KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFAKS 750 md.M. enjektabl toz iceren flakon

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM

Etkin madde:

750 mg Sefuroksim’ esdeger Sefuroksim sodyum icerir.
Bir ¢cozict ampul (4 ml, %21’lik) 40 mg Lidokain H@@erir.
Yardimci madde:

Yardimci maddeler i¢in 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjektabl toz igeren flakon ;

Beyazdan krem rengine kadar olan renklerde, hagamgez (hermetik)sekilde kapatilmy
flakonda toz

CoOzucu:

Etiketinde belirtiimg ¢6zicu ile sulandinl@ginda; sarimsidan-amber renge kadar olan
renklerde hafif opak stispansiyon

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Sefuroksim, antibiyoie hassas mikroorganizmalarin meydana ggtirénfeksiyonlarda
etkilidir. Bu enfeksiyonlarin calarisunlardir:

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniaélaemophilus influenzae
(ampisiline direncli sglar dahil), Klebsiella turleri, Staphylococcus aureugenisilinaz
Ureten ve uUretmeyen gari), Streptococcus pyogenes ve Escherichia colimaden oldgu
pnomonilerde,akut ve kronik brgtlerde, enfekte bramktazilerde, akger absesi ve
postoperatif g@is enfeksiyonlarinda.

Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis
Haemophilus influenzaeaynakl otitis mediaStaphylococcus aurelksynakl sintzitte.
Uriner sistem enfeksiyonlari: Escherichia colive Klebsiellatiirlerinin neden oldgu akut ve

kronik piyolonefrit, asemptomatik bakteritri vetsie.
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Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Staphylococcus aureupenisilinaz Ureten ve
Uretmeyen sglari), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Klelastéllleri, Enterobacter
turlerinin neden oldgu selllit, erizipel, peritonit ve yara enfeksiyamtala,

Septisemi: Intramuskiler uygulamalar haric (sadece IV olarakllakudiginda),
Staphylococcus aureypenisilinaz Ureten ve Uretmeyersla), Streptococcus pneumoniae,
Escherichia coli, Haemophilus influenzgampisiline direncli sglar dahil) ve Klebsiella
turlerinin neden oldgu,

Menenijit: intramuskiler uygulamalar haric (sadece IV olardkakuldiginda), Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenza@mpisiline direngli sglar dahil), Neisseria
meningitidis, Staphylococcus auréus (penisilinaz Ureten ve Uretmeyenslsm) neden
oldugu,

Gonore: Erkeklerde ve kadinlardakNeisseria gonorrhoeasn (penisilinaz Ureten ve
Uretmeyen g«lar) neden oldgu akut ve komplike olmayan yaygin gonokokal
enfeksiyonlarda,

Kemik ve eklem enfeksiyonlan Staphylococcusaureusun (penisilinaz dreten ve
Uretmeyen sglarl) neden oldgu osteomiyelit, septik artrit gibi hastaliklarindéisinde
endikedir.

Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastalik.

Profilaksi: Enfeksiyonlardan ileri gelen risk amtoldugunda ve abdominal, pelvik, ortopedik,
kardiyak, pulmoner, 6zofajiyal ve vaskiler ameligeda profilaktik olarak uygulanabilir.
Ozellikle kolon ameliyatlarinda ve jinekolojik arltlarda profilaksi icin CEFAKS
enjektabl genellikle tek Rana etkilidir. Ancak uygun goruldiiinde bir aminoglikozid
antibiyotik ile veya metronidazol ile kombine edék de (oral, supozituar veya parenteral)
kullanilabilir.

Proflaktik kullanim cerrahi sonrasinda 24 saattahaduzun devam etmemelidir. Acik kalp

ameliyatlarinda bu stire 48 saatten daha uzun olimcima

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji /Uygulama siklgl ve suresi

Sefuroksimin gunlik dozu ve uygulama yolu; hastayagina, enfeksiyonursiddetine ve
enfeksiyona neden olan mikroorganizmalarin hasstasg/gore ayarlanir.

Doktor tarafindan bga sekilde onerilmedii takdirde CEFAKS gagida belirtilen dozlarda

kullaniimalidir.
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Eriskinler ve 12 yas Ustl cocuklar:

Hafif ve ortasiddetli enfeksiyonlarda (komplike olmagniiriner sistem enfeksiyonlari,deri ve
yumwak doku enfeksiyonlari,dissemine gonokok enfekdgonve komplike olmangi
pnomoni) 8 saatte bitM 750 mg olarak énerilmektedir.

Agir ve komplike enfeksiyonlar da bu doz ginde 3d&ezak 1.5 g' a kadar arttiriimalidir.
Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda 8 saat ara ilgten sefuroksim onerilir.

Hayat! tehdit eden infeksiyonlar ile daha az duyanikroorganizmalarin neden olgu
infeksiyonlarda 6 saat arayla 1.5 g sefuroksingulgnmasi gerekebilir.

Bakteriyel menenjit olgularinda 8 saat ara ile uggan doz, her uygulama icin 3 grami
asmamalidir.

Gonore:

Gonore tedavisinde CEFAKS, 1.5 g tek doz olarakuitasgmalidir ve bu doz farkl yerlerden
ornesin her bir kalcadan iki adet 750 mg CEFAKSIM yoldan uygulanmasiyla yapilabilir.
Cerrahi Profilaksi:

Temiz—kontamine veya potansiyel kontamine cerrabsg@dirlerde profilaktik olarak 1.5 g
sefuroksimin ameliyattan hemen o©nce (insizyonglapaadan yaklgk 1 saat once)
uygulanmasi Onerilir. Bu doz operasyondan 8 ve dd&t sonrdM olarak iki kez daha 750
mg'lik dozlar ile desteklenebilir.

Acik kalp ameliyatlarinda profilaktik olarak 1.5 gefuroksim anestezi indiksiyonunda
uygulanmali ve daha sonra 12 saatlik araliklarladba tekrarlanmalidir (toplam doz 6 g
olacaksekilde)

Sefuroksimin parenteral uygulanmasinin tamamlanmasakiben oral antibiyotiklere
gegilebilir.

Ardisik sirall tedavi:

Pndmoni: 48-72 saat slre ile 1.5 gr gunde iki defa IM uygdiitan sonra 7 gin oral
Sefuroksim aksetil 500 mg ile devam edilir.

Kronik bron sitin akut alevlenmesi: 48-72 saat sure ile 750 mg gunde iki defa IM
uygulandiktan sonra 5-7 giin oral Sefuroksim ak&@@ mg ile devam edilir.

Parenteral ve oral terapinin siresi enfeksiyonwaligeti ve hastanin klinik durumuna gore
belirlenmelidir.

Sefuroksimin, (CEFAKS Enjektabl Flakon) ayni zamamatal uygulama igin sefuroksim
aksetil ester formu (CEFAKS Film Tablet) mevcuttBu parenteral tedavinin oral
uygulamaya d@stirilmesinin klinik olarak endike oldgu durumlarda, sefuroksim parenteral

tedavisine oral tedavi ile devam ol@nagslar.
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Tedavi suresi:

Genel olarak tim antibiyotik tedavilerinde ofgu gibi sefuroksim sodyum tedavisine de
semptomlar kaybolduktan ya da bakteriyel eradikasyosg&landgl kanitlandiktan sonra
minimum 48-72 saat sire ile devam edilmelidir.

Streptococcus pyogenes’in neden @adunfeksiyonlarin tedavisinde, ateromatizma ya da
glomerulonefrit riskine kar koruma sglamak icin minimum 10 gun sureyle tedavi onerilir.
Inatci infeksiyonlar icin birkag hafta gerekebilie wukarida belirtilenlerin altinda dozlar

kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

Blyuk bir kas kitlesi icine (gluteal ya da kalcardg kismi) derin IM enjeksiyoeklinde
uygulanabilir.

CEFAKS 750 mg IM enjektabl toz iceren flakon, ctzimdarak 4 ml %1 lidokain hidroklortr
cOzeltisi icerir ve yalniz intramaskiler yoldan wjanir.

Intramiiskiiler kullanim igin soliisyon hazirlanmasi:
CEFAKS 750 mg IM enjektabl toz iceren flakon, 4 ¥1’lik Lidokain hidroklorir ¢ozeltisi
ile sulandirihr ve hafif opak bir sispansiyonsincaya kadar calkalanir.

Suspansiyonun timua enjektére cekilerek intramiskil@ldan uygulanir. 4 ml %21’lik
Lidokain hidroklorir co6zeltisi ile hazirlanan bu spi@nsiyon intraventz yoldan

uygulanmamalidir.

Uygulama i¢in hazirlanginda hafifce opak bir stispansiyon halini alir.

Ozel poptilasyona ilskin ek bilgiler

Bobrek/ Karaciger yetmezlgi:

Bobrek fonksiyon bozuklugunda dozun ayarlanmasi:

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

Kreatinin klerensi 10-20 mi/dak. olan gkinlerde dozun ginde 2 kez 750 mg’s@kiilmesi
tavsiye edilir.

Kreatinin klerensi 10 ml/dak.'dan dahasdki olan g&ir bobrek yetmezgi olan hastalarda ise
gunde tek doz 750 mg yeterlidir.

Hemodiyalizdeki hastalara, uygulanan doz her diy@nunda verilmelidir.
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Sadece serum Kkreatinin 6lcimi mevcutsagidaki formul yardimi ile ortalama kreatin
klerens dgeri hesaplanabilir.
Erkek hastalarda;

Kreatin Klerensi= vicutarh gi(kg)x(140-ya)

72 x serum kreatinin (mg/dl)
Kadin hastalarda yukaridaki formule gore bulunaged®.85 ile carpilmalidir.
Karacier yetmezigi ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut dgldir.

Pediyatrik popilasyon:

Gunluk doz, vicut @rliginin her kg’ icin  50-100 mg'dir. Bu doz 3 veyaedit kisma
bolunerek gt araliklarla uygulanir.

Ciddi ve air seyreden infeksiyonlarin tedavisinde 100 mg/ig/ggibi daha yiksek dozlar
(eriskin dozunu gecmeyeceiekilde) kullaniimalidir. Kemik ve eklem infeksiyianinda Ug¢
esit doza bdlinerek 8 saat ara ile uygulanmak Uze®® Ing/kg/gin sefuroksim
Onerilmektedir ve bu doz gkiinler igin onerilen maksimum dozu ge¢gmemelidir.

Bobrek yetmezfii olan pediyatrik hastalarda doz araliklariskin hastadakilerine benzer
sekilde deistirilmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Sefuroksim sodyumun atiliminin bébrekler Gzerindéatugu bilindiginden renal fonksiyon
bozuklygu durumunda toksik reaksiyonlarin riski artmaktaddu nedenle y@ hastalarda
bobrek fonksiyonlarinda azalma olabilgcelen doz seciminde dikkatli olunmali ve renal
fonksiyonlarin takibi yapiimalhdir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya ilacin igerdeki herhangi bir maddeye kar
hipersensitivitesi olanlarda kontrendikedir. Akatrfride kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Her ne kadar sefuroksim penisilinlere duyarl otareylerde emniyetle kullanilabilmekteyse
de, bazi sefalosporinler ve penisilinler arasindprgz reaksiyonlar bildiriimektedir. Bu
nedenle penisilinlere veya beta-laktamlara skaanaflaktik reaksiyonlar gostergniolan

hastalarda 6zellikle dikkatli davraniimalidir. Aiji& reaksiyonlarin ortaya c¢ikmasi halinde
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derhal ila¢ kesilmelidir. Gerekirse uygun ajanlar(@reséraminler, antihistaminikler,
kortikosteroidler gibi) hasta tedavi edilmelidir.

Uzun sireli tedaviler, antibiygi#® hassas olmayan mikroorganizmalarin (Or: Candida,
Enterokoklar, Clostridium difficile) sar1 Uremesine neden olarak tedavinin kesilmesini
gerektirebilir. Geni spektrumlu antibiyotiklerin kullanimi ile psédombrandz kolit
meydana gelebilmektedir. Bu nedenle tedavi sirasueaya sonrasindaa diyare gorulmesi
halinde ilacin kesilmesi ve uygun yontemlerle tedadilmesi (oral vankomisin gibi)
gerekebilir.

Ayni anda furosemid gibi gucli ditretikleri veya iaoglikozidleri alan hastalar, ylksek
dozda sefalosporin antibiyotikleri, bu kombinasyold bobrek yetmezi bildirildi ginden
dikkatli verilmelidir. Bu hastalarda, yBlarda ve daha ©6nceden bdbrek yetngzblan
hastalarda renal fonksiyon kontrol edilmelidir.

Menenjit tedavisinde kullanilan gbr rejimler gibi sefuroksim sodyum tedavisi sirasiraz
saylidaki pediatrik hastada hafif ile orta derecsenda d@sen kitme kaybi raporlanmtir.
Diger antibiyotik tedavilerinde oldiu gibi 18 ve 36’IincI saatlerde yapilan serebraspsinvi
kultdrlerinin pozitif olmaya devam egii belirlenms olsa da bu durumun Kklinik gkisi
bilinmemektedir.

Sefalosporin grubu antibiyotikler protrombin akteginde démeye neden olabilmektedir. Bu
nedenle karager ve bobrek yetmezhi olan hastalarda ve daha 6nce antikoagulan taiavi
stabilize olan hastalarda protrombin zamani takiprelidir, gerektginde eksojen vitamin K
uygulanmalidir.

Her bir doz CEFAKS'ta 1.8 mmol sodyum vardir. Burwha, kontrolli sodyum diyetinde

olan hastalar i¢cin goz 6ninde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Yuksek dozda probenesid ile birlikte verilmesi seksimin itrahini geciktirir ve yuksek
serum duzeyleri okturur.

Sefuroksimin aminoglikozidlerle kombinasyonu addigfrotoksisiteye neden olabilmektedir.
Ayni anda furosemid gibi gtcli ditretikleri veya iawglikozidleri alan hastalara, ytksek
dozda sefalosporin antibiyotikleri, bu kombinasystd boébrek yetmedi bildirildi ginden
dikkatli verilmelidir.

Sefuroksim ile tedavi edilen bazi hastalarda Coomelssi pozitif bulunmgtur. Bu durum

kanincross matchingni degistirebilir.
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Idrarda glukoz tayini icin bakirin indirgenmesineyaiaan testler kullanildinda (Benedict,
Fehling solisyonu, Clinitest), sefuroksim bu testh®zabilmekte ve yalanci pozitif sonuclar
alinmasina yol acabilmektedir. Ancak enzimatik asdeyanan testleri etkilememektedir.

Kan sekeri tayininde kullanilan ferrisiyanid testindee galanci negatif sonuclar alinmasina
neden olabilmektedir. Sefuroksim kullanan hastalkan/plazma glukoz seviyelerinin glukoz
oksidaz veya heksokinaz metotlari ile tayini taesegilir.

Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin miktar tayinietkilemez.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik popilasyon:

3 ayliktan daha kucik bebeklerde etkinlie guvenilirligi saptanmangtir.

Geriyatrik populasyon:

Genelde ysglilar ve genc hastalar arasinda sefuroksimin egkink guvenilirligi bakimindan
fark bildirilmemistir. Ancak bazi ygli hastalarin ila¢ etkilerine duyarl olduklari géed
edilmemelidir.Ayrica ygli hastalarda bobrek fonksiyonunun azgloima ihtimali g6z

ondnde bulundurulmali ve doz dikkatle secilmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori B’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Sefuroksim aksetil icin gebeliklerde maruz kalmaysgkin veri mevcut dgildir. Hayvanlar
tzerinde yapilan ¢aimalar, gebelik / embriyonal / fetal ggin / dosum ya da dgum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dggrudan ya da dolayl zararli etkiler olglunu géstermemektedir.

Gebelik donemi:
Embriyopatik veya teratojenik etkisi gorilmestim ancak dger batin ilaglar gibi hamiletin
ilk aylarinda dikkatle ve doktor kontrolu altindallaniimahdir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi:

Sefuroksim aksetil anne sutl ile atilmaktadir. Eerzannelerde dikkatli kullanilmalidir.
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Ureme yetengi/fertilite:
Sicanlarda yapilan iireme gafalarinda giinde 1000 mg/kg'a kadar verilmesi iley/(m
olarak vicut ylzey alanina gore, insanlar i¢in ribg@ maksimum dozun 9 kati) tGreme

yetengini etkiledigine dair bir bulguya rastlanmagtir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimini etkileglne dair bir veri mevcut dgdir.

4.81stenmeyen etkiler

Enjektabl olarak verilen sefuroksime ait yan etkdilukca seyrektir ve genellikle hafif ve gegici
Ozelliktedir.

Diger antibiyotiklerde oldgu gibi, CEFAKS’ In uzun sureli kullanimi duyarlh nehyan

organizmalarin Uremesine neden olabilir (@neCandida, Enterekok, Clostridium difficile).
Klinik calismalarda rapor edilen istenmeyen etkilerin siklrelamasi gagidaki gibidir:

Cok Yaygin £1/10); Yaygin £1/100 ila <1/10); Yaygin Olmayar>1/1000 ila <1/100);
Seyrek £1/10000 ila <1/1000); Cok Seyrek (<1/10000), bilipon (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Infeksiyon ve enfestasyonlar:

Seyrek :Uzun sureli kullanimda candidaagogalmasi gorilebilmektedir.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari:

Yaygin: nétropeni ve eosinofili

Yaygin olmayan: hemoglobin ve hematokrit seviyeleée azalma, , I6kopeni , pozitif cooms
testi

Seyrek: trombositopeni

Cok seyrek:hemolitik anemi gorilebilmektedir.

Immun sistem bozukluklari ve hipersensitivite reakiyonlari:
Yaygin olmayan: deride kizariklik, dokuntu, pr;thipersensitiviteye gh olarak trtiker
Seyrek:ilac atg

Cok seyrek: anaflaksi gibsau duyarlilik reaksiyonlari, interstisyel nefritutantz vaskaulit
Gastrointestinal sistem hastaliklari:

Yaygin olmayan :gastrointestinal rahatsizlik

Cok seyrek: psddomembrandz kolit,
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Hepatobilier bozukluklar:
Yaygin: karagter enzimlerinde gecici yikselmeler (ALT, AST ve LDH
Yaygin olmayan : Serum bilirubinde gecici yukselkene

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnsodreenu, toksik epidermal nekrolizis

Renal ve idrar yollari bozukluklari:
Cok seyrek: serum kreatinin ve/veya kan ure, deggrlerinde yikselmeler ve kreatinin

klerensinde azalma
Genel bozukluklar veya uygulama yeri reaksiyonlari:
Yaygin: intramuskiiler enjeksiyon yerinde gecigria Bu daha c¢ok yiiksek dozlarda meydana

gelir. Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genedligerektirmez.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilac advers reaksiyonlarinin raporlanmasytlti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dghgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslesi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz aimi ve tedavisi
Sefalosporinlerin ¢ok yiksek dozda alinmasi, kosiydhlara sebep olabilmektedir. Boyle
hallerde ilag derhal kesilmeli, ggiade antikonvilsan ilaglar verilmelidir. Hemodiyalve

peritonal diyaliz sefuroksimin serum dizeyinstimekte yarar sgamaktadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grugkinci kusak sefalosporinler

ATC kodu: J0O1DCO02

Sefuroksim, parenteralNl, IV) yoldan uygulanabilen, ¢gu beta-laktamazlara direncli, semi-

sentetik, genispektrumlu sefalosporin grubu bakterisid etkiti dmtibiyotiktir.
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Mikrobiyoloji:

Sefuroksim bakteri hiicre duvari sentezini inhiberea bu yolla bakterisid etki gosterir.
Sefuroksim, beta-laktamazuretenler dahil bircok Gram-negatif ve Gram-pdzhiakteri
Uzerinde bakterisid etkiye sahiptBeta-laktamaznzimlerine, dzellikleEnterobacteriaceae
turlerinde sik rastlanilan plasmid aragilile transfer edilen beta-laktamaz enzimlerineskar
direnclidir.

Ampisilin ve amoksisiline direncli birgok suiizerine de etkilidir.

Sefuroksimin etkili oldgu mikroorganizmalarin acalarisunlardir:

Gram-negatif mikroorganizmalar: Haemophilus influenzadampisiline direncli sglar
dahil), Haemophilus parainfluenzg@mpisiline direncli sglar dahil), Neisseria meningitidis,
Neisseria gonorrhoeadpenisilinaz Ureten ve Uretmeyenslsn dahil), Escherichia coli,
Klebsiella turleri (Klebsiella pneumoniaalahil), Enterobacterturleri, Citrobacter tirleri,
Salmonellatirleri, Shigellatirleri, Proteus mirabilis Providenciatirleri, Proteus rettgeri,
Proteus inconstans, Morganellaorganii, Moraxella catarrhaligampisiline direncli sglar
dahil).

Gram-pozitif mikroorganizmalar: Staphylococcus aureugenisilinaz Ureten turler dabhil,
metisiline direncli turler hari¢)Staphylococcus epidermid{penisilinaz Ureten tirler dahil,
metisiline direncli tirler hari¢)Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyodeaedser
beta-hemolitik streptokoklar)Streptococcus grup BStreptococcus agalactiaddprdatella
pertussis Streptococcus mitigsiridans grup).

Anaerob mikroorganizmalar: Gram-pozitif ve Gram-negatif koklarPéptococcus ve
Peptostreptococcusirleri dahil), Gram-pozitif basiller Glostridium turleri dahil), Gram-
negatif basiller Bacteroides ve Fusobacteriusrleri dahil),Propionibacteriuntirleri.

Diger organizmalar: Borrelia burgdorferi.

Asagidaki turlerin bazi suslari sefuroksime duyarl degildir:

Streptococcus faecalis, Morganella morganii, Pratemulgaris, Enterobacter tirleri,
Citrobacter turleri, Serratia turleri, Bacteroiddsagilis.

Asagidaki organizmalar sefuroksime duyarh degildir:
Clostridium  difficile, Pseudomonas tdrleri, Campydmter tdrleri, Acinetobacter
calcoacetiusListeria monocytogenes, Legionella turleri, meingl direncli Staphylococcus
aureus, metisiline direncgli Staphylococcus epidéisi
CEFAKS Enjektabl ve aminoglikozid antibiyotiklermiin vitro aktiviteleri kombinasyonda

en azindan additif ve bazen sinerjik etki gosterir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Sefuroksim intramuskiler uygulamayi takiben 304bedakika icinde doruk dizeylere gila
Intramiiskiiler veya intraven6z enjeksiyon sonrasinsgrari dmrii yaklgk 70 dakikadir.
Dagilim:

Kullanilan yonteme ki olarak proteinlere Gganma orani % 33-50'dir.

Sefuroksim intramuskiler uygulamayi takiben 30-dkiki icinde doruk dizeylere gla
Kemik, sinovyal sivi ve ak6z himoérde genel pat@emntin minimum inhibitor dizeylerinin
ustuindeki konsantrasyonlara gdailir. Sefuroksim meninksler iltihapli olgunda, kan beyin
bariyerini gecer. Plasentay! gegtbilinmektedir.

Biyotransformasyon:

Sefuroksim metabolize olmaz,

Eliminasyon:

Intramiskuler enjeksiyon sonrasi serum yari dmrilayak 70 dakikadir. Yaklgk olarak
%50 oraninda tubiler sekresyon ve %50 oranindaagider filtrasyon ile atilir. Buytk bir
boluimu ilk 6 saatte elimine olarak, 24 saat icindalen ilacin hemen hemen tamami (% 85-
90") deggsismeden idrarla atilir.

Dogrusallik/Dazrusal Olmayan Durum:

Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanmaioyetskinlerdekinin 3-5 kati
olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi antilotygin itrahini geciktirir ve yiksek serum

duzeyleri olgturur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Sefuroksime maruziyet sonrasinda embriyopatik vatdgenik etkilerin oldguna dair hicbir

veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Cozicu Ampul:

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su
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6.2 Gecimsizlikler
Cefaks aminoglikozid grubu antibiyotiklerle aynjeiore cekiimemelidir.

6.3 Raf omri

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
« Kuru tozu 25°C'nin altindaki oda sicaliinda muhafaza ediniz ve ambalajinda
saklayarakgiktan koruyunuz.
« Sulandirildiktan sonra 26’nin altindaki oda sicakiinda saklanirsa 24 saatgsta

(2 -8 C) saklanirsa 48 saat siireyle etkjimi korur.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Aluminyum emniyet kapsuli ve kaucuk tipa ile kalpaty renksiz cam flakonlar (Tip 1ll) ve
4 ml lidokain HCI ¢ozeltisi iceren renksiz, halkadam ampul (Tip I).

Her bir karton kutu; 1 adet flakon ve 1 adet ¢ozéoipul icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Gecerli oldgu taktirde kullanilmangi olan Uriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atikbar
kontrolli yonetmelfii’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll yoremelikleri’ ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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