KISA URUN BIiLGIsSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFAKS 1.5 gl.V. enjektabl toz iceren flakon

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BIiLESIiM1
Etkin madde:
Sefuroksim (sodyum olarak) 1500 mg

Yardimci madde:

Yardimci maddeler icin 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Enjektabl flakon

Beyaz veya hemen hemen beyaz, az higroskopik toz

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar

CEFAKS belirli  mikroorganizmalarin  duyarli daginin sebep oldug aagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

1.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumagriemophilus influenzae
(amfisiline direncli suar dahil),Klebsiella spp., Staphylococcus aurdpsenisilinaz
Ureten ve Uretmeyen dag), Streptococcus pyogenes Escherichia colkdkenlerinin
etken oldu@ pnémoni dahil olmak tzere.

Ust solunum yolu enfeksiyonlar8treptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis
ve Haemophilus influenza&aynakli otitis mediaStaphylococcus aureusaynakli
sinlzitte.

Idrar yolu enfeksiyonlari: E&erichia coli ve Klebsiella spp.

Deri ve yumugk doku enfeksiyonlari: nisiline duyarli Staphylococcus aureus
(penisilinaz Ureten ve Uretmeyen lsu}, Streptococcus pyogenes, Escherichia coli,
Klebsiella spp. ve Enterobacter spp.

Septisemi: intramuskiiler uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak amultginda),
Staphylococcus aureugpenisilinaz Ureten ve Uretmeyen lsu) Streptococcus
pneumoniae, Escherichia coli, Haemophilus influenzéamfisiline direncli sukar
dahil) ve Klebsiella spp.

Menenjit: intramuskiler uygulamalar haric (sadece IV olarak aultginda
Steptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzaenfisiline direncli sukar
dahil), Neisseria meningitidis ve metisiline duyarli Staphylococcus aureus
(penisilinaz treten ve penisilinaz Gretmeyesian).

Gonore: Kadinlarda ve erkeklerde Neisseria gonorrhogagol actgl komplikasyon

1/9



yapmamg ve dissemine gonokok enfeksiyonlari.
8. Kemik ve eklem enfeksiyonlariStaphylococcus aureus(penisilinaz Ureten ve
Uretmeyen suar).

Profilaksi: CEFAKS’ In operasyon oncesi profilaktik kullanimi, temiz-kontamine veya
potansiyel kontamine olarak siniflandirilan, cerrahi prosedir uyguahastalarda (6rn.

vajinal histerektomi) patojenik duyarl bakterilerin blyumesi 6nleyerek bazi operasyon
sonrasi enfeksiyonlarin insidansini azaltir. Cerrahi prosedirlerde antibiyotiklerin etkin
profilaktik kullanimi, ilacin zamanlamasina ghdir. Cerrahi prosedir boyunca yara
dokuaunda etkin bir konsantrasyon elde etmek i¢cin, CEFAKS ameliyattan 1 ila 1,5 saat 0nce
uygulanmalidir. Cerrahi prosedirin daha uzun surmesi bekleniyorsa, prosedur sirasinda doz
tekrarlanabilir.

Normalde cerrahi prosedirden sonra ilacin profilaktik olarak uygulanmasi gerekmemektedir.
Ancak, profilaktik uygulama cerrahi prosedirden sonra 24 saat icerisinde durdurulmahdir.
Acik kalp ameliyatinda, CEFAKS’ In perioperatif kullanimi, ameliyat bdlgesinde ciddi
enfeksiyon riski tayan hastalarda etkindir. Bu hastalarda CEFAKS tegilaivi ameliyat
sonrasinda 48 saate kadar uzatiimasi tavsiye edilmektedir. Enfeksiyon durumunda, ilgili
mikroorganizmanin tanimlanmasi ve uygun antibiyotik tedavisiglatiaasi icin kultivasyon
amacli numune alinmalidir.

Proflaktik kullanim cerrahi sonrasinda 24 saatten daha uzun devam etmemelidir. Acik kalp
ameliyatlarinda bu sire 48 saatten daha uzun olmamalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gkl
Pozoloji/luygulama sikligi ve siresi:

Yetiskinlerde:

Bircok enfeksiyon giinde ¢ kez i.m. ya da i.v. yol ile 750 mg enjeksiyona cevap verecektir.
Daha &ir enfeksiyonlarda bu doz gunde 3 kez i.v. yol iledr'sa kadar artirilmalidir; i.m. ya

da i.v. enjeksiyonlar gr gerekirse gunluk 3 ila 6 g total doz verilerekaatBk aralarda
yapilabilir. Klinik olarak endike oldugunda bazi enfeksiyonlar ginde iki kez 1.5g ya da
750ny (i.v ya da i.m) parenteral uygulamanin ardindan oral tedaviye cevap verir.

Gonore Gonorede 1.5 g tek doz olarak verilmelidir. Bu, farkli yerlerden @mber bir
kalcadan 2 x 750 mgeklinde yapilabilir.

Menenjit: CEFAKS enjektabl duyarli turlerin sebep oldugakteriyel menenjitin tedavisi igin

uygundur. Aagidaki dozlar tavsiye edilir. Egkinler icin tavsiye edilen doz her sekiz saatte
bir i.v. olarak 3g.
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Ardisik tedavi:Pnémoni 48-72 saat, gunde iki kez 1.5g (i.v ya da i.m) enjeksiyonu takiben
tedaviye 7-10 gun, gunde iki kez 500mg CEFAKS (sefuroksim aksetil) ile oral yoldan devam
edilir.

Kronik broryitin akut alevlenmelerii48-72 saat, gunde iki kez 750 mg (i.v ya da i.m)
enjeksiyonu takiben tedaviye 5-10gun, giinde iki kez 500mg CEFAKS (sefuroksim aksetil) ile
oral yoldan devam edilir. Parenteral ve oral tedavinin suresi enfeksiyauetiyve hastanin

klinik durumu tarafindan belirlenir.

Profilaksi: Genellikle abdominal, pelvik ve ortopedik operasyonlar i¢in doz, anestezinin
induksiyon safhasinda i.v. olarak 1.5g'dir. Buna, 8 ve 16 saat sonra i.m. olarak iki kez daha
750mg'lik dozlar ilave edilebilir. Kardiyak, pulmoner, 6zofajiyel ve vaskuler operasyonlarda
genel doz anestezinin induksiyon safhasinda i.v. olarak 1.5g ve daha sonraki 24 ila 48 saat
icinde gunde U¢ kez 750 mg i.m. olarak devam ettirilir. Artroplasti (Total eklem replasmani)
ameliyatlarinda: Likid monomer ilavesinden dnce kuru metilmetakrilat algcisinin her paketine
total 1.5 g sefuroksim toz ilave edilebilir.

Uygulama sekli:

Intramuiskiiler: 250 mg sefuroksim sodyuma 1 ml enyeksik su veya 750 mg sefuroksim
sodyuma 3 ml enjeksiyonluk su ekleyin. Hafifce opak bir slispansiygurataya kadar
cdkalayiniz.

Intraven6z: CEFAKS 250 mg enjektabl flakon igin en2aml, CEFAKS 750 mg enjektabl
flakon icin en az 6 ml ve CEFAKS 1.5 g enjektabl flakon i¢in en az 15 ml Enjeksiyonluk Su
kullanarak CEFAKS enjektabli ¢c6ziniz.

Intravendz infiizyon: 1.5 g sefuroksim sodyumu, 15enjeksiyonluk suda ¢6zindiriin.
Sulandirilan sefuroksim sodyumu, 50 veya 100 ml gecimli bir inflizyon sivisina ekleyin. Bu
cozeltiler dgrudan damara uygulanabilir veya hastaya parenterdhisveriliyorsa takilan

set icine zerkedilerek hastaya verilebilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bbbrek yetmezligi:

Renal fonksiyon bozuklugnda dozaj: Sefuroksim boébrekler ile itrah edilir.nBlan dolayi

tum bdyle antibiyotiklerde olduggibi renal fonksiyon bozuklugolan hastalarda CEFAKS
enjektabl dozaji onun yaykayan itrahini dengeleyecegkkilde azaltilarak tavsiye edilmelidir.
Fakat kreatinin klirensi 20ml/dak.'a veya altina diigeye kadar, standart dozu (750mg-1.5g
3x1) dugirmek gerekli deigdir. Belirgin yetersizlgi olan ergkinlerde (kreatinin klirens 10 ila

20 ml/dak.) ginde 2 kez 750mg tavsiye edifiiddetli yetmezlikte (kreatinin klirensi < 10
mi/dak.) giinde bir kez 750mg yeterlidir. Hemodiyalizdeki hastalar i¢in her diyaliz sonunda
ilave 750 mg'lik doz i.v. veya i.m. olarak verilmelidir. Parenteral kullanima ilaveten
sefuroksim peritonal diyaliz sivisina katilabilir (Genellikle her iki litre diyaliz sivisina
250mg). Bbbrek bozukfu olan, y@un tedavi tUnitesinde devamli arteriyoven6z hemodtyal
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ya da yuksek akii hemofiltrasyondaki hastalar icin uygun olan doz giikil kez 750mg’dir.
Dusuk aksli hemofiltrasyon igin bobrek fonksiyon bozuklu altinda 6nerilen dozaj takip
edimelidir.

Karaciger yetmezIigi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popilasyon:

Bebek ve cocuklard®0 ila 100 mg/kg/gunlik dozlar tce ya da dorde boltinerek veriliruCog
enfeksiyonlar icin 60 mg/kg/gunlik doz yeterli olacaktir. Yenigdolarda 30 ila 100
mg/kg/gunlik dozlar iki ya da Uge bdlunerek verilir.

Geriyatrik populasyon: Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefalosporin antibiyotiklerinesal duyarlligi bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere karsi allerjik reaksiyon gecirmis
hagalarda dikkatli kullaniimalidir

Yuksek dozda sefalosporinlerle zamanli olarak frusemid veya aminoglikositler gibickj
didretik tedavisi gdren hastalarda bdbrek yetmgzhildirildi ginden dolayi, bu
kombinasyonun kullaniminda dikkatli olunmalidBu hastalarda, yaarda ve daha 6nceden
bobrek yetmezigi olan hastalarda renal fonksiyon kontrol edilmeliBkz: Kullanim Sekili
ve Dozu).

Menenijit tedavisinde kullanilan gér terapdétik rejimlerde oldwggibi sefuroksim sodyum ile
tedavi edilen az sayida hastada hafif veya orta deregihe ikaybi bildirilmitir.

Diger antibiyotik tedavilerinde oldgu gibi, sefuroksim sodyum enjeksiyonu ile 18 ve 36 inc
saatlerde yapilan serebrospinal sivi kilttrlerinde Haemophilus influenzaenin pozitif olmaya
devam ettgi gorulmdsttr, bununla beraber bu olayin klinik dnemi bilinmedtedir.
Ardisik tedavi protokolunda oral tedaviye gecisin zamanfelesiyonun ciddiyetine, hastanin
klinik durumuna veslphelenilen patojenlere gore ggklik gosterir. Eser 72 saat icinde
klinik diizelme gorilmezse tedavi parenteral olarak devam ettirilmelidir.

Her bir doz CEFAKS’ta 3.6 mmol sodyum vardir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢cin goz 6ninde bulundurulmalidir.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

CEFAKS enjektabl, glikozuri icin yapilan enzimatik esasa dayanan testleri bozmaz.
Bakirin indirgenmesine dayanan (Benedict, Fehling, Clinitest) metodlari hafif¢ce etkileyebilir.
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Bununla birlikte bu dier bazi sefalosporinlerde oldugu gibi hatali pozitif sonuclara neden
olmaz.

Sefuroksim sodyum alan hastalarda kan/plazma glukoz seviyelerini tayin icin glukoz oksidaz
veya heksokinaz metodlari kullaniimasi tavsiye edilir.

Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin miktar tayinini etkilemez.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Sefuroksim’in deneysel olarak kanitlamgrhic bir teratojenik veya embriyopatik etkisi
bulunmamakta ise de, butingdr ilaclarda oldgu gibi gebelgin erken dénemlerinde dikkatli
kullaniimalidir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar gebelik/embriyonal /fetal gglin/dogum ya da dgum
sonrasi gelgim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler olgunu
gogermemektedir.

Laktasyon donemi
Sefuroksim insan sutu ile de itrah olur, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat
edilmelidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arag ve makina kullanimi Gzerindeki etkiler
Bildirilmemistir.

4.8.1stenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilersagidaki siklik siniflandirmasina gore siralagim Siklik kategorileri,
lamivudinle iliskili olabilecek yan etkiler dikkate alinarak tayin kadiistir.

Cok yaygin £1/10); yaygin (1/100 ila 1/10); yaygin olmayan (100Gla 1/100); seyrek
(1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sefuroksimin yan etkileri genellikle hafif ve gecici 6zelliktedir.
Enfeksiyon ve Enfestasyonlar

Yaygin: Candidaggdmasi
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Kan ve lenfatik sistem bozukluklari

Yaygin: Eozinofili, nétropeni

Yaygin olmayan: Pozitif Coomb’s testi, Iokopeni, hemoglobin seviyesinde dis
Seyrek : Trombositopeni

Cok seyrek: Hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Asagidakiler dahil olmak Uzeresau duyarlilik reaksiyonlari

Yaygin olmayan: Deri dokuntuleri, Urtiker skat
Segyrek: flac atei
Cok syrek: Anafilaksi, interstitiyal nefrit, kutandz vaskdliti

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar
Seyrek: Ps6édomembrandz kolit

Hepato-bilier hastaliklar
Yaygin: Hepatik enzim dizeylerinde gecici yikselmeler
Yaygin olmayan : serum bilirubin duzeylerinde gegici yukselmeler

Deri ve derialti doku bozukluklari
Cok seyrek: Eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz (ekzantematik nekroliz)

Bobrek ve idrar hastaliklari
Cok seyrek: Serum kreatinin ve/veya kan, Ure, agetldande yiukselmeler ve
@atinin klirensinde azalma gozlenytm

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine ikkin hastaliklar
Cok seyrek: Intramuiskiiler enjeksiyon yerinde gecigrieolabilir. Bu daha ¢ok daha
yuksek dozlarda meydana gelir. Ancak bu durum tedavinin kesilmesini
genellikle gerektirmez. Nadiren intravendz enjeksiyonu takiben
tromboflebit gorilebilir.

4.9. Doz agmi ve tedavisi

Sdalosporinler airi dozda serebral irritasyon sonucu konvilsiyonlaealen olabilirler.
Sefuroksimin serum dizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi il@rdigbilir.

5. FARMAKOLOJi K OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grugkinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: JO1D C02

6/9



Sefuroksim, bakteriyel beta-laktamazlara skayi bir stabilite gosterir ve sonuc¢ olarak
ampisilin veya amoksisiline direngli slagin pek ¢guna etkilidir. Sefuroksim dnemli hedef
proteinlere bglanarak bakterilerde hiicre duvari sentezini Onleydaerisit etki gosterir.
Sefuroksim gagidaki mikroorganizmalara genellikle in vitro olaratkiedir.

Aeroblar,

Gram-negatif: Escherichia coli, Klebsiella turleri, Proteus mirabilis, Providencia turleri,
Proteus rettgeri, Haemophilus influenzae (ampisiline direngliaswdahil), Haemophilus
parainfluenzae (ampisiline direncli glar dahil), Moraxella (Branhamella) catarrhalis,
Neisseria meningitidis, Neisseria gonorhoeae (penisilinaz treten ve Uretmeigandsil),
Salmonella turleri.

Gram-pozitif: Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis (penisilinaz Greten tirler
dahil, metisiline direncli turler hari¢), Streptococcus pyogenes (Zerdeta-hemolitik
streptokoklar), Streptococcus pneumoniae, B grubu streptokoklar (Streptococcus agalactiae),
Streptococcus mitis (viridans grup), Bordetella pertussis.

Anaeroblar: Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar (Peptococcus ve Peptostreptococcus tirleri
dahil), Gram-pozitif basiller (Clostridium tirlerinin coglahil),

Gram-negatif basiller (Bacteroides ve Fusobacterium turleri dahil), Propionibacterium ttrleri.
Diger organizmalar: Borrelia burgdorferi.s&idaki mikroorganizmalar sefuroksime hassas
degildir: Clostridium difficile, Pseudomonas tirleri, @@ylobacter turleri, Acinetobacter
calcoacetius, Listeria monocytogenes, metisiline direncgli Staphylococcus aureus, metisiline
direncli Staphylococcus epidermidis, Legionella ttrleri.

Asagidaki bakterilerin bazi sigr1 sefuroksime duyarli gédir. Enterococcus (Streptococcus)
faecalis, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Enterobacter turleri, Citrobacter turleri,
Serratia trleri, Bacteroides fragilis.

CEFAKS enjektabl ve aminoglikozid antibiyotiklerinin kombinasyonu en azindan additif ve
bazen sinerjik etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Sefuroksim intramuskuler uygulamayi takiben 30 ila 45 dakika icinde doruk dizeylgre ula

Dagilim:
Kullanilan metodolojiye bz olarak proteinlere Gdanma orani % 33-50'dir.

Biyotransformasyon:
Sefuroksim metabolize olmaz ve glomeruler filtrasyon ve tibuler sekresyon ile atilir.
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Eliminasyon:
Intramiskiler veya intravendz enjeksiyon sonrasi seyamlanma omrii yakkak 70

dakikadir.Yaamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanma ogwiiskinlerdekinin 3-5
kati olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi antibiygitn atilimini geciktirir ve yiksek
saum duzeyleri olukurur. Yirmi dort saat icinde verilen ilacin hememtmi (% 85-90')
degismemi sefuroksimseklinde idrarda bulunur. Buyuk bir béluma ilk 6 saattilir.

Sefuroksim serum seviyeleri diyaliz ile diigilGr.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Cozuca Ampul:
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Veri yoktur.

6.3. Raf omri
24
6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

Kuru raf 6mri: CEFAKS enjektabl 25°C'nin altindaki oda sigaktia saklangn zaman
kullanma siresi 2 yildir.

Yas raf omri: Batun enjektabl flakonlar sulandirildiktaanra tercihen bekletiimeden
kullanilmahdir. Bununla beraber sulandirilan sollisyonldC2tin altindaki oda sicakiinda

5 saat, sokta (2 — 8 C) saklanirsa 48 saat sireyle etlgimli korur.

Isiktan korunmalidir.

COCUKLARIN GOREMEYECHKSI, ERISEMEYECEGI YERLERDE VE AMBALAJINDA
SAKLANMALIDIR.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Aluminyum emniyet kapsulu ve kaucguk tipa ile kapatranksiz cam flakonlar (Tip 1ll) ve

15 nl enjeksiyonluk su iceren renksiz, halkali, cam ampul (Tip I).
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Her bir karton kutu; birbirlerinden seperattrle ayrgrhiadet flakon ve 1 adet ¢6ziici ampul

icermektedir.

6.6. Bgeri tibbi Grunlerden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis drinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetaiehe
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroli Yonetmgli'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S

Hakali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel: 021269292 92

Faks: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
203/86

9. iLK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TARI Hi
Ilk ruhsat tarihi: 01.03.2004

10. KUB’'UN YENILENME TAR iHI

9/9



