KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TAXOCEF 1 g IM/IV enjektabl flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir enjektabl flakon 1000 mg sefotaksime esdeger sefotaksim sodyum igerir.
Her bir flakon 50.6 mg (2.2 mmol) sodyum igerir.

Cozucu Ampul:
Her bir ¢6zuct ampul 4 ml enjeksiyonluk su icerir.

3.FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢oziicu

Kaucuk tipali, Tip III renksiz cam flakonlar igerisinde krem renkli toz ve Tip I renksiz cam
ampul icerisinde 4 ml enjeksiyonluk su.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
1. TAXOCEF, sefotaksime duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu bilinen veya
siiphelenilen asagidaki ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

* Osteomiyelit

* Septisemi

» Bakteriyel endokardit

* Menenjit

* Peritonit

» Parenteral antibiyotik tedavisinin uygun oldugu diger ciddi bakteriyel enfeksiyonlar

2. TAXOCEF, kontamine veya potansiyel olarak kontamine seklinde siniflandirilan cerrahi
prosedur uygulanacak hastalarda pre-operatif profilaksi igin kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikhigi ve siiresi

TAXOCEF, intramlskiler veya intraventz enjeksiyon veya intravendz inflizyon ile
uygulanabilir. Doz, uygulama yolu ve sikligi enfeksiyonun siddetine, etken
mikroorganizmanin duyarlilifina ve hastanin durumuna gore belirlenmelidir. Duyarlilik
testlerinin sonuglar1 alinmadan 6nce tedaviye baglanilabilir.



Yetigkinler:

Hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarda doz 12 saat ara ile uygulanan 1 g sefotaksim’dir.
Ancak doz, enfeksiyonun siddetine, etken mikroorganizmanin duyarlilifina ve hastanin
durumuna gore degiskenlik gosterebilir. Duyarlilik testlerinin sonuglari alinmadan o6nce
tedaviye baslanilabilir.

Ciddi enfeksiyonlarda giinlik doz 3 veya 4 boliinmiis doz halinde uygulanan 12 g’ a kadar
yiikseltilebilir. Duyarli Pseudomonas tiirlerinin neden oldugu enfeksiyonlarda genellikle
giinliik 6 g tizerindeki dozlarin uygulanmasi gerekir.

Uygulama sekli:
Intramiiskiiler veya intravendz enjeksiyon veya intravendz infiizyon ile uygulanir.
Intramiiskiiler ve intravendz Enjeksiyon:

Flakon igerigi 4 ml enjeksiyonluk su ilave edilerek iyice ¢oziinene kadar karistirilir. Sart
renkli bir ¢ozelti elde edilir. Renk yogunlugundaki farkliliklar yeni hazirlanmis ¢ozeltinin
potens veya giivenliliginde herhangi bir degisiklige isaret etmez. Hazirlanan ¢dzeltinin
tamami enjektor icine ¢ekilerek uygulanir.

Intravendz Infiizyon:

1-2 g sefotaksim asagidaki inflizyon ¢6zeltilerinden birinin 40-100 ml’si icinde ¢ozalir:
» Sodyum Kloriir intravendz infiizyonu BP;

* % 5 Glukoz Intravendz infiizyonu BP;

» Sodyum kloriir ve Glukoz Intravendz infiizyonu BP

« Laktath Ringer ¢ozeltisi

Sefotaksim yukaridaki ¢ozeltiler i¢inde, sulandirildiktan sonra buzdolabinda (2-8°C) 24 saat
stabil olarak kalmaktadir. Bu siire zarfinda kullanilmamig ise atilmalidir. Saklama sirasinda
cozelti renginde degisiklikler olabilir ancak, uygun saklama kosullarinda olusan bu
degisiklikler ¢ozeltinin etkililigi ve gilivenliliginde herhangi bir degisiklige isaret etmez.
Hazirlanan ¢o6zelti 20-60 dakikada uygulanmalidir. Ancak ¢06zeltinin hazirlandigr anda
kullanilmas: tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek disi eliminasyon nedeniyle sadece ileri derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda
(GFR < 5 ml/dakika = serum kreatinini yaklagik 751 mikromol/litre) dozun ayarlanmasi
gereklidir. 1 g baslangi¢ yiikleme dozundan sonra, giinliik doz dozlama sikliginda degisiklik
yapilmaksizin yariya (6rn: 12 saatte 1 g’ dan 12 saatte 0.5 g’a, 8 saatte bir 1 g° dan 8 saatte bir
0.5 g’ a, sekiz saatte bir 2 g’ dan 8 saate bir 1 g a) indirilmelidir. Diger hastalarda oldugu
gibi, enfeksiyonun seyrine ve hastanin genel durumuna gore dozun tekrar ayarlanmasi
gerekebilir.

Karaciger yetmezligi durumunda ise doz ayarlamasi1 gerekmez.



Pediyatrik populasyon:

Cocuklar:

Genel doz araligi iki veya dorde boliinmiis dozlar halinde uygulanan 100-150 mg/kg/gin’dr.
Cok ciddi enfeksiyonlarda 200mg/kg/glin dozunda uygulanmas1 gerekebilir.

Yenidogan:
Tavsiye edilen giinliik doz iki veya dort esit doz halinde uygulanan 50 mg/kg’ dir. Ancak, ¢cok
ciddi enfeksiyonlarda dozun 150-200mg/kg/giine kadar arttirilmasi gerekebilir.

Geriyatrik populasyon:
Bobrek fonksiyonlarina uygun olarak doz ayarlanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Sefalosporinlere karst asir1 duyarliligi olanlarda ya da boyle bir durumdan siiphelenilen
vakalarda,

-Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere karsi hizli veya ciddi asir1 duyarlilik
reaksiyonu 0ykusu olanlarda kontrendikedir.

Lidokain enjeksiyonu BP ile sulandirilmis sefotaksim,

- Intravenéz yol ile

- 30 ayliktan kiigiik bebeklerde

- Lidokain enjeksiyonu BP’ ye kars1 asir1 duyarlilik 6ykiisii olan hastalarda
- Kalp pili bulunmayan kalp blogu olan hastalarda

- Ciddi kalp yetmezligi varliginda

kullanilmamalidir:

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Vakalarin %5-10’unda c¢apraz alerji gorilmesi nedeniyle, sefalosporinler recetelenmeden
once, hastada penisilin ve diger beta-laktam antibiyotiklere karsi asir1 duyarlilik bulunup
bulunmadig1 arastirilmalidir. Sefotaksim, sefalosporinlere karsi asir1 duyarhilik oykiisii olan
hastalarda kontrendikedir. Sefotaksim ayni zamanda penisilin veya diger beta-laktam
antibiyotiklere kars1 erken ve/veya ciddi asirt duyarlilik reaksiyonu oykusu olan hastalarda da
kontrendikedir (bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar). Sefotaksim penisilin veya diger beta laktam
antibiyotiklere kars1 daha once herhangi bir diger tip asir1 duyarlilik reaksiyonu goriilmiis
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bu iki tip antibiyotik ile goriilen asir1 duyarhilik
reaksiyonlar1 (anafilaksi) ciddi ve bazen Oliimciil olabilir. Asirt duyarlilik, tedavinin
kesilmesini gerektirir.

fleri derece bébrek yetmezligi olan hastalarda, boliim 4.3 “ Pozoloji ve Uygulama Sekli”nde
belirtildigi sekilde doz ayarlanmalidir.

Sefotaksim ile tedavi sirasinda hematolojik anomaliler goriilebileceginden 7 %ﬁnden uzun
siireli tedavilerde kan sayimi izlenmelidir. Notropeni (< 1400 nétrofil/mm®) gorilmesi
durumunda tedavi sonlandirilmalidir. Sefotaksim kullanimi hastalarda psédomembranéz kolit
goriilme egilimini arttirir.



Butlin antibiyotikler ile psddomembrandz kolit goriilme riski oldugu halde, bu risk
sefalosporinler gibi genis spektrumlu antibiyotikler icin daha yiiksektir. Ozellikle yiiksek
dozlarda uzun sureli sefotaksim uygulanan hastalarda gorilen bu advers etki, ciddi bir
potansiyel olarak degerlendirilmelidir. C. difficile toksininin varhigi arastirilmali ve kolit
siiphesi var ise, antibiyotik tedavisi kesilmelidir. Toksin saptanmasi ile Psddomembrandz
kolit tanis1 konulduktan sonra klinik olarak gerekli ise uygun tedavilere (oral vankomisin veya
metronidazol) baslanmalidir. Fekal staza neden olabilecek ilaglarin  kullanimindan
kagiilmalidir.

Sefotaksim bobrek fonksiyonlarinda degisiklige yol agmamakla birlikte, 6zellikle yiksek
dozlarin uygulandig1 agir enfeksiyonlarda, hastanin bobrek fonksiyonlart degerlendirilmelidir.

Sefotaksim'in kuvvetli diiiretiklerle aminoglikozitlerle birlikte kullanilmasinin bobrek
hasarina yol agabilecegi g6z oniinde bulundurulmalidir.

Biitiin antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun siireli kullanim sonucu sefotaksime duyarli olmayan
mikroorganizmalar (Enterecoccus tirleri, candida, pseudomonas aeroginosa) Ureyebilir. Bu
durum izlenmeli ve siiperenfeksiyon ortaya c¢ikarsa gerekli dnlemler alinmali, klinik olarak
gerekli ise spesifik anti-mikrobiyal tedavi baglanmalidir.

Diger beta-laktam antibiyotiklerle oldugu gibi sefotaksim kullanimi sirasinda da 6zellikle de
uzun sireli uygulamalarda grantlositopeni ve daha seyrek olarak agranilositoz gortlebilir. Bu
nedenle 7 giinden uzun siiren tedavilerde kan degerleri izlenmelidir.

Sefotaksim diger parenteral olarak uygulanan antibiyotikler gibi dokularda lokal irritasyona
yol agabilir. Sefotaksimin damar disina kactigi durumlarda uygulama yerinin degistirilmesi
genellikle yeterli olur. Seyrek olarak, sefotaksimin asir1 diizeyde damar digina kagtigi
durumlarda doku hasar1 olabilir ve cerrahi tedavi gerekebilir. Doku inflamasyonu olasiligini
en aza indirmek i¢in uygulama yeri izlenmeli ve gerekli oldugu zaman degistirilmelidir.

Her bir flakon 2.2 mmol (50.6 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

Laboratuvar Testleri ile Etkilesimler:

Sefalosporinler ile tedavi sirasinda Coombs testinde yanlis pozitif sonug elde edilebilir. Bu
durum sefotaksim tedavisi sirasinda ortaya ¢ikabilir ve kan ¢apraz eslesmesini (cross-match)
bozabilir.

Bakir indirgenmesine dayanan metodlar (Benedict, Fehling veya Clinitest) ile yapilan {iriner
glukoz testi yanlis pozitif reaksiyon verebilir. Ancak spesifik glukoz oksidaz metodlar ile
yanlis pozitif reaksiyon goriilmez.



Ozel popiilasyonlara iliskin bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon
Veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalarda, gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadikca kullanilmamalidir.
Sefotaksimin oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Sefotaksim plasentadan gecer. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar fetiis iizerinde herhangi
bir etkisi olmadigini1 gostermistir, ancak gebe kadinlarda sefotaksim kullaniminin giivenliligi
kanitlanmamustir. Bu nedenle 6zellikle ilk trimesterda olmak iizere, sefotaksim dikkatli bir
risk yarar degerlendirmesi yapilmaksizin gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi
Sefotaksim diisiik konsantrasyonlarda anne siitii ile atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da tedaviden kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Sefotaksimin, lireme yetenegi lizerindeki etkisinin degerlendirildigi herhangi bir ¢aligma
bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
TAXOCEF bas donmesine neden olabilir, bu nedenle ara¢ ve makine kullanma yetenegini
etkileyebilir.

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

(Her bir sistem organ simifi i¢inde advers etkiler, asagidaki tanimlamalara uygun olarak
siniflandirilmistir: Cok 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), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Siiperenfeksiyon



Kan ve lenf sistemi hastalhiklar:

Bilinmiyor: Notropeni, gegici l6kopeni, eozinofili, trombositopeni, agraniilositoz,
direkt Coombs testi pozitiflesmesi, aplastik anemi

Seyrek : Hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin: Dokiintii, kasinti
Yaygin olmayan: Urtiker, anafilaksi, ates, eozinofili
Seyrek: Stevens Johnson Sendromu, toksik epidermal nekrolizis, eritema

multiforme gibi bulloz reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, yiiksek dozlarda o6zellikle bobrek yetmezligi
hastalarinda ensefalopati (biling bozuklugu, anormal hareketler ve
konvilziyonlar)

Genital hastaliklar
Bilinmiyor: Kandidiyazis

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: Aritmi (hizl1 -60 saniyeden kisa- bolus uygulama sonrasi)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Kolit, ishal, bulanti, kusma, karin agrisi

Hepato-bilier hastalhiklar
Bilinmiyor: SGOT, SGPT, serum LDH, serum alkalin fosfataz ve/veya bilirubin
diizeylerinde geg¢ici ylikselmeler, gecici hepatit ve kolestatik sarilik

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Bilinmiyor: BUN ve kreatinin diizeylerinde gecici ylikselme,

Seyrek: Interstisyel — nefrit,  ozellikle yiiksek doz  sefotaksim ile
aminoglikozitlerin birlikte kullanimi sirasinda bobrek fonksiyonlarinda
degisiklikler

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: I.V. uygulama sonras1 enjeksiyon bdlgesinde inflamasyon, I.M.
uygulama sonrasi agri, endiirasyon, hassasiyet

Seyrek : Flebit

Lyme hastaliginin tedavisi i¢in birkag¢ haftalik sefotaksim kullanimi sonrasinda asagidaki yan
etkiler goriilebilir: deri dokiintiisi, kasinti, ates, 1okopeni, karaciger enzimlerinde
yiikselmeler, nefes alma zorlugu ve eklem rahatsizligi. Bu belirtiler belli bir oranda tedavi
edilmekte olan hastalik semptomlar1 ile uyumludur.



Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag avders reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir 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)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz agiminda, 6zellikle renal yetmezlik durumunda geri doniisiimlii ensefalopati riski vardir.
Sefotaksim serum diizeyleri periton diyalizi veya hemodiyaliz ile azaltilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: 3. Kusak sefalosporin
ATC kodu: JOIDA10

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

Diren¢ Mekanizmast:

Sefotaksime direng ilact etkin bir sekilde hidrolize eden, genis spektrumlu beta laktamazlarin
iretimi, AmpC enzimlerinin indiiksiyonu ve/veya ekspresyonu, gecirgenligin ortadan
kalkmas1 veya ilaci disar1 atan pompa mekanizmalart yolu ile ortaya ¢ikabilir. Bir bakteride,
bu mekanizmalardan birden fazlasi bir arada bulunabilir.

Diren¢ segilen tiirler icin cografi olarak ve zamanla degisebilir. Ozellikle ciddi
enfeksiyonlarin tedavisi sirasinda lokal direng bilgisi gerekir. Asagida belirtilen duyarlilik
bilgisi mikroorganizmalarin sefotaksim duyarlilig ile ilgili bilgi amaghdir.

Kirilma noktalari
Sefotaksim duyarlilik verileri i¢in kullanilan giincel MIK kirilma noktalar1 asagida verilmistir.


http://www.titck.gov.tr/
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Avrupa Komitesi Antimikrobiyal Duyarlihk Testi (EUCAST) Klinik MIK Kirilma
Noktalan (V1.1, 31/03/2006)

Duyarh (£)/
Direngli (>)
Enterobacteriaceae’ 1/2
Pseudomonas --
Acinetobacter --
Staphylococcus® Not®
Enterococcus --
Streptococcus A,B,C,G 0.5/0.5
Streptococcus pneumoniae 0.5/2°
Haemophilus influenzae 0.12/0.12*
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoea 0.12/0.12°
Neisseria meningitidis 0.12/0.12*
Gram-negatif anaeroblar --
Kiwrilma  noktalart ile iligkili olmayan | 1/2
tiirler’
S</>R

1. Kiurilma noktalart ile iligkili olmayan tiirler esas olarak PK/PD verileri baz alinarak belirlenir ve 6zel
tiirlerin MIK dagilimlarindan bagimsizdir. Bunlar sadece tiirlere 6zel kirilma noktalar1 verilmeyen tiirler igin
kullanilir ve duyarlilik testinin dnerilmedigi tiirler (tabloda IE ya da --- ile isaretlenmis) i¢in kullanilmaz.

2 . Enterobacteriaceae i¢in sefalosporin kirilma noktalari, en ¢ok ESBL (genislemis spektrumlu beta-laktamaz)
ve klinik olarak 6nemli diger Enterobacteriaceae beta laktamazlar1 araciligi ile direnci saptar. Ancak bazi
ESBL iireten suslar bu kirilma noktalarinda duyarli ya da orta dereceli duyarlilik gdsterebilir. Laboratuarlar
6zel olarak ESBL’nin varligini gdsteren bir test kullanmak isteyebilir.

3. Staphylococci den sefolasporinlere duyarlilik metisilin  duyarliligindan ¢ikmustir  (staphlococcal
enfeksiyonlar i¢in kullanilmamasi gereken seftazidim harig)

4. S/1 kirilma noktalarindan yukarida MIK degerleri olan suslar ¢ok nadirdir ve heniiz rapor edilmemistir.
Herhangi bir izolat tizerindeki tanima ve antimikrobiyal duyarlilik testleri tekrar edilmelidir ve eger sonug
konfirme ise, izolat bir referans laboratuarina gonderilmelidir. Mevcut direncli kirtlma noktasindan yiiksek
MiK konfirme edilen izolatlar icin klinik cevap hakkinda bir kanit oluncaya kadar, bunlar direncli olarak rapor
edilmelidir.

-- = Duyarlilik testi dnerilmeyen tiirler ¢linkii bu tiirler ilag tedavisi i¢in zayif bir hedeftir.

IE = Yeterli kanit yoktur ¢iinki ilag tedavisi i¢in iyi bir hedef oldugu sorgulanmaktadir.

RD = Kirilma noktalarint belirlemek icin EUCAST tarafindan kullanilan verilerin listelendigi gerekce
dokiimani

Duyarhhk
Direng prevelansi, bolgesel olarak ve secilen tiirler i¢in zamanla degisebilmektedir ve

ozellikle de ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde olmak tizere direng tizerine lokal bilgiler arzu
edilmektedir. Bu bilgiler mikroorganizmalarin sefotaksime duyarli olup olmadig: ihtimaline
kars1 yaklasik bir bilgi vermektedir.



Turler

EU Diren¢ araliklar sikhgi (Eger >%10) (en
u¢ degerler)

Duyarh

Gram-pozitif aeroblar

Staphylococcus aureus

(Metisilin-duyarli)*

Grup A Streptokoklar (Streptococcus
pyogenes dahil)*

Grup B Streptococci

Beta-hemolitik  streptokoklar ~ (Grup
C,F,G)

Streptococcus pneumoniae*

%12.7

Viridans grubu Streptokoklar

Gram-negatif aeroblar

Citrobacter tirleri*

Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae*

Klebsiella turleri*

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoeae*

Neisseria meningitides*

Proteus turleri*

Providencia turleri*

Yersinia enterocolitica

Anaeroblar

Clostridium tarleri (Clostridium difficile
haric)

Peptostreptococcus turleri

Propionibacterium tirleri

Digerleri

Borrelia turleri

Direncli

Gram-pozitif aeroblar

Enterococcus tirleri

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Listeria turleri

Staphylococcus aureus (MRSA)

Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Gram negatif aeroblar

Acinetobacter tirleri

Citrobacter turleri

Enterobacter tirleri

Morganella morganii

Pseudomonas tiirleri

Serratia turleri




Xanthomonas maltophillia

Anaeroblar

Bacteroides tirleri

Clostridium difficile

Digerleri

Chlamydiae

Mycoplasma tirleri

Legionella pneumophilia

* Klinik etkinlik, onayli klinik kosullarda duyarli izolatlar i¢in gosterilmistir.

Metisilin-(oksasilin) direngli stafilokoklar (MRSA) sefotaksimin de dahil oldugu tiim diger
beta laktam antibiyotiklere direnclidir.

Penisiline direngli Streptococcus pneumoniae, sefotaksim gibi sefalosporinlere karst degisen
oranda ¢apraz direng gosterir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler
Sefotaksim sodyum suda serbestge ¢ozlnur ve metanolde az ¢ozinur. Eterde ¢ok az ¢6ziinme
kaydedilebilir. Cok az higroskopiklik gosterir.

Emilim:

1000 mg sefotaksimin intravendz yoldan bolus seklinde uygulanmasindan sonra ortalama
zirve plazma konsantrasyonlar1 81 ve 102 ug/ml arasinda degisir. 500 mg ve 2000 mg dozlar1
strast ile 38 ve 200 pg/ml'lik plazma konsantrasyonlar1 saglar. 10 ya da 14 giin siire ile 1000
mg intravenoz ya da 500 mg intramiiskiiler sefotaksim uygulamasi birikime yol agmaz.

Dagilim:
Sefotaksimin kararli durumdaki dagilim hacmi, 30 dakikada uygulanan 1 g intravenoz 10

infiizyondan sonra, 21,6 1t/I,73m?dir.

Cesitli doku ve sivilarda sefotaksim konsantrasyonu incelenmistir. Beyin omurilik sivisi
konsantrasyonlar1 meninkslerde enflamasyon yokken diisiiktiir, ancak, menenjitli cocuklarda
3-30 ug/ml arasinda degisir. Meninksler enflamasyonlu oldugunda, kan-beyin bariyerini
gecen sefotaksim konsantrasyonu, duyarli patojenlerin ¢ogunun MIK degerlerinin
iizerindedir. 1 g ya da 2 g'lik dozlardan sonra piiriilan balgam, bronsial sekresyonlar ve plevra
stvisinda elde edilen konsantrasyonlar (0,2 -5,4 pg/ml) gram-negatif bakterilerin ¢cogu i¢in
inhibitér dizeylerdedir. Kadin iireme organlari, otitis media eflizyonlari, prostat sivisi,
interstisyel sivilar, bobrek dokusu, periton sivisi ve safra kesesi duvarinda da, normal
terapotik dozlardan sonra, duyarli organizmalarin ¢oguna karsi etkili konsantrasyonlar elde
edilir. Safrada yiiksek konsantrasyonda sefotaksim ve desasetil sefotaksim saptanir.

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

Eliminasyon:
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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 intravendz olarak uygulanmasindan sonra ana bilesigin
yartlanma 6mrii 0,9-1,14 saat ve desasetil metabolitinin yarilanma émri 1,3 saattir.

Dogrusallik / Dogrusal Olmayan Durum:
Sefotaksimin farmakokinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek/karaciger bozuklugu:

Agir bobrek yetmezliginde sefotaksimin eliminasyon yar1 omrii 2,5 saate, desasetil
sefotaksimin ise 10 saate uzar. Bobrek fonksiyonundaki diisiise paralel olarak sefotaksim ve
temel metabolitinin idrardaki miktarlar1 da azalir.

Pediyatrik poptlasyon:
Yenidoganlarda farmakokinetik veriler gestasyonel ve kronolojik yasa gore degisiklik
gosterir; prematiirelerde ve diisilk dogum agirlikli bebeklerde yarilanma 6dmrii uzamistir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Diger boliimlere eklenenler disinda ilave edilecek klinik 6ncesi veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Cozlct ampul:
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Sefotaksim sodyum, sodyum bikarbonat enjeksiyonu veya aminofilin iceren cozeltiler gibi
alkali ¢ozeltiler ile karistirilmamalidir.

Sefotaksim aminoglikozitler ile karistirilmamali, eger es zamanlhi kullanilacaklarsa farkli
bolgeden uygulanmalidir.

Sefotaksim asagida belirtilenler disindaki tibbi tiriinler ile karistirilmamalidir.

Enjeksiyonluk su

Sodyum Kiloriir Intravensz Infiizyonu BP;

% 5 Glukoz intravenoz Infiizyonu BP;

Sodyum kloriir ve Glukoz Intravendz Infiizyonu BP.
Laktatli Ringer ¢ozeltisi

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

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz. Kuru bir yerde orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Hazirlanan ¢6zelti, buzdolabinda (2-8°C) 24 saat sure ile saklanabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda toz igeren, kauguk tipali, Tip III renksiz cam flakon + 4 mL enjeksiyonluk su igeren,
Tip I renksiz cam ampul.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
" Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir

7. RUHSAT SAHIBI

TOPRAK ILAC ve KIM. MAD. SAN. Ve TIC. A.S.
Toprak Center, Ihlamur Yildiz Cad., No: 8,

34353 Besiktas / ISTANBUL

Tel: 0 212 326 30 97

Faks: 0 212 236 87 29

8. RUHSAT NUMARASI
Ruhsat No: 174 / 39

9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIHi
Ik Ruhsat Tarihi: 18.07.1995

Ruhsat Yenileme Tarihi: 24.01.2003
10. KUB’UN YENIiLEME TARIiHi
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