KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MULTISEF 250 mg IM Enjektabl Toz Igeren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiMI

Etkin madde

Her bir flakon,

Sefuroksim Sodyum............ocoviiiiiiin e, 263.0 mg (+ %5 eksez)
(Sefuroksim egdeger..............c...coooiviiiiiinnnnns 250.0 mg)

Bir ¢6ziicti ampul (1 ml, %1°1ik); 10 mg lidokain hidrokloriir igerir.

Yardimer madde:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORMU

Enjektabl toz igeren flakon;

Beyaz ya da hemen hemen beyaz renkli toz halindedir.
Cozicii;

Renksiz, berrak soliisyon.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

MULTISEF, belirli mikroorganizmalanin duyarli suslarinin  sebep oldugu asafidaki

enfeksiyonlann tedavisinde endikedir:

1) Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Strepfococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae
(ampisiline direngli suslar dahil), Klebsiella spp., Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten
ve iiretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes ve Escherichia coli kékenlerinin etken oldugu
pnomoni dahil olmak tizere.

2) Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis ve
Haemophilus influenzae kaynakh otitis media, Staphylococcus aureus kaynakl siniizit.

3) Uriner sistem enfeksiyonlari: Escherichia coli ve Klebsiella spp.

4) Deri ve yumugak doku enfeksiyonlar: metisiline duyarl Staphylococeus aureus (penisilinaz
lireten ve lretmeyen sugslar), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Klebsiella spp. ve
Enterobacter spp.

5) Septisemi: Intramiiskiller uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak kullamldiginda).
Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve liretmeyen suglar), Streptococcus pneumoniae,
Escherichia coli, Haemophilus influenzae (ampisiline direncli suglar dahil) ve Klebsiella spp.

6) Menenjit: Intramiiskiiler uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak kullamldiginda). Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae (ampisiline direncli suslar dahil), Neisseria meningitidis
ve metisiline duyarli Staphylococcus aureus (penisilinaz lireten ve penisilinaz {iretmeyen
suglar).

7) Gonore: Kadinlarda ve erkeklerde Neisseria gonorrhoeae’min yol agtign komplikasyon
yapmami§ ve dissemine gonokok enfeksiyonlar:.
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8) Kemik ve ecklem enfeksiyonlan: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve iiretmeyen
suglar).

Profilaksi: MULTISEF’in operasyon oncesi profilaktik kullamm, temiz-kontamine veya
potansiyel kontamine olarak simflandinlan, cerrahi prosediir uygulanmis hastalarda (8m. vajinal
histerektomi) patojenik duyarli bakterilerin biiyiimesini Onleyerek bazi operasyon sonrasi
enfeksiyonlann insidansim azaltir. Cerrahi prosediirlerde antibiyotiklerin etkin profilaktik
kullanimu, ilacin zamanlamasina baghdir. Cerrahi prosediir boyunca yara dokusunda etkin bir
konsantrasyon elde etmek i¢in, MULTISEF ameliyattan 1 ila 1,5 saat once uygulanmalidir.
Cerrahi prosediiriin daha uzun siirmesi bekleniyorsa, prosediir sirasinda doz tekrarlanabilir.

Normalde cerrahi prosediirden sonra ilacin profilaktik olarak uygulanmasi gerekmemektedir.
Ayrica, profilaktik uygulama cerrahi prosediirden sonra 24 saat igerisinde durdurulmalidir. Agik
kalp ameliyatinda, MULTISEF’in perioperatif kullamimi, ameliyat bolgesinde ciddi enfeksiyon
riski tagiyan hastalarda etkindir. Enfeksiyon durumunda, ilgili mikroorganizmamn tamimlanmasi
ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmas igin kiiltiir amaciyla numune ahnmalidir. A¢ik kalp
ameliyatlarinda bu siire 48 saatten daha uzun olmamahidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama yekli
Pozoloji/uygulama siklif ve siiresi:

IV uygulamalar icin iiriiniin IM/IV (MULTISEF 250 mg IM/IV Enjektabl Toz Iceren
Flakon ya da MULTISEF 750 mg IM/IV Enjektabl Toz Igeren Flakon) formlarim
kullaniniz.

Erigkinler: Birgok enfeksiyon giinde ii¢ kez IM ya da IV yol ile 750 mg enjeksiyona cevap
verecektir. Daha agir enfeksiyonlarda bu doz giinde 3 kez IV yol ile 1.5 g'a kadar artinlmahdir;
IM ya da IV 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 (IV ya da
IM) parenteral uygulamanin ardindan oral tedaviye cevap verir.

Gonore: Gonorede 1.5 g tek doz olarak verilmelidir. Bu, farkh yerlerden 6rnegin her bir
kalgadan 2 x 750 mg seklinde yapilabilir.

Menenjit: MULTISEF duyarli tiirlerin sebep oldugu bakteriyel menenjitin tedavisi igin
uygundur. Asagidaki dozlar tavsiye edilir.

Erigkinler: Her sekiz saatte bir IV olarak 3 g.

Bebek ve gocuklar: 200 ila 240 mg/kg/giin IV {ige veya dorde boliinerek verilebilir. Uglincii
giiniin sonunda veya klinik durum diizelirse bu doz 100 mg/kg'a azaltilabilir.

Yenidoganlarda: 100 mg/kg/giin IV. Doz klinik durum diizelince 50 mg/kg/giin'e diisiiriilebilir.

Ardigik tedavi:
Pnémoni: 48-72 saat, giinde iki kez 1.5 g (IV ya da IM) enjeksiyonu takiben tedaviye 7-10 giin,
giinde iki kez 500 mg sefuroksim aksetil ile oral yoldan devam edilir.

Kronik brongitin akut alevlenmeleri: 48-72 saat, giinde iki kez 750 mg (IV ya da IM)
enjeksiyonu takiben tedaviye 5-10 giin, giinde iki kez 500 mg sefuroksim aksetil ile oral yoldan
devam edilir.
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Parenteral ve oral tedavinin siiresi enfeksiyonun giddeti ve hastamin klinik durumu tarafindan
belirlenir.

Profilaksi: Genellikle abdominal, pelvik ve ortopedik operasyonlar i¢in doz, anestezinin
indiiksiyon safhasinda IV olarak 1.5 g'dir. Buna, 8 ve 16 saat sonra IM olarak iki kez daha 750
mg'hik dozlar ilave edilebilir. Kardiyak, pulmoner, 6zofajiyel ve vaskiiler operasyonlarda genel
doz anestezinin indiiksiyon safthasinda IV olarak 1.5 g ve daha sonraki 24 ila 48 saat iginde
giinde ii¢ kez 750 mg IM 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 gekli:

Biiyiik bir kas kitlesi i¢ine (gluteal ya da kalgamin dis kismu) derin IM enjeksiyon seklinde
uygulanabilir.

MULTISEF 250 mg IM enjektabl toz igeren flakon, ¢oziicii olarak 1 ml %1 lidokain hidrokloriir
¢Ozeltisi igerir ve yalmz intramiskiiler yoldan uygulanir.

Intramiiskiiler kullamim icin soliisyon hazirlanmasi:

MULTISEF 250 mg IM enjektabl toz igeren flakon, 1 ml %1 'lik lidokain hidrokloriir ¢ozeltisi
ile sulandinlir. Uygulama igin hazirlandifinda hafif opak bir siispansiyon veya sarimtirak ¢ozelti
olusuncaya kadar ¢alkalanir.

Siispansiyonun tiimii enjektore gekilerek intramiiskiiler yoldan uygulamir. 1 ml % 1'lik lidokain
hidrokloriir ¢6zeltisi ile hazirlanan bu siispansiyon intravendz yoldan uygulanmamalidir.

Sadece intramiiskiiler kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlifi:

Renal fonksiyon bozuklugunda dozaj: Sefuroksim b&brekler ile itrah edilir. Bundan dolay: tiim
boyle antibiyotiklerde oldugu gibi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda MULTISEF dozaj
onun yavaglayan itrahim dengeleyecek sekilde azaltilarak kullamlmasi tavsiye edilmelidir. Fakat
kreatinin klerensi 20 ml/dak.'a veya altina diigiinceye kadar, standart dozu (750 mg-1.5 g 3x1)
diigtirmek gerekli degildir. Belirgin yetersizlii olan eriskinlerde (kreatinin klerens 10 ila 20
ml/dak.} giinde 2 kez 750 mg tavsiye edilir. Siddetli yetmezlikte (kreatinin klerensi < 10 ml/dak.)
giinde bir kez 750 mg yeterlidir. Hemodiyalizdeki hastalar i¢in her diyaliz sonunda ilave 750
mg'lik doz olarak verilmelidir. Parenteral kullanima ilaveten sefuroksim peritonal diyaliz sivisina
katilabilir (Genellikle her iki litre diyaliz sivisina 250 mg). Bébrek bozuklugu olan, yoZun tedavi
iinitesinde devamli arteriyovendz hemodiyaliz ya da yiiksek akigli hemofiltrasyondaki hastalar
icin uygun olan doz giinde iki kez 750 mg’dir. Dugilk akigli hemofiltrasyon igin bobrek
fonksiyon bozuklugu altinda énerilen dozaj takip edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bebek ve ¢ocuklarda 30 ila 100 mg/kg/glinlik dozlar {ice ya da d6rde béllinerek verilir. Cogu
enfeksiyonlar i¢in 60 mg/kg/giinlik doz yeterli olacaktir.
Yeni doganlarda 30 ila 100 mg/kg/giinliik dozlar iki ya da ige boliinerek verilir. Dogumdan
sonraki ilk haftalarda, bebeklerde sefuroksimin serum yarilanma Omrii erigkinlere gére 3-5 kez
daha fazla olabilir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yetigkinlerdeki doz uygulamasina bakimz.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefalosporin antibiyotiklerine agir1 duyarlilis bilinen hastalarda ve akut porfiride kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere karsi allerjik reaksiyon geg¢irmis
hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

Yiiksek dozda sefalosporinlerle es zamanh olarak furosemid veya aminoglikozidler gibi giiglii
ditiretik tedavisi géren hastalarda bobrek yetmezligi bildirildiginden dolayi, bu kombinasyonun
kullaniminda dikkatli olunmalidir. Bu hastalarda, yaglilarda ve daha dnceden bobrek yetmezligi
olan hastalarda renal fonksiyon kontrol edilmelidir (Bkz: Kullamim Sekli ve Dozu).

Menenjit tedavisinde kullamlan diger terapétik rejimlerde oldugu gibi sefuroksim sodyum ile
tedavi edilen az sayida hastada hafif veya orta derecede isitme kayb1 bildirilmigtir. Diger
antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, sefuroksim sodyum enjeksiyonu ile 18 ve 36 inc1 saatlerde
yapilan serebrospinal sivi kiiltiirlerinde Haemophilus influenzae’nin pozitif olmaya devam ettigi
goriilmiigtlir, bununla beraber bu olaym klinik 6nemi bilinmemektedir.

Ardisik tedavi protokoliinde oral tedaviye gegisin zamam enfeksiyonun ciddiyetine, hastanin
klinik durumuna ve siiphelenilen patojenlere gore degisiklik gosterir. Eger parenteral tedavide 72
saat sonra klinik diizelme gériilmezse, hastanin tedavisi degerlendirilmelidir.

Diger antibiyotikler ile oldugu gibi, uzun siiren sefuroksim kullamm duyarh olmayan
organizmalarin (6rnedin Candida, enterokoklar, Clostridium difficile) asin gogalmas: ile
sonuglanabilir, Boyle bir gelisme sefuroksim tedavisinin kesilmesini gerektirebilir.
Sefuroksim tedavisi sirasinda ya da sonrasinda diyare geligen hastalarda hayati tehdit edici
psddomembranéz kolit olasilifn g6z oniinde bulundurulmalidir. Sefuroksim kullanimu kesilmeli
ve uygun tedavi baglatilmalidir. Bu durumda anti-peristaltik ilaglar kontrendikedir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi sefuroksim bagirsak florasim etkileyerek Ostrojen
reabsorbsiyonunun ve kombine oral kontraseptiflerin etkinlifinin azalmasina yol agabilir.

Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi furosemid veya aminoglikozid gibi potent diiiretikler ile
birlikte kullanimda sefuroksim bébrek fonksiyonlarin ters olarak etkileyebilir.

Probenesid sefurcksimin renal tubiiler sekresyonunu azaltir. Probenesid ile birlikte kullamim
sefuroksimin kan seviyelerinde artiga neden olabilir.
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MULTISEF enjektabl, glikoziiri i¢in yapilan enzimatik esasa dayanan testleri bozmaz. Bakirin
indirgenmesine dayanan (Benedict, Fehling, Clinitest) metodlar: hafifge 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 metodlan kullamlmasi tavsiye edilir. Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin miktar
tayinini etkilemez.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklara 6zgii higbir etkilegim ¢alismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Sefuroksim’in deneysel olarak kamitlanmug hi¢ bir teratojenik veya embriyopatik etkisi
bulunmamakta ise de, biitiin diger ilaglarda oldugu gibi gebeligin erken dénemlerinde dikkatli
kullanilmalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar gebelik/embriyonal /fetal geligim/dogum ya da dogum
sonrasi geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararl etkiler oldugunu géstermemektedir.

Laktasyon donemi
Sefuroksim insan siitii ile de itrah olur, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat edilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac ve makina kullanim iizerindeki etkiler

Sefuroksim bazen bag dénmesi gibi yan etkiler ile iligkili olabileceginden, arag siirme, makine
kullanma yetenegini bozabilir.

4.8, istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asafidaki sikhk smmiflandirmasmna gore siralanmustir. Siklik kategorileri
sefuroksim sodyum ile iligkili olabilecek yan etkiler dikkate alinarak tayin edilmigtir.

(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).

Sefuroksimin yan etkileri genellikle hafif ve gecici 6zelliktedir.
Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Yaygin : Candida ¢ogalmasi
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Kan ve lenf sistemi hastaliklan

Yaygin : Eozinofili, nétropeni

Yaygin olmayan : Pozitif Coomb’s testi, lokopeni, hemoglobin seviyesinde diigiis
Seyrek : Trombositopeni

Cok seyrek : Hemolitik anemi

Bagigiklik sistemi hastahklan

Asapidakiler dahil olmak tizere agir1 duyarhilik reaksiyonlar
Yaygin olmayan : Deri dokintiileri, tirtiker, kaginti

Seyrek : llag atesi

Cok seyrek : Anafilaksi, interstitiyal nefrit, kutantz vaskiiliti

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan : Gastrointestinal rahatsizliklar
Seyrek : Psddomembrandéz kolit

Hepatobilier hastaliklan
Yaygin : Hepatik enzim diizeylerinde gegici ylikselmeler
Yaygin olmayan : Serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler

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

Bobrek ve idrar hastahklan
Cok seyrek : Serum kreatinin ve/veya kan lire, azot degerlerinde yilkselmeler ve kreatinin
klerensinde azalma gézlenmistir

Genel bozukluklar veya uygulama bilgesine iliskin hastaliklan

Yaygin : Intramiiskiller enjeksiyon yerinde gegici agn olabilir. Bu daha ¢ok daha
yilksek dozlarda meydana gelir. Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikle gerektirmez.
Nadiren intravenodz enjeksiyonu takiben tromboflebit goriilebilir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Sefalosporinler agir1 dozda serebral irritasyon sonucu konviilsiyonlara neden olabilirler.
Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi ile diigiiriilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup  : Ikinci kugak sefalosporinler
ATC Kodu : JO1DC02

Sefuroksim, bakteriyel beta-laktamazlara karsi iyi bir stabilite gdsterir ve sonug olarak ampisilin
veya amoksisiline direngli suslarin pek ¢oguna etkilidir. Sefuroksim 6nemli hedef proteinlere
baglanarak bakterilerde hiicre duvari sentezini Onleyerek bakterisit etki gosterir. Sefuroksim
agagidaki mikroorganizmalara genellikle in vitro olarak etkindir.
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Aeroblar,

Gram-negatif : Escherichia coli, Klebsiella tiirleri, Proteus mirabilis, Providencia tirleri,
Proteus rettgeri, Haemophilus influenzae (ampisiline direncli suglar dahil), Haemophilus
parainfluenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Neisseria
meningitidis, Neisseria gonorhoeae (penisilinaz tireten ve liretmeyen suglar dahil), Salmonelia
tidrleri.

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

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

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

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

Asafndaki bakterilerin bazi suslar1 sefuroksime duyarli degildir. Enterococcus (Streptococcus)
faecalis, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Enterobacter tirleri, Citrobacter tlirler,

Serratia tiirleri, Bacteroides fragilis.

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

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim:
Sefuroksim intramiiskiiler uygulamay: takiben 30 ile 45 dakika icinde doruk diizeylere ulagir.

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

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

Eliminasyon:
Intramiiskiiler veya intravendz enjeksiyon sonrasi serum yarilanma omrii yaklagik 70 dakikadtr.

Yagamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanma 6mrii yetigkinlerdekinin 3-5 kati olabilir.
Probenesid ile birlikte verilmesi antibiyotigin atilimim geciktirir ve yliksek serum diizeyleri
olusturur. Yirmidért saat i¢inde verilen ilacin hemen tamarm (% 85-90'1) degismemis sefuroksim
seklinde idrarda bulunur. Biiyiik bir boliimii ilk 6 saatte atilir. Sefuroksim serum seviyeleri
diyaliz ile diigiiriiliir.
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Dofgrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Intramiiskiiler veya intravendz enjeksiyon sonrasi serum yarilanma 6mrii yaklagik 70 dakikadir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Veri yoktur.
5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sefuroksime maruziyet sonrasinda embriyopatik ve teratojenik etkilerin oldufuna dair higbir veri
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi
Caoziicii Ampul:
Enjeksiyonluk Su

6.2. Gegimsizlikler

MULTISEF enjektabl aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte aym enjektorde kangtinlmamalidir.
Flakon igindeki etken madde Uizerine ampul igindeki 1 mi %1’lik Lidokain hidrokloriir ¢dziiciisii
ile sulandinlir ve ¢alkalanir. Calkalama sonrasi hafif opak bir siispansiyon veya sarimtrak ¢ozelti
halini alir. Olugan iirlin {izerinden yapilan stabilite ¢aligmalar: sefuroksim sodyum ile lidokain
hidrokloriir arasinda oda sicakliginda 24 saat, 5 C’de 48 saat herhangi bir gegimsizlik olmadigim
ortaya koymusgtur.

6.3. Raf 6mril
24 ay.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altinda oda sicakliginda muhafaza ediniz ve ambalajinda saklayarak 1siktan koruyunuz.
Sulandinldiktan sonra saklamirsa 25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklanirsa 5 saat ve
buzdolabinda (2-8°C) saklanirsa 48 saat siireyle etkinligini korur.

Uygulama igin hazirlandifinda hafif opak bir siispansiyon veya sarimtirak ¢dzelti halini alir.
Bekletildiginde rengi koyulagir. Renkteki bu degisiklik miistahzarin yarar ve giivenirligini
etkilemez.

Cocuklarin ulagamayacag yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her biri kendinden separatérlii karton kutuda IM enjeksiyon i¢in 250 mg sefuroksim (sodyum
tuzu) iceren 1 adet flakon ve 1 ml %1°lik lidokain HCl igeren 1 adet ¢6ziicli ampul igermektedir.
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6.6. Beseri tibbi firiinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diZer izel Snlemler

Kullanilmamis olan firiinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolli Yénetmelifi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
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