
KISA iJRUN BiLGiSi

r. BE$ERi rrBBi iiRiiNtiN ADr

VITACEF 400 mg efervesan tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiF BiLESiM

trtkin maddc: Her bir efervesan tablette,

400 mg sefiksim'e eqdeger sefiksim trihidrat

Yardlmcl maddei

Aspartam (E 951) (40.00 mg)

Sodyum hidrojen karbonat (717,00 mg)

Yardrmcr maddeler igin bkz. 6.1

3. FARMASOTiK FORMU

Efervesan tablet

Hafifsan, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletler.

4. KLiNiK 0ZELLiKLER

4,1 Terapiitik endikasyonlar

ViTACEF, oral yoldan kullantlan gram pozitif ve gram negatif mikroorganizmalar tizerine

bakterisid etkili sefalosporin tiirU bir antibiyotiktir. Duyarh organizmalann neden oldulu

atagrdaki enfeksiyonlann tedavisinde endikedir:

. Ust solunum yollafl enfeksiyonlan: Tonsillit, farenjit, otitis media, siniizit,

. Alt solunum yollan enfeksiyonu: Akut pnemiini, akut ve kronik brontit,

. idrar yollan enfeksiyonu: Akut sistit, sisto-iiretrit, akut komplikasyonsuz piyelonefrit.



4.2 Pozoloji ve uygulama Sekli

Pozoloji/uygularna stkhEt ve siiresi:

Yetiqkinler, adolesanlar ve 12 ya$rn iizerindeki gocuklarda (> 50kg):

Giinde bir defa 400 mg tek doz olarak veya gunde iki defa l2 saat arayla 200 mg ahnrr.

Tedavi siiresi enfeksiyonun gidi$attna baglldlr. Genel olarak antibiyotiklerle tedavi siiresi 7-14

giindiir. Streptokokal enfekiyonlarda, sekonder hastahklardan (romatizma atesi, glomeriilonefrit)

kagrnmak amacryla, minimum tedavisi siiresinin l0 giin oldugu dikkate ahnmaltdlr.

Kadrnlarda komplikasyonsuz alt iiriner sistem enfeksiyonlannda goEunlukla l-3 giintiik tedavi

yeterlidir.

Gonokokal enfeksiyonlarda genellikle tek doz 400 mg sefiksim yerertidir.

Uygulama Sekli:

VITACEF'i bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagr tamamryla iqiniz.

Qocuklara ViTACEF yarrm gay bardalr suda eritilerek verilebilir.

Ozcl popiilasyonlara iliskin ck bilgiler:

Biibrek/KaraciEer yetmezliEi:

VITACEF bitbrek yetmezlili olanlarda uygulanabilir. Kreatinin klerensi 60ml/dak ve daha

yiiksek olan hastalara normal doz verilir. Kreatinin klerensi 21 - 60 ml/dak olan hastalara

standart doz arahglnda giinliik standart dozun Vo75'i verilir. Kreatinin kle.ensi 2Oml/dak,nrn

altrnda olan veya devamh ambUlatuvar periton diyalizi uygulanan hastalara standart doz

arahFnda, giinliik standart dozun yansr verilir. Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ilacrn viicuttan

belirgin mikta.larda temizlenmesini sa!lamaz.

Hastanrn ml/dakika cinsinden kreatinin klerensi (Clcr) deEeri agagrdaki formiilden yararlanrlarak

elde edilen serum kreatinin (mg/dl) de{erleriyle hesaplanabilmektedir:

[140 - ya$ (yrl)] x agrrlrk (kg)
Clcr = (x 0,85 [bayanlar igin])

72 x serum kreatinin degeri (mg/dl)



Pediyatrik popiilasyonl

Yeni doEanlarda (6 aydan kiigiik bebeklerde) VITACEF'in giivenilirligi heniiz kanrtlanmamr$trr.

Bu nedenle kullanrlmasr dnerilmez. Qocuklar igin giinliik doz 8 mg/kg/giin'diir. Bu doz ya giinde

ikiye btiliinerek 12 saat arayla ya da tek doz halinde verilebilir.

2-4 ya$: Ciinde bir kez 100 mg veya giinde iki kez 50mg

5-8 ya$: Giinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez 100mg

9-12 ya$: Giinde bir kez 300 mg veya giinde iki kez l50rng

Viicut aErrhgrna gijre tavsiye edilen dozlar ataErdaki tabloda verilmektedir:

Viicut agrrhEr (kg) Giinliik doz (mg)

50

t, < 100

18,75 150

25,0 200

3 | ?5 250

37,5 300

50 kg'dan alrr veya l2 yagrn uzerideki gocuklarda ijnerilen doz yetigkinlerle aynldr.

Geriyatrik poptlasyon:

Yath hastalarda yetigkinlerle aynr doz uygulanabilir. Biibrek yetmezliEi varsa biibrek fonksiyonu

degerlerine g6re doz ayarr yaprlmalrdrr.



4.3 Kontrendikasyonlar

ViTACEF, sefiksime, diger sefalosporinlere ya da ilacrn igeriEindeki yardrmcr maddelerden

herhangi birine kargr aqrrr duyarhhlr olanlarda kullanrlmamahdrr. Qapraz alerji igin bitliim 4.4 e

bakrnlz.

4.4 Ozel kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

ViTACEF tedavisi uygulanmadan dnce, hastanh daha ijnceden ViTACEF'e, sefalosporinlere,

penisilinlere ve diEer ilaglara atrn duyarlrhEr olup olmadrEr belirlenmelidir.

Betalaktam antibiyotikler arastnda gapraz dr,ryarlrhk oldugu kesinlikle kanltlandtgtndan ve

penisiline duyarh hastalann o/ol0'unda bu durum gdr0lebildilinden penisiline duyarl ki$ilere

dikkatle uygulanmalrdrr. EEer VITACEF'e kar alerjik reaksiyon geligirse, ilag kulJanrmr derhal

brrakrlmahdrr. Ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlarrnda epinefrin tedavisi ve klinik agtdan

endike oldulunda oksijen, intravendz yoldan slvt, intravenijz yoldan antihistamin, kortikosteroid,

presor amin uygulamasl ve hava yolunun agtk tutulmasr gibi acil tlbbi miidahele gerekebilir.

Astrmll veya alerjik diyatezli hastalarda, beta laktam antibiyotikler kullantlacalr zaman, dikkatli

olunmahdrr. Bu tip hastalarda hipersensitivite srklkla giiriilebilir,

Siddetli bitbrek yetmezlili olan hastalarda (kreatinin klerensi < l0ml/dak./1.73m2) sefiksim

kullanrmrnda dikkatli olunmalldrr.

Bir kalsiyum kanal blokiiri.i olan nifedipin sefiksimin biyoyararlgrm %o70 oranrna kadar

artrrabilir.

Geni$ spektrumlu antibiyotik kullanrmrna bagl olarak pstidomembrandz kolit bildirilmi$tir. Bu

nedenle antibiyotik kullanrmr srmsrnda veya sonraslnda $iddetli diyare gtiriilen hastalarda

psiidomembraniiz kolit olaslhF dikkate allnmaltdlr. Sefiksim kullantmtna bagll psddomembraniiz

kolit giiriilmesi durumunda, ilag kesilmeli ve uygun iinlemler alrnmahdrr. Peristaltizmi inhibe

eden ajanlar kullanrlmamahdrr.

Yiiksek dozda sefiksim uygulanan uzun siireli tedavilerde bijbrek fonksiyonlafl, karaciEer

fonksiyonlan ve kan sayrmr delerleri takip edilmelidir.

Uzun siireli antibiyotik tedavisi gdren hastalar, direngli bakteri veya mantar enfeksiyonlarr

gelifme olaslllElna karsl gdzlenmelidir.



Sefiksim preparatlan ve aminoglikozit antibiyotikler, polimiksin B, kotistin veya yiiksek doz

krvnm diiiretikleri (6r: furosemid) ite kombine tedavi biibrek bozukluguna sebep olabilecepinden

dolayr, bu tip tedavilerde bdbrek fonksiyonlarr dikkatte takip edilmelidir. Ozellikle bitbrek
fonksiyonlarrnda bozukluk olan hastalar yakrndan izlenmelidir.

$iddetli gastrointestinal bozukluEu olan hastalarda yeterli absorbsiyon saglanamayabileceEinden

ViTACEF tedavisinden kaqrnrlmahdrr. Bu durumda uygun bir antibiyotikle parenteral tedavi

tavsiye edilir.

Not: Stafilokoklar sefiksime direngli olduEundan kanrtlanmrg stafilokokal enfeksiyonlarda

sefi ksim tedavisi uygulanmamahdrr.

Aspartam ile ilgili Uyarl

VITACEF'de aspartam bulunmaktadrr. Aspartam (E 951) bir fenilalanin kaynagrdrr ve

fenilketoniirisi (ender rastlanan kalrtsal bir hastallk) olan hastalar icin zararlt olabilir.

Sodyum ile Ilgili Uyarr

Bu trbbi iiriin her bir efervesan tablene 8.54 mmol (196,22 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin giiz tiniinde bulundurulmaldrr.

4,5 Diger trbbi iiriinler ile etkiletimler ve diEcr etkiletim tckilleri
Birlikte kullanrm:

Potansiyel nefrotoksik maddeler (aminoglikozit antibiyotiklerr kolistin, polimiksin B, viomisin
gibi) ve giiglii etkili diiiretikler (etakrinik asit, furosemid gibi) b6brek fonksiyon bozukluklannda

anr9a yol a9ar.

Bir kalsiyum kanal blokiirii olan nifedipin sefiksimin biyoyararhlm %o70 omnrna kadar

artlrabilir.

Sefiksim oral kontraseptiflerin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle hormonal olmayan ek bir
kontraseptif ydntem uygulanmast tavsiye edilir.

Sefiksim ve kumarin antikoagiilanlann birlikte kullanlmlnda izole vakalarda kanama ile beraber

ya da kanama olmakslzln protrombin zamanrnda uzama bildirilmigtir. Bu gibi vakalarda

prhtllatma parametreleri izlenmelidir.



Diger etkiletimler:

Rediiksiyon metodlannr kullanan idrar leker testleri hatalt pozitif reaksiyon gijsterebilir. Bununla

beraber enzimatik metodlarda bu durum gitzlenmez.

Benedict ve Fehling gijzeltilerinde veya bakrr siilfat tabletleri ile yaprlan idrarda glukoz

testlerinde yalancr pozitif reaksiyon lar gtiriilebilir. Enzimatik gtukoz oksidaz testleri ite etkilepim

giistermez,

Sefalosporin grubu antibiyotiklerle tedavi esnastnda Coombs testini yalanct pozitif
sonuqlandrracagr rapor edilmigtir, bu yiizden Coombs testinin pozitif sonuglanmasr ilaca ball
olduEu diitiinUimektedir.

4.6 Gebclik ve laktasyonda kullanrm:

Gencl tavsiye

Gebelik kategorisi: B

qocuk doEurma potansiyeli bulunan kadlnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlarda ViTACEF'in kullanrmrna ait klinik veri mevcut

deIildir.

Gebelik diinemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar ViTACEF'in. gebelik / embriyonal / feral gelifim / dogum

ya da dogum sonrasr geliqim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkilerinin olduEunu

giistermemektedir (bkz. krsrm 5.3).

Bununla birlikte gebelerde heniiz yeterli kontrollii qahlmalar gerqeklettirilmemit oldugundan

ya.arlrisk oranl gijz iiniine ahnarak uygulanmahdrr.

Laktasyon diincmi

ViTACEF, anne siitiine gegebileceEinden emzirme diineminde bebefe olasr etkileri gtjz tiniine

aLnarak dikkatli kullanrlmaLdrr.

Ureme yctcneEi / Fertilite

Hayvanlar iize.inde yapllan qahtmalar ViTACEF'in iireme bozukluguna yol agmadlgtnt ve

sefiksime bagh olarak fetusa zarar vermedigi ortaya grkmtqttr (bkz. krsrm 5.3).



4.7 Arac ve makinc kullanlml iizerindeki ctkilcr

ViTACEF'in arag ve makine kullanrmt iizerine itnemli bir etkisi bulunmamaktadlr.

4.8 Istcnmcycn etkiler

VITACEF kullanrmrna bagL yan etkiler gdriilme srkhgrna gdre agagrda belirrilmektedir.

qok yaygrn (>l/10); yaygrn (- l/100 ila <l/10); yaygrn olmayan (> l/1.000 ila < t/I00); seyrek

(21/10.000 ila < I / | .000); gok seyrek (< I /10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemivor).

Enfeksiyon ve enfest.syonlar

Seyrek: Diger antibiyotiklerde de oldulu gibi uzun siireli kullanrm, direngli bakteri veya

mantarlann neden oldugu sekonder siiper enfeksiyonlara yol agabilir.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklarr

Seyrek: Eozinofili

Qok seyrek: Kan deEerlerinde depigmeler (ijr: liikopeni, agraniilositoz, pansitopeni,

trombositopeni). Bu degi$iklikler tedavi kesildikten sonra normale ddner.

Prhulatmada bozukluk. Hemolitik anemi.

BaE$rk}k sistemi bozukluklarr

Seyrek: Sefiksimin oral allmrnr takiben, intravendz ve intramuskiiler uygulamaya kryasla daha

seyrek gijriilmekle beraber, anafilaktik qok da dahil olmak Uzere geiitli derecelerde

hipersensitivite reaksiyonlan gdriilmii;tiir.

Bildirilen ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlarr: Yiiz iidemi, dilde $i$me, larenksde giqme ile

beraber soluk alma giiqliiEii, kalp garprntrsr, hipotansiyon. Bunlardan herhangi biri meydana

geldigi takdirde derhal trbbi miidahale gerekmektedir.

Qok seyrek: Serum hastallglna benzer reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklarr

Yaygrn olmayan: Ba$agnsl

Seyrek: Ba$ ditnmesi



Qok seyrek: Gegici hiperaktivite

DiEer sefalosporinlerde oldugu gibi konvulsifataklann giiriilme efiliminde artrg olasrhgr gdz ardl

edilmemelidir.

Gastrointcstinal sistem bozukluklarr

Yaygrn: Yumugak drqkr ve diyare

Yaygn olmayan: Mide agnsr, sindirim g$9liigii, bulantr, kusma

Seyrek: iqtahsrzhk, gaz

qok seyrek: Psiidomembraniiz kolit

Giinliik doz tek seferde alrndrgr takdirde yukandaki yan etkilerin gdriilme srkhgrnda artrl

gitriilebilir.

Hepato-bilicr bozukluklar

Yaygm olmayan: Serum karaciEer enzimlerinde reversibl yiikselmeler (transaminaz, alkalin

fosfataz)

qok seyrekr Hepatik, kolestatik sanhk

Deri vc dcri alh dokusu bozukluklarr

Yaygln olmayan: Raf (eritem, eksantem)

Seyrek: Prurit, mukoz membran enflamasyonu

Qok seyrek: Eritema ekiidatif multiform, Lyell sendromu

Biibrck ve idrar yolu bozulduklarr

Seyrek: Serum iire konsantrasyonla nda gegici artt;

Qok seyrek: Serum kreatinin konsantrasyonlarrnda gegici artrg, interstisyel nefrit



$iipheli advers reaksiyonlann mporlanmasr:

Ruhsatlandrrma sonrasr $iipheli ilag advers reaksiyonlarrntn raporlanmasl biiyiik dnem

ta$rmaktadlr. Raporlama yaprlmasr, ilacln yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

saglar. Saghk mesleli mensuplannrn herhangi bir tupheli 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; Fak: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asrmr vc tcdavisi

Doz agrmr durumunda semptomatik tedavi yapllr. Hemodiyaliz veya peritonal diyalizle belirgin

miktarda ilag viicuttan uzaklaitrnlamaz. Sefiksimin spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoteraptitik grup: Ugiincii kugak sefalosporinler

ATC kodu: J0lDD

GenelOzellikler

Sefiksim, yapr, bakteriyel spektrum ve beta-laktamaz dayanrkhhfr sefotaksim tipi 3. kuSak

parenteral sefalosporinlere benzeyen oral bir sefalosporin antibiyotiEidir. Sefiksimin hem gram

pozitif hem de gram negatif bakterilere kar$r bakterisid etki gdsterdigi ve klinik olarak beta

laktamazlara yiiksek derecede dayanrkh olduEu bildirilmiqtir. Sefiksim etkisini bakteri hiicre

duvan sentezini inhibe ederek gdstermekle beraber, antibakteriyel spektrumu 3. ku;ak parenteral

safalosporinler kadar genig de!ildir.

Egik Deler

Sefiksim igin NCCLS (US National Committee on Clinical Laboratory Standards) tarafindan

tanrmlanan MIC (pg/ml) eqik delerleri aialrda belirtilmektedir:

-Enterobacteriaceaet Duyarh S 1.0 pg/ml orta duyarhkta 2.0 gg/ml direngli > 4.0 pglml

-Hocnophilus tijrleri: Duyarlr S 1.0 fg/ml
-Neisseria gonorrhoeae. Duyarh -0.25 pg/ml

Streptococcus pneuuoniae ve diler Slrcptococcrs tijrleti, Enterococcus tljrleri, Stapllylococcus

tirleti, Pseudomonas aeruginosa ve diger non-Enterobacteriaceae iqin NCCLD tarafindan



tavsiye edilmif sefiksim €$ik delerleri bulunmamaktadv, S. pneunoniae igin S 1.0 pg/ml

duyarllllk etik deEeri standart doz uygulamasrna balh farmakodinamik ve farmakokinetik

parametreferden elde edilir, Bununla beraber S Pne moniae'nin sefiksime duyarhhEl penisilin

duyarhh[r kullanrlarak saptanabilir.

Duyarhhk

Direncin yaygrnhEr colrafi yaprya ve segilen tiirlere gitre degitkenlik gitsterebilir ve dzellikle

giddetli enfeksiyonlann tedavisinde direng iizerine lokal bilgi istenir.

Ajanrn faydasr en azrndan bazl enfeksiyon tiplerinde qiipheli ise, direncin lokal yayglnltElna giire

gerekliyse uzman tavsiyesi ahnabilir.

QoEunlukla Duyath lii er

Gram-pozitif aeroblar

S lrepto co c cus pyoge ne s

S I repl o co c cus aga lacl i ae

Gram-negatif aeroblar

Escherichia coli*

Hae mo p hi lus inJlue nza e *

Hae nop h i lus para i nJlue nzae *

Moraxe I I a c atarr h a I i s*

Ne i s se ri a go norr hoea e 
*

Proteus vulgaris

Sal onella typhi*

Kazanrlan direncin problcm olabileceEi tiirler

Gram-pozitif aeroblar

S tre p I o coc cus pne u m on i ae

Slaphylococus aureus

Gram-negatif aeroblar

Citrobacle/ diwrsus

Citrobacterfreundii

En tero b act er aero ge n e s
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Enterobaclet cloacae

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Morganella morganii

Provialencia reftgeri

Providencia stuartii

Direnqli tiirler

Gram-pozitif aeroblar

Enterococcus tlrleri

Gram-negatif aeroblar

Acinetobacler tijrleri

Escherichia coli (ESBL pozitiD

F I avo b act efi utn tijtleti

Klebsiella t rleri (ESBL poziti0

Legionella tfirleri

Listeria monoqtogenes

Pseudomonas tirleri

Steno trophom on as m a I t ophi I i a

Anaeroblar

Bacteroi.les tlrleti
Clostridium tirleri

Fusobacteriun tirleri

P ept ostre pl o coc cus tijrleti

Digerlcri

Chlantdia tirleri

F I a v o b a c t e r i u m tljlleri
* Kabul edilmig klinik endikasyonlard4 duyarl izolatlarda klinik etkinligi gijsrerilmittir.

Di!er bilgilcr

Penisifine duyarlr .'' pneunokiae izola'll6:rr sefiksime de duyarh olarak degertendirilebilir.

Genit spektrumlu beta-laktamaz iireten (ESBL) Klebsiella tji'rleri re Acoli suslafl in vitro

duyarllllk gdstermesine ragmen sefalosporin tedavisine klinik olarak direnq gdsterebilir.
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Metisiline direnqfi Staphylococcus .tureus ve koagulaz-negatif stafilokoklara karyr (MRS), tiim

sefalosporinler in viro etkinlik gitsterebilir ancak klinik olarak etkiti degiidir ve izolatlar direnqli

ofarak rapor edilmelidirler. Aynr qekilde -Enterococcus tiirleri igin sefalosporinler in vitro etkinlik

giisterebilirler fakat klinik olarak etkili degildirler ve izolatlar direnqli olarak rapor edilmelidirler.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel Ozellikler

Sefiksim yarr sentetik bir sefalosporin antibiyotigidir. ViTACEF, hafifsan, yuvarlak, diiz yiizeyli

efervesan tablettir.

Emilim:

Sefiksim oral yoldan ahndrlrnda kolayhkla absorbe olur. 400 mg sefiksimin oral uygulamasrndan

3 - 4 saat sonra oftalama maksimum serum konsantrasyonlat 2.5 - 4.9 gg/ml olarak

bildirilmigtir.

Dairlrm:

Sefiksim serum proteinlerine yaklagrk 0/o65 oranrnda ba!lantr.

Sefiksim doku ve viicut srvrlaondaki konsantrasyonu a$agtda belirtilmektedir:

4 mg/kg uygulamadan 5 saat sonra sag bademcikte ortalama 0.74 1tg/g, sol bademcikte ortalama

0.s3 Fg/g

Akcilerde 400 mg uygulamadan sonra 1.76 gg/g

Bivotmnsformasvon:

Sefiksimin metabolize olduguna dair kanlt yoktur.

Eliminasvon:

- Eliminasyon ya ijmrii 2-4 saat arasrndad l r ve doz ya da formiilasyona baElr degildir.

200-400 mg'hk oral dozu takiben 24 saat igerisinde sefiksim oZ10 -20 oranrnda degigmemif ilaq

olarak idrarla atrltr. Bu miktar resorbe edilen ilacln o/o50-55'ine egdegerdir.
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DoirusalhVDoErusal olmavan durum:

200 mg ile 2000 mg araslndaki doz ahmlannda kan serumundaki doruk konsantrasyonlarr ve

serum konsantrasyonlan egrisi altrnda kalan alan (EAA) dogrusal bir artrS gitsterrr.

Hastalardaki karekteristik iizellliklcr

Yashlarda:

Yat ilacrn farmakokinetik dzelliklerini iinemli iilgiide etkilemez.

5.3 Klinik iincesi giivenlik verileri

Sefiksimin akut toksisitesi diiftktilr. Parenteral uygulamadan sonra LD-50 degerleri 3.5 -
l0 g/v.a.'ya ulagrr ve oral uygulamadan sonm genellikle l0g/v.a maksimum dozlarr genel olarak
tolere edilir.

Tekrarlanan uygulamalar sonrastnda toksisite iizerine yaprlan aragtlrmalar, gastrointestinal sistem

ve bdbreklerde ilagla iliqkili etkiler gdriilmii$tiir. Sefiksim diger sefalosporinler gibi potansiyel

nefrotoksik olarak srnlfl andtnllr.

3 haftahk kiipeklerde 5 hafta boyunca oral olarak 400 mg/kg/giin uygulanan sefiksim, bdbreklerin

tiibiil epitelinde nekroza yol aqmritrr. Bu gahgmada 100 mg/kg/giin toksik olmayan doz olarak
saptanmrstrr, ki bu doz yakla k 15 defalrk terapiitik doza etdegerdir. Yetigkin kiipeklerde

nelrotoksisitenin histolojik belirtileri l4 giin'liik I g/kg/giin i.v. dozdan sonra g6riilmii$tiir.

I yrl boyunca I g/kg/giin sefiksim uygulanan ratlarda renal aglrhk azalmasr ve proteinori ile
kronik nefropati meydana gelmiqtir. Yalnrzca bir bulguda antibiyotikler igin tipik olan kijrbarsak

geni glemesi tanrmlanmrttrr.

TavFnlarda sefiksim diiqiik dozlarda bile toksik etki gdstermi;tir. Bu durum balhca riirlere 6zgti

gram pozitif barsak florasr hasanyla alakaldrr.

Rat, fare ve tavFnlar ilzerinde yapllan qahtmalarda teratojenik etki giiriilmemigir. Ratlarda

perinatal veya postnatal gelilim ve fertilite iizerine bir etki gitzlenmemittir.

Sefiksim plasentaya geger. Giibek baErndaki konsatrasyon maternal serum konsantrasyonunu

l/6 - l/2'sidir. Sefiksimin anne sUtiine geQtiline dair bir kan* bulunmamaktadrr.

Ciddi in-vitro ve in-vivo mutajenite testleri negatiftir. Bundan dolayr insanlarda sefiksimin

mutajenik etkisi dikkate ahnmaz.
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6. FARMASOTiK 6ZELLiKLER

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Sitrik Asit

Sodyum l{idrojen Karbonat

Aspartam (E 951)

Povidon

Polietilen glikol

Ahududu aromasl

6.2 Geqimsizlikler

Mevcut degil

6.3 Raf iimrii

24 ay

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25 "C'nin altlndaki oda srcakhErnda ve kuru yerde saklayrnrz.

Her kullanrmdan sonra tiipiin kapaglnl kapatmayl unutmayrnrz.

6.5 Ambalaj niteligi ve iqcriEi

l0 elervesan tablet plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma talimatr ile

beraber ambalajlanrr.

6.6 Beteri trbbi iiriindcn arta kalan maddelerin imhasr ve diger iizel iinlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Tlbbi Atrklann Konfolii YiinetmeliEi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn KontrolU Yttnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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