KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ENFEXIA 250 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sefuroksim (aksetil olarak) 250 mg

Yardimci maddeler:
Metil parahidroksibenzoat (E218) 0.03 mg
Propil parahidroksibenzoat (E216)  0.04 mg

Karboksimetil selliiloz sodyum 40.00 mg
Sodyum lauril stilfat 4.95 mg
Sodyum benzoat (E211) 0.003 mg
Propilen glikol 0.66 mg

Yardimci maddeler igin 6.1.’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet
Bir yiiziinde 250 yazili beyazimsi veya beyaz, film kaplanmis oblong, bikonveks tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ENFEXIA duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
Endikasyonlari asagidakileri igerir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlar, otitis media, siniizit,
tonsillit, farenjit gibi.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Pndmoni, akut bronsit ve kronik bronsitin akut alevlenmeleri
ve pnémoni gibi.

Genito-iiriner sistem enfeksiyonlari: Pyelonefrit, sistit ve liretrit gibi.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Fronkiil, piyoderma, impetigo gibi.

Gonore: Akut ve komplike olmayan gonokokal {iretrit ve servisit.

Erken Lyme hastaligi tedavisinde ve ge¢ Lyme hastaliginin dnlenmesinde yetiskinler ve 12
yas tizeri ¢ocuklarda kullanilabilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Olagan tedavi siiresi 7 giindiir (5-10 giin arasi).

Yetigkinlerde;

Cogu enfeksiyonda

250 mg, giinde iki kez

Uriner sistem enfeksiyonlarinda

125 mg, giinde iki kez

Hafif ve orta dereceli alt solunum yollari
enfeksiyonlarinda, 6rn; bronsit

250 mg, giinde iki kez

Daha ciddi alt solunum  yollar1 | 500 mg, giinde iki kez
enfeksiyonlarinda veya pnomoniden

kuskulanildiginda

Piyelonefritte 250 mg, giinde iki kez

Komplike olmayan gonorede 1 g, tek doz

Yetigkinlerde ve 12 yasindan biiyiik | 20 giin boyunca giinde iki kez 500 mg

cocuklarda Lyme hastaliginda

Ardisik tedavi

Sefuroksim ayn1 zamanda sefuroksim sodyum tuzu (ENFEXIA Enjektabl) seklinde parenteral
uygulama i¢in mevcuttur. Bu, parenteral tedaviden oral tedaviye gegisin klinik olarak endike
oldugu durumlarda sefuroksim ile parenteral tedaviye oral (ENFEXIA) tedavi ile devam

olanag1 saglar.

Parenteral ve oral tedavi siireleri enfeksiyonun siddeti ve hastanin klinik durumuna gore

belirlenir.

Pnomoni: 48-72 saat boyunca giinde 3 veya 2 kez i.v. veya i.m. yolla uygulanan 1.5 g
sefuroksim sodyum uygulamasini takiben 7-10 giin boyunca giinde 2 kez oral yolla uygulanan

500 mg sefuroksim aksetil tedavisi.

Kronik brongitin akut alevlenmeleri: 48-72 saat boyunca giinde 3 veya 2 kez i.v. veya i.m.
yolla uygulanan 750 mg sefuroksim sodyum uygulamasini takiben 5-10 giin boyunca giinde 2
kez oral yolla uygulanan 500 mg sefuroksim aksetil tedavisi.

Cocuklarda;

Cogu enfeksiyonda

Glinlik maksimum 250 mg olmak iizere
giinde 2 kez 125 mg (2x125 mg)

Orta kulak iltihab1 olan 2 yas ve daha biiyiik
cocuklarda veya daha siddetli
enfeksiyonlarda

Giinliik doz maksimum 500 mg olmak {iizere
giinde 2 kez 250 mg (2x250 veya 4x125)
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ENFEXIA tabletler kirilarak verilmemelidir. Bu bakimdan tabletleri yutamayan, kiigiik
cocuklar gibi hastalarin tedavisi i¢in uygun degildir.

Uygulama sekli:
Sefuroksim aksetilin tabletler agizdan alinir.

Optimal absorpsiyon i¢in ENFEXIA tabletler yiyeceklerden sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Sefuroksim aksetilin gilivenlilik ve etkililigi bobrek yetmezligi olan hastalarda
belirlenmemistir.

Sefuroksim baslica bobreklerle atilir. Benzer biitiin antibiyotiklerde oldugu gibi, 6nemli
derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda yavas atilimin kompanse edilmesi igin sefuroksim
dozunun azaltilmas1 onerilir. Sefuroksim diyaliz ile etkin sekilde uzaklastirilmaktadir.

Kreatinin klerensi t1/2 (saat) | Onerilen doz

> 30 mL/dakika 14-24 Doz ayarlamas1 gerekli degildir (giinde iki kez
standart doz 125 mg-500 mq)

10-29 mL/dakika 4.6 Her 24 saatte bir verilen standart tek doz

< 10 mL/dakika 16.8 Her 48 saatte bir verilen standart tek doz

Hemodiyalize giren hastalar | 2-4 Her diyaliz sonunda ilave bir standart tek doz
verilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
ENFEXIA’nin 3 aydan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili deneyim yoktur. Bu yas

grubunda kullanim1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefuroksim veya ilacin igerdigi diger yardime1 maddelere karst asir1 duyarlilik.
Sefalosporin antibiyotiklerine asir1 duyarlilig1 bilinen hastalarda kontrendikedir.

Beta laktam antibiyotiklere (penisilin, monobaktamlar, karbapenemler gibi) karsi asiri
duyarlilik 6ykiisii olanlarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere kars1 alerjik reaksiyon gecirmis
hastalarda tedaviye baslamadan once dikkatli bir degerlendirme yapilmahdir. Beta
laktam antibiyotiklere kars1 capraz asir1 duyarhlik reaksiyonu gelisebileceginden
penisilin alerjisi olan hastalara verildiginde, bu hastalarin % 10 kadarinda capraz asir1
duyarhlik reaksiyonu gelisebilecegi bildirilmistir. Klinik olarak anlamh diizeyde alerjik
reaksiyon gelisirse ila¢ kullanimi kesilmeli ve uygun bir tedaviye baslanmahdir. Ciddi ve
akut hipersensitivite reaksiyonlar: gelistiginde epinefrin tedavisi ve klinik olarak gerekli
diger acil uygulamalarin (Oksijen, intravenoz sivilar, intravenoz antihistaminler,
kortikosteroidler, presor aminler, hava yollarina uygulanacak islemler gibi
uygulamalar) yapilmasi gerekli olabilir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi sefuroksim aksetil kullanimi asir1 Candida ¢ogalmasina
neden olabilir. Uzun siireli kullanim duyarli olmayan diger organizmalarin (6rnegin;
enterekoklar ve Clostridium difficile) asir1 ¢ogalmasina neden olarak tedavinin kesilmesini
gerektirebilir.

Antibiyotiklerin kullaniminda psédomembrandz kolit vakalar1 bildirilmistir, bu vakalar hafif
ile siddetli arasinda degisiklik gosterebilir. Bu nedenle antibiyotik kullanimi sirasinda veya
daha sonra diyare gelisen hastalarda, bu taninin goéz Oniinde bulundurulmasi 6nemlidir.
Psddomembrandéz kolit tanisim1 takiben wuygun bir tedaviye baslanmalidir. Hafif
psodomembrandz kolit vakalar1 genellikle sadece ilag kullaniminin kesilmesine yanit verirler.
Ancak orta dereceli ve siddetli vakalarda sivi ve elektrolit uygulamalari, protein takviyesi,
Clostridium difficile’ye kars1 etkili antibiyotik kullanimi gibi yontemlerin kullanilmasi gerekli
olabilir. Eger hastada uzun siireli ya da ciddi diyare gelisirse veya hastada karmn kramplar1
gozlenirse tedavi derhal kesilmeli ve hasta daha detayli incelenmelidir.

Lyme hastaliginin sefuroksim aksetil ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
goriilmistiir. Bu Lyme hastaligina neden olan patojen spiroket Borrelia burgdoferi’ye
sefuroksim aksetilin bakterisit etkisinin sonucudur. Hastalara bu reaksiyonun sik goriilen ve
genellikle Lyme hastaliginin antibiyotiklerle tedavisinin kendi kendini kisitlayici bir sonucu
oldugu anlatiimalidir.

Sefuroksim ile iligkili pozitif bir Coomb’s Testi gelismesi kanin capraz eslestirilmesini
etkileyebilir (bkz. boliim 4.8 Istenmeyen etkiler).

Ferrisiyaniir testinde hatali negatif bir sonu¢ meydana gelebileceginden, sefuroksim aksetil
kullanan hastalarda kan/plazma glukoz diizeylerini belirlemek {izere ya glukoz oksidaz ya da
heksokinaz yontemlerinin kullanilmasi dnerilmektedir.

Ardisik tedavide parenteral tedaviden oral tedaviye gecis zamani enfeksiyonun siddeti,

hastanin klinik durumu ve hastalik etkeni patojenlerin duyarliligina bagh olarak belirlenir.
Yetmis iki saat i¢inde klinik iyilesme olmazsa parenteral tedaviye devam edilmelidir. Ardisik
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tedaviye baslamadan once sefuroksim sodyum (ENFEXIA enjektabl) kullanim bilgilerine
bakiniz.

ENFEXIA metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerir, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistli bronkospazma sebebiyet verebilir.

ENFEXIA her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

ENFEXIA’ nm her dozu 400 mg/kg’dan daha az propilen glikol ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Mide asiditesini azaltan ilaglar sefuroksim aksetilin aglik durumundaki biyoyararlanimin:
azaltabilir ve sefuroksim aksetilin yemek sonrasi absorpsiyonundaki artis1 ortadan kaldirabilir.

Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi sefuroksim aksetil bagirsak florasini etkileyerek
Ostrojen reabsorbsiyonunun azalmasina ve kombine oral kontraseptiflerin etkililiginin
azalmasina yol agabilir.

Sefuroksim glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon ile atilir. Es zamanli probenesid
kullanimi  Onerilmemektedir. Es zamanli probenesid kullanimi, sefuroksimin pik
konsantrasyonunu, serum konsantrasyonu zaman egrisi altindaki alani ve eliminasyon
yarilanma 0mriinii anlaml olarak arttirir.

Es zamanl oral antikoagiilan kullanim1 artmig Uluslararasi Normallestirilmis Oran (INR)’ye
yol acabilir.

Ferrisiyanid testinde yanlis negatif sonuglar olusabileceginden sefuroksim alan hastalarda
kan/plazma glukoz diizeylerini belirlemek i¢in glukoz oksidaz veya heksokinaz metodlarinin
kullanilmasi 6nerilmektedir. Sefuroksim aksetil kreatinin igin yapilan alkalin pikrat deneyini
etkilemez.

Sefalosporin grubu ilaglar kirmizi kan hiicrelerinin membranlarindan absorbe olma ve ilaca
kars1 gelisen antikorlarla reaksiyona girme egilimi gostererek Coombs testinin pozitif sonug
vermesine ve ¢ok seyrek olarak da hemolitik anemiye yol acabilirler.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kombine oral kontraseptiflerin etkililiginin azalmasina yol acabilir.
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Gebelik donemi
Sefuroksim aksetilin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Sefuroksim aksetilin deneysel olarak kanitlanmis higbir teratojenik veya embriyopatik etkisi
bulunmamakta ise de, biitlin diger ilaclarda oldugu gibi gebeligin erken donemlerinde dikkatli
kullanilmalidar.

Laktasyon donemi
Sefuroksim anne siitii ile de atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
sefuroksim aksetil tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

ENFEXIA bas dénmesine yol acabileceginden hastalar arag veya makine kullanirken dikkatli
olmalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Sefuroksim aksetilin yan etkileri genellikle hafif ve gecici 6zelliktedir.

En yaygm istenmeyen etkiler Candida c¢ogalmasi, eozinofili, bas agrisi, bas donmesi,
gastrointestinal bozukluklar ve karaciger enzimlerinde gegici artigtir.

Yan etkiler i¢in belirlenen siklik kategorileri tahminidir, plasebo kontrollii ¢alismalarda da
oldugu gibi bir¢ok reaksiyonda insidansi hesaplamak i¢in elverisli veri (6rnegin plasebo
kontrollii caligmalardan saglanan veriler) bulunmamaktadir. Ayrica sefuroksim aksetile bagl
yan etkilerin insidanslari, endikasyona goére degisebilmektedir.

Cok yaygindan seyrege, istenmeyen etkilerin sikliklarinin belirlenmesinde genis klinik
calismalardan elde edilen veriler kullanilmistir. Bunun disinda kalan istenmeyen etkilerin
sikliklart  (<1/10.000), esas olarak pazarlama sonrast deneyimlerden yola ¢ikarak
belirlenmistir ve rapor edilme oranina isaret etmektedir. Plasebo kontrollii ¢aligma verileri
mevcut degildir. Insidanslar klinik ¢alisma verilerinden hesaplanmistir ve bunlar ilag ile
iligkili verilere dayanmaktadir.

Sikliklar, ¢ok 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) ila bilinmiyor (eldeki

verilerden tahmin edilemiyor) seklinde tanimlanmstir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Candida ¢cogalmasi
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Bilinmiyor: Clostridium difficile ¢cogalmasi

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:

Yaygin: Eozinofili

Yaygin olmayan: Pozitif Coomb’s testi, trombositopeni, I16kopeni (bazen siddetli)
Bilinmiyor: Hemolitik anemi

Sefalosporin grubu antibiyotikler alyuvar membranimin yiizeyine absorbe olmaya ve ilaca
yonelmis antikorlarla etkilesmeye egilimlidir; boylece pozitif Coomb’s testi (kanin ¢apraz
etkilesmesini etkileyebilir) ve ¢ok nadiren hemolitik anemi olusturabilirler.

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: ilag atesi, serum hastalig1, anafilaksi, Jarisch-Herxheimer reaksiyonu

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin: Bag agrisi, bag donmesi

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Diyare, bulanti, karin agris1 gibi gastrointestinal rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Kusma

Bilinmiyor: Psédomembrandz kolit (bkz. béliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri)

Karaciger ve safra kesesi bozukluklari
Yaygin: Hepatik enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)) gegici yiikselmeler
Bilinmiyor: Sarilik (agirlikli olarak kolestatik), hepatit

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar

Yaygin olmayan: Deri dokiintiileri

Bilinmiyor: Urtiker, kasint1, eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz (ekzantematik nekroliz), anjiyondrotik 6dem

Bkz. Bagisiklik sistemi bozukluklari

Sefalosporinler kirmizi hiicre membranlarinin yiizeyine emilme ve pozitif Coomb testine (bu
da kanin ¢apraz eslestirilmesini etkileyebilir) ve ¢ok nadiren hemolitik anemiye neden olacak
sekilde ilaca kars1 tiretilen antikorlarla reaksiyona girme egilimine sahip bir siniftir.

Serum karaciger enzimlerinde gecici artiglar gozlenmis olup, bunlar genellikle geri
doniisimliidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Sefalosporinler asir1 dozda serebral irritasyon sonucu ensefalopati, konviilsiyon ve komaya
neden olabilirler. Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi ile
diistirtilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: ikinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: JO1DC02

Etki mekanizmasi

Sefuroksim aksetil, bakterisit bir antibiyotik olan sefuroksimin oral 6n ilacidir. Sefuroksim,
bakteriyel beta-laktamazlara karsi iyi bir stabilite gosterir ve sonu¢ olarak ampisilin veya
amoksisiline diren¢li suslarin pek coguna etkilidir. Sefuroksim ©nemli hedef proteinlere
baglanarak bakterilerde hiicre duvari sentezini dnleyerek bakterisit etki gosterir.

Farmakodinamik etkiler

Edinilmis direng¢ prevalansi, cografyaya ve zamana baglidir ve belirli tiirlerde ¢ok yiiksek
olabilir. Basta siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde olmak tiizere, lokal direng bilgisi istenilir
bir durumdur.

Mikroorganizmalarin Sefuroksime in vitro duyarliligi

Sefuroksim aksetilin klinik etkililiginin klinik caligmalarda gosterilmis oldugu yerler (*)
isareti ile belirtilmistir.

Yaygin Olarak Duyarl Tiirler

Gram Pozitif Aeroblar:

Streptococcus aureus (metisiline duyarli)*

Koagiilaz negatif staphylococcus (metisiline duyarli)
Streptococcus pyogenes*

Beta-hemolitik streptokoklar

Gram Negatif Aeroblar:

Haemophilus influenzae*, ampisiline direngli suslar dahil
Haemophilus parainfluenzae*

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoeae*; penisilinaz lireten ve tiretmeyen suslar dahil

Gram Pozitif Anaeroblar:
Peptostreptococcus tiirleri
Propionibacterium tiirleri

Spiroketler:
Borrelia burgdorferi*

Edinilmis direncin sorun olabilecegi organizmalar
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Gram Pozitif Aeroblar:
Streptococcus pneumoniae*

Gram Negatif Aeroblar:

Citrobacter tiirleri; C. freundii harig

Enterobacter tiirleri E. aerogenler ve E. cloacae harig
Escherichia coli*

Klebsiella tiirleri; Klebsiella pneumoniae dahil*
Proteus mirabilis

Proteus tiirleri; P. penneri ve P. vulgaris harig
Providencia tiirleri

Gram Pozitif Anaeroblar:
Clostridium tiirleri; C. difficile harig

Gram Negatif Anaeroblar:
Bacteroides tiirleri; B. fragilis harig
Fusobacterium tiirleri

Dogal direngli organizmalar

Gram Pozitif Aeroblar:
Enterococcus tiirleri; E. faecalis ve E. faecium harig
Listeria monocytogenes

Gram Negatif Aeroblar:
Acinetobacter tiirleri
Burkholderia cepacia
Campylobacter tiirleri
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Morganella morganii

Proteus penneri

Proteus vulgaris

Pseudomonas tiirleri; Pseudomonas aeruginosa dahil
Serratia tiirleri
Stenotrophomonas maltophilia

Gram Pozitif Anaeroblar:
Clostridium difficile

Gram Negatif Anaeroblar:
Bacteroides fragilis

Digerleri:
Chlamydia tiirleri
Mycoplasma tiirleri
Legionella tiirleri
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Sefuroksim aksetil oral yoldan alinmay: takiben gastrointestinal kanaldan absorbe olur ve
intestinal mukozada ve kanda stiratle hidrolize ugrayarak serbest sefuroksimi kan dolagimina
brrakar.

Yemeklerden hemen sonra alindiginda absorpsiyonu optimumdur.
Sefuroksim aksetil tabletleri yemeklerden sonra alindiginda, yaklasik 2-3 saat sonra ulasilan

doruk plazma diizeyleri 125 mg’lik doz igin 2.1 mg/L, 250 mg’lik doz i¢in 4.14 mg/L, 500
mg’lik doz i¢in 7.0 mg/L ve 1 g’lik doz i¢in 13.6 mg/L olarak saptanmuistir.

Dagilim:
Proteine baglanma orani kullanilan metodolojiye gore % 33 — 50 arasinda degisir.

Biyotransformasyon:
Sefuroksim metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Serum yarilanma oémrii 1 — 1.5 saattir.

Sefuroksim glomerular filtrasyon ve tubiiler sekresyon ile elimine edilir. Probenesid ile
birlikte verilmesi ortalama serum konsantrasyonlar1 — zaman egrisinin altinda kalan alan1 %
50 oraninda arttirir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Cinsiyet

Erkekler ve kadinlar arasinda sefuroksim farmakokinetigi agisindan bir fark gézlenmemistir.

Geriyatrik
Giinde 1 g’lik normal maksimuma kadar olan dozajlarda normal renal fonksiyona sahip yash

hastalarda 6zel bir onlem gerekli degildir. Yash hastalarin renal fonksiyonunun azalmis
olmas1 daha muhtemeldir; bu nedenle doz yashlarda renal fonksiyonla uyumlu olarak
ayarlanmalidir (bkz. boliim 4.2.).

Pediyatrik
Daha biiyiik bebeklerde (> 3 yasinda) ve c¢ocuklarda, sefuroksim farmakokinetigi

yetiskinlerde gozlenene benzerdir.

3 ayliktan kiiclik cocuklarda sefuroksim aksetil kullanimina iliskin klinik ¢alisma verisi
mevcut degildir.
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Renal bozukluk

Renal bozuklugu olan hastalarda sefuroksim aksetilin giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.
Sefuroksim baslica bobreklerle atilir. Bu nedenle tiim bu tip antibiyotiklerle oldugu gibi renal
fonksiyonu bozulmus hastalarda (yani kreatinin klerensi < 30 mlL/dakika) sefuroksim
dozunun daha yavas atilimini telafi etmek iizere azaltilmasi 6nerilmektedir (bkz. boliim 4.2.).
Sefuroksim diyalizle etkili bir sekilde uzaklastirilir.

Hepatik bozukluk

Hepatik bozuklugu olan hastalar i¢in veri mevcut degildir. Sefuroksim baglica bobreklerden
elimine edildiginden, hepatik fonksiyon bozuklugu varliginin sefuroksimin farmakokinetigi
tizerinde bir etkiye sahip olmasi beklenmemektedir.

FK/FD iliskisi

Sefalosporinler i¢in in vivo etkililik ile korelasyon gosteren en 6nemli farmakokinetik-
farmakodinamik indeksin baglanmamis konsantrasyonun her bir hedef tiir i¢in sefuroksimin
minimum inhibe edici konsantrasyonunun (MIK) iizerinde kaldig1 (yani, % T > MIK) doz
uygulama aralig1 yiizdesi (% T) oldugu gosterilmistir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan toksisite calismalar1 sefuroksim aksetilin anlamli bir bulgu olmaksizin diisiik
toksisitesi oldugunu gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalize seliiloz
Karboksimetil seliilloz sodyum
Sodyum lauril siilfat

Kolloidal silisyum dioksit
Hidrojene nebati yag
Hidroksipropil metil seliiloz
Propilen glikol

Metil parahidroksibenzoat (E218)
Propil parahidroksibenzoat (E216)
Titanyum dioksit

Metanol

Sodyum benzoat (E211)
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6.2. Gecimsizlikler

Veri yoktur.

6.3. Raf omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 10, 14 ve 20 film kapl tablet iceren Al/Al blister ambalajlarda kullanma talimati ile
birlikte sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis dirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

164/11

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 07.05.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 14.04.2003

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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