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KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFAKS 500 md.M. Enjektabl ToZceren Flakon

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM

Etkin madde:

Flakon:

500 mg sefuroksimesdeser 525.9 mg steril sefuroksim sodyum
Ampul:

20 mg lidokain HCI

Yardimci madde:

Yardimci maddeler icin 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjektabl toz iceren flakon:

Beyazdan krem rengine kadar olan renklerde, hagangez (hermetik}ekilde kapatilmy flakonda
toz.

COzucu:

Renksiz, kokusuz berrak solisyon

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Sefuroksim, antibiyoie hassas mikroorganizmalarin meydana ggtirenfeksiyonlarda etkilidir.
Bu enfeksiyonlarin bdicalarisunlardir:

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniggaemophilus influenza@mpisiline
direncli sylar dahil), Klebsiellaturleri, Staphylococcus aureugenisilinaz Ureten ve Uretmeyen
swuslar), Streptococcus pyogenes ve Escherichia colimeden oldgu pnémonilerde,akut ve kronik
brorsitlerde, enfekte bragektazilerde, ak@er absesi ve postoperatif & enfeksiyonlarinda.

Ust solunum vyolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhake
Haemophilus influenzaeaynakl otitis mediaStaphylococcus aurelksynakll sintizit tedavisinde,
Uriner sistem enfeksiyonlari: Escherichia colive Klebsiellatirlerinin neden oldgu akut ve kronik

piyolonefrit, asemptomatik bakteritiri ve sistitte.
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Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Staphylococcus aureupenisilinaz lGreten ve Uretmeyen
swslari), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Klelzstgiltleri, Enterobactetttirlerinin neden
oldugu selllit, erizipel, peritonit ve yara enfeksiyamtala,

Septisemi: intramuskiler uygulamalar haric (sadece IV olarakakudiginda), Staphylococcus
aureus (penisilinaz Ureten ve Uretmeyenslam), Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli,
Haemophilus influenza@mpisiline direncli sglar dahil) veKlebsiellattrlerinin neden oldgu,
Menenijit: Intramuskiiler uygulamalar haric (sadece IV olaraklakudiginda), Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzéampisiline direncli sglar dahil), Neisseria meningitidis,
Staphylococcus aureus (penisilinaz tUreten ve Uretmeyerslsu) neden oldgu,

Gonore: Erkeklerde ve kadinlardalleisseria gonorrhoeaan (penisilinaz lreten ve Uretmeyen
suslar) neden oldgu akut ve komplike olmayan yaygin gonokokal enfgdsiarda,

Kemik ve eklem enfeksiyonlari Staphylococcusureusun (penisilinaz dreten ve Uretmeyen
suslart) neden oldgu osteomiyelit, septik artrit gibi hastaliklarimdévisinde endikedir.

Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastalik.

Profilaksi: Enfeksiyonlardan ileri gelen risk antioldugunda ve abdominal, pelvik, ortopedik,
kardiyak, pulmoner, 6zofajiyal ve vaskiiler ameligeda profilaktik olarak uygulanabilir. Ozellikle
kolon ameliyatlarinda ve jinekolojik ameliyatlargeofilaksi icin CEFAKS enjektabl genellikle tek
basina etkilidir. Ancak uygun goruldiiinde bir aminoglikozid antibiyotik ile veya metrdarol ile
kombine edilerek de (oral, supozituar veya paraftewullanilabilir. Proflaktik kullanim cerrahi
sonrasinda 24 saatten daha uzun devam etmem@lgl.kalp ameliyatlarinda bu sire 48 saatten

daha uzun olmamalidir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji /Uygulama siklgl ve suresi

Sefuroksimin gunlik dozu ve uygulama yolu; hastayagina, enfeksiyonursiddetine ve
enfeksiyona neden olan mikroorganizmalarin hasstasg/gore ayarlanir.

Doktor tarafindan bga sekilde onerilmedii takdirde CEFAKS gagida belirtilen dozlarda
kullaniimalidir.

Eriskinler ve 12 yas Ustl cocuklar:

Hafif ve ortasiddetli enfeksiyonlarda (komplike olmagniiriner sistem enfeksiyonlari,deri ve
yumwak doku enfeksiyonlari,dissemine gonokok enfekdgonve komplike olmangi
pnomoni) 8 saatte bitM 750 mg olarak dénerilmektedir.

Agir ve komplike enfeksiyonlar da bu doz ginde 3d&lezak 1.5 g' a kadar arttiriimalidir.

Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda 8 saat ara ilgtabn sefuroksim onerilir.
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Hayati tehdit eden infeksiyonlar ile daha az duyanikroorganizmalarin neden olgu
infeksiyonlarda 6 saat arayla 1.5 g sefuroksingulgnmasi gerekebilir.

Bakteriyel menenjit olgularinda 8 saat ara ile uggan doz, her uygulama i¢in 3 grami
asmamalidir.

Gonore:

Gonore tedavisinde CEFAKS, 1.5 g tek doz olarakutaygmalidir ve bu doz farkl yerlerden
ornegin her bir kalgadan iki adet 750 mg CEFAKSIM yoldan uygulanmasiyla yapilabilir.
Cerrahi Profilaksi:

Temiz—kontamine veya potansiyel kontamine cerrabsgdirlerde profilaktik olarak 1.5 g
sefuroksimin ameliyattan hemen 0©nce (insizyonglapaadan yaklgk 1 saat oOnce)
uygulanmasi Onerilir. Bu doz operasyondan 8 ve ddt sonrdM olarak iki kez daha 750
mg'lik dozlar ile desteklenebilir.

Acik kalp ameliyatlarinda profilaktik olarak 1.5 gefuroksim anestezi indiksiyonunda
uygulanmali ve daha sonra 12 saatlik araliklarladba tekrarlanmalidir (toplam doz 6 g
olacaksekilde)

Sefuroksimin parenteral uygulanmasinin tamamlanmasakiben oral antibiyotiklere
gecilebilir.

Ardi sik sirali tedavi:

Pnomoni: 48-72 saat sire ile 1.5 gr gunde iki defa IM uygdl&tan sonra uygun oral
antibiyotik ile tedaviye devam edilebilir.

Kronik bron sitin akut alevlenmesi: 48-72 saat sire ile 750 mg gunde iki defa IM
uygulandiktan sonra uygun oral antibiyotik ile tega devam edilebilir.

Parenteral ve oral terapinin siuresi enfeksiyonwadligeti ve hastanin klinik durumuna gore
belirlenmelidir.

Sefuroksimin, (CEFAKS Enjektabl Flakon) ayni zamamatal uygulama icin sefuroksim
aksetil ester formu (CEFAKS Film Tablet) mevcuttBu parenteral tedavinin oral
uygulamaya d@stirilmesinin klinik olarak endike oldtu durumlarda, sefuroksim parenteral
tedavisine oral tedavi ile devam ol@nagslar.

Tedavi suresi:

Genel olarak tim antibiyotik tedavilerinde ofdu gibi sefuroksim sodyum tedavisine de
semptomlar kaybolduktan ya da bakteriyel eradikasyosg&landgl kanitlandiktan sonra
minimum 48-72 saat sure ile devam edilmelidir.

Streptococcus pyogenes’in neden @adunfeksiyonlarin tedavisinde, ateromatizma ya da

glomerulonefrit riskine kar koruma sglamak icin minimum 10 gin sireyle tedavi Onerilir.

3
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Inatgl infeksiyonlar icin birkac hafta gerekebilie wukarida belirtilenlerin altinda dozlar

kullantimamalidir.

Uygulamasekli:
Blyuk bir kas kitlesi icine (gluteal ya da kalcardg kismi) derin IM enjeksiyoeklinde

uygulanabilir.

cOzeltisi icerir ve yalniz intramaskiler yoldan wjanir.

Intramiskiler kullanim igin soliisyon hazirlanmasi:

CEFAKS 500 mg IM enjektabl toz iceren flakon, 2 %1 'lik Lidokain hidroklorur ¢ozeltisi

ile sulandirihr ve hafif opak bir sispansiyonsincaya kadar ¢alkalanir.

Suspansiyonun timia enjektore cekilerek intramuskytddan uygulanir. 2 ml % 1'lik
Lidokain hidroklorir cozeltisi ile hazirlanan bu spi@nsiyon intraventz yoldan

uygulanmamalidir.

Uygulama i¢in hazirlanginda hafifce opak bir stispansiyon halini alir.

Ozel poptilasyona ilskin ek bilgiler

Bbbrek/ Karaciger yetmezlgi:

Bobrek fonksiyon bozuklugunda dozun ayarlanmasi:

Kreatinin klerensi 20 ml/dak’a veya altina sdiiceye kadar doz ayarlamasi yapilmasi
gerekmez ve mutad dozlar (750 mg-1.5 g 3x1) uygudain.

Kreatinin klerensi 10-20 mi/dak. olan gkinlerde dozun ginde 2 kez 750 mg’s@kiilmesi
tavsiye edilir.

Kreatinin klerensi 10 ml/dak.'dan dahasdki olan @ir bobrek yetmezgi olan hastalarda ise
gunde tek doz 750 mg yeterlidir.

Hemodiyalizdeki hastalara, uygulanan doz her diy@nunda verilmelidir.

Sadece serum kreatinin dlcimiu mevcutsagidaki formal yardimi ile ortalama kreatin klerens
deseri hesaplanabilir.

Erkek hastalarda;

Kreatin Klerensi= vicutarh gi(kg)x(140-ya)

72 x serum kreatinin (mg/dl)
Kadin hastalarda yukaridaki formule gore bulunaged®.85 ile carpilmalidir.
Karaciger yetmezigi ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut dgldir.
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Pediyatrik popilasyon:

Gunluk doz, vacut@rhginin her kg’ icin 50-100 mg’'dir. Bu doz 3 veyasdt kisma boltinerekgg
araliklarla uygulanir.

Ciddi ve a&ir seyreden infeksiyonlarin tedavisinde 100 mg/ig/gibi daha yiksek dozlar (gdin
dozunu gecmeyecekekilde) kullaniimahdir. Kemik ve eklem infeksiyaninda ¢ gt doza
bolunerek 8 saat ara ile uygulanmak Uzere 150 ngjlkgsefuroksim dnerilmektedir ve bu doz
erigkinler igin 6nerilen maksimum dozu ge¢gmemelidir.

Bobrek yetmezfii olan pediyatrik hastalarda doz araliklariskin hastadakilerine benzgekilde

degistirilmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Sefuroksim sodyumun atiliminin bébrekler Uzerindeldugu bilindiginden renal fonksiyon
bozuklygu durumunda toksik reaksiyonlarin riski artmaktad@u nedenle y@ hastalarda bobrek
fonksiyonlarinda azalma olabilegeden doz sec¢iminde dikkatli olunmali ve renal feiyknlarin

takibi yapiimalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya ilacin igerdeki herhangi bir maddeye kar
hipersensitivitesi olanlarda kontrendikedir. Akatrfride kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Her ne kadar sefuroksim penisilinlere duyarli dhiaeylerde emniyetle kullanilabilmekteyse de, bazi
sefalosporinler ve penisilinler arasinda ¢capraksiganlar bildiriimektedir. Bu nedenle penisilinger
veya beta-laktamlara kar anaflaktik reaksiyonlar gostergniolan hastalarda 6zellikle dikkatli
davraniimalidir. Allerjik reaksiyonlarin ortaya giksi halinde derhal ilag kesilmelidir. Gerekirse
uygun ajanlarla (preséraminler, antihistaminiklettikosteroidler gibi) hasta tedavi edilmelidir.
Uzun sureli tedaviler, antibiy@e hassas olmayan mikroorganizmalarin (Or: Candidégrokoklar,
Clostridium difficile) gin Uremesine neden olarak tedavinin kesilmesiniekfaebilir. Geng
spektrumlu antibiyotiklerin kullanimi ile psédomerabh6z kolit meydana gelebilmektedir. Bu
nedenle tedavi sirasinda veya sonrasirgadiyare gorilmesi halinde ilacin kesilmesi ve ugg
yontemlerle tedavi edilmesi (oral vankomisin gipérekebilir.

Ayni anda furosemid gibi guclu ditretikleri veya iaoglikozidleri alan hastalar, yliksek dozda

sefalosporin antibiyotikleri, bu kombinasyonlarladbioek yetmezfii bildirildi ginden dikkatli
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verilmelidir. Bu hastalarda, yhlarda ve daha dnceden bobrek yetnmgztilan hastalarda renal
fonksiyon kontrol edilmelidir.

Menenjit tedavisinde kullanilan gBr rejimler gibi sefuroksim sodyum tedavisi sirasiraz sayidaki
pediatrik hastada hafif ile orta derece arasingasde sitme kaybi raporlanmtir. Diger antibiyotik
tedavilerinde oldgu gibi 18 ve 36’inci saatlerde yapilan serebraapsiwvi kilttrlerinin pozitif
olmaya devam etti belirlenmg olsa da bu durumun klinik gkisi bilinmemektedir.

Sefalosporin grubu antibiyotikler protrombin akteginde démeye neden olabilmektedir. Bu
nedenle karager ve bobrek yetmezhi olan hastalarda ve daha 6nce antikoagulan taavi
stabilize olan hastalarda protrombin zaman takiprelidir, gerektginde eksojen vitamin K
uygulanmalidir.

Bu tibbi Grin her dozunda 1.2 mmol sodyum ihtivaeredu durum, kontrolli sodyum

diyetinde olan hastalar i¢cin g6z 6ntiinde bulunduglidar.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Yuksek dozda probenesid ile birlikte verilmesi seksimin itrahini geciktirir ve yiksek serum
duzeyleri olgturur.

Sefuroksimin aminoglikozidlerle kombinasyonu addigfrotoksisiteye neden olabilmektedir.

Ayni anda furosemid gibi guclu didretikleri veya iaoglikozidleri alan hastalara, yiksek dozda
sefalosporin antibiyotikleri, bu kombinasyonlarladboek yetmezfii bildirildi ginden dikkatli
verilmelidir.

Sefuroksim ile tedavi edilen bazi hastalarda Cootest pozitif bulunmstur. Bu durum kanimeross
matchingini degistirebilir.

Idrarda glukoz tayini icin bakirin indirgenmesineyaiaan testler kullanilginda (Benedict, Fehling
solisyonu, Clinitest), sefuroksim bu testleri balmbkte ve yalanci pozitif sonuclar alinmasina yol
acabilmektedir. Ancak enzimatik esasa dayanaretestkilememektedir.

Kan sekeri tayininde kullanilan ferrisiyanid testindea galanci negatif sonuclar alinmasina neden
olabilmektedir. Sefuroksim kullanan hastalarin k¢gaZma glukoz seviyelerinin glukoz oksidaz veya
heksokinaz metotlari ile tayini tavsiye edilir.

Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin miktar tayinietkilemez.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

3 ayliktan daha kucik bebeklerde etkinlie guvenilirligi saptanmangtir.
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Geriyatrik populasyon:

Genelde yglilar ve gencg hastalar arasinda sefuroksimin agkiak guvenilirligi bakimindan
fark bildirilmemigtir. Ancak bazi ygi hastalarin ila¢ etkilerine duyarl olduklari gaa
edilmemelidir.Ayrica ygli hastalarda boébrek fonksiyonunun azaloima ihtimali g6z

onunde bulundurulmalh ve doz dikkatle secilmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori B’ dir.

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Sefuroksim aksetil icin gebeliklerde maruz kalmaygkin veri mevcut dgildir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan c¢aimalar, gebelik / embriyonal / fetal ggin / dosum ya da dgum sonrasi

gelisim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayl zararli etkiler olglunu géstermemektedir.

Gebelik donemi:
Embriyopatik veya teratojenik etkisi gorilmestimi ancak dger batin ilaclar gibi hamiletin
ilk aylarinda dikkatle ve doktor kontroll altindallaniimalidir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi:

Sefuroksim aksetil anne stti ile atilmaktadir. Eerziannelerde dikkatli kullaniimaldir.

Ureme yetengi/fertilite:
Sicanlarda yapilan tireme gafalarinda giinde 1000 mg/kg'a kadar verilmesi ileg/m
olarak vicut ylzey alanina gore, insanlar icin ribe@ maksimum dozun 9 kati) tGreme

yetengini etkiledigine dair bir bulguya rastlanmagtr.

4.7 Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimini etkileglne dair bir veri mevcut dgldir.
4.81stenmeyen etkiler

Enjektabl olarak verilen sefuroksime ait yan etkiddukca seyrektir ve genellikle hafif ve

gecici 0zelliktedir.
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Diger antibiyotiklerde oldgu gibi, CEFAKS’ In uzun sureli kullanimi duyarl nehyan
organizmalarin Uremesine neden olabilir (@neCandida, Enterekok, Clostridium difficile).
Klinik calismalarda rapor edilen istenmeyen etkilerin siklrelamasi gagidaki gibidir:

Cok Yaygin £1/10); Yaygin ¥1/100 ila <1/10); Yaygin Olmayar>1/1000 ila <1/100);
Seyrek £1/10000 ila <1/1000); Cok Seyrek (<1/10000), bilipon (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Infeksiyon ve enfestasyonlar:

Seyrek :Uzun sureli kullanimda candidaragogalmasi gorulebilmektedir.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari:

Yaygin: nétropeni ve eosinofili

Yaygin olmayan: hemoglobin ve hematokrit seviyelée azalma, , I6kopeni , pozitif cooms testi
Seyrek: trombositopeni

Cok seyrek:hemolitik anemi gorilebilmektedir.

Immun sistem bozukluklari ve hipersensitivite reakiyonlari:

Yaygin olmayan: deride kizariklik, dokuntd, prugithipersensitiviteye Igh olarak Urtiker
Seyrek:ilac atg

Cok seyrek: anaflaksi gibsai duyarlilik reaksiyonlari, interstisyel nefritutantz vaskaulit
Gastrointestinal sistem hastaliklari:

Yaygin olmayan :gastrointestinal rahatsizlik

Cok seyrek: psddomembrandz kolit,

Hepatobilier bozukluklar:

Yaygin: karagiter enzimlerinde gecici yukselmeler (ALT, AST ve LRH

Yaygin olmayan : Serum bilirubinde gecici ylkselene

Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnsodsenu, toksik epidermal nekrolizis

Renal ve idrar yollari bozukluklari:

Cok seyrek: serum kreatinin ve/veya kan Ure, degerlerinde yikselmeler ve kreatinin klerensinde
azalma

Genel bozukluklar veya uygulama yeri reaksiyonlari:

Yaygin: intramiskiler enjeksiyon yerinde gegigria.Bu daha ¢ok yiiksek dozlarda meydana gelir.

Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikleajgirmez.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilac advers reaksiyonlarinin raporlanmasytlati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dghgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sa&lik meslei mensuplarinin herhangi btipheli 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 aimi ve tedavisi

Sefalosporinlerin ¢ok yiksek dozda alinmasi, kosiyihlara sebep olabilmektedir. Béyle hallerde
ila¢ derhal kesilmeli, gepende antikonvulsan ilaglar verilmelidir. HemodiyaNe peritonal diyaliz
sefuroksimin serum diizeyini glirmekte yarar sgamaktadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grugkinci kusak sefalosporinler

ATC kodu: JO1DC02

Sefuroksim, parenteraliNl, 1V) yoldan uygulanabilen, @gu beta-laktamazlara direncli, semi-
sentetik, genispektrumlu sefalosporin grubu bakterisid etkiti dntibiyotiktir.

Mikrobiyoloji:

Sefuroksim bakteri hiicre duvari sentezini inhiberaa bu yolla bakterisid etki gosterir.
Sefuroksim,beta-laktamaziretenler dahil bircok Gram-negatif ve Gram-pdzitakteri tGzerinde
bakterisid etkiye sahiptirBeta-laktamazenzimlerine, OzellikleEnterobacteriaceadurlerinde sik
rastlanilan plasmid aragiliile transfer edilen beta-laktamaz enzimlerineskdirenclidir.

Ampisilin ve amoksisiline direncli bircok suizerine de etkilidir.

Sefuroksimin etkili oldgu mikroorganizmalarin acalarisunlardir:

Gram-negatif mikroorganizmalar: Haemophilus influenzagampisiline direncli sglar dabhil),
Haemophilus parainfluenzagampisiline direncli sglar dahil), Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae(penisilinaz Ureten ve Uretmeyenslsm dahil), Escherichia coli, Klebsiellatrleri
(Klebsiella pneumoniadabhil), Enterobactertirleri, Citrobacter ttrleri, Salmonellatiirleri, Shigella
turleri, Proteus mirabilis Providencia turleri, Proteus rettgeri, Proteus inconstans, Morganella
morganii, Moraxella catarrhaligampisiline direncli sglar dahil).

Gram-pozitif mikroorganizmalar: Staphylococcus aureugpenisilinaz dreten turler dahil,
metisiline direncli tdrler haric),Staphylococcus epidermidigpenisilinaz Ureten turler dabhil,

metisiline direncli tirler hari¢)Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyoderediger beta-
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hemolitik streptokoklar),Streptococcus grup EStreptococcus agalactiaeBordatella pertussis,
Streptococcus mitig/iridans grup).

Anaerob mikroorganizmalar: Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar Péptococcus ve
Peptostreptococcusirleri dahil), Gram-pozitif basiller Glostridium tirleri dahil), Gram-negatif
basiller Bacteroides ve Fusobacteriuirleri dahil),Propionibacteriuntirleri.

Diger organizmalar: Borrelia burgdorferi.

Asagidaki turlerin bazi suslari sefuroksime duyarl degildir:

Streptococcus faecalis, Morganella morganii, Pratewlgaris, Enterobacter tirleri, Citrobacter

turleri, Serratia turleri, Bacteroides fragilis.

Asagidaki organizmalar sefuroksime duyarli degildir:

Clostridium difficile, Pseudomonas turleri, Campydater tirleri, Acinetobacter calcoacetius,

Listeria monocytogenes, Legionella tirleri, meimgl direncli Staphylococcus aureus, metisiline
direncli Staphylococcus epidermidis.

CEFAKS Enjektabl ve aminoglikozid antibiyotiklermiin vitro aktiviteleri kombinasyonda en

azindan additif ve bazen sinerjik etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Sefuroksim intramuskiler uygulamayi takiben 304edakika icinde doruk dizeylere gila
Intramuiskiiler veya intraven6z enjeksiyon sonrasinsgrari dmrii yaklgk 70 dakikadir.
Dagilim:

Kullanilan yonteme ki olarak proteinlere Gganma orani % 33-50'dir.

Sefuroksim intramuskiler uygulamayi takiben 30-dkikl icinde doruk dizeylere gla
Kemik, sinovyal sivi ve ak6z himoérde genel pat@emntin minimum inhibitor dizeylerinin
ustiindeki konsantrasyonlara gdailir. Sefuroksim meninksler iltihapli olgunda, kan beyin
bariyerini gecer. Plasentay! gegtbilinmektedir.

Biyotransformasyon:

Sefuroksim metabolize olmaz,

Eliminasyon:
Intramuiskiiler enjeksiyon sonrasi serum yari 6mrilaysk 70 dakikadir. Yaklgk olarak

%50 oraninda tubiler sekresyon ve %50 oranindaagider filtrasyon ile atilir. Buytk bir
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bolumu ilk 6 saatte elimine olarak, 24 saat icindalen ilacin hemen hemen tamami (% 85-
90") degzsismeden idrarla atilir.
Dogrusallik/Dgsrusal Olmayan Durum:

Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanmaioyetskinlerdekinin 3-5 kati
olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi antiloiygin itrahini geciktirir ve yiksek serum

duzeyleri olgturur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Sefuroksime maruziyet sonrasinda embriyopatik vatagenik etkilerin oldguna dair hicbir

veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Cozicu Ampul:

Sodyum Hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler
CEFAKS aminoglikozid grubu antibiyotiklerle aynijektore ¢ekilmemelidir.

6.3 Raf omri

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Kuru toz olarak 25° C'nin altindaki oda sicgkhda ve ambalajindaiktan koruyarak 24 ay

saklanir.

Sulandirildiktan sonra 25 °C’nin altindaki oda kliganda saklanirsa 24 saat vezgkta (2-8

°C) saklanirsa 48 saat sireyle etlginli korur.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, primer ambalaj malzemesi olarak; bromobkeiicuk tipa ve aluminyum emniyet
cemberi ile kapatiingi 8 mL’lik renksiz (Tip Ill) cam flakonda toz veral %1 Lidokain HCI

cozeltisi iceren 2 mL’lik halkali, renksiz, (Tip ¢am ampulde ¢6zlcu.
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Her bir karton kutu; 1 adet flakon, 1 adet ¢cozUeipal ile kullanma talimati icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Gecerli oldgu taktirde kullanilmangi olan Uriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atikbar
kontrolli yonetmelfii’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll yoremelikleri’ ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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