KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SEFDI 0.5 g 1.M./1.V. Enjeksiyon I¢in Toz I¢eren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir enjektabl flakon 500 mg sefotaksime esdeger sefotaksim sodyum igerir.

Coziicii Ampul:
Her bir ¢6ziicii ampul 2 ml enjeksiyonluk su igerir.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz ve ¢bziicii

Kauguk tipali, Tip III renksiz cam flakonlar icerisinde krem renkli toz ve Tip I renksiz
cam ampul icerisinde 2 mL enjeksiyonluk su.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapdtik endikasyonlar
SEFDI, asagida belirtilen mikroorganizmalarin duyarlt suslarinin etken oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde etkilidir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

Streptococcus pneumoniae; Streptococcus pyogenes (A grubu streptokoklar); diger
streptokoklar (Streptococcus faecalis gibi enterokoklar harig); Staphylococcus aureus
(Penisilinaz tiretenler dahil); Escherichia coli; Klebsiella tiirleri; Haemophilus
influenzae (beta-laktamaz iretenler dahil); Haemophilus parainfluenzae; Proteus
mirabilis; Serratia marcescens; Enterobacter tiirleri; Proteus tiirleri (indol pozitif),
Pseudomonas tiirleri (Pseudomonas aeruginosa dahil)’nin neden oldugu pnémoni
dahil

Genitotiriner enfeksiyonlar:

Enterococcus tiirleri; Staphylococcus epidermidis;  Staphylococcus aureus
(penisilinaz tiretenler dahil); Citrobacter tiirleri; Enterobacter tiirleri; Escherichia
coli; Klebsiella tirleri; Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Proteus inconstans B
grubu, Morganella Morganii; Providencia rettgeri; Serratia marcescens;
Pseudomonas tiirleri.

Komplikasyonsuz servikal, iiretral ve rektal gonore:

Neisseria gonorrhoeae'nin (penisilinaz tiretenler dahil) neden oldugu.

Jinekolojik enfeksiyonlar:

Staphylococcus  epidermidis;  Streptococcus tiirleri; Enterococcus tiirleri;
Enterobacter tiirleri; Klebsiella tiirleri;  Escherichia coli, Proteus mirabilis;
Bacteroides tiirleri (Bacteroides fragilis dahil); Clostridium tiirleri; anaerob koklar
(Peptococcus tiirleri ve Peptostreptococcus tiirleri dahil); Fusobacterium tiirlerinin
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(Fusobacterium nucleatum dahil) neden oldugu Pelvik inflamatuvar hastalik (PID),
endometrit, pelvik seliilit dahil

Diger sefalosporinler gibi sefotaksim, Chlamydia trachomatis e kars1 etkili degildir.
Bu nedenle, C.Trachomatis’in de etken mikroorganizmalardan biri oldugu
durumlarda, bu mikroorganizmaya etkili bir ajanin da tedaviye eklenmesi gerekir.

¢ Bakteriyemi/Septisemi:
Escherichia coli; Serratia tirleri; Klebsiella tiirleri; Serratia marcescens,
Staphylococcus aureus; Streptococcus tiirleri (Streptococcus pneumoniae dahil)

e Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar::
Staphylococcus aureus (penisilinaz liretenler dahil); Staphylococcus epidermidis;
Streptococcus pyogenes (A grubu streptokoklar) ve diger streptokoklar;
Enterococcus tiirleri; Acinetobacter tirleri; Esherichia coli; Citrobacter tiirleri (C.
Freundii dahil); Enterobacter tiirleri; Klebsiella tiirleri; Proteus mirabilis; Proteus
vulgaris;, Morganella Morganii; Providencia rettgeri; Pseudomonas tiirleri,
Serratia marcescens; Bacteroides tiirleri ve anaerob koklar (Peptococcus tiirleri ve
Peptostreptococcus tiirleri dahil)

e Karn i¢i enfeksiyonlar:
Streptococcus tiirleri;  Escherichia coli; Klebsiella tiirleri; Bacteroides tiirleri;
anaerob koklar (Peptococcus tiirleri ve Peptostreptococcus tirleri dahil); Proteus
mirabilis ve Clostridium tlirlerinin neden oldugu peritonit dahil

o Kemik ve eklem enfeksiyonlari:
Staphylococcus aureus (penisilinaz lretenler dahil); Streptococcus tiirleri
(Streptococcus pyogenes dahil); Pseudomonas tirleri (Pseudomonas aeruginosa
dahil) ve Proteus mirabilis in neden oldugu

¢ Santral sinir sistemi enfeksiyonlari:
Neisseria meningitis; Haemophilus influenzae; Streptococcus pneumoniae;
Klebsiella pneumoniae ve Escherichia coli’nin neden oldugu menenjit ve ventrikiilit
dahil

Enterokok (6r.: S. Faecalis) ve Psudomonase tiirlerinin bir ¢ok susu in vitro kosullarda
sefotksime direngli ise de, sefotaksim duyarli mikroorganizmalarin yol agtigi
enfeksiyonlarda basan ile kullamlmistir. Tedaviye duyarlilik testlerinin sonuglar1 belli
olmadan baglanabilir, ancak bu sonuglar elde edilince tedavi testlere uygun sekilde
ayarlanmalidur.

Sefotaksim gram-pozitif ya da gram-negatif sepsis teshisi konan ya da siiphelenilen
hastalarda veya yol agan mikroorganizmanin tespit edilemedigi agir ve yasam tehdit
eden enfeksiyonlarda aminoglikozidler ile birlikte kullamilabilir. Uygulanacak doz her
iki antibiyotigin kullanim bilgilerine, enfeksiyonun siddetine ve hastanin durumuna
gore ayarlanmalidir. Ozellikle eger aminoglikozidler yiiksek dozda kullanilacak ya da
tedavi uzun slirecek ise, aminoglikozidlerin nefrotoksisite ya da ototoksisite
potansiyellerinden dolay1, hastanin bobrek fonksiyonlar1 yakindan izlenmelidir.

e Profilaksi
Kontamine ya da potansiyel olarak kontamine cerrahi girisimlerde (6r.: abdominal ya da
vajinal histerektomi, gastrointestinal ya da genitoliriner sistem cerrahisi) ameliyat
oncesi sefotaksim uygulanmasi bazi enfeksiyonlarin sikligini azaltir.
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Sezaryen operasyonu gegirecek hastalarda girisim sirasinda (gébek bagi baglandiktan
sonra) ve ameliyat sonrasinda sefotaksim kullanimi da bazi cerrahi enfeksiyonlari
Onleyebilir.

Acil olmayan cerrahi girisimlerde, profilaktik uygulamadan etkinlik saglamada,
uygulama zamam Onemlidir. Etkili doku konsantrasyonlar: elde etmek igin sefotaksim
ameliyattan 2 yada 1 /2 saat 6nce uygulanmalidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Uygun doz ve uygulama yolu, hastanin durumuna, enfeksiyonun siddetine ve etken
mikroorganizmanin duyarlilifina gére belirlenmelidir. Maksimum giinlitk doz 12 grami
asmamalidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
Erigkinlerde Sefotaksim doz semasi:

Enfeksiyon Giinliik doz (gram) | Uygulama sikligt

Erkek ve kadinlarda gonokokal 0.5 Tek doz 0.5 gram I.M.
Uiretrit/servisit

Kadinlarda rektal gonore 0.5 Tek doz 0.5 gram .M.

Erkeklerde rektal gonore 1 Tek doz 1 gram .M.
Komplikasyonsuz enfeksiyonlar 2 12 saatte bir 1 gram .M. yada 1.V.
Orta siddetli ciddi enfeksiyonlar 3-6 8 saatte bir 1-2g LM. yada L.V.
Yiiksek doz antibiyotik gerektiren

enfeksiyonlar (6rnegin septisemi) 6-8 6-8 saatte bir 2g I.V./I.M.

Yagamu tehdit eden enfeksiyonlar 12 g’a kadar 4 saatte bir 2g I.V.

C.Trachomatis’in de etken mikroorganizmalardan biri oldugu durumlarda, bu
mikroorganizmaya etkili bir ajanin da tedaviye eklenmesi gerekir.

Ameliyat sonrasi proflaksi i¢in kontamine ya da potansiyel olarak kontamine cerrahide
cerrahi baslamadan 30-90 dakika énce 1 g’lik tek doz I.V. ya da I.M. uygulanr.

Sezaryen Girigimi .
Kordon klampe edilir edilmez 1 gr ilk doz 1.V. olarak uygulanir. Ilk dozdan 6 ve 12 saat
sonra 1 g’lik 2. ve 3. dozlar 1.V. ya da .M. olarak uygulanir.

Uygulama sekli:

Parenteral soliisyonlar uygulama oncesi flakon igeriinde yabanci madde ya da renk
degisikligi olmadigindan emin olmak i¢in kontrol edilmelidir. Hazirlanmig
soliisyonlarin rengi sar1 ila uguk sar1 arasinda degisebilir, renk farki etkiyi degistirmez.

IM. uygulama

Flakon steril enjeksiyonluk su ile hazirlanmalidir. Intramiiskiiler enjeksiyonlar biiyiik
bir kas kitlesi i¢ine derin olarak yapilir. Uygulamadan 6nce damar i¢inde olmadigindan
emin olmak igin aspirasyon yapilmahidir. 2 g ve iizerindeki dozlar I.M. olarak
uygulanirken doz béliinmeli ve farkli kaslara uygulanmalidir.
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Sefotaksim, sulandirildiktan sonra oda isisinda 12 saat, buzdolabinda (5°C) flakon
iginde 7 giin, plastik enjektér i¢inde 5 giin stabil olarak kalmaktadir.

LV. Uygulama

Bakteriyemi, bakteriyel septisemi, peritonit ya da menenjit gibi ya da diger yasami
tehdit eden agir enfeksiyonlarda veya malniitrisyon, travma, cerrahi girigim, diyabet,
kalp yetmezligi ya da malignite gibi bir nedenle hastanin risk altinda oldugu durumlarda
intraven6z yol tercih edilir.

Aralikli I.V. Uygulama: 10 ml steril enjeksiyonluk soliisyon iginde 1 ya da 2 gram 3-5
dakika i¢inde vyavas olarak damara uygulanir. 3 dakikadan kisa siirede
uygulanmamalidir.

Inflizyon sistemi ile diger soliisyonlar verilmekte olan hastalara sefotaksim daha uzun
siirede uygulanabilir. Ancak, sefotaksim igeren soliisyonun inflizyonu sirasinda aym
hatt1 kullanan diger soliisyonlarin gegici olarak durdurulmasi énerilir.

Uzun_Siireli inflizyon Olarak Uygulama: Daha yiiksek dozlar asagidaki parenteral
stvilardan biri kullanilarak (1000ml) devaml inflizyon seklinde uygulanabilir:
e Izotonik Sodyum Kloriir Soliisyonu;
% 5 veya % 10 Dekstrozun Sudaki Sollisyonu;
% 5 Dekstrozun % 0.9, % 0.45 veya % 0.2 Sodyum Kloriir i¢indeki Soliisyonu,
Ringer Soliisyonu,
Laktath Ringer Sollisyonu,
% 10 Invert Sekerin Sudaki Soliisyonu,
% 5 Sodyum Bikarbonat Soliisyonu.

Yukaridaki soliisyonlar i¢inde sefotaksim, sulandirildiktan sonra oda 1sisinda 24 saat,
buzdolabinda (5°C) 5 giin stabil olarak kalmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekir. Agir bébrek
yetmezligi hastalarinda dahi sefotaksimin dozunun degistirilmesinin gerektigini
gosteren hig¢ bir klinik kanit yoksa da kreatinin klirensi 20 ml/dak/1.73 m”’nin altinda
olan hastalarda sefotaksim dozunun yariya indirilmesi Onerilir. Tedavinin siiresi
terapdtik izlem, enfeksiyonun siddeti ya da enfeksiyona yol agan patojene goére
belirlenir.

Sadece serum kreatinin degerleri biliniyorsa kreatinin klirensi asagidaki formiile gore
hesaplanabilir:

Erkeklerde kreatinin klirensi = Agirlik (kg) x (140-yas) /72 x serum kreatinin (mg/100
ml)
Kadinlarda bu formiilde elde edilen degerin 0.85°1 alinur.

Karaciger yetmezligi durumunda ise doz ayarlamasi gerekmez.
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Pediyatrik popiilasyon:
Yeni doganlar
Yeni doganlar i¢in dnerilen doz semasi:

0-1 haftalik 12 saatte bir I.V. olarak 50 mg/kg

1-4 haftalik 8 saatte bir V. olarak 50 mg/kg

Prematiir ve normal zamanda dogan bebekler arasinda ayrim yapmaya gerek yoktur.

Bebekler ve ¢cocuklar (1 ay 12 yag arasi)

Viicut agirhg 50 kg’in altinda ise nerilen giinliik doz 4-6 esit doz halinde .M. ya da
I.V. olarak 50-180 mg/kg/giin’diir. Yiiksek dozlar, menenjit gibi agir ya da ciddi
enfeksiyonlarda kullanilmalidir. 50 kg ve iizerindeki viicut agirliklarinda erigkin dozu
uygulanmalidir; giinlitk maksimum doz 12 grami asmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek fonksiyonlarina uygun olarak doz ayarlanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefalosporinlere karsi agir1 duyarliligi olanlarda ya da boyle bir durumdan siiphenilen
vakalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

SEFDI tedavisine baglamadan &nce, hastanin daha &nce sefalosporinlere, penisilinlere
ya da bagka ilaglara asir1 duyarlilik reaksiyonu gosterip gostermedigi aragtiriimalidir.
Penisiline asirt duyarli oldugu bilinen hastalarda, ¢apraz-alerji riski nedeniyle biiyiik bir
dikkatle kullanilmalidir. Akut agir1 duyarlilik reaksiyonlarinda adrenalin uygulanmali ve
diger acil onlemlere (oksijen, I.V. sivilar, 1.V. antihistaminikler, kortikosteroidler,
baskilayict aminler, havayolunun ag¢ik tutulmasi gibi) bagvurulmalidir.

Sefotaksim de dahil olmak iizere biitiin genis spektrumlu antibiyotiklerin kullanim
sirasinda psddomembrandz kolit ile karsilagilmigtir. Bu nedenle antibakteriyel ilaglarin
kullamimim1  takiben diyare ile Kkarsilagildiginda bu olasiik g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Antibakteriyel ajanlar ile tedavi, kolonun normal florasimi degistirerek clostridialarin
asir1 liremesine olanak saglamaktadir. Incelemeler, antibiyotikle baglantih diyare
olgularina en sik Clostridium difficile’in salgiladig1 bir toksinin yol agtigim géstermistir.
Psodomembranéz kolit teshisi konulduktan sonra uygun tedavilere baslanmalidir. Hafif
psodomembranéz kolit vakalarinda sadece ilacin kesilmesi yeterli olmaktadir.

Orta ve agir siddetteki vakalarda sivi, elektrolit ve protein destegi ve Clostridium
difficile’e karst klinik olarak etkili oldugu bilinen bir antibiyotikle tedavi

uygulanmalidir.

Gastrointestinal sorunlar1 ozellikle de koliti olan hastalarda, tim genis spektrumlu
antibiyotiklerde oldugu gibi, sefotaksim regetelenirken de dikkatli olunmalidr.
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Sefotaksim bobrek fonksiyonlarinda degisime yol agmamakla birlikte, 6zellikle yiiksek
dozlarin uygulandigi agir enfeksiyonlarda, hastanin bobrek fonksiyonlar
degerlendirilmelidir.

Sefotaksim’in kuvvetli diiiretiklerle aminoglikozitlerle birlikte kullanilmasimin b&brek
hasarina yol agabilecegi goz 6niinde bulundurulmahidir.

Biitlin antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun siireli kullanim sonucu sefotaksime duyarl
olmayan mikroorganizmalar iireyebilir. Bu durum izlenmeli ve siiperenfeksiyon ortaya
¢ikarsa gerekli 6nlemler alinmalidir.

Diger beta-laktam antibiyotiklerle oldugu gibi sefotaksim kullanimi sirasinda da
Ozellikle de uzun siireli uygulamalarda graniilositopeni ve daha seyrek olarak
agraniilositoz goriilebilir. Bu nedenle 10 giinden uzun siiren tedavilerde kan degerleri
izlenmelidir.

Sefotaksim diger parenteral olarak uygulanan antibiyotikler gibi dokularda lokal
irritasyona yol acabilir. Sefotaksimin damar digina kagtigi durumlarda uygulama yerinin
degistirilmesi genellikle yeterli olur. Seyrek olarak sefotaksimin agir1 diizeyde damar
disina kagtigt durumlarda doku hasar1 olabilir ve cerrahi tedavi gerekebilir. Doku
inflamasyonu olasiligin1 en aza indirmek i¢in uygulama yeri izlenmeli ve gerekli oldugu
zaman degistirilmelidir.

Her bir flakon 24.04 mg (1.3 mEq) 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

Aminoglikozid grubu antibiyotiklerin ya da furosemidin sefalosporin grubu
antibiyotiklerin birlikte uygulanmast nefrotoksisite riskini artirabilir.
Probenesid sefalosporinlerin kan diizeylerini ylikseltebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalarda, gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasit gelisim tizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli
olmadik¢a kullanilmamalidir.

Sefotaksimin oral yolla alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesimi bildirilmemistir.
Gebelik donemi

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Travay ve dogum sirasinda sefotaksim
kullaniminin giivenilirligi kanitlanmamagtir.
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Laktasyon donemi
Sefotaksim diisiik konsantrasyonlarda anne siitii ile atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da tedaviden kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

I:Jreme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

SEFDI Enjeksiyon Igin Toz Igeren Flakon’un arag ve makine kullanma yetenegi
tizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sefotaksim genellikle iyi tolere edilir ve istenmeyen etkilerle ilgili bildirimler ¢ok
simirhidir. Nadir olarak asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir:

[Her bir sistem organ sinifi iginde advers etkiler, agagidaki tanimlamalara uygun olarak
smiflandinlmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan
(>1/1,000 ila <1/100); seyrek (=1/10,000 ila <1/1,000); c¢ok seyrek (<1/10,000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Siiper enfeksiyon

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Notropeni, gegici  1okopeni, eozinofili, trombositopeni,
agraniilositoz, direkt Coombs testi pozitiflesmesi, hemolitik
anemi, aplastik anemi

Bagisikhik sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Dokiintii, kaginti
Yaygin olmayan: Urtiker, anafilaksi, ates, eozinofili

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi
Kardiyak hastaliklan
Cok seyrek: Aritmi (huzl1 -60 saniyeden kisa- bolus uygulama sonrasi)

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Kolit, ishal, bulant1, kusma

Hepato-bilier hastahklar
Bilinmiyor: SGOT, SGPT, serum LDH ve serum alkalin fosfataz
diizeylerinde geg¢ici yiikselmeler

Bébrek ve idrar hastahklar

Bilinmiyor: Vajinit, moniliazis, interstisyel nefrit, BUN ve kreatinin
diizeylerinde gegici yiikselme
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Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahiklar .
Yaygin: L.V. uygulama sonrasi enjeksiyon bdlgesinde inflamasyon, .M.
uygulama sonrast agri, endiirasyon, hassasiyet

4.9 Doz asim1 ve tedavisi

Semptomlar:

Genellikle doz agiminda bile iyi tolere edilir; konviilziyonlar goriilebilir. Beta-laktam
grubu birgok antibiyotik néromiiskiiler asir1 reaktiviteye ya da kasilma nébetlerine yol
acabilir.

Tedavi:
Hemodiyaliz ilacin kandan uzaklastirilmasinda yardimeci olabilir; tedavi genellikle

destekleyici ve semptoma yo6neliktir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: 3. Kusak sefalosporin
ATC kodu: J01DDO1

Diger beta-laktam antibiyotikler (6rn.; penisilinler) gibi bakterisit etki g6sterir. Bakteri
hiicre duvarinin iginde yer alan spesifik penisilin baglayan proteinlere baglanarak hiicre
duvari sentezinin 3. ve son agamasini inhibe eder.

Spektrum
In-vitro ve klinik veriler, sefotaksimin asagidaki organizmalarin yol agtif
enfeksiyonlarda etkili oldugunu géstermistir;

Gram-Pozitif Aeroblar
Staphylococcus aureus (penisilinaz lreten tiirleri dahil/MRSA harig), Staphylococcus
epidermidis (penisilinaz Ureten tiirleri dahil), Enterococcus tiirleri,

Streptococcus pyogenes (A grubu beta-hemolitik streptokok), Streptococcus agalactiae
(group B streptococci), Streptococcus pneumoniae.

Gram-Negatif Aeroblar

Citrobacter tiirleri, Enterobacter tirleri, Escherichia coli, Haemophilus influenzae
(beta-laktamaz {lreten tiirleri dahil), Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella tiirleri
(Klebsiella pneumoniae dahil), Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz ireten tiirleri dahil)
Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus inconstans,
Morganella morganii, Providencia rettgeri, Pseudomonas aeruginosa (bazi suslart),
Acinetobacter tiirleri, Serratia tiirleri.

Anaeroblar

Bacteroides tiirleri (Bacteroides fragilis’in bazi suslar1 dahil), Clostridium tiirleri
(Clostridium difficile’in ¢ogu susu direnglidir), Peptococcus tiirleri, Peptostreptococcus
tiirleri, Fusobacterium tlirleri (F. Nucleatum dahil).
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Sefotaksime asagidaki mikroorganizmalara karsi in vitro olarak etkilidir ancak, bu
verilerin klinik 6nemi belirsizdir:

Salmonella tiirleri, Shigella tiirleri, Providencia tiirleri.

Sefotaksim ile gentamisin gibi aminoglikozid antibiyotikler arasinda bazi1 Pseudomonas
aeroginosa suslarina kars1 in vitro sinerjizm vardir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler
Sefotaksim sodyum suda serbestge ¢Oziinlir ve metanolde az ¢oziiniir. Eterde ¢ok az
¢oziinme kaydedilebilir. Cok az higroskopiklik gosterir.

Emilim :

1000 mg sefotaksimin intravendz yoldan bolus seklinde uygulanmasindan sonra
ortalama zirve plazma konsantrasyonlar1 81 ve 102 pg/ml arasinda degisir. 500 mg ve
2000 mg dozlar sirasi ile 38 ve 200 ug/ml’lik plazma konsantrasyonlar saglar. 10 ya da
14 giin siire ile 1000 mg intravendz ya da 500 mg intramiiskiiler sefotaksim uygulamasi
birikime yol agmaz.

Dagilim :
Sefotaksimin kararli durumdaki dagilim hacmi, 30 dakikada uygulanan 1 g intraventz

infiizyondan sonra, 21,6 1t/1 ,73m2’dir.

Cesitli doku ve sivilarda sefotaksim konsantrasyonu incelenmisgtir. Beyin omurilik sivist
konsantrasyonlari meninkslerde enflamasyon yokken diisiiktiir, ancak, menenjitli
¢ocuklarda 3-30 pg/ml arasinda degisir. Meninksler enflamasyonlu oldugunda, kan-
beyin bariyerini gecen sefotaksim konsantrasyonu, duyarli patojenlerin gogunun MIK
degerlerinin {izerindedir. 1 g ya da 2 g’lik dozlardan sonra piiriilan balgam, bronsial
sekresyonlar ve plevra sivisinda elde edilen konsantrasyonlar (0,2 -5,4 pg/ml) gram-
negatif bakterilerin ¢ogu icin inhibitér diizeylerdedir. Kadin iireme organlar, otitis
media efiizyonlari, prostat sivisi, interstisyel sivilar, bobrek dokusu, periton sivisi ve
safra kesesi duvarinda da, normal terapdtik dozlardan sonra, duyarli organizmalarin
¢oguna karsi etkili konsantrasyonlar elde edilir. Safrada yiiksek konsantrasyonda
sefotaksim ve desasetil sefotaksim saptanur.

Biyotransformasyon :
Sefotaksim eliminasyondan &nce kismen metabolize olur. Ana metaboliti
mikrobiyolojik olarak aktif olan desasetil sefotaksimdir.

Eliminasyon :
Uygulanan sefotaksim dozunun ¢ogu (%60 oraninda degismemis ilag, %24 desasetil

sefotaksim) idrarla elimine olur. Plazma klerensi 260-390 ml/dakika ve renal klerensi
145-217 ml/dakika arasinda degisir.

Sefotaksimin saglikli erigkinlere intravenéz olarak uygulanmasindan sonra ana bilesigin
yarilanma 6mrii 0,9-1,14 saat ve desasetil metabolitinin yarilanma dmrii 1,3 saattir.
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Dogrusallik / Dogrusal Olmayan Durum:
Sefotaksimin farmakokinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek/karaciger bozuklugu

Agir bobrek yetmezliginde sefotaksimin eliminasyon yari omrii 2,5 saate, desasetil
sefotaksimin ise 10 saate uzar. Bobrek fonksiyonundaki diisiige paralel olarak
sefotaksim ve temel metabolitinin idrardaki miktarlar1 da azalir.

Pediyatrik popiilasyon

Yenidoganlarda farmakokinetik veriler gestasyonel ve kronolojik yasa gore degisiklik
gosterir; prematiirelerde ve diisiik dogum agirlikli bebeklerde yarilanma dmrii uzamagtir.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sefotaksimle yapilan Mikroniikleus ve Ames testlerinde mutajenik bir etki
gézlenmemigtir. Fareler ve siganlar lizerinde yapilan arastirmalarda fertilite tizerinde ya
da fetiis lizerinde zararl higbir etkisi saptanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimct maddelerin listesi

Céziicii ampul:
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Herhangi bir ilag ya da madde ile ge¢imsizligi olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyanlar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayinz. Isiktan koruyunuz. Kuru bir yerde orijinal
ambalajinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda toz igeren, kauguk tipali, Tip III renksiz cam flakon + 2 mL enjeksiyonluk su
igeren, Tip I renksiz cam ampul.

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

Kullanilmamis olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “ Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak

imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

RDC Ilag Arastirma ve Gelistirme San. A.S.
Bat1 Sitesi Mahallesi Coskun Irmak Is Merkezi
274. Sok No:120/121

Yenimahalle / ANKARA

E-mail: info(@rdcilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
224/17
9. iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

I1k ruhsat tarihi: 02.04.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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