KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFEC 250 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiMI
Etkin madde:
Sefaklor monohidrat 261,78 mg (250 mg Sefaklor’a esdeger)

Yardime:r maddeler:

Sodyum hidrojen sitrat monobazik 321,00 mg
Sodyum hidrojen karbonat 330,50 mg
Sodyum siilfat anhidrus 220,72 mg
Sodyum siklamat 20,00 mg
Sakkarin sodyum 2,00 mg

Yardimer maddeler igin boliim 6.1.e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Efervesan Tablet.

Bejden agik sariya, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli efervesan tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

CEFEC efervesan tablet, sefaklora duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagida

belirtilen enfeksiyonlarin tedavilerinde endikedir.
- Akut Brongit ve Kronik Brongitin Akut Alevlenmeleri; S. preumoniae, H. influenzae
(beta-laktamaz tireten suslar dahil), H. parainfluenzae, M. catarrhalis (beta-laktamaz {ireten
suslar dahil) ve S. aureus gibi mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar.
- Farenjit ve Tonsillit; S. pyogenes (grup A streptokoklar) gibi mikroorganizmalarin neden
oldugu enfeksiyonlar. (Penisilin, romatizmal ates profilaksisi dahil, streptokokal
enfeksiyonlarin tedavisinde ve Onlenmesinde segilecek ilk ilagtir. CEFEC genelde
nazofarenks orjinli streptokoklarin eradikasyonunda etkilidir; fakat, romatizmal ates

konusunda etkisini kanitlayan yeterli bilgi mevcut degildir).


















Sinir sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor: Iritabilite, konfiizyon, bas donmesi, haliisinasyon, ajitasyon, parestezi, sersemlik.
Gastrointestinal sistem ile iliskili bozukluklar

Yaygin: Diyare, bulanti.

Yaygin olmayan: Kusma, dispepsi.

Seyrek: Psodomembranéz kolit.

Hepato-biliyer sistem ile iligkili bozukluklar

Yaygin olmayan: Kolestaz, karaciger fonksiyon bozuklugu, transaminazlarda (AST, ALT
alkalen fosfataz) artis.

?

Deri ve deri alti doku ile iliskili bozukluklar

Yaygin olmayan: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz.
Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu ile iliskili bozukluklar

Yaygin olmayan: Hipertoni.

Bibrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin olmayan: Gegici intertisiyel nefrit, kan, iire veya serum kreatininde hafif artis veya
anormal idrar analizi.

Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: Ates

Asagidaki istenmeyen etkiler, sefaklor ile tedavi edilen olgularda izlenmistir; ancak ilag ile
iligkisi kesin degildir:

Santral Sinir Sistemi: Bas agris.

Renal: BUN ve kreatinin diizeylerinde gegici yiikselmeler.

Sefaklor ile yapilan klinik galismalarda izlenen istenmeyen etkiler ok hafif ve gecicidir.
Sefaklor ile ilgili yan etkiler, hastalarin yalmz %1.7’sinde ilacin durdurulmasma neden
olmugstur. Tedavi siiresinde ya da tedaviden sonra psdomembrandz kolit semptomlari
izlenebilir.

Beta-laktam antibiyotikleri ile tedavi edilen hastalarda yukarida belirtilen istenmeyen etkilerin

yam sira asafida belirtilen yan etkilerin de izlenebilecegi rapor edilmistir: Kolit, renal

fonksiyon bozuklugu ve toksik nefropati.










emilimini tiimiiyle etkilemez; yalmz emilimde bir gecikme ve bununla ilgili olarak da
maksimum serum konsantrasyonunda bir diisme izlenir.

Dagilim:

250 mg, 500 mg ve 1 g dozlarda uygulanan sefaklor ile yaklasik 30-60 dakika icinde, dozla
orantih olarak 7 mcg/mL, 13 mcg/mL ve 23 mcg/mL ortalama maksimum serum
konsantrasyonlari olusur.

Biyotransformasyon:

Sefaklorun yarilanma siiresi bobrek fonksiyonu normal hastalarda 0.6-0.9 saattir. Renal
fonksiyonu azalmis hastalarda serum yarilanma 6mrii hafifce uzamistir.

Eliminasyon:

Sefaklor % 60-85 oraminda 8 saat iginde idrar ile degismeden atilir, 5nemli bir kismu ilk 2 saat
icinde atilir. Bu siire i¢inde maksimum idrar konsantrasyonlar1 yukandaki dozlara gore
sirastyla 600 meg/mL, 900 meg/mL ve 1900 meg/mL’dir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Baébrek hastalarinda:

Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda sefaklor yari omrii hafifge uzar. Renal islevlerin
tamamen bozuldugu durumlarda, molekiiliin plazma yarilanma siiresi 2.3-2.8 saate kadar
uzar. Belirgin olarak renal fonksiyon bozuklugu olan hastalardaki atilim yollar
bilinmemektedir. Hemodiyaliz, sefaklorun yari Smriinii % 25-% 30 azaltir (Doz ayarlamasi
i¢in bakiniz boliim 4.2).

Yash hastalarda:

Yiiksek plazma konsantrasyonlan ve yiiksek egri alt: alanlar1 (EAA) bulunur.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Karsinojenik etkisi:

Sefaklor’un karsinojenik etkisi aragtirilmamistir.
Mutajenik etkisi:

Sefaklor’un mutajenik etkisi arastirilmamugtir.
Ureme ve fertilite iizerine etkisi:

(Bakimz boliim 4.6. Ureme yetenegi/fertilite).
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Sitrik asit

Sodyum hidrojen sitrat monobazik
Sodyum hidrojen karbonat

Sodyum siilfat anhidrus

Povidone K25

Polietilen glikol 6000

Sodyum siklamat

Sakkarin sodyum

Limon aromasi

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullandiktan sonra tiipiin agzin1 kapatmayi unutmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 (2x10) efervesan tablet silika jelli kapak ile kapatilmis plastik tiipte, karton kutu igerisinde

kullanma talimat: ile ambalajlanmistir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler

Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBIi

Ad : Opto Ilag San. Tic. Ltd. Sti.

Adresi : Maltepe Mahallesi General Ali Riza Giircan Caddesi
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 2/14
Zeytinburnu / ISTANBUL

Telefon No :(0212) 481 67 38

Faks No :(0212) 481 67 38

e-mail : info@optoilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
234/98

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
20.09.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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