KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFAKS 500 mg .M. Enjektabl Toz igeren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:

Flakon:

500 mg sefuroksime esdeger 525.9 mg steril sefuroksim sodyum
Ampul:

20 mg lidokain HCl

Yardimci1 madde:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjektabl toz igeren flakon:

Beyazdan krem rengine kadar olan renklerde, hava ge¢irmez (hermetik) sekilde kapatilmis flakonda
toz.

Coziicii:

Renksiz, kokusuz berrak soliisyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapdotik endikasyonlar

Sefuroksim, antibiyotige hassas mikroorganizmalarin meydana getirdigi enfeksiyonlarda etkilidir. Bu
enfeksiyonlarin baglicalart sunlardir:

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ampisiline
direngli suslar dahil), Klebsiella tiirleri, Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve liretmeyen
suslari), Streptococcus pyogenes ve Escherichia coli’nin neden oldugu pndmonilerde,akut ve kronik
bronsitlerde, enfekte bronsektazilerde, akciger absesi ve postoperatif gogiis enfeksiyonlarinda.

Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis ve
Haemophilus influenzae kaynakl otitis media, Staphylococcus aureus kaynakli siniizit tedavisinde,
Uriner sistem enfeksiyonlari: Escherichia coli ve Klebsiella tiirlerinin neden oldugu akut ve kronik

piyolonefrit, asemptomatik bakteriiiri ve sistitte.



Deri ve yumusak doku enfeksiyonlary: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve iiretmeyen
suslar1), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Klebsiella tiirleri, Enterobacter tlrlerinin neden
oldugu seliilit, erizipel, peritonit ve yara enfeksiyonlarinda,

Septisemi: Intramuskiiler uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak kullanildiginda), Staphylococcus
aureus (penisilinaz lireten ve iretmeyen suslari), Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli,
Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil) ve Klebsiella tiirlerinin neden oldugu,
Menenjit: Intramuskiiler uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak kullanildiginda), Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Neisseria meningitidis,
Staphylococcus aureus’un (penisilinaz iireten ve liretmeyen suslar1) neden oldugu,

Gonore: Erkeklerde ve kadinlardaki Neisseria gonorrhoeae’nin (penisilinaz iireten ve liretmeyen
suslar) neden oldugu akut ve komplike olmayan yaygin gonokokal enfeksiyonlarda,

Kemik ve eklem enfeksiyonlary: Staphylococcus aureus’un (penisilinaz ilireten ve liretmeyen
suslar1) neden oldugu osteomiyelit, septik artrit gibi hastaliklarin tedavisinde endikedir.

Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastalik.

Profilaksi: Enfeksiyonlardan ileri gelen risk artisi oldugunda ve abdominal, pelvik, ortopedik,
kardiyak, pulmoner, dzofajiyal ve vaskiiler ameliyatlarda profilaktik olarak uygulanabilir. Ozellikle
kolon ameliyatlarinda ve jinekolojik ameliyatlarda profilaksi icin CEFAKS enjektabl genellikle tek
basina etkilidir. Ancak uygun goriildiigiinde bir aminoglikozid antibiyotik ile veya metronidazol ile
kombine edilerek de (oral, supozituar veya parenteral) kullanilabilir. Proflaktik kullanim cerrahi
sonrasinda 24 saatten daha uzun devam etmemelidir. A¢ik kalp ameliyatlarinda bu siire 48 saatten

daha uzun olmamalidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /Uygulama sikhig1 ve siiresi

Sefuroksimin giinlik dozu ve uygulama yolu; hastanin yasina, enfeksiyonun siddetine ve
enfeksiyona neden olan mikroorganizmalarin hassasiyetine gore ayarlanir.

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde CEFAKS asagida belirtilen dozlarda
kullanilmalidar.

Eriskinler ve 12 yas iistii cocuklar:

Hafif ve orta siddetli enfeksiyonlarda (komplike olmamus {iriner sistem enfeksiyonlari,deri ve
yumusak doku enfeksiyonlari,dissemine gonokok enfeksiyonlar1 ve komplike olmamis
pndmoni) 8 saatte bir IM 750 mg olarak dnerilmektedir.

Agir ve komplike enfeksiyonlar da bu doz giinde 3 kez olarak 1.5 g' a kadar arttirilmalidir.

Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda 8 saat ara ile1.5 gram sefuroksim onerilir.



Hayat1 tehdit eden infeksiyonlar ile daha az duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu
infeksiyonlarda 6 saat arayla 1.5 g sefuroksim uygulanmasi gerekebilir.

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

Gonore:

Gonore tedavisinde CEFAKS, 1.5 g tek doz olarak uygulanmalidir ve bu doz farkli yerlerden
drnegin her bir kalcadan iki adet 750 mg CEFAKS’1n IM yoldan uygulanmasiyla yapilabilir.
Cerrahi Profilaksi:

Temiz—kontamine veya potansiyel kontamine cerrahi prosediirlerde profilaktik olarak 1.5 g
sefuroksimin ameliyattan hemen Once (insizyona baglamadan yaklasitk 1  saat Once)
uygulanmasi onerilir. Bu doz operasyondan 8 ve 16 saat sonra IM olarak iki kez daha 750
mg'lik dozlar ile desteklenebilir.

Acik kalp ameliyatlarinda profilaktik olarak 1.5 g sefuroksim anestezi indiiksiyonunda
uygulanmali ve daha sonra 12 saatlik araliklarla bu doz tekrarlanmalidir (toplam doz 6 g
olacak sekilde)

Sefuroksimin parenteral uygulanmasinin tamamlanmasini takiben oral antibiyotiklere
gegilebilir.

Ardisik siral tedavi:

Pnomoni: 48-72 saat siire ile 1.5 gr giinde iki defa IM uygulandiktan sonra uygun oral
antibiyotik ile tedaviye devam edilebilir.

Kronik bronsitin akut alevlenmesi: 48-72 saat siire ile 750 mg giinde iki defa IM
uygulandiktan sonra uygun oral antibiyotik ile tedaviye devam edilebilir.

Parenteral ve oral terapinin siiresi enfeksiyonun ciddiyeti ve hastanin klinik durumuna gore
belirlenmelidir.

Sefuroksimin, (CEFAKS Enjektabl Flakon) ayni zamanda oral uygulama i¢in sefuroksim
aksetil ester formu (CEFAKS Film Tablet) mevcuttur. Bu parenteral tedavinin oral
uygulamaya degistirilmesinin klinik olarak endike oldugu durumlarda, sefuroksim parenteral
tedavisine oral tedavi ile devam olanag saglar.

Tedavi siiresi:

Genel olarak tiim antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi sefuroksim sodyum tedavisine de
semptomlar kaybolduktan ya da bakteriyel eradikasyonun saglandigi kanitlandiktan sonra
minimum 48-72 saat siire ile devam edilmelidir.

Streptococcus pyogenes’in neden oldugu infeksiyonlarin tedavisinde, atesli romatizma ya da

glomerulonefrit riskine karst koruma saglamak i¢cin minimum 10 giin siireyle tedavi onerilir.
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Inatc1 infeksiyonlar icin birka¢ hafta gerekebilir ve yukarida belirtilenlerin altinda dozlar

kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

Biiyiik bir kas kitlesi i¢ine (gluteal ya da kal¢anin dis kismi) derin IM enjeksiyon seklinde
uygulanabilir.

CEFAKS 500 mg IM enjektabl toz iceren flakon, ¢oziicii olarak 2 ml %1 lidokain hidrokloriir
cOzeltisi icerir ve yalniz intramiiskiiler yoldan uygulanir.

Intramiiskiiler kullanim icin soliisyon hazirlanmast:

CEFAKS 500 mg IM enjektabl toz iceren flakon, 2 ml %1 'lik Lidokain hidrokloriir ¢ozeltisi
ile sulandirilir ve hafif opak bir siispansiyon olusuncaya kadar ¢alkalanir.

Stispansiyonun tiimii enjektore cekilerek intramiiskiiler yoldan uygulanir. 2 ml % 1'lik
Lidokain hidrokloriir ¢ozeltisi ile hazirlanan bu siispansiyon intravendz yoldan

uygulanmamalidir.

Uygulama i¢in hazirlandiginda hafif¢e opak bir siispansiyon halini alir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugunda dozun ayarlanmasi:

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

Kreatinin klerensi 10-20 ml/dak. olan eriskinlerde dozun giinde 2 kez 750 mg’a diisiirtilmesi
tavsiye edilir.

Kreatinin klerensi 10 ml/dak.'dan daha diisiik olan agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ise
giinde tek doz 750 mg yeterlidir.

Hemodiyalizdeki hastalara, uygulanan doz her diyaliz sonunda verilmelidir.

Sadece serum kreatinin Slglimii mevcutsa asagidaki formiil yardimi ile ortalama kreatin klerens
degeri hesaplanabilir.

Erkek hastalarda;

Kreatin Klerensi= vicut agirligi(kg)x(140-yas)

72 x serum kreatinin (mg/dl)
Kadin hastalarda yukaridaki formule gore bulunan deger 0.85 ile ¢arpilmalidir.

Karaciger yetmezligi ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut degildir.



Pediyatrik popiilasyon:

Giinliik doz, viicut agirliginin her kg’1 i¢cin 50-100 mg’dir. Bu doz 3 veya 4 esit kisma bollinerek esit
araliklarla uygulanir.

Ciddi ve agir seyreden infeksiyonlarin tedavisinde 100 mg/kg/giin gibi daha yiiksek dozlar (erigkin
dozunu geg¢meyecek sekilde) kullanilmalidir. Kemik ve eklem infeksiyonlarinda ii¢ esit doza
boliinerek 8 saat ara ile uygulanmak tlizere 150 mg/kg/gilin sefuroksim Onerilmektedir ve bu doz
erigkinler i¢in 6nerilen maksimum dozu gegcmemelidir.

Bobrek yetmezligi olan pediyatrik hastalarda doz araliklar1 eriskin hastadakilerine benzer sekilde

degistirilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Sefuroksim sodyumun atilimimin bdbrekler iizerinden oldugu bilindiginden renal fonksiyon
bozuklugu durumunda toksik reaksiyonlarin riski artmaktadir. Bu nedenle yash hastalarda bobrek
fonksiyonlarinda azalma olabileceginden doz se¢iminde dikkatli olunmali ve renal fonksiyonlarin

takibi yapilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya ilacin igerigindeki herhangi bir maddeye karsi

hipersensitivitesi olanlarda kontrendikedir. Akut porfiride kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Her ne kadar sefuroksim penisilinlere duyarli olan bireylerde emniyetle kullanilabilmekteyse de, bazi
sefalosporinler ve penisilinler arasinda ¢apraz reaksiyonlar bildirilmektedir. Bu nedenle penisilinlere
veya beta-laktamlara karsi anaflaktik reaksiyonlar gdstermis olan hastalarda ozellikle dikkatli
davranilmalidir. Allerjik reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasi halinde derhal ila¢ kesilmelidir. Gerekirse
uygun ajanlarla (presoraminler, antihistaminikler, kortikosteroidler gibi) hasta tedavi edilmelidir.
Uzun siireli tedaviler, antibiyotige hassas olmayan mikroorganizmalarm (Or: Candida, Enterokoklar,
Clostridium difficile) asir1 iiremesine neden olarak tedavinin kesilmesini gerektirebilir. Genis
spektrumlu antibiyotiklerin kullanimi ile psdédomembrandz kolit meydana gelebilmektedir. Bu
nedenle tedavi sirasinda veya sonrasinda agir diyare goriilmesi halinde ilacin kesilmesi ve uygun
yontemlerle tedavi edilmesi (oral vankomisin gibi) gerekebilir.

Ayni anda furosemid gibi giiclii diiiretikleri veya aminoglikozidleri alan hastalar, yiiksek dozda

sefalosporin antibiyotikleri, bu kombinasyonlarla bobrek yetmezligi bildirildiginden dikkatli



verilmelidir. Bu hastalarda, yaslilarda ve daha dnceden bobrek yetmezligi olan hastalarda renal
fonksiyon kontrol edilmelidir.

Menenjit tedavisinde kullanilan diger rejimler gibi sefuroksim sodyum tedavisi sirasinda az sayidaki
pediatrik hastada hafif ile orta derece arasinda degisen isitme kaybi raporlanmistir. Diger antibiyotik
tedavilerinde oldugu gibi 18 ve 36’mc1 saatlerde yapilan serebrospinal sivi kiiltiirlerinin pozitif
olmaya devam ettigi belirlenmis olsa da bu durumun klinik iligkisi bilinmemektedir.

Sefalosporin grubu antibiyotikler protrombin aktivitesinde diismeye neden olabilmektedir. Bu
nedenle karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda ve daha once antikoagulan tedavi ile
stabilize olan hastalarda protrombin zamani takip edilmelidir, gerektiginde eksojen vitamin K
uygulanmalidir.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1.2 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yiiksek dozda probenesid ile birlikte verilmesi sefuroksimin itrahini geciktirir ve yiiksek serum
diizeyleri olusturur.

Sefuroksimin aminoglikozidlerle kombinasyonu additif nefrotoksisiteye neden olabilmektedir.

Ayn1 anda furosemid gibi giiclii diiiretikleri veya aminoglikozidleri alan hastalara, yiiksek dozda
sefalosporin antibiyotikleri, bu kombinasyonlarla bdbrek yetmezligi bildirildiginden dikkatli
verilmelidir.

Sefuroksim ile tedavi edilen bazi hastalarda Coombs testi pozitif bulunmustur. Bu durum kanin cross
matching’ini degistirebilir.

Idrarda glukoz tayini i¢in bakirin indirgenmesine dayanan testler kullanildiginda (Benedict, Fehling
soliisyonu, Clinitest), sefuroksim bu testleri bozabilmekte ve yalanci pozitif sonuglar alinmasina yol
acabilmektedir. Ancak enzimatik esasa dayanan testleri etkilememektedir.

Kan sekeri tayininde kullanilan ferrisiyanid testinden de yalanci negatif sonuglar alinmasina neden
olabilmektedir. Sefuroksim kullanan hastalarin kan/plazma glukoz seviyelerinin glukoz oksidaz veya
heksokinaz metotlar ile tayini tavsiye edilir.

Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin miktar tayinini etkilemez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

3 ayliktan daha kii¢lik bebeklerde etkinligi ve giivenilirligi saptanmamustir.



Geriyatrik popiilasyon:

Genelde yashilar ve geng hastalar arasinda sefuroksimin etkinligi ve giivenilirligi bakimindan
fark bildirilmemistir. Ancak bazi yasl hastalarin ilag etkilerine duyarli olduklar1 géz ardi
edilmemelidir.Ayrica yaslt hastalarda bobrek fonksiyonunun azalmis olma ihtimali géz

ontinde bulundurulmali ve doz dikkatle se¢ilmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori B’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Sefuroksim aksetil icin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi

gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebelik donemi:
Embriyopatik veya teratojenik etkisi goriilmemistir ancak diger biitiin ilaglar gibi hamileligin
ilk aylarinda dikkatle ve doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:

Sefuroksim aksetil anne siitii ile atilmaktadir. Emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/fertilite:
Siganlarda yapilan iireme ¢aligmalarinda giinde 1000 mg/kg’a kadar verilmesi ile (mg/m?
olarak viicut ylizey alanina gore, insanlar icin Onerilen maksimum dozun 9 kati1) {ireme

yetenegini etkiledigine dair bir bulguya rastlanmamustir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimini etkiledigine dair bir veri mevcut degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Enjektabl olarak verilen sefuroksime ait yan etkiler oldukca seyrektir ve genellikle hafif ve

gecici 0zelliktedir.



Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, CEFAKS’ 1n uzun siireli kullanim1 duyarli olmayan
organizmalarin liremesine neden olabilir (6rnegin Candida, Enterekok, Clostridium difficile).
Klinik ¢aligmalarda rapor edilen istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

Cok Yaygin (=1/10); Yaygin (=1/100 ila <1/10); Yaygin Olmayan (=1/1000 ila <1/100);
Seyrek (=1/10000 ila <1/1000); Cok Seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Infeksiyon ve enfestasyonlar:

Seyrek :Uzun siireli kullanimda candida asir1 ¢ogalmasi goriilebilmektedir.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari:

Yaygin: ndtropeni ve eosinofili

Yaygin olmayan: hemoglobin ve hematokrit seviyelerinde azalma, , lokopeni , pozitif cooms testi
Seyrek: trombositopeni

Cok seyrek:hemolitik anemi goriilebilmektedir.

Immun sistem bozukluklar ve hipersensitivite reaksiyonlari:

Yaygin olmayan: deride kizariklik, dokiintii, pruritis, hipersensitiviteye bagli olarak {irtiker
Seyrek:ilag atesi

Cok seyrek: anaflaksi gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari, interstisyel nefrit ,kutandz vaskiilit
Gastrointestinal sistem hastaliklar:

Yaygin olmayan :gastrointestinal rahatsizlik

Cok seyrek: psddomembrandz kolit,

Hepatobilier bozukluklar:

Yaygin: karaciger enzimlerinde gegici yilikselmeler (ALT, AST ve LDH),

Yaygin olmayan : Serum bilirubinde gecici yiikselmeler

Deri ve deri alti1 doku hastahiklar::

Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekrolizis

Renal ve idrar yollar1 bozukluklari:

Cok seyrek: serum kreatinin ve/veya kan lire, azot degerlerinde yiikselmeler ve kreatinin klerensinde
azalma

Genel bozukluklar veya uygulama yeri reaksiyonlari:

Yaygin: intramiiskiiler enjeksiyon yerinde gegici agri .Bu daha ¢ok yiiksek dozlarda meydana gelir.

Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikle gerektirmez.



Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast slipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Sefalosporinlerin ¢ok yiiksek dozda alinmasi, konviilsiyonlara sebep olabilmektedir. Boyle hallerde
ilag derhal kesilmeli, gereginde antikonviilsan ilaglar verilmelidir. Hemodiyaliz ve peritonal diyaliz

sefuroksimin serum diizeyini diisiirmekte yarar saglamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: ikinci kusak sefalosporinler

ATC kodu: J01DC02

Sefuroksim, parenteral (IM, 1V) yoldan uygulanabilen, ¢ogu beta-laktamazlara direncli, semi-
sentetik, genis spektrumlu sefalosporin grubu bakterisid etkili bir antibiyotiktir.

Mikrobiyoloji:

Sefuroksim bakteri hiicre duvari sentezini inhibe eder ve bu yolla bakterisid etki gdsterir.
Sefuroksim, beta-laktamaz iiretenler dahil bircok Gram-negatif ve Gram-pozitif bakteri lizerinde
bakterisid etkiye sahiptir. Beta-laktamaz enzimlerine, 6zellikle Enterobacteriaceae tiirlerinde sik
rastlanilan plasmid araciligi ile transfer edilen beta-laktamaz enzimlerine kars1 direnglidir.

Ampisilin ve amoksisiline direngli bir¢ok sus iizerine de etkilidir.

Sefuroksimin etkili oldugu mikroorganizmalarin baslicalar1 sunlardir:

Gram-negatif mikroorganizmalar: Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil),
Haemophilus parainfluenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae (penisilinaz iireten ve iiretmeyen suslar dahil), Escherichia coli, Klebsiella tiirleri
(Klebsiella pneumoniae dahil), Enterobacter tirleri, Citrobacter tiirleri, Salmonella tiirleri, Shigella
tiirleri, Proteus mirabilis, Providencia tirleri, Proteus rettgeri, Proteus inconstans, Morganella
morganii, Moraxella catarrhalis (ampisiline direngli suslar dahil).

Gram-pozitif mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz treten tiirler dabhil,
metisiline direngli tiirler hari¢), Staphylococcus epidermidis (penisilinaz {ireten tiirler dahil,

metisiline direngli tiirler harig), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (ve diger beta-
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hemolitik streptokoklar), Streptococcus grup B (Streptococcus agalactiae), Bordatella pertussis,
Streptococcus mitis (viridans grup).

Anaerob mikroorganizmalar: Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar (Peptococcus ve
Peptostreptococcus tiirleri dahil), Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirleri dahil), Gram-negatif
basiller (Bacteroides ve Fusobacterium tiirleri dahil), Propionibacterium tiirleri.

Diger organizmalar: Borrelia burgdorferi.

Asagidaki tiirlerin bazi suslar sefuroksime duyarh degildir:

Streptococcus faecalis, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Enterobacter tiirleri, Citrobacter
tiirleri, Serratia tiirleri, Bacteroides fragilis.

Asagidaki organizmalar sefuroksime duyarh degildir:

Clostridium difficile, Pseudomonas tiirleri, Campylobacter tiirleri, Acinetobacter calcoacetius,
Listeria monocytogenes, Legionella tiirleri, metisiline direngli Staphylococcus aureus, metisiline
direngli Staphylococcus epidermidis.

CEFAKS Enjektabl ve aminoglikozid antibiyotiklerinin in vitro aktiviteleri kombinasyonda en

azindan additif ve bazen sinerjik etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Sefuroksim intramiiskiiler uygulamay:1 takiben 30 ile 45 dakika i¢inde doruk diizeylere ulasir.
Intramiiskiiler veya intravenoz enjeksiyon sonrasi serum yar1 dmrii yaklagik 70 dakikadur.
Dagilim:

Kullanilan yonteme bagl olarak proteinlere baglanma orani % 33-50'dir.

Sefuroksim intramiiskiiler uygulamay1 takiben 30-45 dakika i¢inde doruk diizeylere ulasir.
Kemik, sinovyal siv1 ve akoz hiimoérde genel patojenler i¢in minimum inhibitdr diizeylerinin
iistiindeki konsantrasyonlara ulagabilir. Sefuroksim meninksler iltihapli oldugunda, kan beyin
bariyerini gecer. Plasentay1 gectigi bilinmektedir.

Biyotransformasyon:

Sefuroksim metabolize olmaz,

Eliminasyon:

Intramiiskiiler enjeksiyon sonrasi serum yar1 dmrii yaklasik 70 dakikadir. Yaklasik olarak %50

oraninda tubiiler sekresyon ve %350 oraninda glomeriiler filtrasyon ile atilir. Biiylik bir
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boliimil ilk 6 saatte elimine olarak, 24 saat i¢inde verilen ilacin hemen hemen tamami (% 85-
90'1) degismeden idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanma 6mrii yetiskinlerdekinin 3-5 kati
olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi antibiyotigin itrahin1 geciktirir ve yiiksek serum

diizeyleri olusturur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Sefuroksime maruziyet sonrasinda embriyopatik ve teratojenik etkilerin olduguna dair higbir

veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
(Coziicii Ampul:

Sodyum Hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
CEFAKS aminoglikozid grubu antibiyotiklerle ayn1 enjektore ¢ekilmemelidir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Kuru toz olarak 25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda 1siktan koruyarak 24 ay

saklanir.

Sulandirildiktan sonra 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanirsa 24 saat ve sogukta (2-8

°C) saklanirsa 48 saat siireyle etkinligini korur.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, primer ambalaj malzemesi olarak; bromobutil kaucuk tipa ve aluminyum emniyet
cemberi ile kapatilmis 8 mL’lik renksiz (Tip III) cam flakonda toz ve 2 ml %1 Lidokain HCI

cozeltisi iceren 2 mL’lik halkali, renksiz, (Tip I) cam ampulde ¢oziicii.
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Her bir karton kutu; 1 adet flakon, 1 adet ¢6ziicii ampul ile kullanma talimati igermektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegerli oldugu taktirde kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin
kontrolii yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mabh.

Basin Ekspres Cad. No.1

34303 Kiiciikcekmece/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
249/18

9. iILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi:14.03.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
14.03.2013
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