Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/fixef-100-mg-5-ml-pediatrik-oral-suspansiyon-50-i
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DD08

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FIXEF 100 mg/5mL Pediatrik Oral Stispansiyon Hazirlarigak Kuru Toz

2. KAL ITATIF VE KANT ITATiF BILESIM1
Etkin madde: Her 5 ml (1 Olgek) stspansiyon; 100 mg sefiksigdeger 113.65 mg sefiksim
trinidrat icermektedir.

Yardimci maddeler:
Her 5 ml (1 6lcek) slispansiyonda:
Sakaroz 2510.2 mg

Yardimci maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Suspansiyon hazirlamak igin kuru toz.

4. KLINIK OZELL IKLER I
4.1 Terapotik endikasyonlar
FIXEF, aagidaki enfeksiyonlarda etkilidir:
» Farenjit, tonsilit;Sreptococcus pyogenesin etken oldgu
» Akut otitis media; Penisiline hass&3reptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis ve Streptococcus pyogenesin etken oldgu
» Sindzit; Penisiline hass&&reptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae ve Moraxella
catarrhalisin etken oldgu
* Alt solunum yollarinda akut brgitte; Penisiline hass&&reptococcus pneumoniae, Moraxella
catarrhalis ve Haemophilus influenzae'in etken oldgu
« Uriner sistemde akut komplike olmayan sistit ve tiilerde; Escherichia coli, Proteus

mirabilis ve Klebsiella tirlerinin etken oldgu

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji, uygulama siklgl ve suresi:

FIXEF oral yoldan etkili bir antibiyotiktir. Besin @i ilacin emilim oranini fazla etkilemez.



Yetiskinler ve 12 yasindan bilyuk cocuklarda doz
Standart doz giinde 400 mg’dir. Bu doz bir defaddaya? saat arayla iksie bélimde alinabilir.

Komplike olmamg idrar yolu enfeksiyonlarinda gtinde bir defa 200yatgerlidir.

Yasli hastalarda doz
Yasli hastalarda yegkinler icin dnerilen dozemasi uygulanir. Bobrek yetmeilvarsa, bébrek

fonksiyonu dgerlerine goére gerekli dizenleme yapilir (Bobreknezliginde doz bolimiine bakiniz).

Cocuklarda doz

Cocuklar icin 6nerilen doz, gunde kilogransimea 8 mg’dir. Bu doz bir defada ya da ikiteloza
béliinerek verilebiliriki yasina kadar olan ¢ocuklarda bu d@masina uyuluiki yasindan buyiik
olanlarda pediatrik oral siispansiyongagadaki dozlari kullanilabilir:

2-4 yg arasinda: Gunde 5 mL

5-8 yg arasinda: Ginde 10 mL

9-12 yag arasinda: Gunde 15 mL

50 kg'dan ya da 12 yandan buyik olan ¢ocuklarda yédin dozu uygulanir.

6 ayliktan kicuk cocuklarda sefiksimin guvenifirive etkinligi saptanmanstir.

Uygulama sekli:

Oral yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

FIXEF, bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda kulédnilir. Kreatinin klirensi dakikada 60 mL ve
daha yukari olan hastalara normal doz verilir. iKréa klirensi dakikada 21-60 mL olan hastalara,
standart doz ard@inda, gunluk standart dozun % 75'i verilir. Kreatiklirensi dakikada 20 mL'nin
altinda bulunan ya da devamli ambulatuvar peritgalidi tedavisi uygulanan hastalara standart doz
aralginda, gunlik standart dozun yarisi verilir. Hematig/ya da periton diyalizi, ilacin viicuttan
belirgin miktarlarda temizlenmesinig@amaz.

Pediatrik populasyon:

6 ayliktan buyuk ¢cocuklarda kullanilir.



Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda sefiksim egkinlerde oldgu gibi kullantlir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefalosporinlere duyarli olan hastalarda kullannrahdir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dénlemleri

Bagka ilaclara airi duyarh olduklari bilinen hastalarddEF dikkatli kullaniimahdir. Ozellikle
penisilinlerle sefalosporinler arasinda kismi ¢cagaterjenisite oldgu bilindiginden, penisiline alerjisi
olan hastalarda sefalosporin kullanirken dikkdthalidir. Her iki gruba giren ilaglara pa olarak
alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar bildirilrgir. FIXEF kullanimi sirasinda alerjik bir reaksiyon

gorulurse, ilacin alimina son verilmeli ve uygudaeye balanmalidir.

Agir bobrek yetmeziii hastalarinda IXEF dikkatli kullaniimalidir (Bobrek yetmezgjinde doz

bolimune bakiniz).

Ciddi kitan6z advers reaksiyonlar
Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendrgibi ciddi kiitan6z advers etkiler sefiksim
kullanan bazi hastalarda bildirilgtr. Ciddi kiitan0z advers reaksiyonlar ofdunda sefiksim

kesilmeli ve uygun tedavi ve/veya 6nlemler uygulahohr.

FIXEF'in uzun sireli kullanimi duyarli olmayan mikmg@anizmalarin ge§imesine yol acabilir. Fer
geng spektrumlu oral antibiyotiklerde ol@u gibi, kullanim sirasinda kolondaki normal bakfrasi
desiserekClostridium gelisimi gorulebilir. Arastirmalara gore, antibiyotik kulaniminaghaolarak
gorulebilen psddomembrandz kolitdostridium difficile'ye bagh toksinler yol agcmaktadir. Kullanimi
sirasinda @r diyare hali goralirse ilacin alimina son verilitie.

Ps6domembrano6z kolit tedavisi; sigmoidoskopi, uyakteriyolojik calgmalar, sivi elektrolit ve
protein suplementasyonunu icermelidigelE kolit tablosunda ilaci kestikten sonra diizelimeazsa
ya da semptomlaiiddetli ise oral vankomisin .@ifficile tarafindan olgturulan antibiyotik bgimli
psédomembran®z kolitte secilecek ilactirg®ikolit nedenleri ekarte edilmelidir.

Bu tibbi urun her 5 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan dahz sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.



FIXEF her 5 mL dozunda 2510.2 mg sakaroz ihtiva etadir kalitimsal fruktoz intoleransi,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izonzalfatmezIgi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile sim ve diger etkilesim sekilleri
Benedict ya da Fehling Sollsyonlari veya bakirasiébletleriyle yapilan idrar glikoz testlerinde,
yalanci pozitif reaksiyon goérulebilir. Enzimatikilghz oksidaz reaksiyonlarina dayanan testlerdeeodyl

bir etkilesim gorulmez.

Sefalosporin tirt antibiyotiklerin kullanimi sirada direkt Coombs testinin yalanci pozitif sonug
verebilecgi bildirilmis oldugundan, Coombs testinin pozitif olgw durumlarda bunun ilag

etkilesimine ba&l olabilecesi dikkate alinmalidir.

Diger sefalosporinlerde olgu gibi bazi hastalarda protrombin zamanindas agizlenmitir,

dolayisiyla antikoagilan tedavi alan hastalard&atlkolunmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (kontrasepsiyon)
Deneysel cajmalarda herhangi bir embriyotoksik etkiye rastlanmair. Ancak, temel tibbi esaslara
dayanarak sefiksimin gebgin ilk 3 ayinda kullaniimasindan 6nce olasi riskyaarlarin etraflica

deserlendirilmesi dnerilir.

Gebelik donemi
Sefiksim plasentaya gecer umblikal kordonda karskatrasyonu maternal serum konsantrasyonunun
1/6-1/2’si oranindadir.

Laktasyon donemi
Anne sutinde sefiksim saptanmamm Ne var ki, yeterli klinik argtirma sonucu elde edilmeden,

sefiksim emziren annelere uygulanmamalidir.



Ureme yetengi / Fertilite

Deneysel cagmalarda herhangi bir embriyotoksik etkiye rastlammséar.

4.7 Arag ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimi Gzeringgdalan bir advers etkisi olgunu digtindirecek bir
bilgi yoktur. Bununla birlikte, altta yatan hastalya da sefiksimin bazi yan etkileri (6rn. gastro-

intestinal rahatsizlik) ara¢ ve makine kullaninatkileyebilir.

4.8 istenmeyen Etkiler

Cift—kor klinik calismalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve elgekierin nedensellik acisindan
en iyi sekilde dgerlendirilmesi sonucunda sinakalset tedavisiykkigi en azindan muhtemel olglw
kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyenflama kullanilarak gagida listelenmgtir: Cok
yaygin>1/10; yaygirn>1/100 ile <1/10; yaygin olmayail/1000 ile <1/100; seyrekl/10000 ile <
1/1000; cok seyrek <1/10000; bilinmiyor (eldekiNenden tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfastasyonlar

Bilinmiyor: Psédomembrandz enterokolit.

Kan ve lenf sistemi bozukluklari
Seyrek: Hemogramda gigiklik (I6kopeni, agrantlositoz, pansitopeni, tronsidopeni, eozinofili).

Cok seyrek: Kan pihtifana rahatsizliklar

Bagisiklik sistemi bozukluklar

Seyrek: Urtiker veya anjiyoodem. Tedavinin kesilimie=erine bu reaksiyonlarda genellikle diizelme
olur. Seyrek olarak eritema multiforme, Stevensadoim sendromu ve toksik epidermal nekroliz
bildirilmi stir.

Seyrek: Alerjik kiitan6z reaksiyonlar, anafilakgibka kadar hegiddette airi duyarlilik reaksiyonlari
(6rn. fasiyal 6dem, glossoncus, solunum yollarnestriksiyonu ile birlikte internal laringeal 6dem,
tasikardi, dispne, kan basincinglaka neden olabilecek kadarstie).

Cok seyrekilag atgi, serum hastall benzeri reaksiyon, hemolitik anemi, interstisyefrit.



Deri ve deri alti doku bozukluklan
Yaygin olmayan: Cilt doklntuleri (ekzentema, erigenzole olgularda eritema eksidativum

multiforme ve Lyell's sendromu), pruritus, mukoz#lamasyonu.

Sinir sistemi bozukluklari
Seyrek: Ba agrisi, vertigo.
Cok seyrek: Gecici hiperaktivite, konvilsiyonglien.

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal sistem bozukluklari

Cok yaygin: Midede dolgunluk, bulanti, kusm@ahsizlik ve gaz.

Yaygin: Yumyak gaita veya diyare.

Cok seyrek: Antibiyoie bal kolit (6rn. psédomembrand6z kolit), direncli bakterle veya

Blastomyces ile stiperenfeksiyonlar.

Bobrekler ve idrar bozukluklarn
Seyrek: Serumda kreatin, Ure konsantrasyonlarirtda a

Hepatobilier bozukluklari
Seyrek: Serumda karger enzimlerinde (transaminazlar, alakalen fosfataiz).
Cok seyrek: Hepatit, kolestatik hepatit.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Bilinmiyor: Genital pruritus ve vajinit

4.9 Doz gaimi ve tedavisi

FIXEF'In asirt doz alimiyla ilgili bilgi yoktur.

Normal sahislarda 2 grama kadar alinabXEF dozlarinda yan etkiler, onerilen dozlardaki yan
etkilerden farkli bulunmargir. Asiri doz alimlarinda mide lavaji endike olabilitacin spesifik
antidotu yoktur. IEXEF, diyalizle dolaimdan belirgin miktarda temizlenmez.



5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Uglinciigak sefalosporinler

ATC kodu: J0O1DDO08

Sefiksim, oral yoldan alinginda, enfeksiyonlarda siklikla rastlanan Gram pozg Gram negatif
mikroorganizmalara bakterisit etkili, uzun etki sliir beta-laktamaz enzimlerine dayanikli, geni
spektrumlu bir sefalosporindir. Antibakteriyel et&iani ve minimum inhibisyon konsantrasyonlari

Ucunci kgak sefalosporinlerin aynidir.

Mikrobiyolojik 6zellikleri

Sefiksim, aagidaki mikroorganizmalara in vitro olarak belirgitkimlik gosterir:

Grampozitif mikroorganizmalar

Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Sreptococcus agalactiae.

Gramnegatif mikroorganizmalar

Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Branhamella catarrhalis, Neisseria
gonorhoea, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, indol pozitif diger Proteus tirleri,
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Enterobacter grubu, Pasteurella multocida, Providencia
turleri, Salmonella turleri, Shigella tirleri, Citrobacter amalonaticus, Citrobacter diversus, Serratia
mar cescens.

Not: Pseudomonas turleri, enterokok sglari (Streptococcus faecalis, D grubu streptokoklar),isteria
monocytogenes, stafilokok sglarinin ¢@u (koagulaz pozitif ve negatif garla metisiline direncli
olanlar dahil),Enterobacter suslarinin ¢@u, Bacteroides fragilis suslarini ¢ggu ve Clostridium tirleri

sefiksime direnclidir.

Etki mekanizmasi:
Sefiksim, bakteri hicre duvari sentezini inhibe rekebakterisit etki gosterir. Beta-laktamaz
enzimlerine ileri derecede dayanikhdir. Bu nedghkta-laktamaz vagi dolayisiyla penisilinlere ve

bazi sefalosporinlere direncli olan mikroorganizanaletkilidir.



5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Sefiksim, oral yoldan alinginda kolaylikla absorbe olur. Emilim orani, bedimayla desismez.
Dagilim:

200 mg ile 2000 mg arasindaki doz alimlarinda, demmundaki zirve konsantrasyonlari ve serum
konsantrasyonlarigeisi altindaki alan (AUC) dgrusal bir arty gosterir.

200 mg ve 400 mg'lik dozlarin oral yoldan alinmasm 3-4 saat sonra, serumda ortalama 2-4
mcg/mL ve 3-5 mcg/mL’lik zirve konsantrasyonlardeledilir. Mikerrer doz alimlarinda, ilag, serum
ya da idrarda birikmez. Serum proteinlerineglaama orani % 65; ghkl kisilerde serumdaki
yarilanma siresi ise 3-4 saattir. Serum proteimebiglanma orani % 65; gakl kisilerde serumdaki
yarilanma siresi ise 3-4 saattir.

Biyotransformasyon:

Sefiksim in vivo olarak metabolize edilmez

Eliminasyon:
Absorbe edilen dozun ortalama % 50’si 24 saattliaidgismeden dyari atilir. Verilen dozun %

10'u safra sivisiyla atilir. Bébrek fonksiyonlartanderecede bozulmginastalarda (kreatinin klirensi
20-40 mL/dak.) sefiksimin serumdaki yarilanma sie$ saate, @r bobrek yetmezginde ise
(kreatinin klirensi 5-20 mL/dak.) yarilanma sur#$i5 saate uzar.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Yaslilar:

Yas, ilacin farmakokinetik 6zelliklerini Gnemli bir ©imde etkilemez.

Bobrek yetersizfii:

Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ile kandan begiir oranda temizlenmez.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

FIXEF, in vitro kosullarda bakteri ya da memeli hiicrelerinde noktaasybnuna, DNA hasarina ya

da kromozom hasarina yol agmame fare mikronikleus testindle vivo klastojenik etki

gostermemtir. FIXEF, erikin insanlardaki terapétik dozun 125 kati dozlasdzanlarda fertilite ya
8



da Ureme performansini etkilematimi

6. FARMASOTIK OZELL IKLERT
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sakaroz

Ksantan zamki

Sodyum benzoat

Frambuaz aromasi

Koloidal silikon dioksit

6.2 Gecimsizlikler
Bu urdn igin gecerli d&ldir.

6.3 Raf omri

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Kuru tozu 25C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz. Sulandirildiktan sonrd@%in altindaki
oda sicakiiinda saklanan urinu 14 gun icinde kullaniniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, pilver proof HDPE kapakli, renkli cagigede toz + Polipropilen k& (50 ml ve 100 ml).

6.6 Tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve @ger 6zel dnlemler
Kullaniimams Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kipolti Yonetmelgi” ve “Ambalaj ve

Ambalaj Atiklari Kontrolli Yonetme#i” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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