KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

AKSEF 750 mg IM enjektabl toz igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Sefuroksim (sodyum olarak) 750 mg
Lidokain HCI (Lidokain HCI Monohidrat’a esdeger) 30 mg

Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM

Enjektabl flakon
Beyaz veya hemen hemen beyaz toz

Coziict
Renksiz, kokusuz berrak soliisyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

AKSEF belirli mikroorganizmalarin duyarli suslarinin sebep oldugu asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir:

1.

(98]

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae
(ampisiline direngli suslar dahil), Klebsiella spp., Staphylococcus aureus (penisilinaz
iireten ve liretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes ve Escherichia coli kkenlerinin
etken oldugu pnémoni dahil olmak iizere.

Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis
ve Haemophilus influenzae kaynakli otitis media ve Staphylococcus aureus kaynakli
siniizit.

Idrar yolu enfeksiyonlar: Escherichia coli ve Klebsiella spp.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: metisiline duyarli Staphylococcus aureus
(penisilinaz tireten ve liretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli,
Klebsiella spp. ve Enterobacter spp.

Septisemi: Staphylococcus aureus  (penisilinaz {ireten ve liretmeyen suslar),
Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae (amfisiline
direngli suslar dahil) ve Klebsiella spp.

Menenjit: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ampisiline direngli
suglar dahil), Neisseria meningitidis ve metisiline duyarli Staphylococcus aureus
(penisilinaz tireten ve penisilinaz liretmeyen suslar).

Gonore: Kadinlarda ve erkeklerde Neisseria gonorrhoeae’nin yol agtigi komplikasyon
yapmamis ve dissemine gonokok enfeksiyonlari.



8. Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Staphylococcus aureus (penisilinaz lireten ve
iiretmeyen suglar).
9. Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuvar hastalik.

Profilaksi: AKSEF’in operasyon oOncesi profilaktik kullanimi, temiz-kontamine veya
potansiyel kontamine olarak siniflandirilan, cerrahi prosediir uygulanmis hastalarda (6rn.
vajinal histerektomi) patojenik duyarli bakterilerin biiylimesi onleyerek bazi operasyon
sonrast enfeksiyonlarin insidansini azaltir. Cerrahi prosediirlerde antibiyotiklerin etkin
profilaktik kullanimi, ilacin zamanlamasina baglidir. Cerrahi prosediir boyunca yara
dokusunda etkin bir konsantrasyon elde etmek i¢in, AKSEF ameliyattan 1 ila 1,5 saat dnce
uygulanmalidir. Cerrahi prosediiriin daha uzun siirmesi bekleniyorsa, prosediir sirasinda doz
tekrarlanabilir.

Normalde cerrahi prosediirden sonra ilacin profilaktik olarak uygulanmasi gerekmemektedir.
Ancak, profilaktik uygulama cerrahi prosediirden sonra 24 saat igerisinde durdurulmalidir.
Acik kalp ameliyatinda, AKSEF’in perioperatif kullanimi, ameliyat bolgesinde ciddi
enfeksiyon riski tasiyan hastalarda etkindir. Ag¢ik kalp ameliyatlarinda bu siire 48 saatten daha
uzun olmamalidir. Enfeksiyon durumunda, ilgili mikroorganizmanin tanimlanmasi ve uygun
antibiyotik tedavisine baglanmasi i¢in kiiltivasyon amag¢li numune alinmalidir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi

IV uygulamalar icin iiriiniin IM/IV (AKSEF 250 mg IM/IV Enjektabl Toz Iceren
Flakon ya da AKSEF 750 mg IM/IV Enjektabl Toz Iceren Flakon) formlarini
kullaniniz.

Eriskinler: Birgok enfeksiyon giinde ii¢ kez i.m. ya da i.v. yol ile 750 mg enjeksiyona cevap
verecektir. Daha agir enfeksiyonlarda bu doz giinde 3 kez i.v. yol ile 1.5 gr'a kadar
artirilmalhidir; i.m. ya da i.v. enjeksiyonlar eger gerekirse giinliik 3 ila 6 g total doz verilerek 6
saatlik aralarda yapilabilir. Klinik olarak endike oldugunda bazi enfeksiyonlar giinde iki kez
1.5 g ya da 750 mg (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 6rnegin her bir
kalgadan 2 x 750 mg seklinde yapilabilir.

Menenjit: AKSEF enjektabl duyarl: tiirlerin sebep oldugu bakteriyel menenjitin tedavisi igin
uygundur. Asagidaki dozlar tavsiye edilir.

Eriskinler: Her sekiz saatte bir i.v. olarak 3 g.

Bebek ve ¢ocuklar: 150 ila 250 mg/kg/giin i.v. tige veya dérde boliinerek verilebilir.

Yeni doganlarda: 100 mg/kg/giin i.v.

Ardisik tedavi:
Pnomoni: 48-72 saat, giinde iki kez 1.5 g (i.v. ya da i.m.) enjeksiyonu takiben tedaviye 7-10
giin, glinde iki kez 500 mg AKSEF (sefuroksim aksetil) ile oral yoldan devam edilir.



Kronik brongitin akut alevlenmeleri: 48-72 saat, giinde iki kez 750 mg (i.v. ya da i.m.)
enjeksiyonu takiben tedaviye 5-10 giin, giinde iki kez 500 mg AKSEF (sefuroksim aksetil) ile
oral yoldan devam edilir.

Parenteral ve oral tedavinin siiresi enfeksiyonun siddeti ve hastanin klinik durumu tarafindan
belirlenir.

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

Uygulama sekli

Biiytik bir kas kitlesi i¢ine (gluteal ya da kalganin dig kismi) derin IM enjeksiyon seklinde
uygulanabilir.

AKSEF 750 mg IM enjektabl toz igeren flakon, ¢6ziicii olarak 4 ml %1 lidokain hidrokloriir
¢ozeltisi igerir ve yalniz intramiiskiiler yoldan uygulanir.

Intramiiskiiler kullanim igin soliisyon hazirlanmast:

AKSEF 750 mg IM enjektabl toz igeren flakon, 4 ml % 1’lik Lidokain hidrokloriir ¢dzeltisi
ile sulandirilir ve hafif opak bir siispansiyon olusuncaya kadar ¢alkalanir.

Stispansiyonun tiimii enjektore g¢ekilerek intramiiskiiler yoldan uygulanir. 4 ml % 1'lik
Lidokain hidrokloriir ¢6zeltisi ile hazirlanan bu siispansiyon intravenéz yoldan
uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi

Renal fonksiyon bozuklugunda dozaj: Sefuroksim bobrekler ile itrah edilir. Bundan dolay:
tiim bdyle antibiyotiklerde oldugu gibi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda AKSEF
enjektabl dozaj1 onun yavaglayan itrahim dengeleyecek sekilde azaltilarak tavsiye edilmelidir.

Fakat kreatinin klerensi 20ml/dak.'a veya altina diisiinceye kadar, standart dozu (750 mg-1.5 g
3x1) dustirmek gerekli degildir. Belirgin yetersizligi olan eriskinlerde (kreatinin klerens 10 ila
20 ml/dak.) glinde 2 kez 750 mg tavsiye edilir. Siddetli yetmezlikte (kreatinin klerensi < 10
ml/dak.) giinde bir kez 750 mg yeterlidir. Hemodiyalizdeki hastalar igin her diyaliz sonunda
ilave 750 mghk doz iv. veya im. olarak verilmelidir. Parenteral kullanima ilaveten
sefuroksim peritonal diyaliz sivisina katilabilir (genellikle her iki litre diyaliz sivisina 250
mg). Bobrek bozuklugu olan, yogun tedavi tinitesinde devaml arteriyoven6z hemodiyaliz ya
da yiiksek akisli hemofiltrasyondaki hastalar i¢in uygun olan doz giinde iki kez 750 mg’dur.
Diisiik akigli hemofiltrasyon igin bobrek fonksiyon bozuklugu altinda onerilen dozaj takip
edilmelidir.

Karaciger yetmezligi
Veri yoktur.



Pediyatrik popiilasyon

Bebek ve ¢ocuklarda 30 ila 100 mg/kg/giinliik dozlar iige ya da dorde boliinerek verilir. Cogu
enfeksiyonlar i¢in 60 mg/kg/giinliikk doz yeterli olacaktir. Yeni doganlarda 30 ila 100
mg/kg/glinliik dozlar iki ya da tige boliinerek verilir.

Geriyatrik popiilasyon
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefalosporin antibiyotiklerine asir1 duyarliligi bilinen hastalarda kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere karsi alerjik reaksiyon gecirmis
hastalarda dikkatli kullanilmahdir.

Yiiksek dozda sefalosporinlerle es zamanh olarak frusemid veya aminoglikositler gibi gii¢lii
diliretik tedavisi goren hastalarda bobrek yetmezligi bildirildiginden dolayi, bu
kombinasyonun kullaniminda dikkatli olunmalidir. Bu hastalarda, yaslilarda ve daha 6nceden
bobrek yetmezligi olan hastalarda renal fonksiyon kontrol edilmelidir (bkz: Kullanim sekli ve
dozu).

Menenjit tedavisinde kullanilan diger terapétik 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’inc1
saatlerde yapilan serebrospinal siva kiiltiirlerinde Haemophilus influenzae’nin pozitif olmaya
devam ettigi goriilmistiir, bununla beraber bu olayin klinik 6nemi bilinmemektedir. Ardigik
tedavi protokoliinde oral tedaviye geg¢isin zamani enfeksiyonun ciddiyetine, hastanin klinik
durumuna ve siiphelenilen patojenlere gore degisiklik gosterir. Eger 72 saat iginde klinik
diizelme goriilmezse tedavi parenteral olarak devam ettirilmelidir.

Bu tibbi iirtin her dozunda 42 mg (1.8 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

AKSEF enjektabl, glikoziiri i¢in yapilan enzimatik esasa dayanan testleri bozmaz.

Bakirin indirgenmesine dayanan (Benedict, Fehling, Clinitest) metodlar: hafif¢e etkileyebilir.
Bununla birlikte bu diger bazi sefalosporinlerde oldugu gibi hatali pozitif sonuglara neden
olmaz.

Sefuroksim sodyum alan hastalarda kan/plazma glukoz seviyelerini tayin i¢in glukoz oksidaz
veya heksokinaz metodlar1 kullanilmasi 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 kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Sefuroksimin deneysel olarak kanitlanmis hi¢ bir teratojenik veya embriyopatik etkisi
bulunmamakta ise de, biitiin diger ilaglarda oldugu gibi gebeligin erken dénemlerinde dikkatli
kullanilmaldir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar gebelik/embriyonal /fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararhh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Laktasyon déonemi
Sefuroksim insan siitii ile de itrah olur, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat

edilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bildirilmemistir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik siniflandirmasina gore siralanmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Sefuroksimin yan etkileri genellikle hafif ve gecici 6zelliktedir.

Enfeksiyon ve enfestasyonlar
Yaygin: Kandida ¢ogalmasi

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar

Yaygin: Eozinofili, nétropeni

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

Cok seyrek: Hemolitik anemi

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Asagidakiler dahil olmak iizere asir1 duyarlilik reaksiyonlari
Yaygin olmayan: Deri dokiintiileri, tirtiker, kasint1

Seyrek: Ilag atesi

Cok seyrek: Anafilaksi, interstitiyal nefrit, kutanoz vaskiiliti

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar
Seyrek: Psédomembranéz kolit



Hepato-biliyer hastaliklar
Yaygin: Hepatik enzim diizeylerinde geg¢ici ylikselmeler
Yaygin olmayan: Serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Cok seyrek: Eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz
(ekzantematik nekroliz)

Bébrek ve idrar yolu hastaliklar
Cok seyrek: Serum kreatinin ve/veya kan, iire, azot degerlerinde yiikselmeler ve kreatinin
klerensinde azalma gozlenmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Intramiiskiiler enjeksiyon yerinde gegici agn olabilir. Bu daha ¢ok daha yiiksek
dozlarda meydana gelir. Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikle gerektirmez.
Nadiren intraven6z enjeksiyonu takiben tromboflebit goriilebilir.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Sefalosporinler asir1 dozda serebral irritasyon sonucu konviilsiyonlara neden olabilirler.
Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi ile diisiiriilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: ikinci kugak sefalosporinler
ATC kodu: J01DC02

Sefuroksim, bakteriyel beta-laktamazlara karsi iyi bir stabilite gosterir ve sonug¢ olarak
ampisilin veya amoksisiline direngli suslarin pek ¢oguna etkilidir. Sefuroksim 6nemli hedef
proteinlere baglanarak bakterilerde hiicre duvar sentezini 6nleyerek bakterisit etki gosterir.

Sefuroksim asagidaki mikroorganizmalara genellikle in vitro olarak etkindir.

Aeroblar,

Gram-negatif: Escherichia coli, Klebsiella tiirleri, Proteus mirabilis, Providencia tirleri,
Proteus rettgeri, Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Haemophilus
parainfluenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Moraxella (Branhamella) catarrhalis,
Neisseria meningitidis, Neisseria gonorhoeae (penisilinaz ireten ve iliretmeyen suslar dahil),
Salmonella tiirleri.

Gram-pozitif: Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis (penisilinaz iireten tiirler
dahil, metisiline direngli tiirler hari¢), Streptococcus pyogenes (ve diger beta-hemolitik
streptokoklar), Streptococcus pneumoniae, B grubu streptokoklar (Streptococcus agalactiae),
Streptococcus mitis (viridans grup), Bordetella pertussis.



Anaeroblar:

Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar (Peprococcus ve Peptostreptococcus tiirleri dahil),
Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirlerinin ¢ogu dahil)

Gram-negatif basiller (Bacteroides ve Fusobacterium tiirleri dahil), Propionibacterium tlirleri.
Diger organizmalar: Borrelia burgdorferi.

Asagidaki  mikroorganizmalar sefuroksime hassas degildir: Clostridium  difficile,
Pseudomonas tiirleri, Campylobacter tiirleri, Acinetobacter calcoacetius, Listeria
monocytogenes, metisiline direngli Staphylococcus aureus, metisiline direngli Staphylococcus
epidermidis, Legionella tiirleri.

Asagidaki bakterilerin bazi suslari sefuroksime duyarli degildir. Enterococcus (Streptococcus)
faecalis, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Enterobacter tiirleri, Citrobacter tiirleri,

Serratia tiirleri, Bacteroides fragilis.

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

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Sefuroksim intramiiskiiler uygulamay: takiben 30 ila 45 dakika i¢inde doruk diizeylere ulasur.

Dagilim:
Kullanilan metodolojiye bagli olarak proteinlere baglanma oran1 % 33-50'dir.

Biyotransformasyon:
Sefuroksim metabolize olmaz ve glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon ile atilir.

Eliminasyon:
Intramiiskiiler veya intraventz enjeksiyon sonrasi serum yarilanma omrii yaklasik 70

dakikadir. Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanma omrii yetiskinlerdekinin 3-5
kat1 olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi antibiyotigin atilimimi geciktirir ve yiiksek
serum diizeyleri olusturur. Yirmi dort saat i¢inde verilen ilacin hemen tamami (% 85-90'1)
degismemis sefuroksim seklinde idrarda bulunur. Biiyiikk bir bolimii ilk 6 saatte atilir.
Sefuroksim serum seviyeleri diyaliz ile diisiiriiliir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Veri yoktur.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Enjeksiyonluk distile su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Kuru raf 6mrii: AKSEF enjektabl 25°C'nin altinda saklandigt zaman kullanma siiresi 3 yildir.
Yas raf Omrii: Biitiin enjektabl flakonlar sulandirildiktan sonra tercihen bekletilmeden
kullanilmalidir. Bununla beraber AKSEF enjektabl intramiiskiiler siispansiyonlar1 ve direkt
intravendz enjeksiyon igin hazirlanan sulu ¢ézeltiler 25°C'nin altinda saklanirsa 8 saat,

sogukta saklanirsa 48 saat siireyle etkinligini korur.
Isiktan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Gri tipali, aliiminyum kapakli, renksiz, 10 ml tip III cam flakon ve 4 ml renksiz Tip I cam
ampul.

750 mg sefuroksim igeren 1 flakon + %1 lidokain HCI igeren 1 eritici ampul (4 ml), karton
kutuda.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10

34768 Umraniye / Istanbul

Tel: (216) 633 60 00

Fax: (216) 633 60 01

8. RUHSAT NUMARASI

224/61



9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
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