Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/60/yuzde-10-dekstroz-pvc-150-ml-setli
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5BA03

KISA URUN BiLGISsi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SEFPOTEC 100 mg/5 ml siispansiyon hazirlamak igin kuru toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:
Hazirlanmig siispansiyonun 5 ml’sinde (1 kagik) 100 mg sefpodoksim’e esdeger 130.445 mg

sefpodoksim proksetil tuzu igerir.

Yardimcl maddeler:

Sodyum kloriir 20.833 mg/ 5 ml
Sodyum benzoat 10 mg/ 5 ml
Monosodyum glutamat 2 mg/ 5 ml
Aspartam 25 mg/ S ml
Rafine seker 1657.61 mg/ 5 ml

Yardimeir maddeler i¢in 6.1e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz.

Acik sart renkli, muz kokulu graniiler tozdur ve sulandirildiktan sonra sar renkli, muz kokulu
homojen siispansiyon goriinlimiindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1, Terapdtik endikasyonlar

SEFPOTEC duyarhi mikroorganizmalarin neden oldugu ozellikle agafidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir,

Ust solunum yolu enfeksiyonlarn:

-Akut orta kulak iltihab1 (sadece ¢ocuklarda)
-Tonsillit, farenjit

-Akut siniizit

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

-Pndmoni

-Akut bronsit

-Kronik obstriiktif akciger hastaliginin stiperenfeksiyonlar:
Komplike olmayan idrar yollar1 enfeksiyonlari

Cilt ve yumugak doku enfeksivonlari

Komplike olmayan gonokokal Gretrit



4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:
SEFPOTEC igin 13 yas ve iizeri ¢ocuk ve yetiskinlerde Onerilen dozaj asagidaki tabloda
verilmistir:

Endikasyon Giinliik doz Doz sikhigi

Ust solunum yolu enfeksiyonlar:

Tonsillit, farenjit 200 mg 12 saatte bir 100 mg
Akut siniizit 400 mg 12 saatte bir 200 mg
Alt solunum yolu enfeksiyonlan

Akut brongit* 200 mg 12 saatte bir 100 mg
Bakteriyel pnémoni 400 mg 12 saatte bir 200 mg
Kronik obstriiktif akciger hastaliginin 400 mg 12 saatte bir 200 mg

(KOAH) siiperinfeksiyonlan

fdrar yollar enfeksiyonlar:

Komplike olmayan alt idrar yolu 200 mg 12 saatte bir 100 mg
enfeksiyonu

Komplike olmayan iist idrar yolu 400 mg 12 saatte bir 200 mg
enfeksiyonu

Komplike olmayan gonokokal iiretrit 200 mg Tek doz

Cilt ve yamusak doku enfeksiyonlar 400 mg 12 saatte bir 200 mg

*Enfeksiyonun siddetine gére gerekirse doz 12 saatte bir 200 mg’a kadar artinlabilir.

Uygulama sekli:

Siseyi agmadan 8nce agagidakileri dikkatle okuyunuz.

1. Sisenin kapagimi gevirerek agin.

2. Sisenin iizerindeki igaret gizgisinin yarisina kadar su koyun ve kuvvetlice galkalaymn. lsaret
¢izgisine kadar su ilave edin ve tamamen dagilincaya kadar kuvvetlice ¢atkalayin.

3. ilact ambalajin icinden gikan kasik ile verebilirsiniz. {laci kagik ile verirken kagik {izerinde
belirtilen dereceleri dikkate alimiz. Kagik 1.25, 2.5 ve 5§ ml olarak derecelendirilmistir,

4. Kullandiktan sonra sikica kapatin ve buzdolabinda saklaym.

Stispansiyonu her bir kullanimdan &nce iyice galkalayiniz.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klirensi 40 ml/dak/1.73m>nin altindaysa dozaj ayarlanmahdir. Kreatinin klirensi 10
ve 39 ml/dak/1.73m>nin arasinda olan hastalar igin, normal giinliik doz yarisina indirilmeli ve
tek bir doz olarak uygulanmalidir. Kreatinin klirensi 10 ml/dak/1.73m*nin altinda olanlarda,
normal giinliik doz yariya indirilmeli ve 48 saatte bir uygulanmalidir.

Hemodiyaliz goren hastalara her diyaliz uygulamasindan sonra, normal gilinliik doz yariya
indirilerek tek doz olarak uygulanmaldir,



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda uygulanan genel doz, giinde 8 mg/kg olup, 13 yas ve lizeri ¢ocuklar igin Snerilen
doz yukaridaki tabloda verilmektedir. Dozlar sabah ve aksam olmak iizere, 12 saat arayla ve 2
defada alinur.

Onerilen doz rejimi asagidaki gibidir:

6 aydan kiigiik bebekler: ikiye bsliinmils dozlar halinde 8 mg/kg/giin

6 ay-2 yas: Glinde iki kez 40 mg

3-8 yas: Giinde iki kez 80 mg

9 yasg Ustli cocuklar: Giinde iki kez 5 ml veya giinde iki kez 100 mg’lik tablet

15 giinltikten kiigiik bebeklerde kullanimina ydnelik herhangi bir deneyim bulunmadigindan
dolay1, SEFPOTEC bu yas grubunda kullamlmamalidir,

Geriyatrik popiilasyon:
Babrek fonksiyonlari normal olan yaghlarda, doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

SEFPOTEC agagida bildirilen durumlarda kullaniimamalidir:
- Sefpodoksime veya sefalosporin grubu antibiyotiklere kars: bilinen alerjide
- Aspartam igerdiginden, fenilketoniiri bulunan hastalarda

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Anafilaktik reaksiyonlar:

Sefalosporinlerin kullanimindan Snce hastada alerjik bir diyatezin, dzellikle de beta-laktam
antibiyotiklere karsi bir agin duyarligin bulunup bulunmadif aragtinlmahdir. Bir asin
duyarlilik reaksiyonu ortaya ¢iktigi takdirde tedavi kesilmelidir. Anamnezinde
sefalosporinlere karst erken tipte bir asirt duyarlilbk reaksivonu 6ykisi olan hastalarda
sefpodoksimin kullanim kontrendikedir. Vakalarin %3-10'unda penisilinler ve sefalosporinler
arasinda gapraz aterji bulundugundan, penisiline duyarh kisilerde sefalosporinler ¢ok dikkatli
kullanilmalidir; ilk uygulamada yakin bir takip gerekmektedir. Bu iki antibiyotik grubu ile
ortaya ¢ikan asirt duyarlilik reaksiyonlar (anafilaksi) agir ve hatta fatal olabilir.

Clostridium difficile ile iligkili hastahklar:

Cesitli antibiyotiklerle, dzellikle genis spektrumlularla tedavi sirasinda veya takip eden ilk
haftalarda siddetli ve inat¢1 bir divare ortaya ¢ikarsa, bu durum Clostridium difficile ile iligkili
agir bir hastalik sekli olan pstdomembrandz kolitin bir semptomu olabilir. Psédomembranz
kolitten sliphelenilirse, sefpodoksim proksetil derhal kesilmeli ve gecikmeden uygun bir
tedaviye baglanmalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, giinliik doz kreatinin klirensine gére ayarlanmalidir.

Fenilalanin igin bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar icin zararli olabilir.



SEFPOTEC siispansiyon rafine seker igerdiinden, nadir glukoz-galaktoz malabsorbsiyon
hastaligi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar: gerekir.

Bu tibbi iriin her 5 ml'sinde 20.833 mg sodyum klorlir, 10 mg sodyum benzoat, 2 mg
monosodyum glutamate ihtiva eder. Bu durum, kontrollli sodyum diyetinde olan hastalar igin
g6z dniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Klinik olarak anlaml ilag¢ etkilesimleri klinik ¢alismalar sirasinda bildirilmemistir.

H; antagonistleri ve antasitler biyoyararlanimini azaltir. Probenesid sefalosporinlerin atilimin:
azaltir. Sefalosporinler, kumarinlerin antikoagiilan etkisini artirabilir ve dstrojenlerin
kontraseptif etkisint azaltabilirler.

Sefalosporinler ile tedavi sirasinda pozitif Coombs testi bildirilmigtir.

SEFPOTEC gastrik pH't nétralize eden veya asit sekresyonlarini inhibe eden ilaglarla birlikte
alindifinda, biyoyararlanimin yaklagik olarak %30 azaldigi gérilmistiir. Bu sebeple gastrik
pH'In yilkselmesine sebep olan mineral tipi antiasitler ve ranitidin gibi H; blokdrleri
SEFPOTEC’in alinmasindan 2 veya 3 saat sonra alinmalidir.

Buna karsin, pentagristin gibi gastrik pH"1 distiren ilaglar biyoyararlanimi yiikseltecektir.
Besinlerle birlikte kullanimi biyoyararlaniming arttirir.

Sefpodoksim proksetil ile tedavi edilen hastalarda spesifik olmayan rediikleyici ajanlarla
yapilan idrar glukoz tayinleri yalanci-pozitif reaksiyon verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Sefpodoksim proksetil igin gebeliklerde maruz kalmaya iligskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan va da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir. Sefpodoksim proksetilin gebelerdeki glvenliligi kamitlanmadigindan
SEFPOTEC gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik dénemi

Cesitli hayvan tiirleriyle yapilan ¢alismalarda sefpodoksim proksetilin herhangi bir teratojenik
ve fototoksik etkisi gdsterilmemistir. Ancak, gebelerde sefpodoksim proksetilin glivenirligi
saptanmamis oldugiundan gebelik sirasinda kullanilmamasi 6nerilmektedir.

Laktasyon donemi
Sefpodoksim anne siiti ile atilmaktadir. SEFPOTEC tedavisi sirasinda emzirme
durdurulmahidir ya da emziren annede SEFPOTEC tedavisinden kaginiimalidir.



Ureme yetenegi/Fertilite

Siganlarda ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite arastirmalarinda herhangi bir teratojenik
potansivel belirtisi ortaya gikmamigtir. Sefpodoksim siganlarda fertilite aragtirmalarinda ve
peri- ve postnatal arastirmalarda istenmeyen bir etki olusturmamistir. Siganlarda plasentadan
gectigi ve siitte aktif madde veya metabolitlerinin goriildiigii saptanmustir. insanlarda
gebelikte kullanimi ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Sersemlik hissi riski nedeniyle ara¢ ya da makinelerin kullanimi konusunda dikkatli
olunmalidir.

4.8, Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

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).

Bagisikhik sistemi bozukluklan
Bilinmiyor: Anjiyotdem, bronkospazm, anafilaktik sok

Deri ve deri alti doku bozukluklar

Yaygin olmayan: Ras, iirtiker

Bilinmiyor: Kizanklik, kaginti, {irtiker, purpura. Diger sefalosporinlerle oldugu gibi, izole
biilléz eriipsiyon vakalar (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz) bildirilmistir.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Bulanti, diyare

Yaygin olmayan: Kusma, abdominal agn

Seyrek: Enterokolit

Bilinmiyor: Biitiin diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi diyare, enterokolit'in
bir semptomu olabilir ve bazen bu durumda diskida kan goriilebilir. Antibiyotik kullaniminda
goriilen tipik enterokolit psddomembrandz kolittir (bkz. bdliim 4.4).

Hepato-biliver bozukluklar

Yaygin olmayan: Aspartat aminotransferaz artig1, Alanin transferaz artisi, kan alkalin fosfataz
artigt

Seyrek: Hiperbilirubinemi

Bu anormal laboratuar bulgulan enfeksiyonlar nedeni ile de olusabilir, normal iist simr
Himitinin 2 katini nadiren asabilir. Genellikle, kolestatik veya daha sik asemptomatik olarak
goriilen karaciger harabiyeti tablosunu sergiler.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklan

Seyrek: Eozinofili, trombositopeni

Bilinmiyor: Notropeni, agraniilositoz, hemolitik anemi. Bu nadir olaylar tedavi kesilince
normale ddner.



Bobrek ve iiriner bozukluklar
Sefpodoksimin de dahil oldugu antibiyotik grubu ile, Gzellikle aminoglikozidler ve/veya gilglil
diiiretiklerle birlikte kullamildiklarinda, bobrek fonksiyon degisiklikleri gézlenmistir.

Sinir sistemi bozukluklar
Yaygin olmayan: Bag agrisi, sersemlik
Seyrek: Parestezi

Kulak ve labirent bozukluklar
Bilinmiyor: Tinnitus

Genel bozukluklar ve uygulama yeri bozukluklar
Yaygin olmayan: Asteni
Seyrek: Keyifsizlik

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Siiperenfeksiyon

Bilinmiyor; Psédomembran&z kolit, duyarlt olmayan organizmalarin agirt biiylimesi

Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, sefpodoksim proksetil kullanimi, &zellikle uzun siireli ise,
duyarli olmayan mikroorganizmalarin asiri {iremesine yol agabilir, Hastanin durumunun
tekrar tekrar degerlendirilmesi gerekir. Tedavi sirasinda siiperenfeksiyon ortaya gikarsa,
uygun Onlemler alinmalidir.

4.9, Doz agim ve tedavisi

Doz astmu durumunda doktora bagvurulmahdir. Ozel bir antidotu olmadigindan semptomatik
tedavi uygulanmalidir.

Ozellikle bSbrek yetmezligi olan hastalarda gogunlukla enjektabl birkag sefalosporin ile doz
asiminin geri déniisiimlii ensefalopati riski bulunmaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapéotik grup: Uciincii kusak sefalosporinler
ATC kodu: JOIDDI13

Sefpodoksim proksetil, yar1 sentetik, genis spektrumlu oral yoldan etkili beta-laktam
antibiyotik olup, 3. kusak sefalosporin grubuna dahildir.

Etki mekanizmasi:

Sefpodoksim bir¢ok gram (+) ve gram (-} bakterive karsi in vitro etkilidir. Sefpodoksim hiicre
duvari sentezinin inhibisyonu yoluyla bakterisid etki gdsterir; beta-laktamazlara karst olduk¢a
dayaniklidrr.



Antibakteriyel spektrum:

Asagidaki mikroorganizmalar sefpodoksime kargi genellikle duyarlidir: Streprococcus
pneumoniae, Streptococcus spp., Propionibacterium acnes, Corynebacterium diphteriae,
Haemophilus influenzae (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayan suslar), Haemophilus
parainfluenzae (beta-laktamaz olugturan ve olusturmayan suslar), Moraxella (Branhamelia)
catarrhalis (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayan suslar), Neisseria meningitidis,
Neisseria gonorrhoeae (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayan suslar), Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Citrobacter
diversus, Salmonella spp., Providencia spp., Shigella spp., Pasteurella multocida,
Fusobacterium.

Asafidaki bakteriler sefpodoksime orta derecede duyarlidir:
Metisiline duyarl stafilokoklar, Yersinia enterocolitica, Aeromonas hydrophila.

Asagidaki bakteriler sefpodoksime direnclidir:

Enterobacter spp., Morganella morganii, Serratia marcescens, Citrobacter freundii,
Acinetobacter spp., Peptostreptokok, Enterokoklar, metisiline direngli stafilokoklar, JK grubu
Corynebacteria, Listeria monocytogenes, Pseudomonas spp., Acinetobacter spp., Clostridium
spp., Bacteroides fragilis.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Sefpodoksim proksetil bir prodrug olup aktif metaboliti sefpodeksimdir. Oral uygulamay:
takiben, sefpodoksim proksetil gastrointestinal kanaldan emilir. Sefpodoksim proksetil 100
mg sefpodoksime es deger tabletler halinde ag Kisilere oral yoldan verildiginde %651,5%1 emilir
ve emilim e zamanli olarak vemek yenilmesiyle artar. Dagilm hacmi 32.3 L’dir ve
sefpodoksim doruk seviyesine dozlamadan 2-3 saat sonra ulasir. 100 ve 200 mg dozlardan
sonra maksimum plazma konsantrasyonlan sirasiyla, 1.2 mg/L ve 2.5 mg/L’dir. 14.5 giin
boyunca giinde iki kez 100 mg ve 200 mg doz uygulamasinin ardindan sefpodoksimin plazma
farmakokinetik parametreleri degismemektedir.

Dagilim:
Sefpodoksimin serum proteinlerine — o6zellikle albumine — baglanma oram %40°ur. Bu

baglanma doygunluga ulasmayan tiptedir.

Yaygin patojenler i¢in minimum inhibisyon seviyelerini (MIC) asan sefpodoksim
konsantrasyonlarina; akcier parankimasi, bronsival mukoza, plevral sivi, tonsiller,
interstisyel sivi ve prostat dokularinda rastlanir.

Sefpodoksim major olarak idrardan elimine oldugu igin, konsantrasyonu yiiksektir (Yaygin
iiriner patojenlerin MICqp'1 agan tek bir dozu sonrasi 0-4, 4-8, 8-12 saatlik fraksiyonlardaki
konsantrasyonlar). Yaygin iiriner patojenlerin MICqy"1 iizerindeki konsantrasyonlarda, 200
mg’lik (1.6-3.1 pg/g) tek bir dozun veriliginden sonra, renal dokularda da sefpodoksimin, 3-
12 saatlerinde iyi bir difizyonu goriiliic. Sefpodoksimin konsantrasyonlart medullar ve
kortikal dokularda benzerdir.

Saghkh goniilliilerle yapilan ¢aligmalar, 200 mg’lik tek doz uygulamasindan 6-12 saat sonra
total ejakiilattaki sefpodoksim medyan konsantrasyonunun, N. gonorrhoeae MICqy; deferinin
tizerinde oldugunu gosterir.



Biyotransformasyon:
Nonspesifik esterazlar tarafindan hizla bakterisid etkili sefpodoksime hidrolize olur.

Eliminasyon:
Eliminasyon yarilanma &mri{i ortalama 2.4 saattir. Sefpodoksimin %8(°i degismemis olarak

idrarla atilir,

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Cocuklar:

4-12 yas arasi g¢ocuklarda, Smg/kg tek doz uygulamasimi takiben, maksimum plazma
konsantrasyonu (Cnas) ortalama 2.6 mg/l ve bu konsantrasyona ulasma siiresi (Tiaks) 2-4
saattir. lki yasin altindaki gocuklarda, her 12 saatte bir 5 mg/kg olarak tekrarlanan doz
uygulamasindan ortalama 2 saat sonra elde edilen maksimum plazma konsantrasyonu 1-6
aylik bebeklerde 2.7 mg/l; 7 ay-2 yag arasinda 2 mg/I’dir. Her 12 saatte bir 5 mg/kglik
tekrarlanan dozlar: alan bir ay ve 12 yas arasindaki hastalarda, kararli durumdaki reziduel
sefpodoksim plazma konsantrasyonu (Ci2h) 0.2 ve 0.3 mg/l (1 ay-2 yas) ve 0.1 mg/l (2-12
yas)'dir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sefpodoksim proksetil rolatif olarak toksisite gdstermeyen bir bilegiktir. Yuritiiten toksisite
caligmalarinda, insanda oral antibiyotik olarak kullanimim kisitlayacak higbir bulguya
rastlanmamustur.

Akut toksisite (oral uygulama }

LDsy, farelerde 8 g/kg'in ve siganlarda 4 g/kg'in tizerinde bulunmustur. Fisher siganlarinda, 1
g/kg ve daha yiiksek dozlardan sonra feges kivaminda ve viicut agirlifinda gegici istenmeyen
etkiler ortaya gikmigtir. Képeklerde 800 mg/kg'lik tek dozun toksik olmadifi gosterilmisgtir.

Kronik toksisite (oral uygulama)

Kronik toksisite aragtirmalan siganlarda 12 ay ve kopeklerde 6 ay siireyle gerceklestirilmigtir.
Maksimal giinliik dozlar, Wistar siganlarinda 1000 mg/kg ve kdpeklerde 400 mg/kg, yant
terapGtik dozun (3 - 6 mg/kg) ¢ok iizerinde olmustur. Wistar siganlarina 12 ay boyunca oral
yolla verilen 250, 500 ve 1000 mg/kg ile mortalite gorilmemistir. Sadece 1000 mg/kg'n
lizerindeki bir dozla istenmeyen gastrointestinal etkiler gézlenmistir; bunlar baslica fegesin
yumusaklasmasi ve gekumda dilatasyondur.

Fisher si¢anlarinda daha belirgin olan intestinal yan etkiler, sefpodoksimin antibakteriyel
etkisinin ve bunun sonucu ortaya ¢tkan intestinal flora degisikliklerinin sonucunda
olugmustur. Kdpeklerde 6 ay siireyle oral yolla giinde 0, 25, 100 ve 400 mg/kg kullanmilmasi
ile mortalite gérillmemistir. Degisime ugramamts madde sadece fe¢este saptanmistir.

Ureme toksikolojisi:

Siganlarda ve tavsanlarda yaptlan embriyotoksisite arastirmalarinda herhangi bir teratojenik
potansiyel belirtisi ortava gikmamustir. Sefpodoksim siganlarda fertilite arastirmalarinda ve
peri- ve postnatal aragtirmalarda istenmeyen bir etki olusturmamistir. Siganlarda plasentadan
gectifi ve siitte aktif madde veya metabolitlerinin goriildiigii saptanmistir. Insanlarda
gebelikte kullanimi ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.



Mutajenite:
Cesitli sistemlerdeki kapsamli mutajenite aragtirmalan negatif sonuglar vermistir.

Kanserojenite:
Kanserojenik potansiyel arastirmalan bildirilmemisgtir.

Tiim Preklinik (Toksikolojik -Farmakolojik) ¢alisma verilerini kapsayan ve bilyiikler i¢in
sunulmusg olan genis dosya bilgileri arasindan, yavrulara uygulama ile ilgili olan bdlimler

asagida dzetlenmigtir:

Akut ve tekrarlayan doz toksisitesi

Siire Turler Yag Doz (mg/kg p.o)
akut rat 4,7,14 veya 23 gilin 4000

28 giin rat 3 hafta 60, 250, 1000
28 giin kdpek 3 hafta 100,200

28 giin kopek 3 hafta 400

Akut ¢aligmada uygulamaya karst hicbir reaksiyon gdériilmemistir. Ratta tekrarlanan doz
¢alismalarinda buyiiklerdekine benzer bulgulara (iist dozda, mindr hematolojik ve klinik
kimya degisikligi ile birlikte karaciger agirhifinda azalma ve caecal genisleme) rastlanmigtir.
Kopeklerde, biiyiik hayvanlarla yapilan calismalardan elde edilen verilerde de oldugu gibi 400
mg/kg/giin doz uygulanan hayvanda goriilen karaciger degisikliginin diginda, 1 hayvanda
hafif hipertrofi goézlenmistir. Bu glikojen birikimine bagh olarak ortaya g¢ikmaktadir ve
dejenerasyon gozlenmez. Biitiin bu degisikliklerin hafif oldufu yorumuna variimistir.

(Cogalma ¢alismalar:

500 mg/kg/giin p.o'a kadar olan dozlar kullamilmigtir, ancak tavsanlarin barsak florasinda
sefalosporin uygulamasindan sonra olusan degisiklikler nedeniyle bu tiir igin, &zel protokol
uyarlanmigtir. Bu tiirlerde olasi embriyotoksik ve teratojenik etkileri aragtirmayr miimkiin
kimak igin 10 ve 30 mg/kg/giin dozlar ayr: hayvan gruplarina 3 giinlilk periyodlaria
uygulanmigtir (6-8, 9-11, 12-14 ve 15-17. giinlerde). Bu ¢aligmalarin higbirinde advers etkiye
rastlanmamistir. Bu datayi desteklemek {izere, olasi embriyotoksik ve teratojenik etki igin ek
bir calisma farelerle yiriitiilmiistiir. 40, 200 ve 1000 mg/kg/giin p.o. dozlar, hamileligin 6-15.
glinlerinde uygulanmig, higbir maternotoksik, embriyotoksik veya teratojenik etkiye
rastlanmamustir.

Sonug olarak, sefpodoksim proksetil pek ¢ok ¢alisma ile kiiglik (yavru) rat ve kdpeklerde ve
ayrica ¢ofalma {izerine etkisi bakimindan da incelenmistir. Higbir advers etkiye
rastlanmamustir ve sonuglar sefpodoksimin yavrularda klinik kullanimini onaylamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimel maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz & Sodyum Kkarboksi metil seliilloz CL 611 (Avicel CL 611)
Sorbitan trioleat

Sodyum kloriir

Aspartam

Monosodyum glutamat

Sitrik asit monohidrat -




Sodyum benzoat

Rafine seker

Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200)
Talk

Ksantan zamki

Sar1 demiroksit

Muz aromasi

Masking kit aromast

6.2. Gec¢imsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf dmrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

Bu iiriin 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklanmahdir.
Sulandirilarak hazirlanan siispansiyon 2-8°C arasinda 10 giln saklanabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

60 ml'lik ticari form igin (24 g toz dolum};

Polietilen, contalt, beyaz kapakh, 75 mU’lik bal renkli, 60 m] isaretli cam gise.
1.25-2.5-5 ml isaretli plastik kasik.

100 ml’lik ticari form igin (40 g toz dolum);

Polietilen, contall, beyaz kapakh, 125 m1’lik bal renkli, 100 ml isaretli cam sige.
1.25-2.5-5 ml isaretli plastik kagik,

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol{i Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolil Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.
Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10

34768 Umraniye / ISTANBUL

Tel: (216) 633 60 00

Fax: (216) 633 60 01-02

8. RUHSAT NUMARASI

246/45
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