir. Plasentaya ve anne siitiine de geger.

Biyotransformasyon:

Tok karnina alinan 375 mg, 500 mg ve 750 mg CECLOR MR 2.5 - 3 saat iginde, ayn1 sira ile
4 mikrogram/mL, 8 mikrogram/mL ve 11 mikrogram/mL diizeylerde ortalama maksimal
serum konsantrasyonlari olusturur.

Eliminasyon:

Sefaklor baglica idrarla atilir (%80 degismemis olarak). Saglam bireylerde plazma yarilanma
siresi uygulanan doza bagli olup, dozaj formundan bagimsiz olarak ortalama 1 saattir.
Insanlarda sefaklor metabolizmast ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
250-1000 mg doz araliginda CECLOR MR dogrusal farmakokinetik gosterir

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek hastalarinda: Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda sefaklor yar1 dmrii hafif¢e uzar.
Renal isglevlerin tamamen bozuldugu durumlarda, molekiiliin plazma yarilanma stiresi 2.3 -2.8
saate kadar uzar. Belirgin olarak renal fonksiyon bozuklugu olan hastalardaki atilim yollar
bilinmemektedir. Hemodiyaliz, sefaklorun yari dmriinii %25 - %30 azaltir. (Doz ayarlamasi
icin bakiniz boliim 4.2)

Yasli hastalarda: Yiiksek plazma konsantrasyonlar: ve yiiksek egri alti alanlar1 (EAA)
bulunur.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Karsinojenik etkisi: Sefaklor'un karsinojenik etkisi arastirilmamuistir.
Mutajenik etkisi: Sefaklor'un mutajenik etkisi arastirilmamaistir.

Ureme ve fertilite iizerine etkisi: (Bakiniz boliim 4.6. Ureme yetenegi/fertilite).
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Tablet Cekirdegi:

Mannitol

Metilhidroksipropil seliiloz
Hidroksipropil seliiloz
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Metakrilik asit kopolimer Tip C
Stearik asit
Magnezyum stearat

Boyar Madde igeren Kaplama:
Koyu mavi boya karisimi YS-1-4273:
Hipromeloz
Titanyum dioksit
Makrogol
Propilen glikol
Indigo Karmin aliiminyum lak (E 132)
Propilen glikol
Talk

6.2. Gecimsizlikler
Preparatin farmasdtik acidan terkibe giren madde ve inert ambalajla herhangi bir gegimsizligi
yoktur.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
10 tabletlik PVC/ Aclar blisterde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Actavis Ilaglar1 A.S.

Giiltepe Mah., Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sisli Istanbul
Tel: 0212 316 67 00

Faks: 0 212 264 42 68

8. RUHSAT NUMARASI
250/14

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 06.05.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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