
LG LER  
 

1. BESER TIBB   
 

lakon 

 

2. KAL TAT F VE KANT TAT F B LE M 
 

Etkin madde: Bir flakon 1 g seftriaksona e de er seftriakson disodyum 
 

 
 

 

 

K FORM 
 

 
 

 

 

4. KL N KLER 
 

 
 

u enfeksiyonlar: 
 

- Sepsis, 
 

- Menenjit, 
 

-  
 

-  
 

- Kemik, eklem, yumu  
 

- bozuklu una ba  
 

- B  
 

- -burun-bo az 

bakteriyel komplike olmayan otitis media, 
 

- nlar, 
 

- Preoperatif enfeksiyon profilaksisi. 

 

4.2. Pozoloji ve uygulama ekli 
 

 
 

ekilde tavsiye edilmedi i takdirde; 
 

Standart doz 
 

Yeti kinler ve 12 ya  
 

-2 g (24 saatte bir)  orta 

u enf a  
 

 
 

i ir. Genellikle  

oldu    

48-72 saat  tedavisine devam edilmelidir. 
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Kombine tedavi: 
 

Deneysel ko -negatif bakterilere kar FT ile aminoglikozidler 

 zaman 

kesin olmasa da, Pseudomonas aeruginosa gibi patojenlerin neden oldu u ciddi ve 

tehdit eden enfeksiyonlarda  ile aminoglikozidler kombine edilebilinir. Ancak bu iki 

  
 

Menenjit:  mg/kg   

(4 g a   

a  

edilmi tir: 
 

 
 

 
 

Streptococcus pneumoniae  
 

Lyme borreliosis:  mg/kg ile 

 
 

Gonore: lar) tedavisinde i.m. olarak 250 mg tek 

doz seftriakson  
 

Preoperatif profilaksi: Enfeksiyon riskine ba -90 dakika     

1-   

veya ornidazol gibi 5-  

etkili oldu  
 

Uygulama ekli: 
 

  
 

 daha fazla 

 
 

. 

 

kin ek bilgiler: 
 

er yetmezli i: er 

 dozunu azaltmaya gerek yoktur. Ancak 

pret i olanlarda (kreatinin klirensi < 10 ml/dakika)  

 

hastalarda  dozunu azaltmaya gerek yoktur. 
 

er fonksiyon bo  

inde doz 

 ilave 

dozlara gerek yoktur. Ancak bu ha mi

ayar  

edilmelidir. 
 

 
 

Yeni  

 
 

Yeni nde tek doz 20-  doz     

 ildir. 
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Seftriakson ve intrave anlarda      

(  bu 

anlarda   4.3. 

Kontrendikasyonlar). 
 

Bebek  
 

-80 mg/kg. 
 

kin dozu 

  

-shot therapy). 
 

Geri  

 

4.3. Kontrendikasyonlar 
 

 sefalosp  

kontrendikedir. 
 

i 

 
 

maddelerden herhangi birine kar  

u bilinen hastalarda   
 

Hiperbilirubinemili yeni i anlar seftriakson ile tedavi 

edilmemelidir. I malar seftriaksonun bilirubini serum albumininden 

ve bu hastalard tir. 
 

Seftriakson ve intrave  anlarda       

( lanan (veya bu 

 

 

 
 

er sefalosporin u bilinmeyen ya da 

alerjik  anafilaktik 

tir. 
 

 hastalarda 

- tir. 
 

Seftriaks  

   
 

Clostridium difficile-   

antibakteriyel aja tir. Antibakteriyel maddelerle tedavi kolonun 

. 
 

tedir. Bu 

enfeksiyonlar antimi  

ge  mortaliteye 

 hastalarda 

 ard

 
 

rudan C. 
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i, antibiyotikle C. difficile 

 
 

Antibiyotik kolit  

tir.  sonla

bir h  hastalarda dikkatli o

i gibi seftriaksonun 

Enterococcus ve Candida   
 

, seftriakson veya kalsi er 

 

intrava  ndan olsa 

irlikte veya bunlarla 

verilmemelidir (Bkz. 4.2 Kontrendikasyonlar) 
 

e  

  
 

 vakalarda, safra kesesi ultrasonografisinde safra 

 tedavisinin 

 bulgulara, nadiren 

lik edebilir. Semptomatik vakalarda, cerrahi olmayan, konservatif tedavi 

 
 

Semptomatik vakalarda    
 

  pankreatit 

vakal

 tortusu gibi durumlar 

 ilgili olarak, 

edilmemelidir. 
 

Yeni seftriaksonun ekli ve Dozu 

er sefalosporinlerin 

seftriaksonun da bilirubin tir. Bu nedenle 

hiperbilirubinemili yeni   noktaya dikkat 

edilmelidir. Bilirub me riski bulunan yeni anlarda 

  

olarak  ebilir. 
 

 
 

  verebilir. 

u gibi   pozitif sonuca 

 enzimatik olmayan 

 

 
 

Pediyatri: 
 

-kalsiyum 

 

 
 

 

n s Y-seti

verilmemelidir. Sef syonu gibi kalsiyum 
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akson ve oral kalsiyum 

   

 
 

 

diyetinde olan hastalarda  

 

4.5.Di imler ve di er etkile im ekilleri 
 

  anda 

 
 

'in, aminoglikozidle kin bir bulgu yoktur. 
 

 uygu  

tir. 
 

Seft  ve 

-metiltiotetrazol bulunmaz. 
 

in eliminasyonu probenesid ile etkilenmez. 
 

mada, kloramfenikol ve seftriakson kombinasyonunun antagonist etki 

 
 

 

 
 

inden;  flakonlar  bir flakonu 

 gibi kalsiyum 

 V uygulama 

-  meydana gelebilir. 

 bir Y-  

 V 

uygula   ve kalsiyum i  

 uygun bir 

 uygulanabilir. 
 

  verebilir. 

er antibiyo u gibi   pozitif sonuca 

 enzimatik olmayan 

 idrarda 

 
 

Seftriakson hor  

 olmayan 

 

 

4.6. Gebelik ve laktasyon 
 

Genel tavsiye 
 

Gebelik kategorisi: B 
 

 
 

 kin klinik veri 

mevc ildir. 
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Ancak, seftriaksonun hormonal  

 veya tedaviyi 

takip eden ilk ay destekleyici ve hormonal olmayan kontraseptif 

 
 

 
 

ar. nsanda geb  

tir. H  fetotoksisite, 

teratojenisite ve um imde erkek veya 

tir. Primatlarda embriyotoksisite veya teratojenisite 

tir. 
 

 
 

i 
 

 

 
 

i /Fertilite : e kadar olan 

seftriakson  

 

 
 

una dair bir veri 

i 

 

 

4.8. stenmeyen etkiler 
 

1/1.000 ila <1/100); seyrek 

( bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 

tahmin edilemiyor). 
 

 inden veya ila  

tir. 
 

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 
 

 
 

ik  

 
 

 
 

 anemi, 

nda hafif uzama. 
 

 
 

 

500/mm
3

tir. 
 

Ba  
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Seyrek: Stomatit ve glossit. Bu yan  

tedavinin sonlamas unlukla kaybolurlar. 
 

unlukla  

neden oldu u  ir). Bu nedenle, 

 

 
 

Hepato-  
 

 (AST, ALT, alkalin fosfataz) 
 

ilerde seftriakson-kalsiyum tuzu 

 

 - elme 

 

usma gibi klinik semptomlar tir. Seftriakson tedavisi 

 
 

 
 

Y , ekzantem gibi  alerjik 

 
 

 

sendromu / toksik epidermal nekroliz 
 

  
 

 
 

 

 bildir

i takd  

tir. 
 

Genel bozukluklar ve uygulama  
 

, rigor, flebit ve V  
 

-   indirilebilir. 
 

 
 

Ara im 

 

4.9. Doz a  
 

 veya 

  tedavisi 

 

 

5. FARMAKOLOJ KLER 
 

 
 

Fa er beta- ak sefalosporinler) 
 

ATC kodu: J01DD04 
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Seftriakson        

gram-negatif ve gram-  

Seftriakson, gram-pozitif ve gram-negatif bakterilerin penisilinaz ve sefalosporinaz       

-  

in vitro  

 
 

Gram-pozitif aeroblar: 
 

Staphylococcus aureus
1

-negatif stafilokoklar
1
 

(S. epidermis gibi), Streptococcus pyogenes (A grubu, -hemolitik), Streptococcus agalactiae 

-hemolitik), -hemolitik streptokoklar (A ve B grubuna dahil olmayan), 

Streptococcus viridans
1
, Streptococcus bovis, Streptococcus pneumoniae

1 

 
1
: Hem in vitro, hem de in vivo olarak s   

 

Staphylococcus  olmak 

 Enterococcus faecalis, Enterococcus 

faecium ve Listeria monocytogenes  
 

Staphylococcus (S. epidermidis al olarak 

 
 

Gram-negatif aeroblar: 
 

+
                     

A. baumanii]*, Acinetobacter calcoaceticus)
1
, Aeromonas hydrophila, Alcaligenes faecalis, 

Alcaligenes odorans, Alcaligenes Borrelia burgdorferi, Capnocytophaga 

 Citrobacter Citrobacter diversus [C. amalonaticus dahil] Citrobacter 

freundii**), Escherichia coli
1
, 

+
Enterobacter aerogenes

1
*, 

+
Enterobacter cloacae

1
*, 

+
Enterobacter er)

1
*, Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae                 

(beta laktamaz pozitif 
1
 dahil), Haemophilus parainfluenzae

1
, Hafnia alvei, 

Klebsiella 
1
 (Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae**), Moraxella catarrhalis

1
 

(Branhamella catarrhalis), Moraxella osloensis, Moraxella er), Morganella 

morganii
1
, Neisseria gonorrhoea

1
 , Neisseria meningitidis

1
, 

Pasteurella multocida, Plesiomonas shigelloides, Proteus 
1
 (Proteus mirabilis

1
, Proteus 

penneri*, Proteus vulgaris
1
*), Pseudomonas fluorescens*, Pseudomonas  er)*, 

Providentia rettgeri*, Providentia er), Salmonella typhi, Salmonella 

olmayan), Serratia 
1
 (Serratia marsescens*), Serratia er)*, Shigella 

Vibrio  Yersinia enterocolitica, Yersinia er) 
 
1
: Hem in vitro, hem de in vivo olarak s   

 

* B -  seftriaksona 

 
 

** B  spektrumlu ve plazmide   

-  
 

+: Bir veya birden fazla Avrupa Bir i 

mikroorganizmala  

 
 

- -penisilinler, eski sefalosporinler ve 

amino u, 

Treponema pallidum malar ve hayvan deneylerinde 

malar, primer ve sekonder sifilizin seftriakson tedavisine iyi 
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s P. Aeruginosa
+
 

 
 

Listeria monocytogenes, Mycoplasma , Stenotrophomanas maltophilia, Ureplasma 

urealyticum, Chlamydia al olarak  
 

Anaerob organizmalar: 
 

Bacteroides 
1
 (C. difficile  

Fusobacterium nucleatum, Fusobacterium er), Gaffkia anaerobica (peptococcus), 

Peptostreptococcus 
1
. 

 

1
: Hem in vitro, hem de in vivo olarak s   

 

* B -   
 

Not: - Bacteroides B. fragilis  

Clostridium difficile  
 

erleri: 
 

 

 Klinik Laboratuvar 

  
 

tir: 
 

erler mg/L (MIC testi) veya 

 
 

-(M100-S12) 
 

  Orta derecede 

 

 

Enterobacteriaceae, 

P. aeruginosa ve di er 

non- 

Enterobacteriaceae, 

Staphylococcus  

8 

 

Disk: < 13 

 

16-32 

 

Disk: 14  20 

 

64 

 

21 

 

Haemophilus  2 

26 

- - 

Neisseria  0.25 

35 

- - 

Streptococcus 

pneumoniae * 

0.5 1  

er Streptococcus 

 

Beta strep (Streptokok 

farenjiti) 

24 

Viridans grubu: 

27 

- 

 

Viridans grubu: 

1 Disk: 25-26 

- 

 

Viridans grubu: 

24 

 
 

* 2002 S. pneumoniae erleri (NCCLS M100-S12), non-          

0.5 

), 1 (Orta derece), ve > tir. 
 

** 2002 Streptococcus viridans erleri (NCCLS M100-S12)  2 

(Orta derece), ve tir. 
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in etkili 

 DIN, ICS veya 

er standa  

 

 
 

 
 

Emilim: dan sonraki 2-  

 
 

Bolus  

takiben      

30   

lidokainde 500 mg seftriaksonun            

40-70 mg/ ortalama p turur.  enjeksiyondan 

sonra  
 

: -12 litredir. Seftriakson 1-  

er, tonsillalar, orta kulak ve nazal mukoza, kemik, 

serebrospinal, plevra, prostat ve sin  ve 

unun minimum inhibisyon konsantrasyonunun 

 
 

 

 bakteris  
 

i,  

nsa  fraksiyonu, 

 

 
 

 

konsantr  

 

 

 
 

Seftriakson, yeni re penetre olur. Bebek 

-100 mg/kg i.v.  enjeksiyonunu izleyen 24 saat  

 Serebrospinal 

ndan 

 plazma 

     

50 -  

  
 

Seftriakson plase  
 

Biyotransformasyon: Seftriakson sistematik olarak  

 
 

Eliminasyon:  med -  

- si ise 
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Seftriaksonun total plazma klerensi 10-22 ml/da -  

kinle -  veya 

tekrarlanan uygulamalardan  
 

rusal olmayan durum: i l ildir. Toplam 

-  farmakokinetik 

 
 

Hastalardaki kara  
 

  

-  

 

 

 
 

Yeni anlar: Yeni an bebeklerde ilk hafta  

Sekiz  - kinlerle 

-3 kez daha uzundur. 
 

i olan hastalar: i olan 

hastalarda, seftriaksonun farmakok  

 

varsa seftriaksonun safra yoluy  bozukluk 

 
 

 inflamasyonlu ve inflamasyonsuz meninkslerden 

-   

 

 
 

umda, 

i fertilitesinde olumsuz etkiler 

Primatlarda embriyotoksisite tir. 

 

KLER 
 

 
 

 lakon herhangi bir  
 

 
 

 er ajanlara 

 kals  

 

 

abilir. Seftriakson ve  

 
 

 labetalol 

tir. 

 

 
 

36 ay. 
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6.4.  
 

30
o

 kartonun 

 

 

i 
 

 1 g i.m. flakon, 1 adet + 4 ml %1 lidokain . 

  

Bir ampul 35 m  

 

 

6.6. Be  
 

bi i  

ne uygun olarak imha edilmelidir. 
 

 
 

asyon  rengi 

 

, 4 ml %1'lik lidokain 

r ve  tarafa da 1 

 enjeksiyonlar 

 

 

 
 

Gri nokta ekilde tutulur. 
 

 
 

 

 

7. RUHSAT SAH B  
 

-  

 

 

34956 Tuzla   

Tel No   : 0216 593 24 25 (Pbx) 

Faks No : 0216 593 31 41 

 

8. RUHSAT NUMARASI 
 

201/1 

 

9. LK RUHSAT TAR H /RUHSAT YEN LEME TAR H  
 

13.09.2002 

 

YEN LENME TAR H  
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