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KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFAKS 500 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde:

Sefuroksim (aksetil olarak) 500 mg
Yardimci maddeler:

Sodyum lauril stlfat______ .. 9.00 mg
Kroskarmelloz sodyum 80.00 mg
Metil paraben_ 0.132 mg
Propil paraben._ . .| 0.106 mg

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet

Beyaz film kapli, bir yuzi duz, ger yiza “500” yazili homojen gérinimli oblong taliele

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

CEFAKS duyarli mikroorganizmalarin sebep @dwenfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
Endikasyonlari gagidakileri igerir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlarkulak, burun, bgaz enfeksiyonlari, otitis media, sinuzit,
tonsillit, farenijit gibi.

Alt solunum yolu enfeksiyonlaf®némoni, akut bragit ve kronik brogitin akut alevienmeleri
ve pnémoni gibi.

Genito-uriner sistem enfeksiyonlaRiyelonefrit, sistit ve Uretrit gibi.

Deri ve yumgiak doku enfeksiyonlarEuronkil, piyoderma, impetigo gibi.

Gonore: Akut ve komplike olmayan gonokokal Uretrit ve ssitv

Erken Lyme hastat tedavisinde ve ge¢ Lyme hasgahin dnlenmesinde yakinler ve 12

yas Uzeri ¢ocuklarda kullanilabilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulamagekli
Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi:
Olagan tedavi suresi 7 gundur (5-10 gun arasi).

Yetigkinlerde;

Cogu enfeksiyonda 250 mg, gunde iki kez

Uriner sistem enfeksiyonlarinda 125 mg, ginde &4 k

Hafif ve orta dereceli alt solunum yollar250 mg, gunde iki kez

enfeksiyonlarinda, 6rn: brei

Daha ciddi alt solunum vyollari enfeksiyonlarinda00 mg, ginde iki kez

veya pnoémoniden kkulanildginda

Piyelonefritte 250 mg, gunde iki kez

Komplike olmayan gonorede 1 gr, tek doz

Yetiskinlerde ve 12 yandan buylk cocuklarda20 gin boyunca ginde

Lyme hastafiinda iki kez 500 mg

Ardisik tedavi
Sefuroksim ayni zamanda sefuroksim sodyum tuzu ABES-Enjektabl)seklinde parenteral
uygulama icin mevcuttur. Bu, parenteral tedavidead tedaviye gegin klinik olarak endike
oldugu durumlarda sefuroksim ile parenteral tedaviyel §GEFAKS) tedavi ile devam
olangi salar.

Parenteral ve oral tedavi sureleri enfeksiyoniddeti ve hastanin klinik durumuna gore

belirlenir.

Pndémoni: 48 — 72 saat boyunca ginde 3 veya 2 kez i.v. veyayolla uygulanan 1.5 g
sefuroksim sodyum uygulamasini takiben 7-10 gtirubog giinde 2 kez oral yolla uygulanan

500 mg sefuroksim aksetil tedavisi.

Kronik broryitin akut alevlenmelerid8 — 72 saat boyunca giinde 3 veya 2 kez i.v. uaya
yolla uygulanan 750 mg sefuroksim sodyum uygulamasakiben 5 — 10 giin boyunca giinde

2 kez oral yolla uygulanan 500 mg sefuroksim aksediavisi.
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Cocuklarda;

Cogu enfeksiyonda Gunlik maksimum 250 mg olmak Uzere
gunde 2 kez 125 mg (2x125 mg)

Orta kulak iltihabi olan 2 yave daha biyuk Gunlik doz maksimum 500 mg olmak

cocuklarda veya dalhyddetli enfeksiyonlarda | Uzere ginde 2 kez 250 mg (2x250 veya
4x125)

CEFAKS tabletler kirilarak verilmemelidir. Bu bakiien tabletleri yutamayan, kucik
cocuklar gibi hastalarin tedavisi icin uygungdiéir. Cocuklarda CEFAKS slspansiyon
kullanilabilir.

Uygulamasekli:
CEFAKS tabletler gizdan alinir.
Optimal absorpsiyon icin CEFAKS tabletler yiyecekidikte alinmalidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlgi: Sefuroksim aksetilin guvenilirlik ve etkigi bobrek yetmezfii olan
hastalarda belirlenmexgtir.

Sefuroksim bglica bobreklerle atilir. Benzer bitin antibiyotikle old@gu gibi, 6nemili
derecede bobrek yetmedilolan hastalarda yayatilimin kompanse edilmesi icin sefuroksim

dozunun azaltiimasi onerilir. Sefuroksim diyale dtkinsekilde uzaklatiriimaktadir.

Kreatinin klerensi T1/2 Onerilen doz
(saat)

> 30 ml/dakika 14-24 Doz ayarlamasi gerekigilde
(gunde iki kez standart doz 125
mg — 500 mg)

10-29 ml/dakika 4.6 Her 24 saatte bir verilen standart
tek doz

< 10 ml/dakika 16.8 Her 48 saatte bir verilen standart
tek doz

Hemodiyalize giren 2-4 Her diyaliz sonunda ilave hir

hastalar standart tek doz verilmelidir.
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Karaciger yetmezlgi: Veri yoktur.
Pediatrik populasyon: CEFAKS’In 3 aydan kucuk cocuklarda kullanimi ilgili deneyim
yoktur. Bu ya grubunda kullanimi énerilmez.

Geriyatrik populasyon: Veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefuroksim veya ilacin icerglidiger yardimci maddelere kamsiri duyarlilik.

Sefalosporin antibiyotiklerinesal duyarlligi bilinen hastalarda kontrendikedir.

Beta laktam antibiyotiklere (penisilin, monobaktaml karbapenemler gibi) kar asiri
duyarlilik 6ykusu olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Penisilin veya dger beta-laktam antibiyotiklere karsi allerjik reaksiyon gecirmis
hastalarda tedaviye balamadan 6nce dikkatli bir degerlendirme yapilimalidir. Beta
laktam antibiyotiklere karsi capraz airt duyarliik reaksiyonu gelisebilec&inden
penisilin alerjisi olan hastalara verildiginde, bu hastalarin % 10 kadarinda capraz ri
duyarhlik reaksiyonu gelisebilecesi bildirilmi stir. Klinik olarak anlamh dizeyde alerjik
reaksiyon gelsirse ila¢ kullanimi kesilmeli ve uygun bir tedaviyebaslanmalidir. Ciddi ve
akut hipersensitivite reaksiyonlari gelstiginde epinefrin tedavisi ve klinik olarak gerekli
diger acil uygulamalarin (Oksijen, intravendz sivilar, intravendz antihistaminler,
kortikosteroidler, presér aminler, hava yollarina uygulanacak slemler gibi

uygulamalar) yapilmasi gerekli olabilir.

Diger antibiyotiklerde oldgu gibi sefuroksim aksetil kullanimisiaa Candida ¢ogalmasina
neden olabilir. Uzun sdreli kullanim duyarli olmayaliger organizmalann (Orgen;
enterekoklar ve Clostridium difficiessir ¢ogalmasina neden olarak tedavinin kesilmesini
gerektirebilir.

Antibiyotiklerin kullaniminda psédomembran6z koldkalari bildirilmitir, bu vakalar hafif
ile siddetli arasinda disiklik gdsterebilir. Bu nedenle antibiyotik kullaningirasinda veya
daha sonra diyare ge¢in hastalarda, bu taninin géz o6ntnde bulundurulrdaemlidir.
Psbdomembrantz kolit tanisini takiben uygun bir avgee baglanmalidir. Hafif
psédomembran®z kolit vakalari genellikle sadeag kldlaniminin kesilmesine yanit verirler.

Ancak orta dereceli veiddetli vakalarda sivi ve elektrolit uygulamalagprotein takviyesi,
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Clostridium difficile'yekari etkili antibiyotik kullanimi gibi yontemlerin kidniimasi gerekli
olabilir. Eger hastada uzun sireli ya da ciddi diyaresgsk veya hastada karin kramplari
goOzlenirse tedavi derhal kesilmeli ve hasta dataytiancelenmelidir.

Lyme hastafiinin CEFAKS ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheim reaksiyonu
gorulmistir. Bu Lyme hastagiina neden olan patojen spirokBbrrelia burgdoferi'ye
CEFAKS'In bakterisit etkisinin sonucudur. Hastalbrareaksiyonun sik goérilen ve genellikle
Lyme hastaliinin antibiyotiklerle tedavisinin kendi kendini Kiayici bir sonucu oldgu

anlatiimalidir.

Sefuraksim ile igkili pozitif bir Coomb Testi gelimesi kanin capraz skestiriimesini
etkileyebilir (okz. boliim 4.8stenmeyen etkiler).

Ferrisiyanir testinde hatali negatif bir sonu¢ naaal gelebilegénden, sefuroksim aksetil
kullanan hastalarda kan/plazma glukoz diuzeylemtirlemek tzere ya glukoz oksidaz ya da

heksokinaz yontemlerinin kullaniimasi 6nerilmektedi

Ardisik tedavide parenteral tedaviden oral tedaviye sgeg@imani enfeksiyonusiddeti,
hastanin klinik durumu ve hastalik etkeni patojenlduyarliligina bl olarak belirlenir.

Yetmis iki saat icinde klinik iyilgme olmazsa parenteral tedaviye devam edilmelididisgfk
tedaviye bglamadan 6nce sefuroksim sodyum (CEFAKS enjektabljakim bilgilerine

bakiniz.

CEFAKS metil parahidroksibenzoat ve propil parabksibenzoat icerir, alerjik reaksionlara
(muhtemelen gecikmg) ve olgganiistli bronkospazma sebebiyet verebilir.

Bu tibbi dUriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahas@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi trnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Mide asiditesini azaltan ilaclar CEFAKS'In aclikrdonundaki biyoyararlanimmi azaltabilir
ve CEFAKS'In yemek sonrasi absorpsiyonundakgiasttadan kaldirabilir.

Diger antibiyotiklerde de oldiu gibi sefuroksim aksetil [gasak florasini etkileyerek
Ostrojen reabsorbsiyonunun azalmasina ve kombired kontraseptiflerin etkinginin

azalmasina yol acabilir.
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Sefuroksim glomerdler filtrasyon ve tubuler sekmsyile atilir. Ezamanh probenisid
kullanimi  6nerilmemektedir. amanl  probenesid kullanimi,  sefuroksimin  pik
konsantrasyonunu, serum konsantrasyonu zangisi ealtindaki alani ve eliminasyon
yarilanma émrind anlamli olarak artirir.

Eszamanli oral antikoagulan kullanimi argnluslararasi Normalkgiriimis Oran (INR)'ye
yol acabilir

Ferrisiyanid testinde yaslinegatif sonuclar okabilecginden sefuroksim alan hastalarda
kan/plazma glukoz dizeylerini belirlemek icin glakoksidaz veya heksokinaz metodlarinin
kullaniimasi 6nerilmektedir. Sefuroksim aksetil &iain icin yapilan alkalin pikrat deneyini
etkilemez.

Sefalosporin grubu ilaglar kirmizi kan hicrelerimmembranlarindan absorbe olma ve ilaca
karsi gelisen antikorlarla reaksiyona girmeikmi gostererek Coombs testinin pozitif sonug

vermesine ve ¢ok seyrek olarak da hemolitik aneryofeacabilirler.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Kombine oral kontraseptiflerin etkiginin azalmasina yol acabilir.

Gebelik donemi

Sefuroksim aksetilin gebe kadinlarda kullanimingkih yeterli veri mevcut daldir. Gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmaldir.

Sefuroksim aksetilin deneysel olarak kanitlapnhi¢ bir teratojenik veya embriyopatik etkisi
bulunmamakta ise de, buturgdr ilaclarda oldgu gibi gebelgin erken dénemlerinde dikkatli
kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Sefuroksim anne sutt ile de atilmaktadir. Emziimenrdurulup durdurulmayagaa ya da
sefuroksim aksetil tedavisinin durdurulup durdurajmcgina karar verilmelidir.

Ureme yetengi/Fertilitie

Veri yoktur.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
CEFAKS ba donmesine yol acabilegimden hastalar ara¢c veya makine kullanirken dikkatl

olmalari konusunda uyariimalidir.
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4.81stenmeyen etkiler
Sefuroksim aksetilin yan etkileri genellikle hafé gecici 6zelliktedir.
En yaygin istenmeyen etkile€andida ¢cogalmasi, eozinofili, bga agrisi, bg dénmesi,

gastrointestinal bozukluklar ve karger enzimlerinde gecici agtir.

Yan etkiler icin belirlenen siklik kategorileri tamidir, plasebo kontrolli c¢aimalarda da
oldugu gibi bir cok reaksiyonda insidansi hesaplamak ®iversli veri (6rnezin plasebo
kontrolli calgmalardan sglanan veriler) bulunmamaktadir. Ayrica sefuroksiksedile bali

yan etkilerin insidanslari, endikasyona gorgigiebilmektedir.

Cok yaygindan seyge, istenmeyen etkilerin sikliklarinin belirlenmeten gerg klinik
calismalardan elde edilen veriler kullanignr. Bunun dsinda kalan istenmeyen etkilerin
sikliklart  (<1/10.000), esas olarak pazarlama sonrdeneyimlerden yola c¢ikarak
belirlenmstir ve rapor edilme oraningaret etmektedir. Plasebo kontrolli gala verileri
mevcut dgildir. Insidanslar klinik cagma verilerinden hesaplangtir ve bunlar ilag ile

ili skili verilere dayanmaktadir.

Sikhiklar, ¢ok yaygin X1/10), yaygin ¥1/100 ve <1/10), yaygin olmayar1(1.000 ve
<1/100), seyrek X1/10.000 ve <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000) vintoiyor (eldeki

verilerden tahmin edilemiyogeklinde tanimlannstir.

Enfeksiyon ve Enfestasyonlar

Yaygin: Candida ggalmasi

Bilinmiyor: Clostridium difficilecogalmasi

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari

Yaygin: Eozinofili

Yaygin olmayan: Pozitif Coomb's testi, trorsibapeni, I6kopeni (bazegiddetli)
Bilinmiyor: Hemolitik anemi

Sefalosporin grubu antibiyotikler alyuvar membraniylizeyine absorbe olmaya ve ilaca
yonelmg antikorlarla etkilgmeye gilimlidir; boylece pozitif Coomb's testi (kanin gaaz
etkilesmesini etkileyebilir) ve ¢cok nadiren hemolitik anesiusturabilirler.

Bagisiklik sistemi bozukluklari

Bilinmiyor: Ilac atgi, serum hastali, anafilaksi, Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
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Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin: Ba agrisi, Bg donmesi

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Diyare, bulanti, karingasi gibi gastrointestinal rahatsizliklar
Yaygin olmayan: Kusma

Seyrek: Psédomembranoz kdikz. 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemler)

Karaciger ve safra kesesi bozukluklari

Yaygin: Hepatik enzim dizeylerinde (LDH, ALT (SGRAST (SGOT)) gecici
yukselmeler

Cok seyrek: Sarilik @rhkh olarak kolestatik), hepatit

Deri ve derialti doku bozukluklar

Yaygin olmayan: Deri dokuntuleri

Bilinmiyor: Urtiker, kasinti, eritem multiforme, Stevens-Johnson sendrotoksik

epidermal nekroliz (ekzantematik nekroliz), anjigootik 6dem

Bkz. Bazisiklik sistemi bozukluklar

Sefalosporinler kirmizi hiicre membranlarinin yizeyemilme ve pozitif Coomb testine (bu
da kanin caprazskestiriimesini etkileyebilir) ve ¢ok nadiren hemolit&nemiye neden olacak
sekilde ilaca kan Uretilen antikorlarla reaksiyona girmgilenine sahip bir siniflir.

Serum kara@er enzimlerinde gecici agtar gozlenmg olup, bunlar genellikle geri

donGumladar.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz ga1mi ve tedavisi

Sefalosporinler @ri dozda serebral irritasyon sonucu ensefalopatmyilsiyon ve komaya
neden olabilirler. Sefuroksimin serum dizeyleri beliyalizle ya da periton diyalizi ile
disurtlebilir.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grugkinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: JO1D C02

Etki mekanizmasi

Sefuroksim aksetil, bakterisit bir antibiyotik olaefuroksimin oral on ilacidir. Sefuroksim,
bakteriyel beta-laktamazlara karyi bir stabilite gosterir ve sonug¢ olarak amiiisiveya
amoksisiline direngli sgiarin pek c¢guna etkilidir. Sefuroksim 6nemli hedef proteinlere
baglanarak bakterilerde hiicre duvari sentezini oOnkydiakterisit etki gosterir.

Farmakodinamik etkiler
Edinilmis diren¢ prevalansi, goafyaya ve zamana padir ve belirli turlerde cok yiksek
olabilir. Bagta siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde olmak tzerealodireng bilgisi istenilir

bir durumdur.

Mikroorganizmalarin Sefuroksime in vitro duyadili

Sefuroksim aksetilin klinik etkiliginin klinik calismalarda gdsterilngi oldugu yerler (*)
isareti ile belirtilmitir.

Yaygin Olarak Duyarl Turler

Gram-pozitif Aeroblar:

Streptococcus pyogenes*
Beta-hemolitik streptokoklar

Gram-negatif Aeroblar:

Haemophilus influenzae* ampisiline direncli tarbhil
Haemophilus parainfluenzae*

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoeagenisilinaz Greten ve Uretmeyen tirler dahil

Gram Pozitif Anaeroblar:

Peptostreptococcus tirleri

Propionibacteriurn tirler

Spiroketler:
Borrelia burgdorferi *
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Edinilmis direncin sorun olabile@e organizmalar

Gram Pozitif Aeroblar:

Staphylococcus turleri; S. aureus dahil (sadecésiiee duyarli izolatlar)*
Streptococcus pneumoniae*

Gram Negatif Aeroblar

Citrobacter turleri; C. freundii hari¢

Enterobacter tirleri E. Aerogenler ve E. Cloacaggha
Escherichia coli*

Klebsiella turleri; Klebsiella pneumoniae dahil*
Proteus mirabilis

Proteus turleri; P. penneri ve P. vulgaris haric
Providencia turleri

Gram Pozitif Anaeroblar:

Clostridium turleri; C. difficile harig

Gram Negatif Anaeroblar:

Bacteroides turleri; B. fragilis hari¢

Fusobacterium turleri

Dogal direncli organizmalar

Gram Pozitif Aeroblar:

Enterococcus turleri; E. faecalis ve E. faeciuingha
Listeria monocytogenes

Gram Negatif Aeroblar:

Acinetobacter turleri
Burkholderia cepacia
Campylobacter turleri
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Morganella morganii
Proteus penneri
Proteus vulgaris

Pseudomonas turleri; Pseudomonas aeruginosa dabhil
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Serratia turleri
Stenotrophomonas maltophilia
Gram Pozitif Anaeroblar:

Clostridium difficile

Gram Negatif Anaeroblar:

Bacteroides fragilis
Digerleri:
Chlamydia tarleri
Mycoplasma tirleri

Legionella turleri

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Sefuroksim aksetil oral yoldan alinmayi takibentgastestinal kanaldan absorbe olur ve
intestinal mukozada ve kanda suratle hidroligeayarak serbest sefuroksimi kan dataina
birakir. Sefuroksim aksetil siispansiyonun absoqusiyyiyecekle artar.

Yemeklerden hemen sonra aligihida absorbsiyonu optimumdur.

Sefuroksim aksetil tabletleri yemeklerden sonradaginda, yaklalk 2.4 saat sonra uldan
doruk plazma duzeyleri 125 mg'lik doz icin 2.9 mgB0 mg'lik doz icin 4.4 mg/l, 500 mg'hk
doz icin 7.7 mg/l ve 1 g'lik doz icin 13.6 mg/l & saptanmgtir. Sefuroksim slispansiyonun
absorpsiyon hizi tabletlere nazaran daha az olopkdserum seviyeleri daha diktir ve
sistemik biyoyararlanimi azalgtur (% 4 -17 daha az).

Dagilim:

Proteine bglanma orani kullanilan metodolojiye gére % 33 -ab@sinda désir.

Biyotransformasyon:

Sefuroksim metabolize olmaz.

Eliminasyon:

Serum yarilanma 6mri 1-1,5 saattir.

Sefuroksim glomerular filtrasyon ve tubller sekmasyile elimine edilir. Probenesid ile
birlikte verilmesi ortalama serum konsantrasyordaaman grisinin altinda kalan alani % 50
oraninda arinir.

Serum sefuroksim seviyesi diyaliz ilegditlebilir.
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Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Cinsiyet

Erkekler ve kadinlar arasinda sefuroksim farmaketignacisindan bir fark gézlenmestir.
Geriyatrik

Gunde 1 g'lik normal maksimuma kadar olan dozaglardrmal renal fonksiyona sahipsha
hastalarda 6zel bir onlem gerekli gidir. Yasli hastalarin renal fonksiyonunun azajmi
olmasi daha muhtemeldir; bu nedenle dozlilada renal fonksiyonla uyumlu olarak
ayarlanmalidir (bkz, bolim 4.2).

Pediatrik

Daha buyuk bebeklerde (>3syada) ve ¢ocuklarda, sefuroksim farmakokigeyetiskinlerde
gOzlenene benzerdir.

3 aylktan kicuk cocuklarda sefuroksim aksetil &nimina ilgkin klinik calisma verisi
mevcut dgildir.

Renal bozukluk

Renal bozuklgu olan hastalarda sefuroksim aksetilin gtivenlikketkililigi belirlenmemitir.
Sefuroksim bglica bébreklerle atilir. Bu nedenle tim bu tip hiytbtiklerle oldiygu gibi renal
fonksiyonu bozulmgihastalarda (yani kreatinin klerensi <30 mL/dakigajuroksim dozunun
daha yava atihmini telafi etmek Uzere azaltilmasi Oneriltegkr (bkz., bolim 4.2).
Sefuroksim diyalizle etkili bigekilde uzaklatirilir.

Hepatik bozukluk

Hepatik bozuklgu olan hastalar icin veri mevcut gelir. Sefuroksim bglica bobreklerden
elimine edildginden, hepatik fonksiyon bozuldu varliginin sefuroksimin farrnakokineii
Uzerinde bir etkiye sahip olmasi beklenmemektedir.

FK/ED iliskisi

Sefalosporinler icinin vivo etkililik ile korelasyon gosteren en 6nemli farméketik-
farmakodinamik indeksin anmamg konsantrasyonun her bir hedef tir igin sefuroksimi
minimum inhibe edici konsantrasyonunun (MIK) Uzedenkaldgl (yani, %T >MIK) doz

uygulama arafil yizdesi (% T) oldgu gosterilmgtir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Hayvan toksisite cajmalan sefuroksim aksetilin anlaml bir bulgu olmaks diuk

toksisitesi oldgunu gosternsiir.
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6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin selliloz

Sodyum lauril sulfat

Hidrojene bitkisel ya
Kroskarmelloz sodyum

Kolloidal silikon dioksit

Film kaplama maddeleri

» Hidroksipropilmetil seltloz
* Propilen glikol
* Metil paraben
* Propil paraben
Opaspray M-1-7120 beyaz
* Titanyumdioksit
* Sodyum benzoat

» Hidroksipropilmetil seliiloz

6.2 Gegimsizlikler
Veri yoktur.

6.3 Raf omri

48 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakinda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

10, 14 veya 20 tabletliRlu-Alu plaka blisterlerde bulunmaktadir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams Urdnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kol Ydnetmelgi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmei'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
189 /60

9.ILK RUHSAT TAR iHI/ RUHSAT YENILEME TAR IHi
Ik ruhsat tarihi: 30.12.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 03.10.2011

10. KUB’UN YENILENME TAR IHi
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