KISA URUN BILGISi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
SEFTECH 100 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin kuru toz

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Hazirlanan siispansiyonun her 5 ml’si 100 mg sefpodoksime egdeger sefpodoksim proksetil
igerir.

Yardimci maddeler:

Aspartam 20 mg/5 ml
Seker 3.100,56 mg/5 ml
Sodyum sitrat susuz 5 mg/5 ml
Sodyum lauril siilfat 5 mg/5 ml
Sodyum benzoat 13 mg/5 ml

Yardimci maddeler igin 6.1'e bakiniz.

3 FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon tozu

Beyaz-agik sar1 renkli kendine 6zgii kokulu toz. Sulandinldiginda ayni rengi veren siispansiyon.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

SEFTECH siispansiyon, genis bir araliktaki Gram-negatif ve Gram-pozitif mikroorganizmalara
bakterisit etkili sefalosporin grubu bir antibiyotiktir. Asagida belirtilen enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir:

e Alt solunum yolu enfeksiyonlarinda (akut bronsit, toplumda kazanilmis pnémoni, kronik
brongitin akut bakteriyel alevlenmesi): Hastalik nedeni organizmalar Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae (beta laktamaz iireten suslar dahil), Moraxella
(Branhamelia) catarrhalis.

e Ust solunum yollar1 enfeksiyonlarinda (farenjit, bademcik iltihaplanmasi, akut orta kulak
iltihabi, akut maksillar siniizit): Hastalik nedeni organizmalar Streptococcus pyogenes,
Haemophilus influenzae (beta laktamaz iireten suslar dahil), Streptococcus pneumoniae

(penisilin direngli suslar hari¢), Moraxella (Branhamelia) catarrhalis (beta laktamaz
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tireten suglar dahil).

» Seksiiel yolla bulagan hastaliklarda (akut komplike olmayan ureteral ve servikal gonore):
Hastalik nedeni organizma Neisseria gonorrheae (penisilinaz iireten suslar dahil).

e Kadinlarda goriilen akut komplike olmayan ano-rektal enfeksiyonlarda: Hastalik nedeni
organizma Neisseria gonorrheae (penisilinaz {ireten suslar dahil).

o Uriner enfeksiyonlarda (sistit): Hastalik nedeni organizmalar Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus mirabilis, Staphylococcus saprophyticus.

e Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari: Hastalik nedeni organizmalar Staphylococcus

aureus (penisilinaz {ireten suglar dahil), Streptococcus pyogenes.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Enfeksiyona gore 6nerilen dozlar ve tedavi siireleri asagidaki tabloda gosterilmistir:

Yetiskinler (12 yas ve yukarisi)

Enfeksiyon Cesidi Toplam Doz Arahg: Siire
iinliik Doz

Toplumda kazanilmis akut pndmoni 400 mg 12 saatte bir 200 mg 14 giin

Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi 400 mg 12 saatte bir 200 mg 10 giin

Komplike olmayan gonore (Kadin ve Erkek) ve 200 mg Tek doz

Rektal Gonococcal enfeksiyonlar (Kadin)

Cilt ve yumugak doku 800 mg 12 saatte bir 400 mg 7-14 giin

Farenjit ve/veya bademcik iltihabi 200 mg 12 saatte bir 100 mg 5-10 giin

Akut maksillar siniizit 400 mg 12 saatte bir 200 mg 10 giin

Komplike olmayan idrar yollar1 enfeksiyonu 200 mg 12 saatte bir 100 mg 7 giin
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Bebek - Pediatrik Hastalar (2 ay — 12 yas)

Enfeksiyon Cesidi Toplam Giinliik Doz Doz Arahg Siire

Akut orta kulak iltihabi 10 mg/kg/giin 12 saatte bir 5 mg/kg 5 giin
(Maksimum 400 mg/giin) | (Maksimum 200 mg/doz)

Farenjit ve/veya bademcik iltihabi 10 mg/kg/giin 12 saatte bir 5 mg/kg 5-10 giin
(Maksimum 200 mg/giin) | (Maksimum 100 mg/doz)

Akut maksillar siniizit 10 mg/kg/giin 12 saatte bir 5 mg/kg 10 giin
(Maksimum 400 mg/giin) | (Maksimum 200 mg/doz)

Uygulama sekli:

Esit olarak dagilmis bir siispansiyon elde etmek igin; siispansiyon, sise iizerinde belirtilen
cizgiye kadar su eklenerek ve iyice galkalayarak hazirlanir.

Optimal absorpsiyonu elde etmek i¢in siispansiyon yemek esnasinda alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 40 mL/dak.'y1 asarsa, SEFTECH siispansiyonun dozaji igin diizenleme
gerekmez. Farmakokinetik galigmalar, bu degerin altinda plazma eliminasyon yar1 6mriinde ve
maksimum plazma konsantrasyonlarinda bir artis oldugunu gostermistir, bu nedenle dozaj uygun
bir sekilde ayarlanmahidir.

Kreatinin Klerensi (mL/dakika)

39-10 24 saatte bir tek doz olarak alinan birim doz'
(6rnegin, yetiskin mutat dozunun yarist).
<10 48 saatte bir tek doz olarak alinan birim doz’

(6rnegin, yetiskin mutat dozunun 1/4'G).
Her bir diyaliz seansindan sonra alinan birim doz'.

Hemodiyaliz hastalar
NOT: 'Birim doz, enfeksiyon tipine bagh olarak 100 mg ya da 200 mg'dur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan vakalar i¢in doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

2 ayliktan kiigiik bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ancak, yasla birlikte renal fonksiyonlarda bozulma olabilecegi

g0z dniinde bulundurulmalidr.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Sefpodoksime ya da sefalosporin grubu antibiyotiklerden herhangi birine bilinen bir alerjisi olan
hastalarda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Sefpodoksim proksetil ile tedaviye baglanmadan 6nce, hastanin daha 6nceden sefpodoksim,
diger sefalosporinler, penisilinler ve diger ilaglara karsi hipersensitivite reaksiyonlari olup
olmadi@ bilinmelidir. Penisilin duyarlih@: olan hastalara sefpodoksim uygulanirsa, beta laktam
antibiyotikleri arasinda meydana gelen g¢apraz hipersensitivite, kaydedilmelidir. Penisiline kars
alerjisi olan hastalarda, sefpodoksim proksetile kargi da alerjik reaksiyonlar gézlenebilir. Boyle
bir durumda ilag kullanimina devam edilmemelidir. Ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlarinin,
epinefrin ile ve oksijen, intravendz sivilar, intravendz antihistaminik igeren acil nlemlerle
tedavisi gerekebilir.

Sefpodoksim, Legionella, Mycoplasma ve Chlamydia gibi organizmalarin neden oldugu atipik
pnémoninin tedavisinde kullanilmaz ve stafilokok kaynakli pndmoninin tedavisinde de tercih
edilen bir antibiyotik degildir.

Ciddi renal yetmezlik durumunda, kreatinin klerensine bagh olarak dozaj rejiminin indirgenmesi
gerekebilir.

Mide bulantisi, kusma ve abdominal agr1 gibi gastrointestinal rahatsizliklar igeren yan etkiler,
olasidir. Yalanci membran koliti sefpodoksim dahil pek ¢ok antibakteriyel ajanda tespit edilmis
ve hayati tehlike olusturabilecegi gozlenmistir. Antibiyotikler, gastrointestinal hastalik dykiisii
olan hastalarda - oOzellikle koliti olanlarda - her zaman dikkatle regetelendirilmelidir.
Sefpodoksim; diyare, antibiyotikle iliskili kolit ve ps6domembrandz koliti indiikleyebilir.
Siklikla uzun siire yiiksek doz alan hastalarda gézlenebilen bu yan etkilerin, potansiyel ciddiyeti
gz oniinde bulundurulmalidir. Yalanci membran koliti teshisi konulan hastalarda, terapotik
Onlemler alinmalidir. C.difficile'nin varlig1 aragtinlmalidir. Tiim olasi kolit vakalarinda, tedavi
hemen kesilmelidir. Teshis, sigmoidoskopi ile konfirme edilmeli ve klinik olarak gereklilik g6z
Oniinde bulundurularak spesifik antibiyotik (vankomisin) tedavisine gegilmelidir. Hafif yan
etkiler ilacin kesilmesiyle gecebilir. Ancak orta ve ciddi siddetteki etkilerde, sivi ve elektrolit,
protein saglanmasi ve C.difficile'ye karsi oral antibakteriyel ilag tedavisi diigtiniilmelidir. Feges
stazina neden olabilecek {iriinlerin alinmasindan kaginilmalidir.

Tiim beta laktam antibiyotiklerinde, ozellikle uzamis tedaviler sirasinda, nétropeni ve gok
nadiren agraniilositoz gelisebilir. 10 giinden uzun siiren uzamis tedavili vakalar i¢in, kan sayimi

izlenmeli, nétropeni bulunursa tedavi kesilmelidir.
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Sefalosporinler, kirmizi hiicre membranmin yiizeyinde absorplanabilir ve ilaca kars: direk olarak
antikor olugumu reaksiyonu goriilebilir. Bu, pozitif bir Coombs' testi ve ¢ok nadir olarak
hemolitik anemi ortaya gikarabilir. Bu reaksiyonla penisilin ile ¢apraz reaksiyon olugabilir.

Ayni simf antibiyotiklerle, &zellikle aminoglikozitler ve /veya kuvvetli diiiretikler gibi
potansiyel nefrotoksik ilaglar ile birlikte verildigi zaman, renal fonksiyonlarda degisiklikler
gozlenmigtir. Bu gibi vakalarda renal fonksiyon izlenmelidir. Diger antibiyotiklerde oldugu gibi,
sefpodoksim proksetilin uzamis kullanimi, duyarli olmayan organizmalarin gelismesiyle
sonuglanabilir. Sefalosporinler gibi genis spektrumlu antibiyotiklerde bu risk daha yiiksektir.
Ps6domembrandz kolitle sonuglanan, klostridianin asiri yayilmasi gibi, oral antibiyotiklerle,
normal kolonik flora degisebilir. Hastanin tekrarli degerlendirilmesi dnemlidir ve eger tedavi
sirasinda siiperinfeksiyon olusursa, uygun dlgtimler yapilmalidir.

SEFTECH siispansiyon, etkin madde potensine bagh olarak yaklagik 3,100 g seker icermektedir.
Nadir kahtimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

SEFTECH siispansiyon aspartam igerdiginden fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

SEFTECH siispansiyon her 5 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler: Histamin H2-antagonistleri ve antiasitler, sefbodoksimin biyoyaralanimim azaltir.
Gastrik pH'1 nétralize eden veya asit sekresyonunu inhibe eden ilaglar ile sefpodoksim verildigi
zaman, ¢alismalar, biyoyararlamimin yaklagik olarak %30 oraninda azaldigimi gostermistir. Bu
yiizden, mineral tip antiasitler gibi ve gastrik pH'da bir artisa neden olabilecek ranitidin gibi H;
blokorii ilaglar, sefpodoksim alindiktan 2-3 saat sonra alinmalidir.

Probenesid: Diger beta laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, probenesid, sefpodoksimin
bobreklerden salgilanmasini inhibe ederek, eliminasyonunu yavaslatir,

Bu sekilde, EAA'da yaklagik %31 artis ve sefpodoksim plazma seviyelerini gdsteren dorukta
%20 artis goriilmustiir.

Kumarinler: Sefalosporinler, kumarinlerin antikoagiilan etkisini potansiyel olarak arttirir.
Estrojenler: Sefalosporinler, estrojenlerin kontraseptif etkisini azaltir.

Nefrotoksik ilaglar: Sefpodoksim proksetil yalniz verildiginde, nefrotoksisite gézlenmemesine
ragmen, aminoglikozitler ve /veya kuvvetli diiiretikler gibi nefrotoksik potansiyeli bilinen
bilesiklerle verildiginde, bobrek fonksiyonunun kontrol edilmesi 6nerilir.
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Yiyecekler: Sefpodoksim yiyeceklerle birlikte alinirsa, biyoyararlanimi artar.

Laboratuar Testleri ile etkilesim: Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, pozitif Coombs' testinin
olustugunu gosteren izole vakalar raporlanmistir (bkz. béliim 4.4).

Idrarda glukoz testi igin Benedict veya Fehling ¢ozeltileri veya bakirsiilfat test tabletleri ile
yanhs pozitif reaksiyon olusabilir, fakat enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonlarna dayanan
testlerde bu durum olmaz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Sefpodoksim i¢in herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

2 ayhktan kii¢iik bebeklerde kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Sefpodoksimin ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebelik dénemi

Sefpodoksim igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Gebe
kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Sefpodoksim anne siitiine geger. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir ya da emziren
anne siit vermeyi kesmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Sefpodoksimin insanlarda {ireme yetenegi iizerindeki etkisine iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvan c¢alismalarinda herhangi bir istenmeyen etki olusmamustir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Sersemlik hissi nedeniyle arag ya da makine kullanimi konusunda dikkatli olunmalidir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Sefpodoksim kullanimi sirasinda asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir:

istenmeyen etkilerin goriilme sikhigi asagidaki gibi derecelendirilmistir: Cok yaygin (>1/10);
yaygin (=1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1000, <1/100); seyrek (>1/10.000, <1/1000); ¢ok
seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

immiin sistem bozukluklar

Seyrek: Mukokutanéz asirt duyarhilik reaksiyonlari, deri dokiintiileri ve Kkasinti (prurit)
anafilaktik reaksiyonlar, bronkospazm, purpura ve anjiyoddem, dokiintii, ates ve artralji ile
birlikte serum hastaligina benzer reaksiyonlar

Hematolojik bozukluklar

Seyrek: Hemolitik anemi

Cok seyrek: Notropeni, agraniilositoz

Bilinmiyor: Hemoglobin seviyesinde azalma, trombositoz, trombositopeni, lokopeni ve
eozinofili

Sinir sistemi bozukluklar

Yaygin olmayan: Bag agrisi, bas donmesi, tinnitus, parestezi

Gastrointestinal sistem bozukluklar

Yaygin: Diyare, antibiyotik-iligkili kolit, bulanti, kusma, karin agrisi

Deri ve subkiitan doku bozukluklar

Yaygin: Urtiker, kasint1, deri dokiintiisii

Seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, erythema multiforme
Hepatobiliyer bozukluklar

Seyrek: AST, ALT ve alkalin fosfataz, bilirubin seviyelerinde artis

Bilinmiyor: Karaciger hasari

Biobrek ile ilgili bozukluklar

Seyrek: Kan iire ve kreatinin seviyelerinde artig

Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: Asteni, kiriklik (malez)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Sefpodoksimin doz asimi vakasinda, destekleyici ve semptomatik tedavi endikedir. Doz asimi
vakalarinda, ozellikle renal yetmezligi olan hastalarda, ensefalopati olugabilir. Ensefalopati,

sefpodoksim plazma diizeyi diisiiriildiigii zaman genellikle reversibildir.
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Doz agimindan meydana gelen ciddi toksik reaksiyonlarda, bobrek fonksiyonlarinda bozukluk
goriilen hastalarda hemodiyaliz ya da peritonal diyaliz, sefpodoksimin viicuttan atilmasina
yardimci olabilir. Beta-laktam antibiyotiklerinin doz agimindan kaynaklanan toksik belirtiler

mide bulantisi, kusma, mide eksimesi ve diyaredir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapttik grup: Sefpodoksim proksetil, 3. kusak oral sefalosporin olan bir B-laktam
antibiyotiktir. Sefpodoksim proksetil, sefpodoksimin on-ilacidir.
ATC Kodu: JO1DD13
Sefpodoksim proksetil, oral alimi takiben, gastro intestinal duvarda hizla, bakterisit bir
antibiyotik olan sefpodoksime hidrolize olur ve gastro intestinal duvarda emilir. Sefpodoksim,
sistemik olarak absorplanir.
Bakteriyoloji:
Sefpodoksimin etki mekanizmasi, bakteriyel hiicre duvari sentezinin inhibisyonuna dayanir. Cok
sayida beta-laktamaz enziminin varliginda stabildir.
Sefpodoksimin genis spektrumda Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere karsi in vitro
bakterisit aktiviteye sahip oldugu goriilmiistiir.
Gram-pozitif organizmalara karsi oldukea etkilidir:

e Streptococcus pneumoniae,

* A grubu (S. pyogenes), B grubu (S. agalactiae), C, F ve G grubu streptokoklar.

e Diger streptokoklar (S. mitis, S. sanguis ve S.salivarius),

® Propionibacterium acnes

e Corynebacterium diphteriae,
Gram-negatif organizmalara karsi oldukga etkilidir:

® Haemophilus influenzae (beta-laktamaz ve non beta-laktamaz iireten suslar),

® Haemophilus para-influenzae (beta-laktamaz ve non beta-laktamaz iireten suslar),

® Moraxella catarrhalis (beta-laktamaz ve non beta-laktamaz iireten suslar),

e Neisseria meningitidis,

e Neisseria gonorrhoeae,

e FEscherichia coli,

® Klebsiella tiirleri (K. pneumoniae; K. oxytoca),

e Proteus mirabilis.
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Metisiline duyarh stafilokoklar, penisilinaz ve non-penisilinaz iireten suslara (S. aureus ve S.
epidermidis) karsi 1himl olarak etkilidir.

Ayrica, ¢ogu sefalosporinlerde oldugu gibi, asagida belirtilen organizmalar, sefpodoksime
direnglidir: enterococci, metisiline direngli stafilokoklar (S. aureus ve S. epidermidis),
Staphylococcus saphrophyticus, Pseudomonas aeruginosa ve Pseudomonas tiirleri, Clostridium
difficile, Bacteroides fragilis ve ilgili tiirleri.

Tiim antibiyotiklerde oldugu gibi, miimkiin olan her zaman, duyarhlik in vitro testlerle konfirme
edilmelidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Sefpodoksim proksetil, bagirsaklarda aktif metaboliti sefpodoksime hidrolize olur ve emilir.
Biyoyararlanimi %50'dir ve yemekle beraber alindiginda bu deger artabilir. Dagilim hacmi 32.3
L'dir ve sefpodoksimin doruk seviyesi, dozlamadan 2-3 saat sonra olusur. 100 ve 200 mg
dozlardan sonra maksimum plazma konsantrasyonlari sirasiyla, 1.2 mg/L ve 2.5 mg/L'dir. Giinde
iki kez 100 mg ve 200 mg dozlarin verilmesini takiben 14.5 giinden sonra, sefpodoksimin
plazma farmakokinetik parametreleri degismeden kalir.

Dagilim:

Sefpodoksimin serum proteinlerine - 6zellikle albumine - baglanma orani %40'tir. Bu baglanma
doygunluga ulagmayan tiptedir.

Yaygin patojenler i¢in minumum inhibisyon seviyelerini (MIC) asan sefpodoksim
konsantrasyonlarina; akciger parankimasi, bronsiyal mukoza, plevral sivi, tonsiller, interstisyel
siv1 ve prostat dokularinda rastlanir.

Sefpodoksim major olarak idrardan elimine oldugu icin, konsantrasyonu yiiksektir (Yaygin
triner patojenlerin MICoq"1 asan tek bir dozu sonrasi 0-4, 4-8, 8-12 saatlik fraksiyonlardaki
konsantrasyonlar). Yaygin iiriner patojenlerin MICoq' iizerindeki konsantrasyonlarda, 200 mg'lik
(1.6-3.1 pg/g) tek bir dozun verilisinden sonra, renal dokularda da sefpodoksimin, 3-12
saatlerinde iyi bir difiizyonu gériiliir.

Sefpodoksimin konsantrasyonlari medullar ve kortikal dokularda benzerdir.

Saghkh goniillilerdeki ¢alismalar, N. gonorrhoeae'nin MICgo'nun iizerindeki 200 mg'lik tek
dozunun verilmesini takiben 6-12 saatlerinde toplam ejekulasyonda sefpodoksimin medyan
konsantrasyonlarini gosterir.

Biyotransformasyon:

Sefpodoksim proksetil, bagirsaklarda aktif metaboliti sefpodoksime hidrolize olur ve emilir.
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Eliminasyon:
Ana eliminasyon yolu renaldir, bir eliminasyon yar1 émrii yaklagik olarak 2.4 saattir ve %80'i

idrardan degismeden atilir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Sefpodoksim 100-400 mg doz arahiginda dogrusal farmakokinetik gosterirken, 400 mg iistiindeki
dozlarda dogrusal olmayan farmakokinetik gistermektedir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Cocuklar:

Cocuklarda yapilan ¢alismalar dozlama sonrasi yaklagik 2-4 saat sonra maksimum plazma

konsantrasyonu meydana geldigini gostermigtir. 4-12 yasindakilerde Smg/kg'lik bir doz, 200
mg’lik bir doz verilen yetiskindekine benzer bir maksimum konsantrasyon gostermistir.

12 saatte bir 5 mg/kg'lik tekrarlanan dozlari alan 2 yagin altindaki hastalarda, dozlamadan 2 saat
sonra ortalama plazma konsantasyonlari 2.7 mg/1 (1-6 ay) ve 2.0 mg/1 (7 ay-2 yas) arasindadir.
12 saatte bir 5 mg/kg'lik tekrarlanan dozlari alan 1 aylik ve 12 yas arasindaki hastalarda, kararli
durumdaki rezidiiel plazma konsantrasyonlar: 0.2-0.3 mg/1 (1 aylik- 2 yas) ve 0.1 mg/1 (2-12

yas) arasindadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Uygulanabilir degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum sitrat susuz

Sodyum lauril siilfat

Sodyum benzoat

Aspartam

Seker

Avicel CL611

Sitrik asit susuz

Kolloidal silikon dioksit

Capraz bagh karboksimetilseliiloz sodyum (Ac-di-sol SD-711)
Vanilya aromasi

Tutti frutti aromas:

Portakal aromasi
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6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay
SEFTECH siispansiyon sulandirildiktan sonra buzdolabinda 2-8 °C’de 14 giin siire ile stabildir.

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Cocuk kilitli kapak ile kapatilmis amber renkli cam sise.

SEFTECH oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz 100 ml’lik cam siselerde 5 mI’lik 6lgek ile
birlikte piyasaya sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel dnlemler
Kullanilmamis olan firinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmece — Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

8. RUHSAT NUMARASI
240/7

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
ik ruhsat tarihi: 08.02.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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