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KISA URUN BILGiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CRUTER 200 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
200 mg Sefpodoksim’e esdeger 260,90 mg Sefpodoksim proksetil.

Yardimer maddeler:
Laktoz monohidrat: 30.80 mg (Etkin madde aktivitesine gdre miktari degisir.)

Sodyum lauril siilfat (%99) : 11.20 mg
Yardimer maddeler igin 6.17e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet
Beyaz renkli, yuvarlak, film kapl tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

CRUTER, duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarda endikedir:

— Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

- Kronik bronsit,

- Toplumda kazanilmis pndmoni,

- Zatiirree,

- Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi.
— Ust solunum yolu enfeksiyonlar:

- Farenjit,

- Bademcik iltihaplanmasi,

- Akut orta kulak iltihaba,

- Akut maksillar siniizit.

— Seksiiel yolla bulagan hastaliklar:

- Akut komplike olmayan iireter ve servikal gonore.
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— Ano-rektal enfeksivonlar:

- Kadinlarda goriilen akut komplike olmayan ano-rektal enfeksiyonlar.

— Uriner enfeksiyonlar:
- Sistit.

— Cilt ve cilt eklentileri enfeksiyonlar

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Onerilen dozlar, tedavi siiresi ve uygulanabilen hasta popiilasyonu asagida gosterilmistir:
Yetiskinler (13 yas ve iistii):

Ust solunum yolu enfeksiyonlart:

Siniizit tedavisinde doz giinde iki kere 200 mg’dir.

Farenjit ve/veya Tonsillit tedavisinde doz giinde iki defa 100 mg’dir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

Sefpodoksime  duyarli mikroorganizmalarin yol actigi bakteriyel pnomoni, toplumdan
kazanilmis pnomoni, akut bronsit, kronik bronsitin akut bakteriyel —alevlenmesinde
enfeksiyonun siddetine bagh olarak doz giinde iki kere 100-200 mg’dir.

Ust ve alt idrar yolu enfeksiyonlart:

Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonlarinda doz giinde iki kere 100 mg alinmahdir.

Komplike olmayan iist idrar yolu enfeksiyonlarinda doz giinde iki kere 200 mg alinmalidur.

Komplike olmayan Gonore (Kadin ve Erkek) ve rektal Gonokokkal enfeksiyonlar (Kadin):
Giinde tek doz 200 mg alinmalidir.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari:

Giinde iki kere 200 mg alinmahdr.

Uygulama sekli:

CRUTER, sadece agiz yoluyla bir miktar su ile yutularak kullanilir. Endikasyona gore giinde bir

veya iki kez, yemekle birlikte veya ayri verilebilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Kreatin klirensi 40 ml/dk ve iistii olanlarda doz ayarlamasi gerekmez. Kreatin Klirensi bu
degerin altinda olanlarla yapilan farmakokinetik galismalarda plazma eliminasyon yar1 6mrii ve
maksimum plazma konsantrasyonunun arttigi gosterilmistir ve bu yiizden doz ayarlamasi
yaptimahidir.

Kreatin klirensi 3910 ml/dk olanlarda birim doz' her 24 saatte tek doz olarak verilmelidir

(normal dozun yarist).

Kreatin klirensi 10 ml/dk’dan diisiik olanlarda birim doz'

her 48 saatte tek doz olarak

verilmelidir (normal dozun dortte biri).
Hemodiyaliz hastalarinda birim doz' her diyaliz seansindan sonra verilmelidir.

' Birim doz enfeksiyon tipine bagh olarak 100 veya 200 mg’dir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

Yeni dogan 5 aylik bebeklerde giivenilirligi ve yararhiligi belirtilmemistir.
Geriyatrik popiilasyon:

Bébrek fonksiyonlari normal olan yaslilarda doz ayari yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefpodoksim’e ya da sefalosporin grubu antibiyotiklerden herhangi birine bilinen bir alerjisi

olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Sefpodoksim proksetil ile tedaviye baslanmadan &nce, hastanin daha onceden sefpodoksim,
diger sefalosporinler, penisilinler ve diger ilaglara karsi hipersensitive reaksiyonlari olup
olmadigi bilinmelidir. Penisiline karsi alerjisi olan hastalarda, sefpodoksim proksetil’e karsi da
alerjik reaksiyonlar gozlenebilir. Bdyle bir durumda ilag kullammma devam edilmemelidir.
Ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlari epinefrin ile ve oksijen, intravendz sivilar, intravendz
antihistamin iceren acil nlemlerle tedavi gerekebilir. Psédomembrandz kolit sefpodoksim

dahil pek ¢ok antibakteriyel ajanda tespit edilmis ve hayati tehlike olusturabilecegi
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gbzlenmistir. Bu yiizden antibakteriyel ajan kullanimina bagh olarak diyare goriilen
hastalarda, bu teshis g6z oniinde bulundurulmalidir. Antibiyotik kullanan ve yalanci membran
koliti olan hastalarda, bu {iriin dzel Gnem gostererek kullanilmahdir. Yalanci membran koliti
teshisi konulduktan sonra, terapdtik dnlemler alinmalidir. Hafif yan etkiler ilacin kesilmesiyle
gecebilir. Ancak orta ve ciddi siddetteki etkilerde, sivi ve elektrolit, protein saglanmasi ve C.
difficile’ye karsi oral antibakteriyel ilag tedavisi diisiiniilmelidir.

CRUTER film tablet, laktoz monohidrat igerdigi igin; nadir kahtimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktaz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi
bir uyari gerekmemektedir.

Bu tbbi iiriin soya lesitini igermektedir. Eger soyaya allerjiniz varsa bu tibbi {riini

kullanmayiniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik calismalar sirasinda klinik agidan anlamli olarak degerlendirilen bir ilag etkilesimi
bildirilmemistir.

Histamin H»-antagonistleri ve antasitler sefpodoksimin biyoyararlanimini diigiirmektedir.
Probenesid sefalosporinlerin bobreklerden atilimini yavaglatarak, yari-Omriiniin uzamasina
neden olabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Sefalosporinler kumarinlerin antikoagiilan etkisini arttirabilir, strojenlerin kontraseptif
etkilerini azaltabilir.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi Coomb’s testinde pozitif sonug alindig1 birkag izole olgu
bildirilmistir (Bkz. Boliim 4.4).

Gastrik pH’y1 nétralize eden veya asit sekresyonunu inhibe eden ilaglarla birlikte kullaniimasi
CRUTER’in biyoyararlanimini diigiirmektedir. Bu nedenle gastrik pH’nin artmasina neden
olan mineral tipte antasitler ve ranitidin gibi H, blokerleri CRUTER alinmasindan 2-3 saat
sonra verilmelidir. Bunun aksine gastrik pH’nin azalmasina neden olan pentagastrin gibi ilaglar
biyoyararlanimini arttiracaktir. Bu durumun klinik sonuglart heniiz bilinmemektedir.

CRUTER yemeklerle birlikte alindiginda biyoyararlanimi artar.
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Benedict veya Fehling soliisyonlariyla veya bakir siilfat test tabletleriyle yapilan idrar glukoz
testlerinde yalanct pozitiflik goriilebilir. Enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonlarina dayanan

testlerde yalanci pozitiflik goriilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismastyla ilgili herhangi bir veri yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim calismasiyla ilgili herhangi bir veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

". CRUTER’in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut

degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmahdir.

Gebelik donemi

CRUTER igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmahdir.

Laktasyon donemi

Sefpodoksim anne siitiine geger. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir ya da
emziren anne siit vermeyi kesmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

CRUTER’in insanlarda tireme yetenegi tizerindeki etkisine iliskin yeterli veri meveut degildir.

Hayvan ¢alismalarinda herhangi bir istenmeyen etki olugmamigtir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri

Sersemlik hissi nedeniyle arag ya da makine kullanimi konusunda dikkatli olunmahidir.

4.8. istenmeyen etkiler

ilag toksisitesine bagh olarak dliimler ya da kalici sakathklar goriilmemistir.

Advers etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

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

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Diyare, bulanti, kusma ve karin agrisi.

Seyrek: Antibiyotik ile iligkili kolit.

Bobrek ve idrar hastahklar

Seyrek: Bobrek fonksiyonlarinda degisiklik (6zellikle aminoglikozid ve/veya kuvvetli bir

diiiretikle birlikte kullanildiginda).

Sinir sistemi hastahiklar

Seyrek: Bas agrisi, bag dénmesi, parestezi, malez.

Kan ve lenf sistemi hastahklari
Cok seyrek: Kan iiresinde ve kreatininde hafif artis, hemoglobinde diisiis, trombositoz,
lokopen, eozinofili, hemolitik anemi, nétropeni ve agraniilositoz (6zellikle uzun siirelerde

verildiyse).

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar

Cok seyrek: Bronkospazm.

Kulak ve i¢ hastaliklar

Seyrek: Kulak ¢inlamasi.
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Deri ve deri alti doku hastahklar:
Seyrek: Dokiintii, tirtiker ve kasinti.
Cok seyrek: Mukokiitanz reaksiyonlara karsi asiri duyarlilik, dokiintii ve kaginti gibi asiri
duyarhlik reaksiyonlari, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz ve eritema
multiforme gibi biilloz reaksiyonlar, anafilaktik reaksiyonlar, purpura, anjiyoddem, dokiinti,

ates ve artralji gibi serum hastaligi reaksiyonlari.

Hepato-bilier hastahklar
Cok seyrek: ASAT, ALAT ve alkalin fosfatazlari ve/veya bilirubinde orta seviyede gegici

yiikselmeler

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar

Seyrek: Asteni.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut toksisite ¢ahismalarinda, oral tek doz 5 g/kg uygulanmis ve herhangi bir yan etki
gozlenmemistir. Doz agimindan meydana gelen ciddi toksik reaksiyonlarda, bébrek
fonksiyonlarinda bozukluk goriilen hastalarda hemodiyaliz ya da peritoniyal diyaliz,
sefpodoksim’in viicuttan atilmasina yardimei olabilir. Beta-laktam antibiyotiklerinin doz
asimindan kaynaklanan toksik belirtiler mide bulantisi, kusma, mide eksimesi ve diyaredir.
Bazi sefalosporinlerle, bobrek yetmezligi olanlarda doz asiminda reversible ensefalopati

meydana gelebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: 3. Kusak Sefalosporin

ATC kodu: JOIDDI13

Sefpodoksim, sefpodoksim proksetil’in barsaklarda bir ester grubu ¢ikarilmasi ile meydana
gelmis aktif bir metabolittir. Bakteriyel hiicre duvari sentezine engel olarak bakterileri
sldiiriir. ilag, bakteriyel hiicre duvarindaki PBP1 ve PBP2 basta olmak iizere PBP penisilin
baglayict proteinlerine baglamir. Bdylece, hiicre duvari stabilitesinden sorumlu olan

peptidoglikan sentezinde ©nemli rol oynayan transpeptidaz  enzimini inhibe eder.
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Mikrobiyoloji: Sefpodoksim genis spektrumdaki Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilere
karsi aktiftir. Beta laktamaz enzimlerinin varh@inda stabildir ve sefalosporinlere karsit etkisi
vardir. Dolayisiyla beta laktamaz tiretimi nedeniyle penisilinlere ve sefalosporinlere direngli
olan birgok organizma sefpodoksime duyarl olabilir. Sefpodoksim belirli spektrumdaki beta
laktamazlar tarafindan inhibe edilebilir. Sefpodoksimin bakterisidal etkisi, hiicre duvar
sentezini inhibe etmesinden Kkaynaklanir. Sefpodoksimin viicutta, in vitro ve Kklinik
enfeksiyonlarda asagidaki mikroorganizmalara karsi aktif oldugu gosterilmistir (Bknz.
Endikasyonlar).

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:

Staphylococcus aureus (penisilinaz tireten susu dahil)

Not: Sefpodoksim, metisilin direngli stafilokoklara (staphylococci) karsi inaktiftir.
Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus preumoniae (penisilin direngli suslari harig)

Streptococcus pyogenes

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Haemophilus influenzae (beta laktamaz iireten susu dahil)

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz iireten suslari dahil)

Sefpodoksim, asagida belirtilmis olan mikroorganizma izolatlarina karsi <2,0 pg/mL
degerinde minimum inhibisyon konsantrasyonlari (MIC) sergilemistir. Ancak yeterli
kontrollii deneme bulunmamasi nedeniyle bu organizmalara bagh klinik enfeksiyonlarin
sefpodoksimle tedavisinin giivenilirlik ve etkinligi saptanmamustir. Bu mikroorganizmalar
sunlardir:

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar: Streptococcus agalactiae, Streptococcus spp (C, F,

G gruplari). Not: Sefpodoksim enterokok (enterococci) karsisinda inaktiftir.

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar: Citrobacter diversus, Kliebsiella oxytoca, Proteus

vulgaris, Providencia retigeri, Haemophilus parainfluenzae. Not: Sefpodoksim g¢ogu

Pseudomonas ve Enterobacter’e karsi inaktiftir.
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Anaerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar: Peplostreptococcus magnus.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Sefpodoksim proksetil kanda aktif sefpodoksim’i ortaya ¢ikarmak igin, oral dozu takiben
barsak epitelyumunda ester grubu gikariimas reaksiyonuna ugrar. Biyoyararlanimi %350’dir
ve yemekle beraber alindiginda bu deger artabilir. Absorpsiyon, diisiik gastrik asit seviyesinde
azalabilic. Yemeklerle birlikte alindiginda doruk plazma konsantrasyonlarina ulasma siiresi
onemli oranda degismez.

Onerilen doz araliginda (100400 mg) Taks yaklagik olarak 2-3 saattir ve Tyx 2,09-2,84 saat
arasinda degismektedir. Ortalama Cps 100 mg dozu icin 1,4 pg/mL, 200 mgdozu igin
2,3 pg/mL ve 400 mg dozu i¢in 3,9 pg/mL’dir. Normal bobrek fonksiyonu olan kisilerde

12 saatte bir 400 mg’a kadar alinan ¢oklu dozlarda birikim olmamistir ve farmakokinetik

parametreler 6nemli oranda degismemistir.

Yetiskinlerde Tek Doz Alimindan Sonra Meydana Gelen Sefpodoksim Plazma Seviyeleri

(ng/mL)
E)z i . OraI.Allmd_an Sonra Cecen Zaman
Se/podokim I saat |2 saat |3 saat |4 saat |6saat 8 saat |12 saat
(esdeger)
100 mg 0,98 1.4 1.3 1,0 0.59 0,29 0,08
200 mg 1,5 2.2 2.2 1,8 1,2 0,62 0,18
400 mg 2,2 3.7 3.8 3.3 2.3 1.3 0,38
Dagilim:

Sefpodoksim’in proteinlere baglanma orani serumda %22-%33 ve plazmada %21-%29
arasinda degisir. Plazma yari 6mrii yaklagik 2-3 saattir ve bu siire bdbrek fonksiyon
zayiflamasiyla artabilir. Yetiskinlerde alinan dozdan sonra meydana gelen sefpodoksim
plazma seviyeleri (pg/mL) tablo halinde gosterilmistir. Sefpodoksim, solunum ve genitoiiriner
yollarda, safrada, bademciklerde, akciger dokusunda ve ciltte terapdtik konsantrasyonlara
ulasir. Anne siitiinde diisiik konsantrasyonlarda gozlenmistir.

Biyotransformasyon:

Sefpodoksim viicutta minimal metabolizmaya ugrar.
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Eliminasyon:
Onerilen doz araliginda (100-400 mg) alinan sefpodoksimin yaklasik olarak %29-33’ii

degismeden 12 saat igerisinde idrarla atilir. Ayrica diyalizle de atilabilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek Fonksiyonu azalan hastalar: Orta ve siddetli bobrek bozuklugu olan Kisilerde

(kreatinin klirensi <50 mL/dakika) sefpodoksimin eliminasyonu azalir. Hafif siddetli bobrek
bozuklugu olanlarda (kreatinin klirensi 50-80 mL/dakika) sefpodoksimin ortalama plazma
yari 6mrii 3,5 saattir. Orta (kreatinin klirensi 30-49 mL/dakika) ya da siddetli (kreatinin
klirensi 5-29 mL/dakika) bobrek bozuklugu olan kisilerde, yarilanma émrii sirasiyla 5,9 ve

9,8 saate artmistir. Alinan dozun yaklagik olarak %23’ti standart 3 saatlik hemodiyaliz
prosediirii ile viicuttan atilmaktadir.

Karaciger Bozuklugu (Siroz) Olan Hastalar: Siroz olan kisilerde absorbsiyon azalmistir ve

eliminasyon de@ismemistir. Siroz hastalarinin ortalama sefpodoksim T;, degeri ve bdbrek
klirensi saghkli kisilerle benzerdir. Sirozlu hastalarda karinda su toplanmasi bu degerleri

etkilememistir. Bu hasta populasyonunda doz ayari yapilmasina gerek yoktur.

Yash Hastalarda: Bobrek fonsiyonunda diisiis yoksa, yash kisilerde doz ayari yapilmasina
gerek yoktur. Saglikli yash kisilerde sefpodoksimin plazma yari 6mrii yaklagik 4,2 saattir
(buna karsihk genglerde 3,3 saattir). 12 saatlik arayla alinan 400 mg’lik dozun %21°i idrarda

saptanmistir. Diger farmakokinetik parametreler (Cpaks, EAA ve Tpaks) saghkh geng kisilerle

benzerdir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi giivenliligine dair yeterli veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Kalsiyum karboksimetil seliiloz
Laktoz monohidrat

Hidroksi propil seliiloz L fine powder

Sodyum lauril siilfat (% 99)
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Magnezyum stearat

Kaplama maddesi: Polivinil alkol, titanyum dioksit, talk, lesitin, ksantan gum.
6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizlik yoktur.

6.3. Raf dmrii

24 ay

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

| 10, 14 ve 20 film tablet igeren Al/Al folyo blister ve karton kutu ambalaj

! 6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullaniimamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : ASET iLAC SAN. VE TIC. A.S.
] Adresi : 34460 istinye - Istanbul
,- Tel :(212) 362 18 00
| Faks :(212) 362 17 38

r 8. RUHSAT NUMARASI
| 245/41

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 05.10.2012
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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