Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/fixef-400-mg-10-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DD08

KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FIXEF 400 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANT ITATIF BILESIMI

Etkin madde:

Her film kaplh tablet 400 mg sefiksimgd®ser 454.545 mg sefiksim trihidrat icermektedir.
Yardimci maddeler:

Yardimci maddelerin tima icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet.

Beyaz, film kapli, homojen goruslil, bir ylizl ortadan c¢entikli, oblong tablet.

4. KLINiK OZELL IKLER i
4.1 Terapo6tik endikasyonlar
FIXEF, asagidaki enfeksiyonlarda etkilidir:
» Farenjit, tonsilit;Sreptococcus pyogenesin etken oldgu
» Akut otitis media; Penisiline hass&reptococcus 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 influenza€in etken oldgu
« Uriner sistemde akut komplike olmayan sistit ve tiitlerde; Escherichia coli, Proteus
mirabilis ve Klebsiella tirlerinin etken oldgu

» Komplike olmayan gonere (servikal/Uretral ve rektal

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji, uygulama siklgl ve suresi:

Daha farkh birsekilde recete edilmegii stirece egkinler ve 12 yaindan buyik ¢ocuklar giinde 400
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mg sefiksim almalidir. Onerilen glinlik doz giinde t®z ya da sabah ve sakn olmak tzere 200

mg’lik iki ayri doz olarak alinabilir.

Toplumdan edinilen bakteriyel enfeksiyonlarda, teddiresi hastaiin seyrine gore belirlenir. 7-14
gunliik tedavi stresi normal olarak yeterlidir. Beamolitik streptokok enfeksiyonlarinda romatizmal
ates ve glomertlonefrit gibi ge¢ donem komplikasyonl&eaasi bir dnlem olarak en az 10 gunluk

tedavi Onerilir.

Uygulamasekli:
FIXEF, oral yoldan dgrudan alinir.
Sefiksimin yemeklerle birlikte alinmasi emilim Uirer olumsuz bir etkiye neden olmaiac

yemeklerden dnce ya da yemeklerle birlikte alinabil

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Onemli derecede bobreklév bozuklgu olan hastalarda doz azaltilmalidir. Kreatin kigie <20
mL/dakika/1.73 rfiolan ergkinler ve 12 yaindan bilyiik cocuklarda guinlik sefiksim dozu 1x2@p m

olmalidir.

Pediatrik populasyon:
Sefiksimin etkinlgi ve guvenilirligi 6 aydan kiguk cocuklarda saptanmgtmi Pediatrik populasyon

hastalari icin EXEF'in stispansiyon formu bulunmaktadir.

Geriyatrik populasyon:

Ozel bir uyari bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sefalosporinlere ya da icgmdeki herhangi bir maddeye duyarli olagilerde kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

Baska ilaclara airi duyarli olduklari bilinen hastalardalXEF dikkatli kullanilmahdir. Ozellikle

penisilinlerle sefalosporinler arasinda kismi ¢capkerjenisite oldgu bilindiginden, penisiline alerjisi
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oldugu bilinen hastalarda sefalosporin kullanirken dikkalunmalidir. Her iki gruba giren ilaclara
bagll olarak alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar bitdimistir. FIXEF kullanimi sirasinda alerjik bir

reaksiyon gorulurse, ilacin alimina son verilmeiuygun tedaviye geanmalidir.

Agir bobrek yetmezdii (kreatin klirensi <10 mL/dakika/1.73 Inolan hastalarda IREF dikkatli

kullaniimalidir.

Ciddi kiitan6z advers reaksiyonlar:
Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendrgibi ciddi kiitan6z advers etkiler sefiksim
kullanan bazi hastalarda bildirilgtir. Ciddi kitandz advers reaksiyonlar ofgunda sefiksim

kesilmeli ve uygun tedavi ve/veya 6nlemler uygulahdhr.

FIXEF'in uzun stre kullanimi duyarli olmayan mikroargzmalarin gefimesine yol acabilir. Ber
genk spektrumlu oral antibiyotiklerde olgu gibi, kullanimi sirasinda kolondaki normal bakter
florasi degiserek Clostridium gegimi gorulebilir. HXEF kullanimi sirasindagar diyare hali goruliirse

ilacin alimina son verilmelidir.

Pstédomembran6z kolitis tedavisi; sigmoidoskopi, urydpakteriyolojik cakmalar, sivi elektrolit ve
protein suplementasyonunu icermelidigeE kolit tablosunda ilaci kestikten sonra dizelnmazsa
ya da semptomlagiddetli ise oral vankomisin C. difficile tarafindarusturulan antibiyotik bgimli

psédomembran®z kolitte secilecek ilactirg®ikolit nedenleri ekarte edilmelidir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile sim ve diger etkilesim sekilleri

Sefalosporinlerin kullanimi bazi laboratuvar tastie@ sonuclarini etkileyebilir. Benedict, Fehlivg
Clinitest yontemleri ile hatali pozitif sonuc elddilebilir.

Birlikte baska bir ila¢c kullanildginda tedaviyi dizenleyen doktor bilgilendiriimelidiProbenesid
sefiksim konsantrasyonunu arttirir. Sefiksim karbaapin dizeyini arttirir. Gidalar sefiksimin
absorpsiyonunu geciktirebilir.

Diger sefalosporinlerde olgu gibi bazi hastalarda protrombin zamanindas agibzlenmstir,

dolayisiyla, antikoagilan tedavi alan hastalar#&atli olunmalidir.
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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 rastlanmgair. 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 Gzerineggdadan 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

Tum ilaclarda oldgu gibi advers etkiler gorulebilir. Sefalosporinkerlbu etkiler genellikle
gastrointestinadikayetlerle sinirli olup nadirersiau duyarlilik reaksiyonlari gerceldebilmektedir. Bu
tur bir etkinin gerceklgme olasilg daha 6ncedergiu duyarlilik reaksiyonlari veya alerji, alerjikeg,
urtiker ve alerjik astim sorunu gams sahislarda daha yuksektir.

Cift—kor klinik calismalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldekilerin nedensellik acisindan
en iyi sekilde dgerlendiriimesi sonucunda sefiksim tedavisiylgkilsi en azindan muhtemel olglw
kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyemflama kullanilarak gagida listelenmgtir: Cok
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yaygin>1/10; yaygin>1/100 ile <1/10; yaygin olmayanl/1000 ile <1/100; seyrek1/10000 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, agranulositoz, pansitopeni, tronsidopeni, eozinofili).

Cok seyrek: Kan pihtifana rahatsizliklar

Bagisiklik sistemi bozukluklar

Seyrek: Urtiker veya anjiyoddem. Tedavinin kesilim@zerine bu reaksiyonlarda genellikle diizelme
olur. Seyrek olarak eritema multiforme, Stevensadoim sendromu ve toksik epidermal nekroliz
bildirilmi stir.

Seyrek: Alerjik kitan6z reaksiyonlar, anafilaktitka kadar hegiddette airi duyarlilik reaksiyonlari
(6rn. fasiyal 6dem, glossoncus, solunum yollarmstriksiyonu 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 bozukluklar
Yaygin olmayan: Cilt dokuntuleri (ekzentema, eritggmizole olgularda eritema eksidativum

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

Sinir sistemi bozukluklari
Seyrek: Ba agrisl, 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.
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Yaygin: Yumyak gaita veya diyare.
Cok seyrek: Antibiyofie bal kolit (6rn. psédomembrantdz kolit), direncli bekterle veya
Blastomyces ile suiperenfeksiyonlar.

Bobrekler ve idrar bozukluklari

Seyrek: Serumda kreatin, Ure konsantrasyonlarirtda a

Hepatobilier bozukluklari
Seyrek: Serumda karger enzimlerinde (transaminazlar, alakalen fosfadaiz).

Cok seyrek: Hepatit, kolestatik hepatit.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklari

Bilinmiyor: Genital pruritus ve vajinit

4.9 Doz aimi ve tedavisi

Kesin anlamiyla intoksikasyon vakalari bilinmemekite

Tedavi sirasinda ya da sonrasinda goérulen isré&di diyare olgularinda psédomembranéz kolit
ihtimalini degerlendiriniz. Tedaviyi kesiniz ve uygun tedaviysslaginiz (6rn. vankomisin oral 4x250
mgq). Barsak peristaltizmini inhibe eden ilaglar kendikedir.

Anafilaktik reaksiyon durumundager mumkinsesokun ilk belirtileri gorildigunde olgan acil
tedbirleri hemen bdatiniz.

Anafilaktik sok tedavisi: Dger yaygin acil tedbirlere ek olarak solunum yofiam acik olmasini da
sglayiniz.

Acil tedavi uygulamalari arasinda epinefrin uygudemmin yani sira antihistaminik, glukokortikoid
(prednizolon) bulunur. Ayrica, yapay solunum, odsijinhalasyonu, kalsiyum uygulamasi da

deserlendirilmelidir. Hasta ¢ok yakin takip edilmelidi

Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ile anlamli maktla etkin madde vicuttan atilmamaktadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Oral sefalosporinler grubtC: J01DDO08
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Etki mekanizmasi:

Oral yoldan kullanilan bir sefalosporin olan seifflksyapisi, spektrumu ve betalaktamaz dayangklili
ile parenteral kullanilan bir sefalosporin olancdaksime benzer. Sefiksim, bu molekul grubunun tim
temsilcileri gibi bakterisit etki gosterir. Sefiksin etki mekanizmasi bakteri hiicre duvar sentezini
inhibe etmesi temeline dayanir.

Sefiksim, betalaktamazlara yiksek diizeyde dayaoikiugundan, bircok penisilin direncli ve bazi
sefalosporinlerin direncli patojenler sefiksime dchdir.

Sefiksim gagidaki patojenlere genellikle etki gosterir:

Streptococcus pneumoniae, Sreptococcus pyogenes, Sreptococcus agalactiae, Haemophilus
influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, Escherichia
coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Pasteurella
multocida, Providencia spp., Salmonella spp., Shigella spp., Citrobacter amalonaticus, Citrobacter

diversus, Serratia marcescens.

Direncli mikroorganizmalar
Pseudomonas spp., enterokoklar,Listeria monocytogenes, stafilokoklarin ¢gu (metisilin direngli
swlarin yani sira koagilaz pozitif ve negatilsw), Enterobacter slarinin ¢@u, Bacteroides fragilis,

Clostridium spp.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

400 mg sefiksimin oral yoldan alinmasindan 3-4 saata 2.5 ile 4.9 mcg/mL ortalama maksimum
serum konsantrasyonlari glur.

Dagilim:
Sefiksimin serum albuminine planma orani yakkak olarak % 65 civarindadir.
Sefiksimin vezikdl sivisindaki konsantrasyonu setakinden biraz daha yuksek olgulgtiir
(ortalama olarak gezamanli serum konsantrasyonunun % 133’0 kadacgkardoruk konsantrasyonu
serumdan 6.7 saat sonra elde edilimi
Sefiksimin 400 mg tek doz uygulamasindan sonra ¢inpatojenlerin MIC dgerlerini 24 saatten
daha uzun bir suresan idrar konsantrasyonlari ghaaktadir.
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Safrada yuksek konsantrasyonlarasiiaaktadir. Kolesistektomi 6éncesi 2 gin sireyle @2ng/guin
sefiksim uygulanan hastalarda son dozdan 13-17 ssaaf safrada ortalama konsantrasyon olarak

199.3 mcg/mL saptansgtir.

Asagidaki vicut doku ve sivilarinagkin konsantrasyonlar da saptagtmi

4 mg/kg uygulamadan 5 saat sonrg sansilde ortalama 0.74 mcg/g, sol tonsilde ise8cg/q;
akciger dokusunda 200 mg uygulamadan 7.8 saat sonran@c88y, 400 mg uygulamadan sonra ise
1.76 mcg/g; birka¢c gin 2x100 mg/giin uygulamayiteki son dozdan 2-3 saat sonra orta kulak
akintisinda >1 mcg/mL; 200 mg uygulamadan 2-4 saata sinis mukozasinda 1.2-1.4 mcg/g;
balgamda 100 mg uygulamadan sonra 0.02-0.05 mcg/mL.

Biyotransformasyon:

Sefiksimin metabolize oldiuna iliskin herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yarilanma suresi 3-4 saattir ve bu dumygulanan doz ve galenik formulasyondan

bagimsizdir.

Oral yoldan 200 ile 400 mg uygulamadan sonra 24 gaade alinan miktarin % 10-20’sinin
desismeksizin idrarla elimine edildi saptanmytir ki bu emilen miktarin % 50-55’ini temsil etmakt
Sefiksimin safra ile atilim orani yakl& olarak % 10 civarindadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Parenteral uygulamadan sonra 3.5 g/kg ile 10 g/kasiaLD50 dgerleri gozlenmgtir, oral
uygulamadan sonra 10 g/kg’lik maksimum dozlar giédeltolere edilmstir. Toksisite cakmalarinda
mukerrer uygulamada gastrointestinal sistem ve ddddrde madde amh etki gbzlenmgtir. Diger

sefalosporinler gibi sefiksim de potensiyel olanarotoksik kabul edilir.

3 haftalik kopeklere oral yoldan 400 mg/kg/gin dudau 5 hafta sireyle sefiksim uygulamasi
bobreklerde tibuler epitel nekrozuna yol agmiBu calsmada nontoksik doz 100 mg/kg/guin olarak
saptanmytir ki bu da normal terap6étik dozun yakla 15 kati civarindadir. Egkin kdpeklere 14 gin
sureyle 1 g/kg/gun dozunda sefiksimin intravendgulgnmasindan sonra nefrotoksisitenin histolojik
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belirtileri (6nce nekroz sonrasinda ise renal tidiil rejenerasyonu) gozlengtir.

Sicanlarda, sefiksimin 1 yil sureyle 1 g/kg/gin wltda uygulanmasi bobrelgidiginda arty ve
proteinuri ile birlikte kronik nefropatiye yol acgtur. Tarif edilen dger bulgular cekum geglemesi ya
da buyumesi olmyur ki bu, antibiyotik kullanimina Igh olarak bilinen bir durumdur.

Tawanlarda, sefiksim kicik dozlarda bile toksisitepd gcmstir, bu durum hegeyden dnce Gram
pozitif barsak florasindaki bozulmalaraghaolmustur. Siganlarda ve taanlarda tek doz ya da birkag
parenteral uygulamadan sonra proksimal renal tékd@ki toksik etki icin gk deger 500 mg/kg/guin

olarak belirlenmytir.

Uc hayvan tiriinde (sican, fare, gan) yapilan ¢agmalarda teratojenik dzede iliskin herhangi bir
bulgu gorulmemtir. Sigcanlarda perinatal ya da postnatalsgelile veya fertilite Gizerinde olumsuz bir
etki gorilmemgtir. Sefiksim plasentay! gecer. Umblikal kord kataki konsantrasyonlar maternal
serum konsantrasyonunun 1/6 — 1/2‘si kadadaisan sitiinde sefiksim saptanmgtmi Gebelik ve

laktasyon doneminde uygulanmasingkilh sadece sinirli veri bulunmaktadir.

Cssitli in vitro ve in vivo testler negatif cikmgtir. Sefiksimin insanlarda herhangi bir mutajenikis

guvenilir birsekilde ekarte edilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER 1

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin seliil6z

Prejelatinize rjasta

Kalsiyum fosfat dibazik dihidrat

Magnezyum stearat

Opadry OY-D-7233 white (hipromelloz, titanyum didkdalk, polietilen glikol/makrogol, sodyum
lauril sulfat)

6.2 Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.
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6.3 Raf omri

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yuzuseffaf PVC/PVDC, dger yuzi tzeri baskili aluminyum folyo kapli, 5 fikabletlik blisterler.
Her bir karton kutu 5 veya 10 film tablet icermedkite

6.6 Tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve @ger 6zel dnlemler
Kullaniimams drtnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kool YOonetmelgi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklari Kontroll Yonetme#i” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kigukgekmece Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
220/91

9. ILK RUHSAT TAR iHi /RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi 18.09.2009
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TAR iHi
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