Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/434/cefec-500-mg-efervesan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DC04

KISA URUN BIiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFEC 500 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiMi
Etkin madde:

Sefaklor monohidrat 523,56 mg (500 mg Sefaklor’a esdeger)

Yardimci maddeler:

Sodyum hidrojen sitrat monobazik 642,00 mg
Sodyum hidrojen karbonat 661,00 mg
Sodyum siilfat anhidrus 441,44 mg
Sodyum siklamat 40,00 mg
Sakkarin sodyum 4,00 mg

Yardimce1 maddeler igin boliim 6.1.%e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Efervesan Tablet.

Bejden agik sariya, yuvarlak, bir ylizii ¢entikli efervesan tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

CEFEC efervesan tablet, sefaklora duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagida

belirtilen enfeksiyonlarin tedavilerinde endikedir.
- Akut Bronsit ve Kronik Bronsitin Akut Alevlenmeleri; S. pneumoniae, H. influenzae
(beta-laktamaz tireten suslar dahil), 7. parainfluenzae, M. catarrhalis (beta- laktamaz iireten
suslar dahil) ve S. aureus gibi mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar.
- Farenjit ve Tonsillit; S. pyogenes (grup A streptokoklar) gibi mikroorganizmalarin neden
olduu enfeksiyonlar. (Penisilin, romatizmal ates profilaksisi dahil, streptokokal
enfeksiyonlarin tedavisinde ve &nlenmesinde secilecek ilk ilagtir. CEFEC genelde

nazofarenks orjinli streptokoklarin eradikasyonunda etkilidir; fakat, romatizmal ates

konusunda etkisini kamitlayan yeterli bilgi mevcut degildir).



- Siniizit; H. influenzae (beta-laktamaz iireten suglar dahil), S. pneumoniae, M. catarrhalis
(beta-laktamaz tireten suglar dahil) gibi mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar.
- Otitis media; H. influenzae (beta-laktamaz iireten suglar dahil), S. Pneumoniae,
M. catarrhalis (beta-laktamaz {ireten suslar dahil) gibi mikroorganizmalarin neden oldugu
enfeksiyonlar.
- Pndmoni; S preumoniae, H. influenzae (beta-laktamaz fiireten suslar dahil) ve
M. catarrhalis (beta-laktamaz iireten suglar dahil) gibi mikroorganizmalarin neden oldugu
enfeksiyonlar.
- Komplikasyonsuz Alt idrar Yollan Enfeksiyonlari; Sistit ve asemptomatik bakteriiiri dahil;
E. coli, K. pneumoniae, P. mirabilis ve S, saprophyticus gibi mikroorganizmalarin neden
oldugu enfeksiyonlar.
- Deri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlari; S, pyogenes (grup A streptokoklar), S. aureus
(beta-laktamaz iireten suslar dahil) ve S. epidermidis (beta-laktamaz tireten suglar dahil) gibi
mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar.

Uygun antimikrobiyal tedavi, bakteriyolojik ¢alismalarla enfeksiyon olusmasinda rol oynayan

mikroorganizmalar saptandiktan sonra yerine getirilmelidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler (16 yas ve iistii):

Farenjit, bronsit, tonsilit, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari ve alt idrar yolu
enfeksiyonlarinda 6nerilen doz, 8 saatte bir olmak iizere giinde 3 defa oral yoldan 250 mg’dir
(1/2 adet CEFEC 500 mg Efervesan Tablet).

S. pyogenes (grup A streptokoklar) in neden oldugu enfeksiyonlarda CEFEC efervesan tablet
tedavi edici dozlarda en az on giin uygulanmalidir.

Siddetli enfeksiyonlarda (&rnegin: Pnémoni) 8 saatte bir, giinde ii¢ kez oral yoldan 500 mg
(1 adet CEFEC 500 mg Efervesan Tablet) kullanilir.

Cocuk ve ergenler (16 yas alt1):

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Uygulanacak doz genel olarak 8 saat ara ile 20 mg/kg/giin seklinde ayarlanabilir. Orta kulak

enfeksiyonu, farenjit, tonsilit ve yumusak doku enfeksiyonlarinda total giinlitk doz boliinmek

suretiyle 12 saat ara ile verilebilir.



1-5 yas arasi ¢ocuklarda (9-18 kg) giinde ii¢ kez 125 mg (1/2 adet CEFEC 250 mg Efervesan
Tablet), 5 yas tstii gocuklarda giinde ii¢ kez 250 mg sefaklor (1/2 adet CEFEC 500 mg
Efervesan Tablet) verilmesi 6nerilmektedir.

Agir  enfeksiyonlarda, ©rmegin orta kulak enfeksiyonu veya daha az duyarh
mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total doz 1 g’1 gegmemek sartiyla
40 mg/kg/giin dnerilmektedir.

CEFEC efervesan tablet beta-hemolitik streptokoklarin  neden oldugu enfeksiyonlarin

tedavilerinde en az 10 giin siire ile kullanilmalidir.

Uygulama Sekli:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedi gi takdirde;

CEFEC efervesan tablet, oral yoldan a¢ ya da tok karnina alinabilir. Fakat gida maddeleri ile
birlikte alindig1 zaman emilimi artar (Bakimz bsliim 5.2 Farmakokinetik ozellikler).

Efervesan tablet bir bardak suda ¢ozdiiriildiikten sonra bekletilmeden icilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas: gerekebilir:

Kreatinin klerensi 10-50 mL/dak ise dozun % 50 — % 100’ii uygulanir.

Kreatinin klerensi < 10 mL/dak ise dozun % 50’si uygulanir.

Pediyatrik popiilasyon:

CEFEC 500 mg Efervesan Tablet 5 yag ve alti ¢ocuklarda kullamimamalidir, bu yas grubuna
daha diisiik doz uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Serum kreatinin degerleri normal olan yaslt bireylerde (>65) izlenen yiiksek maksimal plazma
konsantrasyonlar1 ve egri alti alan (EAA), renal fonksiyonlarin zayiflamasina baghdir ve

klinik yonden 6nemli degildir. Bu nedenle, bobrek fonksiyonlari normal olan yagli hastalarda

doz ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

CEFEC efervesan tabletin, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya formiilasyonun iceriginde

bulunan maddelere kars1 duyarh kisilerde kullaniimas: kontrendikedir.



4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve snlemleri

CEFEC efervesan tablet ile tedaviye baslamadan 6nce, hastada nceden sefalosporinlere,
penisilin ya da diger ilaclara asir1 duyarlilik reaksiyonlari bulunup bulunmadig: dikkatle
aragtirllmahdir. Eger bu ilacin penisiline duyarli ya da baska ilaglara karg1 alerjisi olan
hastalara verilmesi gerekli ise uygulama ¢ok dikkatle yapilmalidir. llaglara kars: alerjik
reaksiyon gdsteren hastalara uygulama dikkatle takip edilmeli ve CEFEC efervesan tablet ile
ilgili alerjik bir reaksiyon goriildiigiinde tedavi derhal durdurulmalidir. Ciddi seyreden akut
agurt duyarhilik reaksiyonlarinda epinefrin kullanimi ve diger acil tedbirlerin alinmasi
gerekebilir.

Anaflaktik reaksiyonlar; anjiyosdem, asteni, 6dem (yiiz ve dudaklar1 da kapsayan), dispne,
parestezi, senkop ya da vasodilatasyon dahil olmak iizere soliter semptomlar olarak
goriilebilir.

CEFEC dahil biitiin antibiyotikler alerjik bireylerde ve bilhassa ilaglara kars1 duyarl
bireylerde dikkatle kullanilmalidur. Genis spektrumlu antibiyotiklerin  kullaniminda
(makrolidler, semisentetik penisilinler ve sefalosporinler dahil) pssdomembrandz kolit
olgular: rapor edilmistir; bu nedenle, antibiyotik kullanimi sirasinda olusan diyare olgularinda
bu durum g6z 6niinde bulundurulmalidir. Kolitin siddeti, hafif ve hayat: tehdit edici dereceler
arasinda degisebilir; hafif olgularda ilacin kesilmesi yeterlidir, orta ve ciddi derecedeki
olgularda gerekli ve yeterli tedavi uygulanmalidir.

Bilhassa uzun siireli tedaviler, direngli organizmalarin fazla iiremesine neden olabilir. Hasta
bu yonden dikkatle takip edilmeli ve bir stiperenfeksiyon olusmasi durumunda gereken
yapilmalidir.

Gegici trombositopeni, 16kopeni, lenfositoz, nétropeni ve anormal idrar tahlili goriilebilir,
Sodyum uyaris

Her bir efervesan tablet 397.84 mg (17,2974 mmol) sodyum icerir. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bir saat iginde alinan magnezyum ya da aliiminyum hidroksit igeren antasid ilaglar CEFEC
efervesan tabletin emilim oranin azaltirlar. H, blokérleri CEFEC efervesan tabletin emilim

orani ve hizi tizerinde etkili degildir.




Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi sefaklorun bobreklerden atilmasi probenesid ile
inhibe edilir. Varfarin ve sefakloru birlikte kullanan hastalarda kanama olmasindan bagimsiz
olarak protrombin zamaninda uzama oldugunu bildiren bazi ¢alismalar vardir.

Klinik ¢alismalarda bagka ilag etkilesmesi izlenmemistir.

Laboratuvar Test Etkilesmesi: Sefaklor uygulamasi idrarda hatali-pozitif glikoz reaksiyonu
verdirebilir. Bu fenomen, biitiin sefalosporin antibiyotik alanlarda, Benedict ve Fehling
soliisyonlar: ile Clinitest tablet kullanildiginda izlenir; ancak, Test Tape (Glikoz Enzimatik
Test Band) kullanildiginda izlenmez.

Sefalosporinlerle yapilan tedavilerde direkt Coombs testi pozitif olabilir; bu durum CEFEC
tedavisinde de g6z éniinde bulundurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Etkilesim ¢alismalar yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismalan yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

CEFEC igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal/fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararl etkiler oldugunu
gostermemektedir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hamile kadinlarda
yeterli ve iyi kontrol edilmis calismalar yoktur. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Fare ve siganlarda insan dozlarinin 12 katina dek varan dozlarda ve gelinciklere maksimum

insan dozlarimin 3 katinda kullanildiginda, fetiis iizerinde CEFEC’e bagh bir zarar meydana

gelmemistir,
Laktasyon dénemi
Annelere 500 mg dozlarda uygulanan sefaklor, siitte az miktarda tespit edilmistir. Emzirmenin

durdurulup durdurulmayacagina ya da tedaviden kagimlip kaginilmayacagina karar

verilmelidir.




Ureme yetenegi/Fertilite
Sicanlarda ve farelerde insan dozundan 12 kez yiiksek ve gelinciklerde maksimum insan

dozundan 3 kez yiiksek olan dozlarda yapilan ¢alismalarda, sefaklorun fertilite iizerine

olumsuz bir etkisi veya fetiise zararli bir etkisi olmamustir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimu iizerine etkisini agiklayan bilgi mevcut degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Plasebo kontrollii klinik arastirmalarda bildirilen tedaviye bagl advers olaylar, asagidaki
tabloda MedDRA sistem organ simifi ve siklik siralamalarina gbre verilmektedir. Her
kategorideki istenmeyen etkiler, azalan siklik derecesine gore siralanmistir.

MedDRA konvansiyonuna gére yayginlik dereceleri su sekildedir: Cok yaygin (>1/10);
yaygin (21/100 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 veriler ile hareket edilemiyor).
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Vajinal moniliazis, vajinit, genital kasint:

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Yaygin: Eozinofili.

Yaygin olmayan: Aplastik anemi, agraniilositoz, hemolitik anemi.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin: Asint duyarlilik reaksiyonu (dékiintii, tirtiker ya da kasint1 ile karakterize).

Seyrek: Serum hastaligina benzer reaksiyon [Kontrollii klinik ¢alismalarda sefaklor ile tedavi
edilen 3272 hasta iginde 1 hastada serum hastaligina benzer reaksiyon (%0.03) (Tedavinin
baglangicindan sonra birkag giin icinde beliren ve tedavi kesildikten sonra genellikle hasar
birakmadan iyilesen, atesle birlikte veya ateg olmaksizin goriilen eritema multiforme mindr,
dokiintiiler veya diger deri bulgularina eslik eden artrit/artralji bulgulari s6z konusudur.
Lenfadenopati ve proteiniiri sik goriilmez ve dolasimda immiin kompleksler saptanmaz.
Serum hastalig1 reaksiyonunun asiri duyarliga bagl oldugu ve genellikle sefaklor tedavisine
ikinci kez maruz kalindiginda gelistigi gdzlenmektedir. Antihistaminikler ve kortikosteroidler
lyilesmeyi hizlandirir) olustugu bildirilmigtir].
Merkezi sinir sistemi ile iligkili bozukluklar

Yaygin olmayan: Gegici hiperaktivite, konflizyon, uykusuzluk, sinirlilik.



Sinir sistemi bozukluklar

Bilinmiyor: Iritabilite, konfiizyon, bag dénmesi, haliisinasyon, ajitasyon, parestezi, sersemlik.
Gastrointestinal sistem ile iliskili bozukluklar

Yaygin: Diyare, bulant.

Yaygin olmayan: Kusma, dispepsi.

Seyrek: Psédomembranéz kolit.

Hepato-biliyer sistem ile iliskili bozukluklar

Yaygin olmayan: Kolestaz, karaciger fonksiyon bozuklugu, transaminazlarda (AST, ALT,
alkalen fosfataz) artis.

Deri ve deri alt: doku ile iliskili bozukluklar

Yaygin olmayan: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz.
Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu ile iliskili bozukluklar

Yaygin olmayan: Hipertoni.

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin olmayan: Gegici intertisiyel nefrit, kan, ire veya serum kreatininde hafif artis veya
anormal idrar analizi

Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: Ates

Asagidaki istenmeyen etkiler, sefaklor ile tedavi edilen olgularda izlenmistir; ancak ilag ile
iligkisi kesin degildir:

Santral Sinir Sistemi: Bas agrisi,

Renal: BUN ve kreatinin diizeylerinde gecici yiikselmeler.

Sefaklor ile yapilan klinik ¢alismalarda izlenen istenmeyen etkiler ¢ok hafif ve gecicidir.
Sefaklor ile ilgili yan etkiler, hastalarin yalmz %]1.7sinde ilacin durdurulmasma neden
olmustur. Tedavi siiresinde ya da tedaviden sonra psddomembranéz kolit semptomlar:
izlenebilir.

Beta-laktam antibiyotikleri ile tedavi edilen hastalarda yukarida belirtilen istenmeyen etkilerin
yani sira asagida belirtilen yan etkilerin de izlenebilecegi rapor edilmistir: Kolit, renal

fonksiyon bozuklugu ve toksik nefropati.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Beta-laktam antibiyotiklerin bircogu bilhassa b&brek yetmezligi bulunan ve doz azaltilmas:
yapilmayan hastalarda epileptik uyarilara neden olur. Tedavi stiresinde ilag ile ilgili bir

epileptik tablo olusursa ilag derhal kesilmelidir. Eger klinik endikasyon varsa antikonviilsan

tedavi uygulanmalidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Sefaklorun 1.5 g/giin’liik dozunun 14 glin siireli kullamminin giivenliligi klinik ¢alismalarda
ispatlanmistir. 4 g/giin dozu saglikl goniilliilere 28 glin boyunca giivenlilikle verilmistir.
Semptomlar:

Sefaklor doz asim ile ilgili toksik semptomlar bulanti, kusma, epigastrik huzursuzluk ve
diyare seklinde kendini gosterir. Epigastrik huzursuzlugun siddeti ve diyare doz ile ilgilidir,
eger, diger semptomlar da mevcut ise altta yatan bir diger hastalik, bir alerjik reaksiyon ya da
diger zehirlenme durumlar g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Pek ¢ok beta-laktam antibiyotik, néromuskiiler hiperiritabilite veya nobet gelisimine neden
olma potansiyeline sahiptir.

Tedavi:

Doz agiminda tedavi ve kontrol, agir ilag alim, ilaglar ile etkilesim ve hastanin beklenmeyen
ilag kinetigi g6z 6niinde tutularak yapilmaldir. Hastanin hava yolu agik tutulmals, ventilasyon
ve perflizyon desteklenmelidir. Hastanin hayati belirtileri, kan gazlari, serum elektrolitleri v.b.
yakindan izlenmeli ve sabit tutulmahdir. {lacin gastrointestinal kanaldan emilimi, kusturma ve
yikamadan daha etkili olan aktif kémiir uygulanmasi ile geciktirilebilir. Komiir uygulamasimin
tekrarlanmasi bazi ilaglarin eliminasyonunu da etkiler. Mide bosaltilirken ya da komiir
uygulanirken hastanin hava yolunun agik olmasi saglanmalidir.

Sefaklor doz asiminda zorlamal; dilirez, periton diyalizi, hemodiyaliz ya da komiir

hemoperfiizyonun faydalar kanitlanmamustr.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik Grup: Ikinci kusak sefalosporin
ATC kodu: JO1DC04




CEFEC efervesan tabletin etkin maddesi sefaklor, birgok gram (+) ve gram (-)
mikroorganizmaya karsi bakterisid etkili, genis spektrumlu, sefalosporin  grubundan
semi-sentetik bir antibiyotiktir. Sefaklor ile yapilan in vitro galismalar, ilacin bakterisid
etkisini, bakterinin penisilin baglayan proteinler (PBP) denilen hedef proteinlerine baglanarak,
bakteriyel hiicre duvarinda peptidoglikan sentezinin son transpeptidaz asamasini engellemek
yolu ile hiicre duvar sentezini inhibe ederek gosterdigini agiklamaktadir. Sefaklor, bakteriyel
beta-laktamaz’a dayamklidir; bu nedenle, beta-laktamaz treten ve penisilin ile baz
sefalosporinlere direngli mikroorganizmalar sefaklora duyarlidr.

Sefaklor, in vitro olarak asagida belirtilen mikroorganizmalar ile bu mikroorganizmalarin
neden oldugu klinik enfeksiyonlarda etkilidir:

Gram pozitif mikroorganizmalar:

Staphylococcus aureus (beta-laktamaz iireten suglar dahil), Staphylococcus epidermidis
(beta-laktamaz iireten suslar dahil), Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus pneumonia,
Streptococcus pyogenes (grup A streptokoklar). Sefaklor, metisiline-direngli stafilokoklara
kars1 etkisizdir.

Gram negatif mikroorganizmalar:

Haemophilus parainfluenzea, Haemophilus influenzae (beta-laktamaz {ireten suslar dahil),
Moraxella (Branhamella) catarrhalis (beta-laktamaz iireten suglar dahil), Escherichia coli,
Klebsiella pneumonia, Proteus mirabilis.

Sefaklor in vitro olarak asagida belirtilen mikroorganizmalarin birgok suslarina kars: etkilidir;
ancak, klinik yonden etkisi tam kanitlanmamustr:

Citrobacter diversus ve Neisseria gonorrhoeae gibi gram negatif ve Propionibacterium
acnes, Bacteroides tiirleri (Bacteroides Jragilis diginda), Peptostreptokoklar ve Peptokoklar
gibi anaerobik mikroorganizmalar.

Sefaklor; Pseudomonas tirleri, Acinetobacter calcoaceticus, enterokoklarin birgok tiirii

Enterobakter tiirleri, indol pozitif Proteus ve Serratia’ya kars etkisizdir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Sefaklor, oral yoldan alindiktan sonra gida maddeleri ile iliskili olmaksizin sindirim

kanalindan kolaylikla emilir. Sindirim sisteminde gida maddelerinin bulunmas; ilacin




emilimini tiimiiyle etkilemez; yalniz emilimde bir gecikme ve bununla ilgili olarak da
maksimum serum konsantrasyonunda bir diisme izlenir.

Dagilim:

250 mg, 500 mg ve 1 g dozlarda uygulanan sefaklor ile yaklasik 30-60 dakika icinde, dozla
orantili olarak 7 mcg/mL, 13 meg/mL ve 23 meg/mL  ortalama maksimum serum
konsantrasyonlar1 olusur.

Biyotransformasyon:

Sefaklorun yarilanma siiresi bobrek fonksiyonu normal hastalarda 0.6-0.9 saattir. Renal
fonksiyonu azalmis hastalarda serum yarilanma 6mrii hafifce uzamistir.

Eliminasyon:

Sefaklor % 60-85 oraninda 8 saat iginde idrar ile degismeden atilir, 5Snemli bir kism ilk 2 saat
iginde atilir. Bu siire iginde maksimum idrar konsantrasyonlar1 yukaridaki dozlara gore
sirasiyla 600 meg/mL, 900 meg/mL ve 1900 mcg/mL’dir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek hastalarinda:

Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda sefaklor yart 6mri hafif¢e uzar. Renal islevlerin
tamamen bozuldugu durumlarda, molekiiliin plazma yarilanma siiresi 2.3-2.8 saate kadar
uzar. Belirgin olarak renal fonksiyon bozuklugu olan hastalardaki atilim yollar
bilinmemektedir. Hemodiyaliz, sefaklorun yari dmriinti % 25-% 30 azaltir (Doz ayarlamas
igin bakiniz bliim 4.2).

Yasli hastalarda:

Yiiksek plazma konsantrasyonlari ve yiiksek egri alt1 alanlar1 (EAA) bulunur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Karsinojenik etkisi:

Sefaklor’un karsinojenik etkisi aragtirllmamustir.
Mutajenik etkisi:

Sefaklor’un mutajenik etkisi arastirilmamustir.
Ureme ve fertilite tizerine etkisi:

(Bakimz béliim 4.6. Ureme yetenegi/fertilite).
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Sitrik asit

Sodyum hidrojen sitrat monobazik
Sodyum hidrojen karbonat

Sodyum siilfat anhidrus

Povidone K25

Polietilen glikol 6000

Sodyum siklamat

Sakkarin sodyum

Limon aromas

6.2. Geg¢imsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadr.

6.3. Raf Omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yénelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullandiktan sonra tiipiin agzim kapatmay1 unutmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 (2x10) efervesan tablet silika jelli kapak ile kapatilmus plastik tiipte, karton kutu igerisinde
kullanma talimat: ile ambalajlanmstr.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBi

Adi : Opto Ilag San. Tic. Ltd. Sti.

Adresi : Maltepe Mahallesi General Ali Riza Giircan Caddesi
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 2/14
Zeytinburnu / ISTANBUL

Telefon No :(0212) 481 67 38

Faks No :(0212) 481 67 38

e-mail : info@optoilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
234/99

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
20.09.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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