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KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DESEHRN 0.5 g im flakon

2. KALITATIF VE KANT ITAT IF BILE SiM
Etkin madde: 0.5 g Seftriakson baz’'aa@eger, Seftriakson disodyum 3.56
Yardimci madde: Yardimci madde bulunmamaktadir.

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3.FARMASOT iK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti tozu

Beyaz veya sarimsi renkte hemen hemen kokusuz toz

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DESEHN'e duyarli patojenlerin neden oklluenfeksiyonlar:

- Sepsis,

- Menenjit,

- Dissemine Lyme borreliosis’i (hastgln erken ve gec evreleri),

- Abdominal enfeksiyonlar (peritonit, safra ve gasttestinal sistem enfeksiyonlart),
- Kemik, eklem, yumgak doku, cilt ve yara enfeksiyonlari,

- Immin sistem bozukfiuna bgl enfeksiyonlar,

- bobrek ve idrar yollar enfeksiyonlart,

- Solunum yollan enfeksiyonlarl, 0zellikle pndmonikulak-burun-bgaz
enfeksiyonlari, akut bakteriyel komplike olmayartistimedia,

- Gonore dahil olmak tizere genital enfeksiyonlar,

- Preoperatif enfeksiyon profilaksisi.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi

Doktor tarafindan b#ka sekilde tavsiye edilmedi takdirde;
Standart doz

Yetiskinler ve 12 yaindan bilyuk ¢ocuklar:
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Normal olarak giinde tek doz 1-2 g (24 saatte biESBAN’dir. Agir vakalarda veya orta
derecede duyarli organizmalarin neden gldenfeksiyonlarda giinde tek doz, 4 g'a
cikabilir.

Tedavi suresi:

Tedavi siresi hast@ln seyrine gore dgsir. Genellikle butiin antibiyotik tedavilerinde
oldugu gibi, hastanin a§edUsttkten veya bakteriyel eradikasyorglsmdiktan sonra en az
48-72 saat DESHN tedavisine devam edilmelidir.

Kombine tedavi:

Deneysel ksullar, birgok gram-negatif bakterilere ke DESEHN ile aminoglikozidler
arasinda sinerji oldimnu gostermektedir. Bu tlir kombinasyonlarda aldiattsi her
zaman kesin olmasa da, Pseudomonas aeruginogzagpi@nlerin neden olgu ciddi ve
hayati tehdit eden enfeksiyonlarda DESERe aminoglikozidler kombine edilebilinir.
Ancak bu iki ilag, aralarindaki fiziksel gecimslkzlnedeniyle dnerilen dozlarda ayri ayri
uygulanmalidir.

Menenjit: Bebek ve c¢ocuklardaki bakteriyel menenjitte tegavginde tek doz 100
mg/kg (4 g almamalidir) ile bglanir. Etken organizmalar belirlenip duyarlilik ttes
yapildiktan sonra, gerekirse doz azaltilabilir. &ntedavi sonuclar ggidaki tedavi
surelerinde elde edilmtir:

Neisseria meningitidis: 4 gin

Haemophilus influenzae: 6 gin

Streptococcus pneumoniae: 7 gin

Lyme borreliosis: Cocuk ve yetkinlerde, 14 gin boyunca gunde tek doz olarak 50
mg/kg ile en fazla 2 g arasinda uygulanir.

Gonore: Gonore (penisilinaz Ureten ve Uretmeyegla) tedavisinde i.m. olarak 250
mg tek doz DESEIN Onerilir.

Preoperatif profilaksi: Enfeksiyon riskine b#i olarak operasyondan 30-90 dakika
once 1-2 ghk tek doz DESHR uygulamasi onerilir. Kolorektal cerrahide,
DESEHN’in tek basina veya ornidazol gibi 5-nitroimidazol tireviniivlikte (ayri ayr
verilerek) uygulanmasinin etkili olgu kanitlanmgtir.

Uygulama sekli:

DESERN c¢ozeltisi hazirlandiktan hemen sonra kullanilohali

DESEHN, intramuskiiler injeksiyon ile uygulama igindirir®olgeye 1 gramdan daha
fazla enjeksiyon yapilmamasi dnerilmektedir.

Lidokain ¢ozeltisi kesinlikle intravendz olarak wjgnmamalidir
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Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Sadece bdbrek fonksiyon bozuglu olan, karager
fonksiyonlari normal hastalarda DESEF dozunu azaltmaya gerek yoktur. Ancak
preterminal safhada bodbrek yetmgilolanlarda (kreatinin klirensi < 10 mil/dakika)
DESERN dozu ginde 2 g' smamalidir. Sadece karger hasari olan, bobrek
fonksiyonlari normal hastalarda DESEFdozunu azaltmaya gerek yoktur.

Ciddi bobrek ve karager fonksiyon bozukluklarinin bir arada gorigdivakalarda,
seftriakson plazma konsantrasyonlari dizenli ol&krol edilmeli ve gerekiinde doz
ayarlamasi yapilmalidir. Diyalize alinan hastaldigaliz sonrasinda supleman olarak
ilave dozlara gerek yoktur. Ancak bu hastalardamielasyon orani dgsmis
olabilecginden, doz ayarlamasinin gerekli olup olngaahl belirlemek icin serum
konsantrasyonlari kontrol edilmelidir.

Pediyatrik poptilasyon:

Yenidazan, bebek ve 12 ymdan kucik cocuklarda: sagida belirtilen dozsemasi
guinde tek dozda uygulanir.

Yenidaganlar (14 gunlge kadar): Gunde tek doz 20-50 mg/kg vicgtrlgzl; gunlik
doz 50 mg/kgt gmamalidir. Prematire ve matur bebekler icin fanklyulama gerekli
degildir.

Seftriakson ve intraven6z kalsiyum iceren drtnlesrzamanh olarak yeni ganlarda
(<28 gin) kullanimi kontrendikedir. Kalsiyum icerenraventz trinleri kullanan (veya
bu driinleri kullanmasi beklenen) yenigamlarda DESER kullaniimamalidir (Bkz:
4.3. Kontrendikasyonlar).

Bebek ve cocuklar (15 gunlikten 12ye kadar):

Gunde tek doz 20-80 mg/kg.

Vucut airligi 50 kg veya ustinde olan normal cocuklarda norgetlskin dozu
kullaniimalidir. Akut bakteriyel komplike olmayaritss media tedavisi i¢in 50 mg/kg
dozunda (1g'1gmamak kguluyla) tek uygulama onerilmektedir (single-shartpy).

Geriyatrik populasyon: Geriatrik hastalarda, yskinler icin dnerilen dozlar kullanilir.
4.3. Kontrendikasyonlar

DESEHN sefalosporin sinifi antibiyotiklere kar asin hassasiyeti olan hastalarda

kontrendikedir.
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Penisiline kagi asin hassas hastalarda capraz alerjik reaksiyonlgiriilebilecgi
unutulmamalhdir.

Seftriakson veya ilacin icegidiger yardimci maddelerden herhangi birineskasiri
duyarliligi oldugu bilinen hastalarda DESH¥ kullanimi kontrendikedir.
Hiperbilirubinemili yeni d@anlar ve premattre yeni ganlar seftriakson ile tedavi
edilmemelidir. In vitro calsmalar seftriaksonun bilirubini serum albumininden
ayirabildigini ve bu hastalarda bilirubin ensefalopatisi gefdilecegini gostermstir.
Seftriakson ve intravendz kalsiyum iceren Urinlexinzamanl olarak yenid@nlarda
(<28 gun) kullanimi kontrendikedir. Kalsiyum icereriraventz trlnleri kullanan (veya

bu trdnleri kullanmasi beklenen) yeni@mlarda seftriakson kullaniimamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Diger sefalosporinlerde ol@u gibi, sefalosporinlere karalerjisi oldigu bilinmeyen ya
da daha onceden alerjik reaksiyon gecirmeyegilekile dahi 6lumcil olabilen
anafilaktik reaksiyonlar bildirilmtir.

DESEHN gibi sefalosporin sinifi antibakteriyel ila¢ kalan cocuk ve yakin

hastalarda immun-sistem aracili hemolitik anemulalg gozlenmytir.

Seftriakson tedavisi sirasinda anemi gorulurselcsdarine bgl anemi tanisi goz
onunde bulundurulmalidir ve hasgah etyolojisi tespit edilene kadar tedavi
durdurulmalidir.

Clostridium difficile-kaynakli diyare (CDAD) DESHR dahil hemen hemen tim
antibakteriyel ajanlarin kullanimi ile bildirilgtir. Antibakteriyel maddelerle tedavi

kolonun normal florasini ggstirerek C.difficile’nin giri ¢cogalmasina yol agmaktadir

C.difficile, CDAD gelisime katkida bulunan A ve B toksinlerini meydanargetktedir.
Bu enfeksiyonlar antimikrobiyal tedaviye direncldogundan ve kolektomi yapilmasini
gerektirebildginden, C.difficile'in airn toksin Ureten sdari artan morbidite ve
mortaliteye neden olabilmektedir. Antibiyotik kutleminin ardindan diyare gortlen tim
hastalarda CDAD diiintlmelidir. CDAD’In antimikrobiyal maddelerin uytanmasinin
ardindan iki aya kadar gorulebiggiildirildi ginden, dikkatli tibbi anamnez 6nemlidir.

Eger CDAD’dan supheleniliyor veya bu durum @oulanmg ise, dg@rudan C.

difficile’ye yonelik olmayan antibiyotik tedavisinikesilmesi gerekebilir. Klinik olarak
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gerekli olmasi durumunda gerekli sivi ve elektrojibnetimi, protein desge
antibiyotikle C. difficile tedavisi ve cerrahi gerlendirme yapilmalidir.

Antibiyotik iligkili diyare, kolit veya psddomembrandéz vakalar tgakson
kullaniminda  bildirilmgtir.  Ciddi  veya kanl diyare gorilgiinde tedavi
sonlandirnimahdir. Gastrointestinal bir hagtablan veya daha 6nce kolit hikayesi olan
hastalarda dikkatli olunmalidir. Ber sefalosporinlerde gozleigdigibi seftriaksonun
uzun sire kullanilmasi duyarli olmayan organizmal@nterococcuyve Candidaturleri

gibi) gelismesine yol acabilir.

Gunumuzde bilimsel veriler, seftriakson veya kalsiyiceren c¢ozeltilerle veya gir
kalsiyum iceren Urinlerle tedavi edilen neonatlaridindeki hastalarda herhangi bir
intravaskuler c¢okelti bildirimi  olmargir. Ancak, seftriakson farkli inflizyon
yollarindan olsa dahi hicbir hastaya kalsiyum igegézeltilerle birlikte veya bunlarla
karstirilarak verilmemelidir (Bkz. 4.2 Kontrendikasyaun)

Diger antibakteriyel ilaclarda olgu gibi, duyarli olmayan mikroorganizmalarin neden

oldugu suiper enfeksiyonlarla kaliasilabilinir.

Onerilenden daha yilksek doz uygulanan vakalardi@, kesesi ultrasonografisinde safra
tasini  disundiren golgeler belirlengtir. Bu golgeler DESERN tedavisinin
tamamlanmasi veya ara verilmesi sonucu kaybolasiykah seftriakson ¢okeltileridir. Bu
bulgulara, nadiren semptomlar dgileedebilir. Semptomatik vakalarda, cerrahi olmaya
konservatif tedavi 6nerilmektedir.

Semptomatik vakalarda DESE¥Ftedavisinin sonlandiriimasina hekim karar verir.
DESERN ile tedavi goren hastalarda safra tikanmasigh blmasi muhtemel pankreatit
vakalari nadiren bildirilngtir. Hastalarin ¢gunda, daha 6énceden uygulagmajor bir
tedavi,siddetli hastalik ve tam parenteral beslenme gibiasstazi ve safra tortusu gibi
durumlar olgturabilecek risk faktorleri bulunmakta idi. Safrakgnesiyle ilgili olarak,

DESEHRN’in baslangic etkisi yaratici veya kofaktor rolii gozardilmemelidir.
Yenidozan, bebek ve ¢ocuklarda DESEFin giiven ve etkinfii Kullanim Sekli ve Dozu

béliminde aciklanan dozlarla belirlegtini Calismalar, dger sefalosporinlerin oldiw

gibi, seftriaksonun da bilirubini serum albiminindgyirabildiini gostermstir.
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Bu nedenle hiperbilirubinemili yeniganlarin DESEN ile tedavisi sirasinda bu noktaya
dikkat edilmelidir. Bilirubin ensefalopatisi ggthe riski bulunan yenidg@anlarda
(ozellikle prematirelerde) DESE¥ kullanilmamalidir. Uzun sireli tedavilerde kan
tablosu duzenli olarak kontrol edilmelidir. Duyakisilerde giri duyarlilik reaksiyonlari

gelisebilir.

Tani testleri Gizerindeki etkisi:

DESEHN tedavisi goren hastalarda Coombs testi nadirerolda yalanci pozitiflik
verebilir. Diger antibiyotiklerde oldpu gibi DESEHRN de galaktozemi testinde yalanci
pozitif sonuca neden olabilir. Benzgekilde, idrarda glikoz tayini icin kullanilan
enzimatik olmayan testlerde de yalanci pozitif goatinabilir. Bu nedenle, DESH¥

tedavisi sirasinda idrarda glikoz tayini enzimagigtlerle yapiimahdir.

Pediyatri:

Term ve preterm bebeklerin ager ve bobreklerinde 6lumcil olan seftriakson-
kalsiyum cokeltileri bildirilmgtir. 28 giinden blyuk hastalarda seftriakson veiyats
iceren drUnler argik olarak kullanilabilir.

Bu durumda infiizyon yolu uygun sivilar verilerekcs yikanmalidir. Seftriakson higbir
yas grubunda intraventz kalsiyum iceren sollusyonlaalni anda bir “Y-seti”
kullanilarak verilmemelidir. Seftriakson Ringer kartmann solusyonu gibi kalsiyum
iceren solusyonlarla veya kalsiyum iceren parehtdsaslenme solisyonu ile
sulandinimamali  veya katiriilmamalidir. intravenéz seftriakson ve oral kalsiyum
iceren Urunler arasinda veya intramuskuler senakle intravendz veya oral kalsiyum

iceren arasindaki etkgam konusunda heniiz yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Bu tibbi Grtn her bir flakonda 41,47 mg sodyumvateder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar g6z 6éninde bulundurulmalidi

4.5.Diger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Simdiye kadar, yiksek doz DESE¥ile gucli didiretiklerin (6rngin, furosemid) ayni
anda uygulanmasi sonucu herhangi bir bébrek fookdpzuklguna rastlanmarsgtir.
DESEHN'in, aminoglikozidlerin renal toksisitesini artiggha iliskin bir bulgu yoktur.
DESEHAN uygulamasinin ardindan alkol ahpehda distlfiram benzeri etkiler

g6zlenmemtir.
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Seftriaksonun kimyasal yapisind&eli bazi sefalosporinlerde bulunan, etanol intolran
ve kanama sorunlarina neden olabilen N-metiltiagetk bulunmaz.

DESEHN'in eliminasyonu probenesid ile etkilenmez.

In vitro bir calsmada, kloramfenikol ve seftriakson kombinasyonuanmtagonist etki
gosterdgi saptanmytir.

Literatir raporlarina gore, seftriakson amsakrinankomisin, flukonazol ve
aminoglikozidlerle gegimsizdir.

Cokelti olusabilecgginden; DESEIN flakonlari sulandirmak veya sulandirimipir
flakonu IV uygulama icin seyreltmek lzere Ringee@ltisi veya Hartmann cozeltisi
gibi kalsiyum iceren c¢oziicller kullanmayiniz. AgjcDESERN ayni IV uygulama
hattinda kalsiyum iceren c¢ozeltilerle kamldiginda da seftriakson-kalsiyum ¢okeltisi
meydana gelebilir. DESHEN bir Y-bolgesinden parenteral beslenme gibi siirekl
kalsiyum iceren inflzyonlar da dahil olmak tzegezamanli olarak kalsiyum iceren IV
cozeltilerle birlikte uygulanmamalidir. Ancak, nediar dsindaki hastalarda, DESHF
ve kalsiyum iceren cozeltiler inflzyonlar arasimai@izyon hatlarinin uygun bir siviyla
cok iyi yikanmassarti ile, birbirinin ardindan siral olarak uyguédnilir.

DESEHN tedavisi goren hastalarda Coombs testi nadirerolda yalanci pozitiflik
verebilir. Diger antibiyotiklerde oldgu gibi DESEHRN de galaktozemi testinde yalanci
pozitif sonuca neden olabilir. Benzgekilde, idrarda glikoz tayini icin kullanilan
enzimatik olmayan testlerde de yalanci pozitif goatinabilir. Bu nedenle, DESHF
tedavisi sirasinda idrarda glikoz tayini enzimagigtlerle yapiimahdir.

Seftriakson hormonal kontraseptiflerin etkimhi istenmeyen bicimde etkileyebilirler.
Sonug olarak, tedavi sirasinda veya tedaviyi tekien ilk ay destekleyici ve hormonal

olmayan kontraseptif 6nlemlerin kullaniimasi 6rmaslidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda DE$EFkullanimina ilikin klinik
veri mevcut dgildir.

Ancak, seftriaksonun hormonal kontraseptif ilaglartkinligi Uzerinde ters etki

gosterme olasgir bulunmaktadir. Bu nedenle, hastalara seftriakeolavisi sirasinda
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veya tedaviyi takip eden ilk ay destekleyici ve rmonal olmayan kontraseptif

onlemlerin kullaniimasi dnerilmektedir.

Gebelik donemi

Seftriakson plasenta engelinjaa. Insanda gebelikte kullaniminin givenigiliheniiz
kesinlsmemstir. Hayvanlarda ydratilen Greme gahalari  embriyotoksisite,
fetotoksisite, teratojenisite veya glonda, perinatal ve postnatal gehde erkek veya
disi fertilitesinde olumsuz etkiler gostermeytni. Primatlarda embriyotoksisite veya
teratojenisite gbzlenmentir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
Seftriakson anne sitiine kiguk miktarlarda da obsgigg icin, emziren annelerde bu

durumun g6z énidnde bulundurulmasi dnerilmektedir.

Ureme yetengi /Fertilite : Intravenoz yolla uygulanan ve 586 mg/kg/gin’ e kadan

seftriakson dozu sicanlarda Ureme yegemdozmamstir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Kisinin motorlu tgit ve makine kullanma yetisi Uzerinde olumsuz etdiduguna dair bir
veri bulunmamaktadir. DESHRN, bazen sersemlik veya dénmesine yol acabilgi

icin motorlu tgit kullanimini veya makine kullanimini etkileyehili

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarX/1.000 ila <1/100);

seyrek £1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)inbiliyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

DESEHAN kullanimi sirasinda kendiinden veya ilacin kesilmesiyle ortadan kaikt

gozlenen yan etkilersagida belirtilmistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Seyrek: Genital bolgede mikoz

Degisik bolgelerde maya, mantar veya geli direncli organizmalarla goriulen

suiperenfeksiyonlar.
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Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Seyrek: Notropeni, eozinofili, 16kopeni, granilogieni, hemolitik anemiyi de iceren
anemi, trombositopeni, protrombin zamaninda haf#a.

Cok seyrek: Koagulasyon bozukluklari

Cogunlugu 10 gunlik tedavi sonucunda ve toplam 20 g veysadadiksek dozlarin
uygulanmasindan sonra bazi tek tiik agranilositkalaa (< 500/mn) bildirilmi stir.
Bagisiklik sistemi hastaliklari

Seyrek: Anafilaktik (6rn. bronkospazm) veya an&titéd reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari

Seyrek: Ba agrisi ve ba donmesi

Gastrointestinal hastaliklari

Yaygin: Yumyak dgki ya da ishal, bulanti, kusma

Seyrek: Stomatit ve glossit. Bu yan etkiler gekkdlihafiftir ve tedavi sirasinda veya
tedavinin sonlamasinin ardindarggolukla kaybolurlar.

Cok seyrek (izole vakalar): Psddomembrantz kobgyalukla Clostridium difficile’nin
neden oldgu), pankreatit (olasilikla safra kanalinin kasiimdan bgh gelisir). Bu
nedenle, antibakteriyel tedaviyeghadiyare gortlen kilerde, safra hastgl intimali g6z
onunde bulundurulmahdir.

Hepato-bilier hastaliklari

Seyrek: Kara@er enzimlerinde agi(AST, ALT, alkalin fosfataz)

Ozellikle 6nerilen stardart dozun (zerinde ilagnakasilerde seftriakson-kalsiyum tuzu
cOkelmesi gozlemlenmtir. Prospektif cakmalar, ¢ocuklarda iv uygulama ile ¢okelme
insidansinda dgskenlik gostermytir ve yavg inflizyon yontemi ile (20-30 dk) ¢okelme
insidansinin azalmasi beklenmektedir. Genelde asenaik olan bu olaya nadirergra
bulanti, kusma gibi klinikk semptomlardaslie etmistir. Seftriakson tedavisi
sonlandirldginda ¢okelme ortadan kalkmaktadir.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Makulopapularg;zekzantem gibi alerjik deri reaksiyonlari veyasrpk
dermatit, kainti, Urtiker, 6dem.

Cok seyrekizole vakalarda, eritema multiforme, Stevens Johssoromu veya Lyell’s
sendromu / toksik epidermal nekroliz

Bobrek ve idrar hastaliklar

Seyrek: Serum kreatininde artoliguri, glikoztri, hematiri.
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Cok seyrek:izole raporlarda, gmunluzu 3 yaindan buyik, yiksek doz (6rre
80mg/kg/glin) veya toplam 10 g'samn dozlarda tedavi goren vegdr risk faktorlerini
gosteren (6rn. sivi kisitlamalari, yggabaimhlik, vs) cocuklarda renal presipitasyon

bildirilmi stir. Ancak, ila¢ kesildii taktirde presipitasyon ortadan kalkar. Bu olaghrek

yetmezIgi ve andrinin glik ettigi gozlenmitir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine gkin hastaliklari

Seyrek: Ate, rigor, flebilit veV uygulamaya bgi olarak enjeksiyon bolgesindéra
Agri, en az 2-4 dk surede ve yavanjeksiyon uygulamasi ile minimum dizeye
indirilebilir.

Lidokain ¢ozeltisi olmadan intramuskuler enjeksiygnhdir.

Arastirmalar : Kalsiyum ile etkilgim

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonragiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasiitiGnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin vyarar/riskengesinin  sirekli olarak
izlenmesine olanak gkar. Sa&lik mesle&gi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAKE' bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr, e-posta; tufam@titck.gov;trel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Doz giminda, bulanti, kusma veya diyare goriilebiliagc konsantrasyonu hemodiyaliz
veya periton diyaliziyle azaltilamaz. Spesifik lintidot bulunmamaktadir. Doz

tedavisi semptomatik olmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Ber beta-laktam antibiyotikleri (3. iak sefalosporinler)

ATC kodu:J01DD04

Seftriakson, hiicre duvari sentezini inhibe ederaktdrisid etki goOsterir. Seftriakson,
gram-negatif ve gram-pozitif mikroorganizmalarinybki bir kisminda in vitro etkilidir.
Seftriakson, gram-pozitif ve gram-negatif baktenlgenisilinaz ve sefalosporinazlarina,

B-laktamazlarin  ¢guna kagi yuksek oranda stabildir. Seftriaksonsa@daki
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mikroorganizmalara kar in vitro ve klinik enfeksiyonlarda etkilidir (Emkhsyonlari
bolimuane bakiniz).

Gram-pozitif aeroblar:

Metisiline duyarli Staphylococcus aurelys metisiline duyarli koagilaz-negatif
stafilokoklar (S. epidermisgibi), Streptococcus pyogene# (grubu, B-hemolitik),
Streptococcus agalactiaéB grubu, B-hemolitik), B-hemolitik streptokoklar (A ve B
grubuna dahil olmayan), Streptococcus viridarBtreptococcus bovis, Streptococcus
pneumoniak

! Hemin vitro, hem déen vivo olarak seftriaksona duyarlilik géstegmian tiirler

Not: Metisiline direncli koagulaz negattaphylococcusulari, seftriakson da dahil
olmak Uzere, sefalosporinlere kadirenclidir. Genel olarakEnterococcus faecalis
Enterococcus faeciuwe Listeria monocytogeneate direnclidir.

Metisiline direncli koagtlaz negat®taphylococcusurleri (S. epidermidigyibi) dogal

olarak direncli organizmalardir.

Gram-negatif aeroblar:

*Acinetobacter tirleri (Acinetobacter Iwoffi, Acinbacter anitratus [ozellikle A.
baumani] *, Acinetobacter calcoacetic)ls Aeromonas hydrophila, Alcaligenes faecalis,
Alcaligenes odorans, Alcaligenegnzeri turleriBorrelia burgdorferi, Capnocytophaga
turleri, Citrobacter turleri (Citrobacter diversusC. amalonaticusdahil] Citrobacter
freundii**), Escherichia cofi *Enterobacter aerogents *Enterobacter cloacds,
*Enterobacter tirleri (gfer)*, Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae dbet
laktamaz pozitif izolatlatidahil), Haemophilus parainfluenzieHafnia alvei, Klebsiella
tirleri*  (Klebsiella oxytoca, Klebsiellapneumoniae**), Moraxella catarrhalis*
(Branhamella catarrhalis), Moraxell@sloensis, Moraxellaurleri (diger), Morganella
morgani, Neisseriagonorrhoea (penisilin direncli izolatlary) Neisseria meningitidts
Pasteurella multocida, Plesiomonasigelloides, Proteusirleri® (Proteus mirabili$,
Proteus penneri*, Proteus vulgatty, Pseudomonas fluorescens*, Pseudomdiidsri
(digen*, Providentia rettgeri*, Providentiaurleri (diger), Salmonella typhiSalmonella
tirleri (tifoid olmayan) Serratiatirleri' (Serratia marsescels Serratiatiirleri (diger)*,
Shigellattrleri, Vibrio turleri, Yersinia enterocoliticaY ersiniattrleri (diger)

! Hemin vitro, hem dén vivo olarak seftriaksona duyarlilik géstegmian tiirler

* Bu tdrlerin izole edilen bazi slari, 6zellikle kromozomalf-laktamaz Ureterek

seftriaksona direng gostermektedir.
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** Bu turlerin izole edilen bazi sian, 6zellikle geniletiimis spektrumlu ve plazmide
bagli B-laktamaz Ureterek seftriaksona diren¢ gostermekted

*: Bir veya birden fazla Avrupa Bigi bolgesinde yiiksek direng oranlarinin gozlgndi
turler, mikroorganizmalarin duyarh olup olmamasolg konusunda tahmini bir kilavuz
niteligi tasimaktadir.

Not: Yukaridaki organizmalarin, amino- ve uUreidaygéinler, eski sefalosporinler ve
aminoglikozidler gibi dger antibiyotiklere kan multipl direng gosteren bircok gu
seftriaksona duyarlidiTreponema pallidugmin vitro ¢algmalar ve hayvan deneylerinde
duyarh bulunmstur. Klinik ¢calismalar, primer ve sekonder sifilizin seftriaksonaedine
iyi cevap verdiini gostermektedir. Birka¢ istisna sthda, klinikte izole edilenP.
Aeruginosa suslar seftriaksona direnclidir.

Listeria monocytogenes, Mycoplastigeri, Stenotrophomanas maltophilia, Ureplasma

urealyticum, Chlamydi&irleri de seftriaksona gal olarak direncli organizmalardir.

Anaerob organizmalar:

Bacteroidestiirleri (safraya duyarl)*Clostridium tirlert (C. difficile grubu haric),
Fusobacterium nucleatum Fusobacterium tirleri  (diger), Gaffkia anaerobica
(peptococcus), Peptostreptococdiisleri’.

1 Hemin vitro, hem dén vivoolarak seftriaksona duyarlilik géstegmian tiirler

* Bu torlerin izole edilen bazi slar, B-laktamaz Ureterek seftriaksona direng
gostermektedir.

Not: B-laktamaz UreteBacteroidegurlerinin bircggu (6zellikleB. fragilis) direnclidir.
Clostridium difficiledirenclidir.

Sinir degerleri:

Seftriaksona duyarlilik tayini, disk difiizyon tesdigar veya besiyeri diliisyon testi gibi,
“National Committee for Clinical Laboratory Standsit (NCCLS) (Klinik Laboratuvar
Standartlari Ulusal Komitesi tarafindan onerileanskart teknikler kullanilarak yapilabilir.
Asagidaki seftriakson duyarlilik kriterleri NCCLS tanadflan bildirilmitir:

30 mg/L’hk ilag konsantrasyonu kullanilarak biliden dezerler mg/L (MIC testi) veya
mm’dir (disk difizyon testi)

Klinik Laboratuvar Standartlari Ulusal Komitesi (NC CLS)-(M100-S12

Duyarli Orta derecede duyarli | Direncli
Enterobacteriaceae, P <8 16-32 >64
aeruginosa ve der
non-Enterobacteriaceae Disk: < 13 Disk: 14 — 20 Disk: >21

Staphylococcus turleri

12

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/desefin-im-05-gr-1-flakon-8699525272324/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/desefin-im-05-gr-1-flakon-8699525272324/

Haemophilugrleri <2 - -
Disk: >26

Neisseriatlrleri <0.25 - -
Disk: >35

Streptococcus <0.5 1 >2

pneumoniae *

Diger StreptococcusBeta strep (Streptokok -

tarleri.** farenijiti)
<0.5 Disk:>24 Viridansgrubu: Viridansgrubu:
Viridansgrubu: 1 Disk: 25-26 >2 Disk: <24
<0.5 Disk:>27

* 2002 S. pneumoniaesinir dgerleri (NCCLS M100-S12), non-menenjit ornekler igid

(Duyarh), 2 (Orta derece) w4 (Direngli) olarak ve menenjit 6érnekleri ickk0.5 (Duyarli), 1
(Orta derece), ve> 2 (Direngli) olarak belirlergtmi

** 2002 Streptococcus viridangrubu sinir dgerleri (NCCLS M100-S12¥1 (Duyarli), 2 (Orta

derece), ve4 (Direncli) olarak belirlenngtir.

Duyarhlik testleri seftriakson diskleri ile yapiahdir, ciinkl sefalosporin sinifi disklerle
yapilan in vitro testlerde direncli olgu bilinen sylara kagi DESEHN'in etkili oldugu
gorulmistir. NCCLS kriterlerinin kullaniimagh tlkelerde alternatif olarak DIN, ICS

veya dger standart ve yorumlanabilir duyarhlik testleuilnilabilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Emilim: intramuskiiler, tek doz 1 g'lik uygulamadan sonraid gaat icinde ukalan
maksimum plazma konsantrasyonu 81 mg/litre’dir.

Bolus intraven6z enjeksiyondan sonra ortalama pikskntrasyonlar, 500 mg’'lik dozu
takiben yaklaik olarak 120 mg/l ve 1 gramlk dozu takiben yaldaolarak 200 mg/I'dir;
30 dakikalik 2 gramlk infuzyondan sonra ortalan®&rg/lI'lik duzeyler elde edilir.
%1.06’lik lidokainde 500 mg DESHR'in intramuskiiler enjeksiyonu, 1 saat icinde 40-
70 mg/lhk ortalama pik plazma konsantrasyonlarilusturur. Intramiskiiler
enjeksiyondan sonra biyoyararlanim %100'dr.

Dagilim: Seftriaksonun dalim hacmi 7-12 litredir. Seftriakson 1-2 g'lik dt@n sonra
akciger, kalp, safra yolu/karager, tonsillalar, orta kulak ve nazal mukoza, kemik,
serebrospinal, plevra, prostat ve sinovyal siwlarda dahil oldgu 60'In Uzerinde doku
ve vicut sivisinda, etken patojenlerirg@oun minimum inhibisyon konsantrasyonunun

Uzerinde ve 24 saatten uzun surelerle mikemmetnasgen sglamaktadir.
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intraven6z uygulamada, seftriakson interstisyelyansiratle difiize olur ve duyarli
organizmalara kar 24 saat suren bakterisid konsantrasyonigasa sekle bakiniz).
DESEHAN’in farmakokinetgi, biyik Olciide konsantrasyona gha olarak serum
albiiminine balanmasi ile belirlenirinsanda ilacin plazmada serbestg(balmayan)
fraksiyonu, terapétik konsantrasyon atadin ¢cgzu icin yaklgik olarak %5'tir ve 300
mg/l'lik konsantrasyonlarda %15’e yikselir.

konsantrasyonu yukseldikce azalr; d@ine 100 mg/litre’den dgilk plazma
konsantrasyonlarinda %95, 300 mgl/litre’lik plazmangantrasyonlarinda ise %85
baglanma gorulur. Dgiik albimin miktarina g olarak interstisyel sividaki serbest
seftriakson orani plazmadakine gore daha yuksektir.

1 ¢ Rocephin verilisinden
sonra konsantrasyon (mg/ml)

200 IK

100 5

-

7] ]

0 s 10 15 20 25 saat

Seftriakson, yenidgan, bebek ve cocuklarda enflamasyonlu meninkslerestpe olur.
Bebek ve cocuklarda 50-100 mg/kg i.v. DE$EFenjeksiyonunu izleyen 24 saat
icinde,serebrospinal sivida seftriakson konsantrasy1.4 mg/litre’nin Ustindedir.
Serebrospinal sivida ortalama 18 mg/l olan dorulks&atrasyona i.v. enjeksiyondan
yaklasik 4 saat sonra udir. Ortalama serebrospinal sivi dizeyleri, baketmenenjitte
plazma konsantrasyonunun %217'si, aseptik meneng#e%4'li kadardir. Menenijitli
eriskinlerde 50 mg/kg'lik uygulamayla 2-24 saat sUreslige edilen serebrospinal sivi
konsantrasyonlari, menenijitte en sik rastlanamepiegojenlerin NIK degerlerinin birkag
kat Uzerindedir.

Seftriakson plasentadan gecer ve anne sutlungdi &#tnsantrasyonlarda bulunur.
Biyotransformasyon: Seftriakson sistematik olarak metabolize edilnfekat ba&irsak

florasi tarafindan inaktif metabolitlere d@tiirGlUr.
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Eliminasyon: DESEAN esas olarak dgmeden atilir. Seftriaksonun %50-60'
degismems olarak idrarla (tamamina yakini glomeruler filyras ile), %40-50'si ise
degismems olarak safrayla ve lgarsaklarla atilir.

Seftriaksonun total plazma klerensi 10-22 ml/dakikaRenal klerens 5-12 ml/dakikadir.
Yetiskinlerde eliminasyon yari-Omru yakl& 8 saattir ve yari dGmir, doz, uygulama yolu
veya tekrarlanan uygulamalardan buiyik oOl¢clide etikez.

Dogrusallik/ da@rusal olmayan durumSeftriaksonun farmakokingti lineer degildir.

Toplam ila¢ konsantrasyonu bazinda eliminasyon -@@mi hari¢, tim temel

farmakokinetik parametreler dozaghalidir.

Hastalardaki karekteristik dzellikler:

Yash hastalar:75 yain tUstindeki ygli hastalarda ortalama eliminasyon yari émrl genc
yetiskinlerle kasilastirildiginda genellikle 2-3 kez daha uzundur. Tim sefalasigode
oldugu gibi, yah hastalarda bébrek fonksiyonundaki azalma, yariid@e uzamaya yol
acabilir. Ancak, seftriaksonla ilgili bugine kadtplanan bulgular, doz rejiminde
degisiklik yapiimasinin gerekli olmagini gostermektedir.

Yeni_dgzanlar: Yeni dazan bebeklerde ilk hafta dozun % 80'i idrarla atilgekiz

gunlukten kicuk bebeklerde ortalama eliminasyon I-§ami  geng eskinlerle
karsilastirildiginda 2-3 kez daha uzundur.

Bbbrek ve karager yetmezligi olan hastalarBobrek veya karager yetmezigi olan

hastalarda, seftriaksonun farmakokinetik Ozellikide cok az dgsiklik gozlenir ve
eliminasyon yari 6mri hafif diizeyde uzar. Tekiba bobrek fonksiyonlarinda bozukluk
varsa seftriaksonun safra yoluyla atiimi ve telgim karagier fonksiyonlarinda
bozukluk varsa bobrek yoluyla atilimi artar.

Beyin omurilik sivisi: DESEM inflamasyonlu ve inflamasyonsuz meninkslerderegec

(es zamanli plazma konsantrasyonunun %4-17’si duzeyimdkonsantrasyona gla).
5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri
Insanlarda treme cginalari embriyotoksisite, fetotoksisite, teratojérizeya dgumda,

perinatal ve postnatal gginde erkek veya di fertilitesinde olumsuz etkiler
gostermenttir. Primatlarda embriyotoksisite veya teratojeeigiozlenmenstir.
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6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

DESEHN 0.5 g i.m. flakon herhangi bir yardimci maddarigemektedir.

6.2. Gegimsizlikler

DESEHRN iceren c¢ozeltiler dier ajanlar ile kastirilmamali veya dier ajanlara
eklenmemelidir. Ozellikle, kalsiyum iceren seyrlér (6rnesin Ringer ¢ozeltisi veya
Hartman c¢ozeltisi) seftriakson flakonlarini rekatigt etmek icin veya rekonstitlie
edilmis bir flakonu IV uygulama icin daha fazla seyreltmigkn kullanilmamalidir,
cunku cokelti olgabilir. Seftriakson ve kalsiyum iceren ¢ozeltilarktiriimamali veya

ayni anda uygulanmamaldir.

Literatirlerde seftriaksonun amsakrin, vankomidimkonazol, aminoglikozidler ve

labetalol ile gegimsiz oldiu bildirilmistir.

6.3. Raf omri
48 ay.

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

Sulandirildiktan sonra bekletiimeden kullaniimalidi

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

Aluminyum emniyet kapsultu ve kaucuk tipa ile kalpaty renksiz cam flakonlar (Tip
1) ve 2 ml % 1 Lidokain hidroklorir solusyonu g renksiz, halkali, cam ampul
(Tip 1).

Her bir karton kutu; 1 adet flakon ve 1 adet ¢Oozéoipul icermektedir.

6.6. Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
‘Tibbi atiklarin kontroli yonetmeli ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll
yonetmelikleri ne uygun olarak imha edilmelidir

Kural olarak, ¢ozeltiler hazirlandiktan sonra herketaniimalidir.

Cozeltilerin renkleri, konsantrasyon ve saklanmeelgiine bl olarak acik sari ile bal

rengi arasinda g@esir. Soliisyonun renginin gsmesi ilacin etki ve toleransini etkilemez.
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Intramiiskiiler enjeksiyorintramiiskiler enjeksiyon icin 1 g DESEF 3,5 ml %1'lik
lidokain ¢Ozeltisinde ¢ozulur ve derin intragluteajeksiyonseklinde uygulanir. Her iki
tarafa da 1 g'dan fazla enjekte edilmemesi Onekiledr. Lidokain icermeyen i.m.

enjeksiyonlar grihdir. Lidokain ¢ozeltisi asla i.v. uygulanmanthh
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Mavi nokta yukarida bulunacakkilde tutulur.
Ampulin ba kismi ok yonindesagiya cekilir.

Testere kullaniimasina gerek yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikgekmeceistanbul

8. RUHSAT NUMARASI
179/34

9. ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR IHI
10.09.1996 /10.09.2011

10. KUB'UN YEN iLENME TAR iHi
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Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/desefin-im-05-gr-1-flakon-8699525272324/

