KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
SEFTECH 50 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamakkaim toz

2. KALITAT iF VE KANT iTAT iF BILESIM
Etkin madde:
Hazirlanan siispansiyonun her 5 ml'si 50 mg sefpsitdoi& adeser sefpodoksim proksetil icerir.

Yardimcl maddeler:

Aspartam 20 mg/5 ml
Seker 3.165,78 mg/5 ml
Sodyum sitrat susuz 5 mg/5 ml
Sodyum lauril sulfat 5 mg/5 ml
Sodyum benzoat 13 mg/5 ml

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral sUispansiyon tozu

Beyaz-acik sari renkli kendine 6zgu kokulu toz.a8dirildginda ayni rengi veren siispansiyon.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SEFTECH suspansiyon, gemir araliktaki Gram-negatif ve Gram-pozitif mikmg@anizmalara
bakterisit etkili sefalosporin grubu bir antibiykiir. Asagida belirtilen enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir:

* Alt solunum yolu enfeksiyonlarinda (akut bggntoplumda kazanilngipnémoni, kronik
bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi): Hastalik nedemiganizmalar Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenz@meta laktamaz Ureten sar dahil), Moraxella
(Branhamelia) catarrhalis

+ Ust solunum yollari enfeksiyonlarinda (farenjitdeancik iltihaplanmasi, akut orta kulak
iltihabi, akut maksillar sintzit): Hastalik nedesiganizmalarStreptococcus pyogenes,
Haemophilus influenzagbeta laktamaz treten gar dahil), Streptococcus pneumoniae
(penisilin direncli sglar haric), Moraxella (Branhamelia) catarrhaligbeta laktamaz
Ureten sglar dahil).

» Seksuel yolla bukan hastaliklarda (akut komplike olmayan ureteraseevikal gonore):
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Hastalik nedeni organiznieisseria gonorrheagenisilinaz Greten slar dahil).

» Kadinlarda gorulen akut komplike olmayan ano-rektafleksiyonlarda: Hastalik nedeni

organizmaNeisseria gonorrheagenisilinaz treten slar dahil).

 Uriner enfeksiyonlarda (sistit): Hastalik nederdgamizmalaiEscherichia coli, Klebsiella

pneumoniae, Proteus mirabilis, Staphylococcus salpyticus.

» Cilt ve yumyak doku enfeksiyonlari: Hastallk nedeni organizm&@saphylococcus

aureus(penisilinaz treten slar dahil), Streptococcus pyogenes

4.2.

Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve silresi:

Enfeksiyona gore dnerilen dozlar ve tedavi strekggidaki tabloda gosterilngiir:

Yetiskinler (12 yas ve yukarisi)

Enfeksiyon Ceidi Toplam Doz Aralig Sure
Gunlik Doz

Toplumda kazanilngiakut pnémoni 400 mg 12 saatte bir200 mg 14 gun

Kronik brorgitin akut bakteriyel alevienmesi 400 mg 12 saatte bir200mg 10 gin

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

Rektal Gonococcal enfeksiyonlar (Kadin)

Cilt ve yumwak doku 800 mg 12 saatte bir 400 mg 7-14 gin

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

Akut maksillar sinlzit 400 mg 12 saatte bir200mg 10 gin

Komplike olmayan idrar yollari enfeksiyonu 200 mg 12 saatte bir 100 mg 7 gun

Bebek - Pediatrik Hastalar (2 ay — 12 yg)

Enfeksiyon Ceidi Toplam Gunluk Doz Doz Aralig Sure

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

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

Akut maksillar sinlzit 10 mg/kg/giin 12 saatte bir 5 mg/kg | 10 gin
(Maksimum 400 mg/gin) (Maksimum 200 mg/doz
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Uygulamasekli:

Siuspansiyonun Hazirlanmasi:

Karton ambalaj icerisindekisenin kapgini agmadan 6ncgseyi ¢calkalayinSisenin tzerindeki
isaret cizgisinin yarisina kadar su koyun ve kuveetiGalkalayinisaret gizgisine kadar su ilave
edin ve tamamen @dincaya kadar calkalayin.

SEFTECH suspansiyonu her kullanimdan 6nce iyideatayiniz. Kapgini sikica kapatiniz.
Suspansiyon hazirlandiktan sonra buzdolabinda®B°C’ de saklanmalidir.

SEFTECH suspansiyon hazirlandiktan sonra 14 gadeckullaniimalidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 40 mL/dak.'yisarsa, SEFTECH suspansiyonun dozaji igin dizenleme
gerekmez. Farmakokinetik ¢aghalar, bu dgerin altinda plazma eliminasyon yari 6mrinde ve
maksimum plazma konsantrasyonlarinda big attlugunu gosternstir, bu nedenle dozaj uygun

bir sekilde ayarlanmalidir.

Kreatinin Klerensi (mL/dakika)

39-10 24 saatte bir tek doz olarak alinan birim Hoz

(6rnezin, yetiskin mutat dozunun yarisi).
<10 48 saatte bir tek doz olarak alinan birim toz

(6rnezin, yetiskin mutat dozunun 1/4'0).
Hemodiyaliz hastalari Her bir diyaliz seansindan sonra alinan birim'doz

NOT: 'Birim doz, enfeksiyon tipine ki olarak 100 mg ya da 200 mg'dir.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan vakalar icin doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik populasyon:

2 ayhktan kuguk bebeklerde kullaniilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ancakslgairlikte renal fonksiyonlarda bozulma olabilgce

g6z 6nunde bulundurulmahdir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Sefpodoksime ya da sefalosporin grubu antibiyotilda herhangi birine bilinen bir alerjisi olan

hastalarda kontrendikedir.
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4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Sefpodoksim proksetil ile tedaviye d@nmadan 6nce, hastanin daha 6nceden sefpodoksim,
diger sefalosporinler, penisilinler ve gair ilaclara kagi hipersensitivite reaksiyonlari olup
olmadgi bilinmelidir. Penisilin duyarligl olan hastalara sefpodoksim uygulanirsa, betatakt
antibiyotikleri arasinda meydana gelen capraz bgesitivite, kaydedilmelidir. Penisiline kar
alerjisi olan hastalarda, sefpodoksim proksetilsikda alerjik reaksiyonlar gézlenebilir. Boyle
bir durumda ila¢ kullanimina devam edilmemelidirddi akut hipersensitivite reaksiyonlarinin,
epinefrin ile ve oksijen, intraventdz sivilar, intewmdz antihistaminik iceren acil 6nlemlerle
tedavisi gerekebilir.

SefpodoksimLegionella, Mycoplasma ve Chlamydigbi organizmalarin neden olgu atipik
pnomoninin tedavisinde kullanilmaz ve stafilokokykakli pnémoninin tedavisinde de tercih
edilen bir antibiyotik dgildir.

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

Mide bulantisi, kusma ve abdomindriagibi gastrointestinal rahatsizliklari iceren yetkiler,
olasidir. Yalanci membran koliti sefpodoksim daiek cok antibakteriyel ajanda tespit edgmi
ve hayati tehlike olgturabilecgi gozlenmitir. Antibiyotikler, gastrointestinal hastalik Oy
olan hastalarda - 0zellikle koliti olanlarda - heaman dikkatle recetelendirilmelidir.
Sefpodoksim; diyare, antibiyotikle gkili kolit ve psddomembranéz koliti indukleyebilir.
Sikhikla uzun sire yuksek doz alan hastalarda gébiéen bu yan etkilerin, potansiyel ciddiyeti
g6z 6nunde bulundurulmalidir. Yalanci membran kaéhisi konulan hastalarda, terapotik
onlemler alinmalidirC.difficile'nin varlgl argtiriimalidir. Tim olasi kolit vakalarinda, tedavi
hemen kesilmelidir. Tghis, sigmoidoskopi ile konfirme edilmeli ve klinddarak gereklilik g6z
onunde bulundurularak spesifik antibiyotik (vankem) tedavisine gecilmelidir. Hafif yan
etkiler ilacin kesilmesiyle gecebilir. Ancak orte eiddi siddetteki etkilerde, sivi ve elektrolit,
protein sglanmasi veC.difficile'ye kagl oral antibakteriyel ila¢ tedavisi giintlmelidir. Feces
stazina neden olabilecek trunlerin alinmasindamiagalidir.

Tum beta laktam antibiyotiklerinde, 6zellikle uzantedaviler sirasinda, nétropeni ve ¢ok
nadiren agranulositoz ggdbilir. 10 giinden uzun siren uzarnedavili vakalar icin, kan sayimi
izlenmeli, nétropeni bulunursa tedavi kesilmelidir.

Sefalosporinler, kirmizi hiicre membranmin ylzeyiabgorplanabilir ve ilaca kardirek olarak
antikor olwumu reaksiyonu gorulebilir. Bu, pozitif bir Coomb®sti ve ¢cok nadir olarak
hemolitik anemi ortaya cikarabilir. Bu reaksiyoplenisilin ile capraz reaksiyon ghbilir.

Ayni sinif antibiyotiklerle, 6zellikle aminoglikoter ve /veya kuvvetli dilretikler gibi
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potansiyel nefrotoksik ilacglar ile birlikte verilgli zaman, renal fonksiyonlarda ggklikler
gOzlenmgtir. Bu gibi vakalarda renal fonksiyon izlenmelididiger antibiyotiklerde oldgu gibi,
sefpodoksim proksetilin uzagikullanimi, duyarli olmayan organizmalarin geiesiyle
sonuclanabilir. Sefalosporinler gibi gerspektrumlu antibiyotiklerde bu risk daha yuksektir
Pstédomembran6z kolitle sonuclanan, klostridiangmi gyayillmasi gibi, oral antibiyotiklerle,
normal kolonik flora dgisebilir. Hastanin tekrarli gerlendirilmesi dnemlidir ve gr tedavi
sirasinda superinfeksiyon glusa, uygun olcimler yapilmalidir.

SEFTECH suspansiyon, her 5 ml'sinde yaida3.165 gseker icermektedir. Nadir kalitimsal
friktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyeya sukraz-izomaltaz yetmeiiliproblemi
olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

SEFTECH silspansiyon aspartam icgrdien fenilalanin igin bir kaynak icermektedir.
Fenilketondrisi olan insanlar i¢in zararl olahilir

SEFTECH suspansiyon her 5 ml'sinde 1 mmol (23 nmag)’'daha az sodyum ihtiva eder; bu

dozda sodyuma Igh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5.  Deer tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler: Histamin H2-antagonistleri ve anti#sit sefbodoksimin biyoyaralanimini azaltir.
Gastrik pH'I notralize eden veya asit sekresyonohibe eden ilaglar ile sefpodoksim vergdi
zaman, cagmalar, biyoyararlanimin yaldek olarak %30 oraninda azagan gostermgtir. Bu
yluzden, mineral tip antiasitler gibi ve gastrik gal'bir artga neden olabilecek ranitidin gibi,H
blokdru ilaclar, sefpodoksim alindiktan 2-3 saatracalinmalidir.

Probenesid: [Fer beta laktam antibiyotiklerde olgu gibi, probenesid, sefpodoksimin
bobreklerden salgilanmasini inhibe ederek, elinyoasnu yavgatir.

Bu sekilde, EAA'da yaklgtk %31 arts ve sefpodoksim plazma seviyelerini gosteren darukt
%20 artg gorulmigtar.

Kumarinler: Sefalosporinler, kumarinlerin antikodaiietkisini potansiyel olarak arttirir.
Estrojenler: Sefalosporinler, estrojenlerin korggad etkisini azaltir.

Nefrotoksik ilaclar: Sefpodoksim proksetil yalnieriidiginde, nefrotoksisite gézlenmemesine
ragmen, aminoglikozitler ve /veya kuvvetli ditretiklegibi nefrotoksik potansiyeli bilinen
bilesiklerle verildiginde, bdbrek fonksiyonunun kontrol edilmesi 6nerili

Yiyecekler: Sefpodoksim yiyeceklerle birlikte ahsa, biyoyararlanimi artar.

Laboratuar Testleri ile etkijen: Diger sefalosporinlerde olgu gibi, pozitif Coombs' testinin
olustugunu gosteren izole vakalar raporlagtmi(bkz. bélim 4.4).

Idrarda glukoz testi icin Benedict veya Fehling diizei veya bakirsiilfat test tabletleri ile

yanls pozitif reaksiyon olgabilir, fakat enzimatik glukoz oksidaz reaksiyomtar dayanan
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testlerde bu durum olmaz.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Sefpodoksim icin herhangi bir etkglen calsmasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik populasyon:

2 ayhktan kiucuk bebeklerde kullaniilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Sefpodoksimin ¢ocuk gmrma potansiyeli olan kadinlarda kullanimingkiin yeterli veri
mevcut dgildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan g¢ahalar, gebelik / embriyonal / fetal gein / dosum ya da
dogum sonrasi gefim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayli zararli etkiler olglinu
gOstermemektedir.

Gebelik donemi

Sefpodoksim icin, gebeliklerde maruz kalmayakih klinik veri mevcut dgildir. Gebe
kadinlara verilirken dikkatli olunmahdir.

Laktasyon donemi

Sefpodoksim anne sutune geger. Bu nedenle emzawegieade kullaniimamalidir ya da emziren
anne sut vermeyi kesmelidir.

Ureme yetengi /Fertilite

Sefpodoksimin insanlarda Ureme yet@neerindeki etkisine ifkin yeterli veri mevcut daldir.

Hayvan cakmalarinda herhangi bir istenmeyen etkisohamstir.

4.7.  Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Sersemlik hissi nedeniyle ara¢ ya da makine kuttakonusunda dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sefpodoksim kullanimi sirasindgaguidaki istenmeyen etkiler bildirilngiir:

Istenmeyen etkilerin gorilme skl asagidaki gibi derecelendirilngtir: Cok yaygin £1/10);
yaygin £1/100, <1/10); yaygin olmaya®x1/1000, <1/100); seyrek-1/10.000, <1/1000); ¢cok
seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerdearbketle tahmin edilemiyor).

6/11



Immiin sistem bozukluklari

Seyrek: Mukokutantz sa1 duyarlilk reaksiyonlari, deri dokintileri veasknti (prurit)
anafilaktik reaksiyonlar, bronkospazm, purpura vgiyaddem, dokuntl, ageve artralji ile
birlikte serum hastatina benzer reaksiyonlar

Hematolojik bozukluklar

Seyrek: Hemolitik anemi

Cok seyrek: Notropeni, agrantlositoz

Bilinmiyor: Hemoglobin seviyesinde azalma, trombosj trombositopeni, |6kopeni ve
eozinofili

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin olmayan: Baagrisi, bg donmesi, tinnitus, parestezi

Gastrointestinal sistem bozukluklari

Yaygin: Diyare, antibiyotik-igkili kolit, bulanti, kusma, karingusi

Deri ve subkitan doku bozukluklar

Yaygin: Urtiker, kainti, deri dokuntiisii

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

Seyrek: AST, ALT ve alkalin fosfataz, bilirubin sgelerinde arty

Bilinmiyor: Karaciger hasari

Bobrek ile ilgili bozukluklar

Seyrek: Kan Ure ve kreatinin seviyelerindesarti

Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: Asteni, kiriklik (malez)

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasglpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasiyllii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik mesle&gi mensuplarinin herhangi bgipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir e-
posta;_tufam@titck.gov.ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Sefpodoksimin dozsami vakasinda, destekleyici ve semptomatik tedadiledir. Doz aimi
vakalarinda, 6zellikle renal yetmedliolan hastalarda, ensefalopati g@bilir. Ensefalopati,
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Doz aimindan meydana gelen ciddi toksik reaksiyonlatitdyrek fonksiyonlarinda bozukluk
gorulen hastalarda hemodiyaliz ya da peritonal Idiyssefpodoksimin vicuttan atilmasina
yardimci olabilir. Beta-laktam antibiyotiklerininod gimindan kaynaklanan toksik belirtiler
mide bulantisi, kusma, mideggkesi ve diyaredir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Sefpodoksim proksetil, 3sakuoral sefalosporin olan bf-laktam
antibiyotiktir. Sefpodoksim proksetil, sefpodoksimiin-ilacidir.

ATC Kodu: J01DD13

Sefpodoksim proksetil, oral alimi takiben, gastrdestinal duvarda hizla, bakterisit bir
antibiyotik olan sefpodoksime hidrolize olur ve gasintestinal duvarda emilir. Sefpodoksim,
sistemik olarak absorplanir.

Bakteriyoloiji:

Sefpodoksimin etki mekanizmasi, bakteriyel hiicreadusentezinin inhibisyonuna dayanir. Cok
sayida beta-laktamaz enziminin vgnhda stabildir.

Sefpodoksimin geri spektrumda Gram pozitif ve Gram negatif baktegild@gl in vitro
bakterisit aktiviteye sahip olgu goralmitar.

Gram-pozitif organizmalara k@roldukca etkilidir:

Streptococcus pneumoniae,

A grubu(S. pyogenesB grubu(S. agalactiae)C, F ve G grubu streptokoklar.

Diger streptokoklar$. mitis, S. sanguis ve S.salivajjus

Propionibacterium acnes

Corynebacterium diphteriae,
Gram-negatif organizmalara kaoldukca etkilidir:
» Haemophilus influenza@eta-laktamaz ve non beta-laktamaz Uretglagy

» Haemophilus para-influenzgbeta-laktamaz ve non beta-laktamaz tretglagu

Moraxella catarrhalis(beta-laktamaz ve non beta-laktamaz tretglagu

Neisseria meningitidis,

Neisseria gonorrhoeae,

Escherichia coli,

Klebsiellaturleri (K. pneumoniae; K. oxytoga

* Proteus mirabilis.
Metisiline duyarli stafilokoklar, penisilinaz ve mgenisilinaz Ureten slara . aureus ve S.
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epidermidi3 karsi tlimh olarak etkilidir.

Ayrica, ¢@u sefalosporinlerde olgu gibi, aagida belirtilen organizmalar, sefpodoksime
direnclidir: enterococci metisiline direncli stafilokoklar §. aureus ve S. epidermigis
Staphylococcus saphrophyticus, Pseudomonas aemsgyv® Pseudomonas turleri, Clostridium
difficile, Bacteroides fragilisve ilgili turleri.

Tam antibiyotiklerde oldgu gibi, mimkin olan her zaman, duyarlilik in vitestlerle konfirme

edilmelidir.

5.2.  Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Sefpodoksim proksetil, gasaklarda aktif metaboliti sefpodoksime hidroliakir ve emilir.
Biyoyararlanimi %50'dir ve yemekle beraber algmla bu dger artabilir. Dgilim hacmi 32.3
L'dir ve sefpodoksimin doruk seviyesi, dozlamadaB 2aat sonra ofur. 100 ve 200 mg
dozlardan sonra maksimum plazma konsantrasyomtasigla, 1.2 mg/L ve 2.5 mg/L'dir. Glinde
iki kez 100 mg ve 200 mg dozlarin verilmesini taibl14.5 gunden sonra, sefpodoksimin
plazma farmakokinetik parametrelerigitgneden kalir.

Dagilim:

Sefpodoksimin serum proteinlerine - 6zellikle alboen- b&lanma orani %40'tr. Bu BEnma
doygunliga ulgmayan tiptedir.

Yaygin patojenler icin minumum inhibisyon seviyaher (MIC) asan sefpodoksim
konsantrasyonlarina; aker parankimasi, brgiyal mukoza, plevral sivi, tonsiller, interstisyel
SIvi ve prostat dokularinda rastlanir.

Sefpodoksim major olarak idrardan elimine @duicin, konsantrasyonu yuksektir (Yaygin
driner patojenlerin MIgy'I asan tek bir dozu sonrasi 0-4, 4-8, 8-12 saatlik diadnlardaki
konsantrasyonlar). Yaygin uriner patojenlerin MyQizerindeki konsantrasyonlarda, 200 mg'lk
(1.6-3.1 pg/g) tek bir dozun vesinden sonra, renal dokularda da sefpodoksimin, 3-12
saatlerinde iyi bir difizyonu gorular.

Sefpodoksimin konsantrasyonlari medullar ve kottilkakularda benzerdir.

Salikli gonudllulerdeki cagmalar, N. gonorrhoea@in MICgoniin Gzerindeki 200 mg'lik tek
dozunun verilmesini takiben 6-12 saatlerinde toplejekulasyonda sefpodoksimin medyan
konsantrasyonlarini gosterir.

Biyotransformasyon:

Sefpodoksim proksetil, lgarsaklarda aktif metaboliti sefpodoksime hidroldar ve emilir.
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Eliminasyon:
Ana eliminasyon yolu renaldir, bir eliminasyon yamri yaklaik olarak 2.4 saattir ve %80'i

idrardan dgismeden atilir.
Dogrusallik/ D@grusal olmayan durum:

Sefpodoksim 100-400 mg doz apmhda dg@rusal farmakokinetik gosterirken, 400 mg usttindeki
dozlarda dgrusal olmayan farmakokinetik gostermektedir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Cocuklar:

Cocuklarda yapilan camalar dozlama sonrasi yakilla 2-4 saat sonra maksimum plazma
konsantrasyonu meydana ggidi gostermgtir. 4-12 yaindakilerde 5mg/kg'hk bir doz, 200
mg’lik bir doz verilen yetikindekine benzer bir maksimum konsantrasyon gosarm

12 saatte bir 5 mg/kg'lik tekrarlanan dozlari &ayesin altindaki hastalarda, dozlamadan 2 saat
sonra ortalama plazma konsantasyonlari 2.7 mg6élaity ve 2.0 mg/1 (7 ay-2 gearasindadir.

12 saatte bir 5 mg/kg'lik tekrarlanan dozlar dlaaylik ve 12 ygarasindaki hastalarda, kararl
durumdaki rezidiel plazma konsantrasyonlar 0.2dg31 (1 aylik- 2 yg ve 0.1 mg/1 (2-12
yas) arasindadir.

5.3.  Kilinik dncesi guvenlilik verileri

Uygulanabilir dgildir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sitrat susuz

Sodyum lauril sulfat

Sodyum benzoat

Aspartam

Seker

Avicel CL611

Sitrik asit susuz

Kolloidal silikon dioksit

Capraz bgli karboksimetilseliloz sodyum (Ac-di-sol SD-711)
Vanilya aromasi

Tultti frutti aromasi

Portakal aromasi
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizlgi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay
SEFTECH stispansiyon sulandirildiktan sonra buzdwoti@h2-8 °C’de 14 gun sire ile stabildir.

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicaklnda, kuru yerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Cocuk Kilitli kapak ile kapatiingiamber renkli cangise.

SEFTECH oral stspansiyon hazirlamak icin kuru @@ tl’lik camsiselerde 5 ml'lik 6lcek ile
birlikte piyasaya sunulmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan Urlnler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefii" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6netmelikerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmeceistanbul

Tel: 0212 692 92 92

8. RUHSAT NUMARASI

240/6

9.ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 08.02.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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