KISA URUN BILGIisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VITACEF 400 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin maddec: Her bir efervesan tablette;

400 mg sefiksim’e esdeger sefiksim trihidrat
Yardimei madde:

Aspartam (E 951) (40.00 mg)

Sodyum hidrojen karbonat (717,00 mg)
Yardimc1 maddeler i¢in bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORMU
Efervesan tablet

Hafif sar, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletler,

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

VITACEF, oral yoldan kullanilan gram pozitif ve gram negatif mikroorganizmalar iizerine
bakterisid etkili sefalosporin tiirii bir antibiyotiktir. Duyarh organizmalarin neden oldugu
agagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

+ Ust solunum yollan enfeksiyonlari: Tonsillit, farenjit, otitis media, siniizit,

» Alt solunum yollari enfeksiyonu: Akut pneméni, akut ve kronik bronsit,

« Idrar yollan enfeksiyonu: Akut sistit, sisto-iiretrit, akut komplikasyonsuz piyeloneftit.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklif ve siiresi:

Yetiskinler, adolesanlar ve 12 yagin lizerindeki ¢ocuklarda (> 50kg):

Giinde bir defa 400 mg tek doz olarak veya giinde iki defa 12 saat arayla 200 mg alinir.

Tedavi siiresi enfeksiyonun gidisatina baglidir. Genel olarak antibiyotiklerle tedavi siiresi 7-14
giindiir. Streptokokal enfeksiyonlarda, sekonder hastaliklardan (romatizma atesi, glomeriiloneftit)
kaginmak amaciyla, minimum tedavisi stiresinin 10 giin oldugu dikkate ahnmalidir.

Kadinlarda komplikasyonsuz alt liriner sistem enfeksiyonlarinda gogunlukla 1-3 giinliik tedavi
yeterlidir.

Gonokokal enfeksiyonlarda genellikle tek doz 400 mg sefiksim yeterlidir.

Uygulama sekli:
VITACEF’i bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagi tamamyla iginiz.

Cocuklara VITACEF yarim ¢ay bardagi suda eritilerek verilebilir.

Ozel popiilasyoniara iligkin ¢k bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

VITACEF bobrek yetmezligi olanlarda uygulanabilir. Kreatinin klerensi 60ml/dak ve daha
yiiksek olan hastalara normal doz verilir. Kreatinin klerensi 21 — 60 ml/dak olan hastalara
standart doz aralifinda giinliik standart dozun %75°i verilir. Kreatinin klerensi 20ml/dak’nin
alinda olan veya devamli amblilatuvar periton diyalizi uygulanan hastalara standart doz
aralifinda, giinliik standart dozun yarisi verilir. Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ilacin viicuttan

belirgin miktarlarda temizlenmesini saglamaz.

Hastanin ml/dakika cinsinden kreatinin klerensi (Cler) degeri asagidaki formiilden yararlanmilarak

elde edilen serum kreatinin (mg/dl) degerleriyle hesaplanabilmektedir:

[140 — yas (y1)] x agirlik (kg)
Cler= (x 0,85 [bayanlar igin})
72 x serum kreatinin degeri (mg/dl)




Pediyatrik popiilasyon:
Yeni doganlarda (6 aydan kiigiik bebeklerde) VITACEF’in giivenilirligi heniiz kanitlanmamistar.
Bu nedenle kullaniimasi 8nerilmez. Cocuklar icin giinliikk doz 8 mg/kg/giin’diir. Bu doz ya giinde

ikiye boliinerek 12 saat arayla ya da tek doz halinde verilebilir.
2-4 yag: Giinde bir kez 100 mg veya giinde iki kez 50mg

5-8 yag: Giinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez 100mg
9-12 yag: Giinde bir kez 300 mg veya giinde iki kez 150mg

Viicut afirlifina gore tavsiye edilen dozlar asafidaki tabloda verilmektedir:

Viicut agich (kg) | Giinlik doz (mg)
6,25 50

12,5 100

18,75 150

25,0 200

31,25 250

37,5 300

50 kg’dan agir veya 12 yagin lizerideki gocuklarda 6nerilen doz yetigkinlerle aynidir,

Geriyatrik popiilasyon:
Yagl hastalarda yetigkinlerle aym doz uygulanabilir. Bébrek yetmezligi varsa bobrek fonksiyonu

degerlerine gore doz ayan yapiilmahdir.




4.3 Kontrendikasyonlar
VITACEF, sefiksime, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimc¢1 maddelerden
herhangi birine kargi agir1 duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir. Capraz alerji igin bolim 4.4 ¢

bakimz.

4.4 Ozel kullamm uyarilari ve nlemleri

VITACEF tedavisi uygulanmadan énce, hastanin daha énceden VITACEF'e, sefalosporinlere,
penisilinlere ve diger ilaglara asin duyarlilifi olup olmadig belirlenmelidir.

Beta-laktam antibiyotikler arasinda gapraz duyarhlik oldugu Kkesinlikle kanitlandigindan ve
penisiline duyarli hastalarin %10°unda bu durum gériilebildiginden penisiline duyarh kisilere
dikkatle uygulanmalidir. Eger VITACEF’e kars1 alerjik reaksiyon gelisirse, ilag kullanimi derhal
birakilmalidir. Ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlarinda epinefrin tedavisi ve klinik agidan
endike oldugunda oksijen, intravendz yoldan sivi, intraventz yoldan antihistamin, kortikosteroid,

presdr amin uygulamasi ve hava yolunun agik tutulmas gibi acil tibbi miidahele gerekebilir.

Astiml1 veya alerjik diyatezli hastalarda, beta laktam antibiyotikler kullanifacaf zaman, dikkatli
olunmalidir. Bu tip hastalarda hipersensitivite siklikla gériilebilir,

Siddetli bdbrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi < 10ml/dak./1.73m?) sefiksim
kullaniminda dikkatli olunmalidr.,

Bir kalsiyum kanal blokorii olan nifedipin sefiksimin biyoyararhfini %70 oranina kadar
artirabilir.

Génis spektrumlu antibiyotik kullanimina bagli olarak psédomembrandz kolit bildirilmistir. Bu
nedenle antibiyotik kullamimi sirasinda veya sonrasinda siddetli diyare gériilen hastalarda
psédomembrandz kolit olasihg dikkate alinmalidir. Sefiksim kullanimina bagli psédomembranéz
kolit gériilmesi durumunda, ilag kesilmeli ve uygun dnlemler alinmalidir. Peristaltizmi inhibe
eden ajanlar kullanilmamahidir.

Yiksek dozda sefiksim uygulanan uzun siireli tedavilerde bbrek fonksiyonlari, karaciger

fonksiyonlari ve kan sayimi degerleri takip edilmelidir.

Uzun siireli antibiyotik tedavisi _agfiren hastalar, dirent;li”B_akEfi veya mantar enféksiyonlan

gelisme olasilifina karg gézlenmelidir.



Sefiksim preparatlar1 ve aminoglikozit antibiyotikler, polimiksin B, kolistin veya yiiksek doz
kiviim diiiretikleri (6r: furosemid) ile kombine tedavi bébrek bozukluguna sebep olabileceginden
dolayl, bu tip tedavilerde bobrek fonksiyonlart dikkatle takip edilmelidir. Ozellikle babrek
fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalar yakindan izlenmelidir.

Siddetli gastrointestinal bozuklugu olan hastalarda yeterli absorbsiyon saglanamayabilecefiinden
VITACEF tedavisinden kagmilmalidir. Bu durumda uygun bir antibiyotikle parenteral tedavi
tavsiye edilir.

Not: Stafilokoklar sefiksime direngli oldugundan kamitlanmis stafilokokal enfeksiyonlarda

sefiksim tedavisi uygulanmamalidir.

Aspartam ile Ilgili Uyan
VITACEF’de aspartam bulunmaktadir, Aspartam (E 951) bir fenilalanin kaynagidir ve

fenilketoniirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararh olabilir.

Sodyum ile ilgili Uyar
Bu tibbi triin her bir efervesan tablette 8.54 mmol (196.22 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin g&z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sckilleri

Birlikte kullanim:

Potansiyel nefrotoksik maddeler (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin, polimiksin B, viomisin
gibi} ve giiclii etkili diliretikler (etakrinik asit, furosemid gibi) bébrek fonksiyon bozukluklarinda
artiga yol agar,

Bir kalsiyum kanal blokdrii olan nifedipin sefiksimin biyoyararhfimi %70 oranina kadar
artirabilir, '

Sefiksim oral kontraseptiflerin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle hormonal olmayan ek bir
kontraseptif ytntem uygulanmasi tavsiye edilir.

Sefiksim ve kumarin antikoagiilanlarin birlikte kullaniminda izole vakalarda kanama ile beraber

ya da kanama olmaksizin protrombin zamaninda uzama bildirilmigtit. Bu gibi vakalarda _

| blhtllasma parametreleri izlenmelidir.



Diger etkilesimler:

Rediiksiyon metodlarini kullanan idrar geker testleri hatali pozitif reaksiyon gésterebilir. Bununla
beraber enzimatik metodlarda bu durum gézlenmez.

Benedict ve Fehling cozeltilerinde veya bakir siilfat tabletleri ile yapilan idrarda glukoz
testlerinde yalanci pozitif reaksiyonlar goriilebilir. Enzimatik glukoz oksidaz testleri ile etkilesim
gistermez.

Sefalosporin  grubu antibiyotiklerle tedavi esnasinda Coombs testini yalanci pozitif
sonuglandiracat rapor edilmistir, bu yiizden Coombs testinin pozitif sonuglanmasi ilaca bagh

oldugu diistiniiimektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim:
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda VITACEF’in kullanimina ait klinik veri mevcut

degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar VITACEF’in, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum
ya da dofum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl: zararl: etkilerinin oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Bununla birlikte gebelerde heniiz yeterli kontrollii gahgmalar gergeklestirilmemis oldugundan

yarar/risk orani gz 6niine alinarak uygulanmalidir.

Laktasyon dénemi
VITACEF, anne siitiine gegebileceginden emzirme déneminde bebege olas: etkileri géz Oniine

alinarak dikkatli kullanilmahidir.

Ureme yetencii / Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar VITACEF’in {ireme bozukluguna yol agmadigint ve

sefiksime bagh olarak fetusa zarar vermedigi ortaya gikmigtir (bkz. kisim 5.3).



4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

VITACEF’in arag ve makine kullantmu iizerine 6nemli bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

VITACEF kullanimina bagli yan etkiler gériilme sikhgina gdre asagida belirtilmektedir.

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).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Seyrek: Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi uzun siireli kullanim, direngli bakteri veya

mantarlarin neden oldugu sekonder siiper enfeksiyonlara yol agabilir.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:

Seyrek: Eozinofili

Cok seyrek: Kan degierlerinde degismeler (6r: lokopeni, agraniilositoz, pansitopeni,
trombositopeni). Bu degisiklikler tedavi kesildikten sonra normale déner.

Pihtilasmada bozukluk. Hemolitik anemi.

Bagisikhik sistemi bozukluklar:

Seyrek: Sefiksimin oral alimini takiben, intravendz ve intramuskiiler uygulamaya kiyasla daha
seyrek goriilmekle beraber, anafilaktik sok da dahil olmak iizere cesitli derecelerde
hipersensitivite reaksiyonlan gériilmiigtiir,

Bildirilen ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlari: Yiiz 8demi, dilde sisme, larenksde sisme ile
beraber soluk alma giigliigli, kalp ¢arpintisi, hipotansiyon. Bunlardan herhangi biri meydana
geldigi takdirde derhal tibbi mildahale gerekmektedir.

Cok seyrek: Serum hastalifina benzer reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin olmayan: Bagagrisi

Seyrek: Bag dénmesi



Cok seyrek: Gegici hiperaktivite
Diger sefalosporinlerde oldugu gibi konvulsif ataklarin gériilme egiliminde artig olasihgi gdz ardi

edilmemelidir,

Gastrointestinal sistem bozukluklar

Yaygin: Yumusak digki ve diyare

Yaygin olmayan: Mide agrisi, sindirim gili¢lizgii, bulanti, kusma

Seyrek: Istahsizlik, gaz

( ok seyrek: Pstdomembrantz kolit

Giinlik doz tek seferde alindif1 takdirde yukardaki yan etkilerin goriilme sikliginda artis

goriilebilir.

Hepato-bilier bozukluklar
Yaygin olmayan: Serum karaciger enzimlerinde reversibl yiikselmeler (transaminaz, alkalin
fosfataz)

ok seyrek: Hepatik, kolestatik sarilik

Deri ve deri altt dokusu bozukluklari
Yaygin olmayan: Ras {(eritem, eksantem)
Seyrek: Prurit, mukoz membran enflamasyonu

Cok seyrek: Eritema ekstidatif multiform, Lyell sendromu

Bébrek ve idrar yolu bozukluklar:
Seyrek: Serum lre konsantrasyonlarinda gegici artis

ok seyrek: Serum kreatinin konsantrasyonlarinda gegici artig, interstisyel nefrit



Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi glipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyilk &nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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 asim: ve tedavisi
Doz agim1 durumunda semptomatik tedavi yapilir. Hemodiyaliz veya peritonal diyalizle belirgin

miktarda ilag viicuttan uzaklastirilamaz. Sefiksimin spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapitik grup: Uglincii kusak sefalosporinler

ATC kodu: JOIDD

Genel Ozellikler

Sefiksim, yapi, bakteriyel spektrum ve beta-laktamaz dayaniklilifi sefotaksim tipi 3. kusak
parenteral sefalosporinlere benzeyen oral bir sefalosporin antibiyotigidir. Sefiksimin hem gram
pozitif hem de gram negatif bakterilere karsi bakterisid etki gosterdigi ve klinik olarak beta
laktamazlara yiiksek derecede dayanikli oldufu bildiriimistir. Sefiksim etkisini bakteri hiicre
duvar1 sentezini inhibe ederek gistermekle beraber, antibakteriyel spektrumu 3. kusak parenteral
safalosporinler kadar genis degildir.

Esik Deger

Sefiksim igin NCCLS (US National Committee on Clinical Laboratory Standards) tarafindan
tanimlanan MIC (pg/mi) esik degerleri agagtda belirtitmektedir;

-Enterobacrérfaceae: Duyarli £ 1.0 pg/ml orta duyarlikta 2.0 pg/mi direngli > 4.0 pg/ml

-Haemophilus tirleri: Duyarli < 1.0 pg/ml
-Neisseria gonorrhoeac: Duyarh < 0.25 pg/ml
Streptococcus pneumoniae ve difier Streptococcus tirleri, Enterococcus tiirleri, Staphylococcus

tiirleri; Pseudomonas acruginosa ve diger non-Enterobacteriaceae igin NCCLD tarafindan
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tavsiye edilmis sefiksim egik degerleri bulunmamaktadir. S. preumoniae igin < 1.0 pg/ml
duyarlilik esik degeri standart doz uygulamasina bagh farmakodinamik ve farmakokinetik
parametrelerden elde edilir. Bununla beraber S. Prneumoniae’nin sefiksime duyarhlhifi penisilin
duyarlih kullantlarak saptanabilir.

Dauyarhihik

Direncin yayginhg cografi yapiya ve segilen tiirlere gore degiskenlik gosterebilir ve dzellikle
siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde direng tizerine lokal bilgi istenir.
Ajanin faydasi en azindan bazi enfeksiyon tiplerinde siipheli ise, direncin lokal yayginhigina gore

gerekliyse uzman tavsiyesi alinabilir.

Cogunlukla Duyarh tiirler

Gram-pozitif aeroblar
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae
Gram-negatif acroblar
Escherichia coli*
Haemophilus influenzae™
Haemophilus parainfluenzae*
Moraxella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoeae®
Proteus vulgaris

Salmonella fyphi*

Kazanilan direncin problem olabilecei tiirler
Gram-pozitif aeroblar
Streptococcus pneumoniae
Staphylococus aureus

Gram-negatif aeroblar

Citrobacter diversus
Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

10



Enterobacter cloacae
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella oxytoca

Morganella morganii
Providencia reftgeri
Providencia stuartii

Direngli tiirler

Gram-pozitif aeroblar
Enterococcus tiirleri
Gram-negatif aeroblar
Acinetobacter tlrleri
Escherichia coli (ESBL pozitif)
Flavobacterium tlirleri
Klebsiella tirleri (ESBL pozitif)
Legionella tirleri

Listeria monocytogenes
Pseudomonas tiirleri
Stenotrophomonas maltophilia
Anaeroblar

Bacteroides tiirleri

Clostridium tirleri
Fusobacterium tiirleri
Peptostreptococcus tiirlert
Digerleri

Chlamydia tiirleri
Flavobacterium tiirleri

* Kabul edilmig klinik endikasyonlarda, duyarh izolatlarda klinik etkinligi gosterilmistir.

Diger bilgiler

Genis spektrumlu beta-laktamaz lireten (ESBL) Klebsiella tiirleri ve E.coli suslari in vitro

duyarlilik gdstermesine ragmen sefalosporin tedavisine klinik olarak direng gdsterebilir.
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~ Eliminasyon yari 6mrii 2-4 saat arasindadir ve doz ya da formiilasyona bagh degildir. ~™~ ™™

Metisiline direngli Staphylococcus aureus ve koagulaz-negatif stafilokoklara karst {MRS), tiim
sefalosporinler in vitro etkinlik gdsterebilir ancak kiinik olarak etkili degildir ve izolatlar direncli
olarak rapor edilmelidirler. Aym sekilde Enterococcus tiirleri igin sefalosporinler in vitro etkinlik

gosterebilirler fakat klinik olarak etkili degildirler ve izolatlar direncli olarak rapor edilmelidirler.
5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler
Sefiksim yar sentetik bir sefalosporin antibiyotigidir. VITACEF, hafif sar1, yuvarlak, diiz yiizeyli

efervesan tablettir.

Emilim:
Sefiksim oral yoldan alindiginda kolaylikla absorbe olur. 400 mg sefiksimin oral uygulamasindan
3 — 4 saat sonra ortalama maksimum serum Kkonsantrasyonlari 2.5 — 4.9 pg/ml olarak

bildirilmistir.

Dagihim;:
Sefiksim serum proteinlerine yaklasik %65 oraninda bagilanir.

Sefiksim doku ve viicut sivilarindaki konsantrasyonu asagida belirtilmektedir:

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

0.53 ng/g
Akcigerde 400 mg uygulamadan sonra 1.76 pug/g

Bivotransformasvyon:

Sefiksimin metabolize olduguna dair kanit yoktur.

Eliminasyon;

200-400 mg’hk oral dozu takiben 24 saat icerisinde sefiksim %10 -20 oraninda degismemis ilag

olarak idrarla atilir. Bu miktar resorbe edilen ilacin %50-55"ine esdegerdir.
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Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:

200 mg ile 2000 mg arasindaki doz alimlarinda kan serumundaki doruk konsantrasyonlan ve

serum konsantrasyonlari egrisi altinda kalan alan (EAA) dogrusal bir artig gosterir,

Hastalardaki karekteristik 6zelllikler

Yashlarda;

Yas ilacin farmakokinetik dzelliklerini 6nemli Glgiide etkilemez.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlik verileri

Sefiksimin akut toksisitesi diigliktiir. Parenteral uygulamadan sonra LD-50 degerleri 3.5 —
10 g/v.a.’ya ulagir ve oral uygulamadan sonra genellikle 10g/v.a maksimum dozlarn genel olarak
tolere edilir.

Tekrarlanan uygulamalar sonrasinda toksisite iizerine yapilan aragtirmalar, gastrointestinal sistem
ve bobreklerde ilagla iligkili etkiler gorilmiigtiir. Sefiksim diger sefalosporinler gibi potansiyel
nefrotoksik olarak simiflandirilir.

3 haftahik kpeklerde 5 hafta boyunca oral olarak 400 mg/kg/giin uygulanan sefiksim, bobreklerin
tiibiil epitelinde nekroza yol agmistir. Bu galigmada 100 mg/kg/giin toksik olmayan doz olarak
saptanmugtir, ki bu doz yaklagtk 15 defalik terapétik doza egdegerdir. Yetiskin kopeklerde
nefrotoksisitenin histolojik belirtileri 14 gtin’lik 1 g/kg/giin i.v. dozdan sonra gériilmiistiir.

1 yil boyunca 1g/kg/giin sefiksim uygulanan ratlarda renal agirhk azalmas: ve proteiniiri ile
kronik nefropati meydana gelmistir. Yalnizca bir bulguda antibiyotikler igin tipik olan kérbarsak
geniglemesi tammlanmgtir,

Tavganlarda sefiksim dilsiik dozlarda bile toksik etki géstermistir. Bu durum baglica tiirlere &zgii
gram pozitif barsak florasi hasariyla alakalidir.

Rat, fare ve tavsanlar lzerinde yapilan galismalarda teratojenik etki goriilmemistir. Ratlarda
perinatal veya postnatal gelisim ve fertilite tizerine bir etki gbzlenmemistir.

Sefiksim plasentaya gecer. Gobek bafindaki konsatrasyon maternal serum konsantrasyonunu

1/6 — 1/2’sidir. Sefiksimin anne siitiine gegtigine dair bir kanit bulunmamaktadir.

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

mutajenik etkisi dikkate alinmaz.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi
Sitrik Asit

Sodyum Hidrojen Karbonat
Aspartam (E 951)

Povidon

Polietilen glikol

Ahududu aromasi

6.2 Gegimsizlikler
Mevcut degil

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullamimdan sonra tiipiin kapagini kapatmayi unutmayiniz.

6.5 Ambalaj niteligi ve i¢erigi
10 efervesan tablet plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma talimati ile

beraber ambalajlanir.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan liriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolil Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Nuvomed ilag Sanayi Ticaret A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL

Tel : 0850 201 23 23

Faks :02124822478

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
238/71

9. ILK RUHSAT TARiHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 23.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHi
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