KISA URUN BILGISi
1- BESERI T1BBI URUNUN ADI

ENFEXIA 750 mg 1.V./i.M. enjeksiyonluk toz iceren flakon

2- KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI

Etkin madde:

Sefuroksim sodyum............. 788,88 mg
(750 mg sefuroksime esdeger)
Yardimci madde:

Enjeksiyonluk su ...........ccccueuuee. 6 mL

3- FARMASOTIiK FORMU

Enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak igin toz ve ¢6zucusu.

ENFEXIA renksiz cam flakonda beyaz veya sarimsi tozdur.

4- KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
ENFEXIA, beta-laktamazlarin coguna direncli, Gram-pozitif ve Gram-negatif organizmalarin

genis bir spektrumuna etkili bakterisid bir antibiyotiktir.

Enfeksiyona neden olan organizmanin teshisinden 6nce veya duyarli organizmalarin
meydana getirdigi enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. Ayrica cesitli operasyonlarda,
operasyon sonrasi enfeksiyonlarda da etkilidir. Endikasyonlari asagidaki enfeksiyonlari

icerir:
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- Solunum sistemi enfeksiyonlari: Akut ve kronik bronsit, kronik bronsit akut alevlenmesi,

enfekte brongiektazi, bakteriyel pndmoni, akciger absesi, ameliyat sonrasi gogls

enfeksiyonlari.

- Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlari: Sinuzit, tonsillit, farenjit, otitis media.

- Uriner sistem enfeksiyonlari: Akut ve kronik pyelonefrit, sistit, asemptomatik bakteritiri.

- Deri ve Yumusak doku enfeksiyonlari: Selilit, erizipel, peritonit, yara enfeksiyonlari,

fronkdil, piyoderma

- Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Osteomiyelit, septik artrit.

- Kadin Dogum enfeksiyonlari: Pelvik inflamatuvar hastaliklar.

- Gonore: Ozellikle penisilin kullaniminin uygun olmadigi hallerde.

- Diger enfeksiyonlar: Septisemi ve menenjit.

- Profilaksi: Abdominal, pelvik, ortopedik, kardiyak, pulmoner, 6zofajiyal ve vaskiler
ameliyatlarda, enfeksiyonlardan ileri gelen risk artisi oldugunda kullanilir. Genellikle
ENFEXIA yalniz basina etkili olmakla birlikte, uygun gériildigiinde bir aminoglikozid
antibiyotik ile kombinasyon seklinde veya metronidazol ile birlestirilerek (oral, supozituar
veya enjeksiyon ile) dzellikle kolon ameliyatlarinda ve jinekolojik ameliyatlarda profilaksi

icin kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikligi ve suresi:

Yetiskinlerde normal tedavi siresi 7-10 gindur. Normal dozu intramuskiler veya
intravendz enjeksiyon seklinde glinde ¢ kez (8 saatte bir) 750 mg’dir. Bir¢ok enfeksiyon
gunde ¢ kez 750 mg enjeksiyona cevap verecektir. Daha agir enfeksiyonlarda bu doz
ginde 3 kez intravendz (i.v.) yol ile 1.5 g' a kadar artirilabilir. Eger gerekirse agir
enfeksiyonlarda enjeksiyonlar total doz gunlik maksimum 3 - 6 g olacak sekilde 6 saatlik

aralarla da yapilabilir.

Gonore: Gonorede 1.5 g tek doz olarak verilmelidir. Bu doz ikiye bolinerek farkh

yerlerden, 6rnegin her bir kalgadan 2 x 750 mg seklinde yapiimalidir.
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Menenjit: Enjektabl olarak verilen sefuroksim duyarh tirlerin sebep oldugu bakteriyel
menenjitin tedavisi icin uygundur. Yetiskinlerde her sekiz saatte bir 3 g, cocuklarda 200-
240 mg/kg/giin (¢ veya dort dozda uygulanir. Ugiincii giiniin sonunda veya klinik durum
duzelirse bu doz 100 mg/kg’a azaltilabilir. Yeni doganlarda 100 mg/kg/gun ile baslayip
Klinik durum diizelince 50 mg/kg/giin’e dusulebilir.

Profilaksi: Genellikle abdominal, pelvik ve ortopedik operasyonlar i¢in doz, anestezinin
endiiksiyon safhasinda i.v. olarak 1.5 g' dir. Fakat 8 ve 16 saat sonra i.m. olarak iki kez
daha 750 mg' hk dozlar ilave edilebilir. Kardiyak, pulmoner, ¢zofajiyal ve vaskiler
operasyonlarda genel doz anestezinin enduksiyon safhasinda i.v. olarak 1.5 g ve daha
sonraki 24 ile 48 saat i¢inde glinde U¢ kez 750 mg olarak devam ettirilir.

Artroplasti (Total eklem replasmani) ameliyatlarinda: Likid monomer ilavesinden énce

kuru metilmetakrilat al¢isinin her paketine toplam 1.5 g sefuroksim toz ilave edilebilir
Uygulama sekli:
ENFEXIA 750 mg intramuskiiler ve intravendz yolla uygulanmaktadir.

Intramiiskiiler: ENFEXIA 750 mg sisesine 3 mL enjeksiyonluk su ilave edilir. Opak
slispansiyon olusana kadar calkalanir. Sdspansiyonun timi enjektore cekilerek

intramaskaler yoldan uygulanir.

Uygulama igin hazirlandiginda grimsi-beyaz stispansiyon ya da sarimtirak ¢ozelti halini
alir. Renkteki bu degisiklikler mistahzarin yarar ve guvenirliligini etkilemez.

Intravendz: ENFEXIA 750 mg’i 6 mL enjeksiyonluk su icinde ¢oziiniinceye kadar
calkalanir. Enjeksiyon 3-5 dakika i¢inde yapiimalhidir.

ENFEXIA yaygin olarak kullanilan birgok intravenoz sivi ile beraber kullaniimaya

elverislidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sefuroksim bdbrekler ile itrah edilir. Bundan dolay! tum bodyle antibiyotiklerde oldugu

gibi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ENFEXIA dozaji onun yavaslayan itrahini
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dengeleyecek sekilde azaltilarak tavsiye edilmelidir. Kreatinin klerensi 20 mL/dak."a veya
altina dislnceye kadar, standart dozu (750 mg-1.59 3x1) distrmek gerekli degildir.
Belirgin yetersizligi olan erigkinlerde (kreatinin klerens 10 ile 20 mL/dak.) giinde 2 kez
750 mg tavsiye edilir. Siddetli yetmezlikte (kreatinin klerens 10 mL/dak.) giinde bir kez
750 mg yeterlidir. Hemodiyalizdeki hastalar icin her diyaliz sonunda ilave 750 mg'lik doz
verilmelidir. Parenteral kullanima ilaveten, peritoneal diyaliz sivisina katilabilir

(Genellikle her iki litre diyaliz sivisina 250 mg).

Pediyatrik populasyon:

Bebek ve cocuklar: 30-100 mg/kg/gunliuk dozlar, viicut agirligina bagh olarak tice ya da

dorde bolunerek verilir. Cogu enfeksiyonlar i¢in 60 mg/kg/gunliuk doz yeterli olacaktir.

Yeni doganlar: 30-100 mg/kg/glinliik dozlar bebek ve ¢ocuklardaki gibi vicut agirligina
bagli iki ya da tce bolunerek verilir. Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanma
omru eriskinlere gore (g ile bes kez fazla olabilir. ilk tg¢ ay suresince kullanim givenligi

yoktur.
Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ancak yasla beraber renal
fonksiyonlarda bozulma olabilecegi g6z 6niinde bulundurulmahdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sefalosporin grubu antibiyotiklere asiri duyarliligi olan hastalarda ve akut porfiri’de

kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Capraz reaksiyonlar bildirilmesine ragmen, sefalosporinler genelde penisilinlere asiri
duyarh olanlara emniyetle verilebilir. Penisilinlere karsi bir anaflaktik reaksiyon gecirmis
hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Yiksek dozda sefalosporin antibiyotikleri ile ayni anda furosemid gibi gucli ditretikleri

veya aminoglikozidleri alan hastalara, bu kombinasyonlarla bobrek yetmezligi
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bildirildiginden dikkatli uygulanmalidir. Bununla birlikte onerilen dozlarda bu tur
problemler beklenmemektedir. Nefrotoksisite orani renal toksisite ihtimali olan ilaclarla
birlikte kullanildiginda artabilir. Bu hastalarda, yaslilarda ve daha 6nceden bdbrek

yetmezligi olan hastalarda renal fonksiyonlar yakindan kontrol edilmelidir.

Menenjit tedavisinde kullanilan diger terap6tik rejimlerde oldugu gibi sefuroksim sodyum
ile tedavi edilen az sayida hastada hafif veya orta derecede isitme kaybi bildirilmistir.
Diger antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, sefuroksim sodyum enjeksiyonu ile 18 ve 36.
saatlerde yapilan serebrospinal sivi kiltirlerinde Haemophilus influenzae'nin pozitif
olmaya devam ettigi goralmastur, bununla beraber bu olayin klinik iligkisi

bilinmemektedir.

Preparat kullanilmadan 6nce hastanin penisilinlere, sefalosporinlere veya diger ilaglara
allerjisinin olup olmadigi arastirilmalidir. ENFEXIA alinirken alerji goriliirse ilag derhal

kesilir, acil asiri duyarlilik durumlarinda epinefrin ve diger 6nlemler gerekir.

Bir gram ENFEXIA 2,24 mmoL sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar i¢in g6z énunde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi Granler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Probenesid sefuroksimin bobrekten eliminasyonunu yavaslatarak, yari-6mrinin

uzamasina neden olabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.
Nefrotoksisite orani renal toksisite ihtimali olan ilaglarla birlikte kullanildiginda artabilir.

Bakteriyostatik ~ Urlnlerle  (kloramfenikol, tetrasiklinler,  silfamidler)  birlikte

kullanilmamalidir.

ENFEXIA enjektorde veya intravenoz infiizyon setlerinin icerisinde aminoglikozidlerle
karistirllmamalidir.

ENFEXIA, glukoziiri icin yapilan enzimatik esasa dayanan testleri bozmaz. ENFEXIA
alan hastalarin kan/plazma glukoz seviyelerinin glukoz oksidaz veya heksokinaz metodlari
ile tayini tavsiye edilir. Glukozuri tayininde kullanilan Benedict, Fehling, Clinitest veya
diger bakirin indirgenmesine dayanan diger metotlari hafifce etkileyebilir. Bununla
birlikte diger bazi sefalosporinlerde oldugu gibi hatali pozitif sonuglara neden olmaz.

Alkali pitrat ile yapilan kreatinin miktar tayinini etkilemez.
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ENFEXIA Coomb’s testinde yalanci pozitif sonuglara ve dolayisiyla kan analizlerinde

cross-match problemlerine sebep olabilir.
Ferrisiyanit testinde de yanls negatif test sonucu elde edilebilir.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik populasyon:
Cocuklara 6zgi hicbir etkilesim calismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori B
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Enjektabl olarak verilen sefuroksime atfedilebilir embriyopatik ya da teratojenik

etkilerin olduguna dair hicbir deneysel kanit yoktur.

Hayvanlar Uzerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu

gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebelik donemi

Tum ilaclarda oldugu gibi gebeligin ilk aylarinda enjektabl olarak verilen sefuroksim

dikkatli verilmelidir.
Laktasyon donemi
Sefuroksim insan sittine gecer, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat edilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi (izerine etkisi bulunmamaktadr.
4.7. Arac ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi tzerine etkili olabilecek 6zel bir yan etki rapor edilmemistir.
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4.8. istenmeyen etkiler
Enjektabl olarak verilen sefuroksime ait yan etkiler oldukc¢a seyrektir ve genellikle hafif
ve gecici Ozelliktedir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, ENFEXIA’ nin uzun sireli kullanimi duyarli olmayan
organizmalarin Uremesine neden olabilir (6rnegin Candida, Enterekok, Clostridium
difficile).

(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)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin: Nétropeni, eozinofili

Yaygin olmayan: Hemoglobin konsantrasyonunda azalma, l6kopeni. Sefalosporinler
eritrosit membrani yiizeyine adsorbe olabilir ve ilaca karsi olusan antikorlarla burada
reaksiyona girebilirler. Bu durum Sefuroksim ile tedavi edilen bazi hastalarda pozitif

Coomb’s testine yol acabilir. Bu olay kanin cross-matching'ini etkileyebilir.
Seyrek: Trombositopeni

Cok seyrek: Hemolitik anemi gibi hematolojik rahatsizliklar gorilebilir.

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Yaygin olmayan: Urtiker
Seyrek: Ilag atesi

Cok seyrek: Interstisyel nefrit, anaflaksi, eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu

ve toksik epidermal nekroliz (egzantematik nekroliz) bildirilmistir.
Gastrointestinal rahatsizliklar

Cok seyrek: Tedavi sirasinda ve sonrasinda glossit, bulanti/kusma, diare gibi

gastrointestinal rahatsizliklar, psodomembrandz kolit gortlebilir.
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Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin: Onceden Kkaraciger hastaligi olanlarda serum Karaciger enzimlerinde gegici

yukselme

Yaygin olmayan: Ozellikle 6nceden Kkaraciger hastaligi olanlarda serum bilirubin
duzeylerinde gecici yukselmeler veya gecici hepatit, kolestatik sarilik veya azotemi

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Deri dokintileri (makulopapuler ve (Urtiker tarzinda), pirurit

go6zlenebilir.
Bébrek ve idrar yolu bozukluklari

Cok seyrek: Serum kreatinin ve/veya kan, lre, azot degerlerinde yukselmeler ve kreatinin

Klerensinde azalma gozlenmistir.
Diger etkiler

Yaygin: Enjeksiyonu takiben tromboflebit veya intarmuskuler enjeksiyondan sonra
enjeksiyon bolgesinde agri gorilebilir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Sefalosporinlerin asirt dozaji konvilziyonlara yol acan serebral irritasyona neden olabilir.

Sefuroksim serum duizeyleri hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz ile dusrilebilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterap6tik grup: Antimikrobiyaller

ATC kodu: J01DC002

ENFEXIA (sefuroksim), cogu beta-laktamazlara direncli, semisentetik, genis spektrumlu,
parenteral (I.V./.M.) yoldan uygulanabilen sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.
Sefuroksim, beyazimsi acik sari renkler arasinda bir tozdur. Yeterli miktarda su ilave

edilip intramdskiler veya intravendz uygulama icin hazirlandiginda grimsi-beyaz
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slispansiyon ya da sarimtirak ¢ozelti halini alir. Renkteki bu degisiklikler mistahzarin

yarar ve guvenirliligini etkilemez.

Bakteriyolojisi: Sefuroksim, betalaktamaz treten tirler dahil sik rastlanilan birgok
bakterilere bakterisid etkili bir antibakteriyel ajandir. Sefuroksim bakteriyel
betalaktamazlara karsi dayaniklidir ve bu nedenle ampisilin ve amoksisiline direncli
cinslere de etkilidir. Sefuroksim bakterisid etkisini 6nemli hedef proteinlere baglanmak

suretiyle hicre duvari sentezini engelleyerek gosterir.
Sefuroksim asagidaki mikroorganizmalara genellikle in vitro olarak etkindir.

Aeroblar, Gram-neqgatif

Escherichia coli

Klebsiella turleri

Proteus mirabilis

Providencia turleri

Proteus rettgeri

Haemophilus influenzae (ampisiline direncli suslar dahil)
Haemophilus parainfluenzae (ampisiline direncli suslar dahil)
Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Neisseria meningitidis

Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz ve non-penisilinaz treten suslar dahil)
Salmonella tirleri

Shigella turleri

Aeroblar, Gram-pozitif

Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis (penisilinaz Ureten turler dabhil,

metisiline direncli turler haric)

Streptococcus pyogenes (ve diger beta-hemolitik streptokoklar)
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Streptococcus pneumoniae

Streptococcus mitis (viridans grup)

Bordetella pertussis

Anaeroblar

Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar (Peptococcus ve Peptostreptococcus tirleri (dahil)
Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirlerinin cogu dahil)

Gram-negatif basiller (Bacteroides ve Fusobacterium tarleri dahil)

Diger organizmalar

Borrelia burgdorferi

ENFEXIA ve aminoglikozid antibiyotiklerinin in vitro aktiviteleri kombinasyon

tedavilerinde en azindan additif ve bazen sinerjik etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler

Emilim: Sefuroksim intramuskuler uygulamayi takiben 30 ile 45 dakika icinde doruk
duzeylere ulasir. intramiskiler veya intravendz enjeksiyon sonrasi serum yari omrii
yaklasik 70 dakikadir.

Dagilim: Kemik, sinovyal sivi ve akéz huimorde genel patojenler igin minimum inhibitor
duzeylerinin Gstundeki konsantrasyonlara ulasabilir. Sefuroksim meninksler iltihaph
oldugunda kan beyin bariyerini gecer. Sefuroksim yaklasik %50 oraninda serum

proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon: Sefuroksim metabolize olmaz ve glomeriler filtrasyon ve tubuler

sekresyon ile itrah edilir.

Eliminasyon: Blyik bir bolumu ilk 6 saatte elimine olarak, 24 saat icinde verilen ilacin
hemen tamami (% 85-90'1) degismemis sefuroksim seklinde idrara gecer.
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Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum: Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum

yartlanma omri yetiskinlerdekinin 3-5 kati olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi

antibiyotigin itrahini geciktirir ve yiiksek serum dlzeyleri olusturur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Hayvanlar (zerindeki Kkarsinojenik potansiyeli degerlendirmek (izere bir calisma
yaptlmamasina ragmen, fare lenfoma deneylerinde ve bir dizi bakteri mutasyon testlerinde
sefuroksim igin hi¢ bir mutajenik aktivite bulunmamustir. /n vitro kromozom aberasyon
deneyinde pozitif sonuclar elde edilmis ancak 10 g/kg’ a kadar olan dozlarda in vivo
mikrogekirdek testinde negatif sonuclar bulunmustur. Farelerdeki Greme calismalarinda
3,2 mg/kg/giin’e kadar olan dozlar (mg/m? Uzerinden insanlarda onerilen maksimum

dozun 3.1 kat) dogurganlik tzerinde bir azalma gdstermemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su.
6.2. Gegimsizlikler

Sefuroksim ayni siringa veya intraven6z uygulama setleri icerisinde aminoglikozid grubu

antibiyotiklerle karistirtilmamahdir.

Beta laktam antibiyotiklerinde oldugu gibi ENFEXIA potansiyel etkilesme nedeniyle
aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte verilmemelidir. Birlikte kullaniimasi gerekiyorsa

hastaya ayri ayri verilmelidir.

ENFEXIA, enjeksiyonluk su ilave edilip intramiskiler veya intravendz uygulama igin
hazirlandiginda sarimtirak ¢ozelti halini alir. Renkteki bu degisiklikler mustahzarin yarar

ve guvenilirligini etkilemez.

Enjeksiyonluk suyla (15 mL) hazirlanmis 1,5 g sefuroksim, metronidazol enjeksiyonuna

(500 mg/100 mL) ilave edilebilir. Karisim 25°C’de 24 saat aktivitesini muhafaza eder.

Sefuroksim (1.5 g) 1 (15 mL’de) veya 5 g (50 mL’de) azlosilinle 4°C’de 24 saat ve 25°C

alti 1stlarda 6 saat gecimliligini muhafaza eder.
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Ksilitol (% 5 a/h veya % 10 a/h) enjeksiyon sivisi igindeki sefuroksim c¢ozeltileri (5
mg/mL) 25°C’de 24 saat saklanabilir.

Sefuroksim intraventz inflzyon iginde en sik kullanilan sivilarla gecimlidir. Oda

sicakliginda aktivitesini 24 saate kadar muhafaza eder:

Enjektabl sodyum Klorir ¢ozeltisi (% 0.9 a/h BP*)

Enjektabl glukoz ¢ozeltisi (% 5a/h BP)

Enjektabl sodyum klorr (% 0,18 a/h) ve glukoz (% 4a/h) ¢ozeltisi
Enjektabl sodyum Klorir (% 0,9 a/vh) ve glukoz (% 5 a/h) ¢ozeltisi
Enjektabl glukoz (% 5 a/h) ve sodyum klorir (% 0,45 a/h) ¢ozeltisi
Enjektabl glukoz (% 5 a/h) ve sodyum kloriir (% 0,225 a/h) ¢ozeltisi
Enjektabl glukoz (% 10 a/h)

Enjeksiyonluk suda yapay seker (% 10 a/h)

Enjektabl Ringer USP t ¢ozeltisi

Enjektabl Ringer Laktat USP ¢ozeltisi

Enjektabl 1/6 M sodyum laktat ¢ozeltisi

Enjektabl sodyum laktat bilesigi BP ¢dzeltisi (Hartmann Cozeltisi)
*BP, ingiliz farmakopesi
T USP, ABD farmakopesi

Sefuroksimin enjektabl sodyum klorir (% 0,9 a/h) ve glikoz (% 5 a/h) ¢ozeltisindeki

stabilitesi hidrokortizon sodyum fosfat varligindan etkilenmemektedir.

Sodyum bikarbonat enjeksiyonunun (% 2,74 a/h BP) pH’1 ¢Ozeltinin rengini hatiri sayilir
derecede etkilediginden sefuroksimi seyreltmek igin sodyum bikarbonat 6nerilmez. Ancak
gerektiginde sodyum bikarbonat inflizyonlari uygulanan hastalarin enjeksiyon seti icinden

sefuroksim verilebilir.

Sefuroksim % 1 wi/v lidokain hidroklor(r igeren sudaki ¢ozeltilerle gegimlidir.
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Ayrica oda sicakliginda asagidaki maddelerle kombine edildiginde intravendz inflizyon

sivisi icinde 24 saat boyunca gecimliligini muhafaza ettigi gézlenmistir:

Heparin (10 ve 50 Unite/mL): % 0,9 a/h enjektabl sodyum klorir ¢ozeltisi icinde potasyum
klorir (10 ve 40 mEg/L) % 0,9 a/henjektabl sodyum klorur ¢ozeltisi iginde.

6.3. Raf omru
24 ay (6ngorulmektedir).
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
ENFEXIA 25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Dogrudan intraventz enjeksiyonlar igin sudaki ¢ozeltiler ve intramuskdler enjeksiyon icin

stispansiyonlar 25°C’nin altinda saklanirsa 5 saat, buzdolabinda (2-8°C’de) saklanirsa 48

saat sureyle etkinligini korur.

6.5.Ambalajin niteligi ve igerigi

ENFEXIA 750 mg: Tip Il renksiz camdan yapili, Tip | bromobutil plastik tipa kapakli ve
gecme aluminyum kapsul baslikhh 750 mg sefuroksim iceren flakonlar ve 6 mL

enjeksiyonluk su iceren Tip | renksiz cam ampuller icinde sunulmaktadir.
6.6. Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

Kullanilmamis olan drunler ya da arttk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroli Yonetmeligi” ne uygun olarak

imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Bilim ila¢ San ve Tic A.S.
Ayazaga Yolu Tahiraga Cesme Sok. No: 6
34398 Maslak- Istanbul /Ttrkiye
Tel: 0212 365 1500
Faks: 0212 276 29 19

Sayfa 13



8. RUHSAT NUMARASI
02.04.2009-218/64

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHI
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