
KISA URUN BILGILERI 

1. BESERI TIBBI DRUINON ADI 

TRIAXON I g I.V. Enjektabl Toz iceren Flakon 

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM 

Etkin madde: Bir flakon 1 g seftriaksona esdeger 1194.24 mg seftriakson disodyum 

Yardimci madde: Yardimci madde bulunmamaktadir. 

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakimz. 

3. FARNIASOTIK FORM 

Enjeksiyonluk ctizelti tozu 

Beyaz ya da beyazimsi kristalize toz 

4. KLINIK OZELLIICLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

TRIAXON'a duyarli patojenlerin neden oldugu enfeksiyonlar: 

- Sepsis, 

- Menenjit, 

- Dissemine Lyme borreliosis'i (hastaligin erken ye gec evreleri), 

- Abdominal enfeksiyonlar (peritonit, safra ye gastrointestinal sistem enfeksiyonlan), 

- Kemik, eklem, ywnusak doku, cilt ve yara enfeksiyonlan, 

- Immun sistem bozukluguna bagh enfeksiyonlar, 

- Bobrek ye idrar yollan enfeksiyonlan, 

- Solunum yollan enfeksiyonlan, ozellikle pnOmoni, kulak-burun-bogaz enfeksiyonlan, 

akut bakteriyel komplike olmayan otitis media, 

- Gonore dahil olmak fizere genital enfeksiyonlar, 

- Preoperatif enfeksiyon profilaksisi. 

4.2. Pozoloji ye uygulama sekli 

Pozoloji/uygulama sikligi ye sfiresi 

Doktor tarafindan baska sekilde taysiye edilmedigi takdirde; 
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Standart doz 

Yetiskinler ye 12 yasmdan btiytik cocuklar: 

Normal olarak gunde tek doz 1-2 g (24 saatte bir) TRIAXON'dur. Agir vakalarda veya 

orta derecede duyarh organizmalann neden oldugu enfeksiyonlarda giinde tek doz, 4 g'a 

cikabilir. 

Tedavi sores': 

Tedavi stiresi hastaligm seyrine gore degisir. Genellikle butun antibiyotik tedavilerinde 

oldugu gibi, hastamn atesi diistilkten veya bakteriyel eradikasyon saglandiktan sonra en az 

48-72 saat TRIAXON tedavisine devam edilmelidir. 

Kombine tedavi: 

Deneysel kosullar, bircok gram-negatif bakterilere karst TRIAXON ile aminoglikozidler 

arasmda sinerji oldugunu gostennektedir. Bu tiir kombinasyonlarda aktivite artist her 

zaman kesin olmasa da, Pseudomonas aeruginosa gibi patojenlerin neden oldugu ciddi ve 

hayati tehdit eden enfeksiyonlarda TRIAXON ile aminoglikozidler kombine edilebilinir. 

Ancak bu iki ilac, aralanndaki fiziksel geynnsizlik nedeniyle tinerilen dozlarda ayn ayn 

uygulanmandir. 

Menenjit: Bebek ve cocuklardaki bakteriyel menenjitte tedaviye glide tek doz 100 mg/kg 

(4 g asilmamalichr) ile baslamr. Etken organizmalar belirlenip duyarlfilk testleri yapildiktan 

sonra, gerekirse doz azaltdabilir. En iyi tedavi sonuclan asagalaki tedavi surelerinde elde 

edilmi stir: 

Neisseria meningitidis: 4 gun 

Haemophilus influenzae: 6 gun 

Streptococcus pneumoniae: 7 giin 

Lyme borreliosis: cocuk ve yetiskinlerde, 14 gtin boyunca gUnde tek doz olarak 50 

mg/kg ile en fazla 2 g arasmda uygulanir. 

Gonore: Gonore (penisilinaz Ureten ye firetmeyen suslar) tedavisinde i.m. olarak 250 mg 

tek doz TRIAXON onerilir. 
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Preoperatif profilaksi: Enfeksiyon riskine bagh olarak operasyondan 30-90 dakika Once 

1-2 glik tek doz TRIAXON uygulamasi onerilir. Kolorektal cerrahide, TRIAXON'un tek 

basma veya ornidazol gibi 5-nitroimidazol threvinin birlikte (ayn ayn verilerek) 

uygulanmasinin etkili oldugu karntlanmistir. 

Uygulama sekli: 

TRIAXON cozeltisi hazulandiktan hemen sonra kullandmandir. 

intravendz enjeksiyon: IV enjeksiyon icin, TRIAXON 500 mg 5 ml, TRIAXON 1 g ise 10 

ml steril enjeksiyonluk suda cortintir. intraventiz uygulama 2-4 dakika icinde 

gerceklestirilmelidir 

intravenoz infiizyon: inftizyon en az 30 dakika stireyle verilmelidir. intravenaz inftizyon 

icin, 2 g TRIAXON asagiclaki kalsiyum icermeyen clizeltilerden birinde 40 mf de cOzOltir: 

Sodyum klortir %0.9, Sodyum kloriir %0.45 + dekstroz %2.5, dekstroz %5, dekstroz %I 0, 

dekstran %6, %5 dekstroz icinde, hidroksi etil nisasta %6-10, enjeksiyonluk su. 

TRIAXON cozeltileri muhtemel gecimsizliklerden dolayi diger antimikrobiyal ilaclari 

iceren cozeltilerle veya yukanda listenenlerden farkh coziicillerle kanstinlmamandu. 

cokelti olusabileceginden; TRIAXON flakonlan sulandirmak veya sulanthrilmis bir 

flakonu IV uygulama icin seyreltmek iizere Ringer cozeltisi veya Hartmann gozeltisi gibi 

kalsiyum iceren cozOciller kullanmayimz. Aynca, TRIAXON ayrn IV uygulama hattinda 

kalsiyum iceren cozeltilerle kanstirildiginda da seftriakson-kalsiyum cokeltisi meydana 

gelebilir. TRIAXON bir Y-bolgesinden parenteral beslenme gibi surekli kalsiyum iceren 

inflizyonlar da dahil olmak ilzere es zamanh olarak kalsiyum iceren IV 	birlikte 

uygulanmamahchr. Ancak, neonatlar disindaki hastalarda, TRIAXON ye kalsiyum iceren 

cozeltiler intlizyonlar arasinda infuzyon hatlannin uygun bir sivtyla cok iyi yikanmasi 

sarti ile, birbirinin ardindan strait olarak uygulanabilir. 

Ozel popfilasyonlara iliskin ek bilgiler: 

Bobrek/Karaciter yetmezligi: 

Sadece bObrek fonksiyon bozuklugu olan, karaciger fonksiyonlan normal hastalarda 

TRIAXON dozunu azaltmaya gerek yoktur. Ancak preterminal safhada bobrek yetmezligi 

olanlarda (Icreatinin klirensi < 10 ml/dakika) TRIAXON dozu giinde 2 g'i asmamalithr. 

3 



Sadece karaciger hasan olan, bobrek fonksiyonlan normal hastalarda TRIAXON dozunu 

azaltmaya gerek yoktur. 

Ciddi bobrek ve karaciger fonksiyon bozukluklannm bir arada goruldugu vakalarda, 

seftriakson plazma konsantrasyonlan dUzenli olarak kontrol edilmeli ye gerektiginde doz 

ayarlamasi yapilmandir. Diyalize alit -tan hastalara diyaliz sonrasinda supleman olarak ilave 

dozlara gerek yoktur. Ancak bu hastalarda eliminasyon oram degismis olabileceginden, doz 

ayarlamastrun gerekli olup olmadigini belirlemek icin serum konsantrasyonlari kontrol 

edilmelidir. 

Pediyatrik popfilasyon: 

Yenidogan, bebek ye 12 yap-Man kucuk cocuklarda: Asagicla belirtilen doz semasi giinde 

tek dozda uygularnr. 

Yenidoganlar (14 gunItige kadar): Giinde tek doz 20-50 mg/kg viicut agirligi; gunluk doz 

50 mg/kg'i asmamandm Premature ye mat& bebekler icin farkli uygulama gerekli 

degildir. 

Seftriakson ve intravenoz kalsiyum iceren tirunlerin es zamanli olarak yeni doganlarda 

(<28 gun) kullammi kontrendikedir. Kalsiyum iceren intravenoz &Wiled kullanan (veya 

bu Mtnled kullanmasi beklenen) yeni doganlarda TRIAXON kullandmamalichr (Bkz: 

4.3. Kontrendikasyonlar). 

Bebek ye cocuklar (15 giinlaten 12 yasma kadar): 

Gunde tek doz 20-80 mg/kg. 

Vilcut agirligi 50 kg veya ustunde olan normal cocuklarda normal yetiskin dozu 

kullanilmalidir. Aleut bakteriyel komplike olmayan otitis media tedavisi icin 50 mg/kg 

dozunda (I g'i asmamak kosuluyla) tek uygulama tinerilmelctedir (single-shot therapy). 

Geriyatrik popfilasyon: 

Geriatrik hastalarda, yetiskinler icin onerilen dozlar kullamlir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

TRIAXON sefalosporin sinifi antibiyotiklere karsi asin hassasiyeti olan hastalarda 

4 



kontrendikedir. 

Penisiline karst awl hassas hastalarda yapraz alerjik reaksiyonlann geffilebilecegi 

unutulmamalidir. 

Seftriakson veya ilacin iyerdigi diger yarchmci maddelerden herhangi birine karst assn 

duyarliligi oldugu bilinen hastalarda TRIAXON kullanimi kontrendikedir. 

Hiperbilirubinemili yeni doganlar ye premature yeni doganlar seftriakson ile tedavi 

edilmemelidir. In vitro yalismalar seftriaksonun bilirubini serum albumininden 

ayirabildigini ye bu hastalarda bilirubin ensefalopatisi gelisebilecegini gostermistir. 

Seftriakson ve intravenOz kalsiyum iyeren iirithlerin es zamanli olarak yenidoganlarda 

(S28 gun) kullammi kontrendikedir. Kalsiyum iyeren intravenez iirOnleri kullanan (veya 

bu urunleri kullanmast beklenen) yenidoganlarda seftriakson 

4.4. Ozel kullanun uyanlan ye onlemleri 

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, sefalosporinlere karst alerjisi oldugu bilinmeyen ya 

da daha onceden alerjik reaksiyon geyirmeyen kisilerde dahi Ultimal olabilen anafilaktik 

reaksiyonlar bildirilmistir. 

TRIAXON gibi sefalosporin swift antibakteriyel Hay kullanan yocuk ve yetiskin 

hastalarda immtin-sistem aracili hemolitik anemi olgulan gOzlenmistir. 

Seftriakson tedavisi sirasmda anemi gorulurse sefalosporine bagli anemi tanisi goz ontinde 

bulundurulmalidir ye hastaligin etyolojisi tespit edilene kadar tedavi durdurulmalidir. 

Clostridium difficile-kaynakh diyare (CDAD) TRIAXON dahil hemen hemen turn 

antibakteriyel ajanlann kullammi ile bildirilmistir. Antibakteriyel maddelerle tedavi 

kolonun normal florastni degistirerek C.difficile'nin assn cogalmasina yol aymaktadir. 

C.difficile, CDAD gelisime katkida bulunan A ye B toksinlerini meydana getirmektedir. 

Bu enfeksiyonlar antimikrobiyal tedaviye direnyli oldugundan ve kolektomi yapilmasini 

gerektirebildiginden, C.difficile'in assn toksin iireten suslan artan morbidite ye mortaliteye 

neden olabilmektedir. Antibiyotik kullaniminin ardindan diyare gorillen film hastalarda 

CDAD diislintilmelidir. CDAD'in antimikrobiyal maddelerin uygulanmasinin ardindan iki 

aya kadar goriflebildigi bildirildiginden, dikkatli tibbi anamnez Onemlidir. 

Eger CDAD'dan stipheleniliyor veya bu durum dogrulanmis ise, dogrudan C. difficile'ye 

yOnelik olmayan antibiyotik tedavisinin kesilmesi gerekebilir. Klinik olarak gerekli olmast 
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durumunda gerekli srn ye elektrolit yonetimi, protein destegi, antibiyotikle C. difficile 

tedavisi ye cerrahi degerlendirme yapilmandir. 

Antibiyotik iliskili diyare, kolit veya psodomembranoz vakalan seftriakson kullamminda 

bildirilmistir. Ciddi veya kanli diyare goruldugunde tedavi sonlandirilmalidir. 

Gastrointestinal bir hastaligi olan veya daha once kolit hikayesi olan hastalarda dikkatli 

olunmalidir. Diger sefalosporinlerde gozlendigi gibi seftriaksonun uzun sure kullanilmasi 

duyarli olmayan organizmalarin (Enterococcus ye Candida turleri gibi) gelismesine yol 

acabilir. 

GUniimuzde bilimsel veriler, seftriakson veya kalsiyum iceren cozeltilerle veya diger 

kalsiyum iceren urunlerle tedavi edilen neonatlar haricindeki hastalarda herhangi bir 

intravaskiller ciikelti bildirimi olmanustir. Ancak, seftriakson farkh inflizyon yollanndan 

olsa dahi hicbir hastaya kalsiyum iceren cOzeltilerle birlikte veya bunlarla kanstinlarak 

verilmemelidir (Bkz. 4.2 Kontrendikasyonlar) 

Diger antibakteriyel ilaclarda oldugu gibi, duyarh olmayan mikroorganizmalann neden 

oldugu super enfeksiyonlarla karsdasilabilinir. 

Onerilenden daha yuksek doz uygulanan vakalarda, safra kesesi ultrasonografisinde safra 

tam, diistindiiren golgeler belirlenmistir. Bu golgeler TRIAXON tedavisinin 

tamamlanmasi veya ara verilmesi sonucu kaybolan kalsiyum seftriakson cokeltileridir. Bu 

bulgulara, nadiren semptomlar da eslik edebilir. Semptomatik vakalarda, cerrahi olmayan, 

konservatif tedavi Onerilmektedir. 

Semptomatik vakalarda TRIAXON tedavisinin sonlanchrilmasina hekim karar verir. 

TRIAXON ile tedavi gOren hastalarda safra tikanmasina bag]] olmasi muhtemel pankreatit 

vakalan nadiren bildirilmistir. Hastalann cogunda, daha onceden uygulanmis major bir 

tedavi, siddetli hastahk ye tam parenteral beslenme gibi safra stain ye safra tortusu gibi 

durumlar olusturabilecek risk faktorleri bulunmakta idi. Safra cekmesiyle ilgili olarak, 

TRIAXON'in baslangic etkisi yaratici veya kofaktor role gozardi edilmemelidir. 

Yenidogan, bebek ye cocuklarda TRIAXON'un Oven ye etkinligi KuHamm Sekli ye 

Dozu boltimunde aciklanan dozlarla belirlenmistir. Calismalar, diger sefalosporinlerin 

oldugu gibi, seftriaksonun da bilirubini serum albihnininden ayirabildigini gastermistir. 
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Bu nedenle hiperbilirubinemili yenidoganlann TRIAXON ile tedavisi sirasinda bu noktaya 

dikkat edilmelidir. Bilirubin ensefalopatisi gelisme riski bulunan yenidoganlarda (tizellikle 

premattirelerde) TRIAXON kullanilmamalidir. Uzun stireli tedavilerde kan tablosu dtizenli 

olarak kontrol edilmelidir. Duyarli kisilerde assn duyarlilik reaksiyonlan gelisebilir. 

Tarn testleri uzerindeki etkisi: 

TRIAXON tedavisi gtiren hastalarda Coombs testi nadiren de olsa yalanci pozitillik 

verebilir. Diger antibiyotiklerde oldugu gibi TRIAXON'da galaktozemi testinde yalanci 

pozitif sonuca neden olabilir. Benzer sekilde, idrarda glikoz tayini igin kullanilan enzimatik 

olmayan testlerde de yalanci pozitif sonug alinabilir. Bu nedenle, TRIAXON tedavisi 

sirasinda idrarda glikoz tayini enzimatik testlerle yapilmalichr. 

Pediyatri: 

Term ve preterm bebeklerin akciger ye btibreklerinde olumcul olan seftriakson- kalsiyum 

pokeltileri bildirilmistir. 28 gtinden buyuk hastalarda seftriakson ye kalsiyum igeren 

urunler ardisik olarak kullandabilir. 

Bu durumda inftizyon yolu uygun sivilar verilerek iyice yikanmalidir. Seftriakson higbir 

yas grubunda intravenaz kalsiyum igeren soliisyonlarla aym anda bir "Y-seti" kullanilarak 

verilmemelidir. Seftriakson Ringer ye Hartmann solusyonu gibi kalsiyum igeren 

soliisyonlarla veya kalsiyum igeren parenteral beslenme soliisyonu ile sulandirilmamall 

veya karistirilmamalidir. intraventiz seftriakson ye oral kalsiyum igeren urunler arasinda 

veya intramuskiiler seftriakson ile intravenaz veya oral kalsiyum igeren arasindaki 

etkilesim konusunda hentiz yeterli bilgi bulunmamaktadir. 

Bu tibbi &tin her bir flakonda 82.95 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum 

diyetinde olan hastalar goz oniinde bulundurulmalidir. 

4.5. Diger tibbi urunler ile etkilqimler ye diger etkileOm Cekilleri 

Simdiye kadar, yksek doz TRIAXON ile gtiglti ditiretiklerin (omegin, furosemid) ayni 

anda uygulanmasi sonucu herhangi bir bobrek fonksiyon bozukluguna rastlanmamistir. 

TRIAXON'un, aminoglikozidlerin renal toksisitesini artirdigina iliskin bir bulgu yoktur. 

TRIAXON uygulamasinin ardindan alkol alindiginda distilfiram benzeri etkiler 
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gozlenmemistir. 

Seftriaksonun kimyasal yapisinda diger bazi sefalosporinlerde bulunan, etanol intoleransi 

ye kanama sorunlanna neden olabilen N-metiltiotetrazol bulunmaz. 

TRIAXON'un eliminasyonu probenesid ile etkilenmez. 

In vitro bir calismada, kloramfenikol ve seftriakson kombinasyonunun antagonist etki 

gosterdigi saptanmi stir. 

Literatiir raporlanna gore, seftriakson amsakrin, vankomisin, flukonazol ve 

aminoglikozidlerle gecimsizdir. 

Cokelti olusabileceginden; TRIAXON flakonlan sulandirmak veya sulandirdmis bir 

flakonu IV uygulama icin seyreltmek Ozere Ringer ctizeltisi veya Hartmann cozeltisi 

gibi kalsiyum iceren cezilculer kullanmayiniz. Aynca, TRIAXON aym IV uygulama 

hattinda kalsiyum iceren cozeltilerle kanstinldiginda da seftriakson-kalsiyum cokeltisi 

meydana gelebilir. TRIAXON bir Y-bolgesinden parenteral beslenme gibi siirekli 

kalsiyum iceren infuzyonlar da dahil olmak ilzere zamanli olarak kalsiyum iceren IV 

cozeltilerle birlikte uygulanmamandir. Ancak, neonatlar disindaki hastalarda, TRIAXON 

ye kalsiyum iceren cozeltiler inctizyonlar arasinda initizyon hatlannin uygun bir siviyla 

cok iyi yikanmasi salt, ile, birbirinin ardindan snail olarak uygulanabilir. 

TRIAXON tedavisi Oren hastalarda Coombs testi nadiren de olsa yalanci pozitiflik 

verebilir. Diger antibiyotiklerde oldugu gibi TRIAXON de galaktozemi testinde yalanci 

pozitif sonuca neden olabilir. Benzer sekilde, idrarda glikoz tayini icin kullantlan enzimatik 

olmayan testlerde de yalanci pozitif sonuc alinabilir. Bu nedenle, TRIAXON tedavisi 

sirasinda idrarda glikoz tayini enzimatik testlerle yapilmalidir. 

Seftriakson hormonal kontraseptiflerin etkinligini istenmeyen bicimde etkileyebilirler. 

Sonuc olarak, tedavi strasinda veya tedaviyi takip eden ilk ay destekleyici ve hormonal 

olmayan kontraseptif onlemlerin kullanilmasi onerilmelidir. 

4.6. Gebelik ye laktasyon 

Genel taysiye 

Gebelik kategorisi: B 
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coeuk derma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolft (Kontrasepsiyon) 

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda TRIAXON kullanimma iliskin klinik 

yeti mevcut degildir. 

Ancak, seftriaksonun hormonal kontraseptif ilaclann etkinligi iizerinde ters etki gosterme 

olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle, hastalara seftriakson tedavisi sirasinda veya tedaviyi 

takip eden ilk ay destekleyici ye hormonal olmayan kontraseptif onlemlerin kullandmast 

onerilmektedir. 

Gebelik donemi 

Seftriakson plasenta engelini asar. Insanda gebelikte kullamminin guvenirliligi henftz 

kesinlesmemistir. Hayvanlarda ytirtitiften theme calismalan embriyotoksisite, fetotoksisite, 

teratojenisite veya dogumda, perinatal ye postnatal gelisimde erkek veya disi 

fertilitesinde olumsuz etkiler gostermemistir. Primatlarda embriyotoksisite veya 

teratojenisite gozlenmemistir. 

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. 

Laktasyon chinemi 

Seftriakson anne stitiine Ictictik miktarlarda da olsa gectigi icin, emziren annelerde bu 

durumun gerz Ontinde bulundurulmasi onerilmektedir. 

Ureme yetenegi /Fertilite: Intravenoz yolla uygulanan ye 586 mg/kg/gtin' e kadar olan 

seftriakson dozu stcanlarda ftreme yetenegini bozmamistir. 

4.7. Arac ye makine kullanum iizerindeki etkiler 

Kisinin motorlu tastt ye makine kullanma yetisi ftzerinde olumsuz etkisi olduguna dair bir 

veri bulunmamaktadtr. TRIAXON, bazen sersemlik veya bas donmesine yol acabildigi 

icin motorlu tasit kullantmint veya makine kullammint etkileyebilir. 

4.8. Istenmeyen etkiler 

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden 
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hareketle tahmin edilemiyor). 

TRIAXON kullammi sirasinda kendiliginden veya ilacin kesilmesiyle ortadan kalktigi 

gozlenen yan etkiler asagida belirtilmistir. 

Enfeksiyonlar ye enfestasyonlar 

Seyrek: Genital bolgede mikoz 

Degisik biilgelerde maya, mantar veya diger direncli organizmalarla gortilen 

superenfeksiyonlar. 

Kan ye lenf sistemi hastahklari 

Seyrek: NOtropeni, eozinofili, lokopeni, graniilositopeni, hemolitik anemiyi de iceren anemi, 

trombositopeni, protrombin zamaninda hafif uzama. 

cok seyrek: Koagiilasyon bozukluklan 

cogunlugu 10 gunllik tedavi sonucunda ve toplam 20 g veya daha yOksek dozlann 

uygulanmasindan sonra ban tek tuk agranfflositoz vakalan (< 500/mm ) bildirilmistir. 

Bagisiklik sistemi hastaliklart 

Seyrek: Anafilaktik (Orn. bronkospazm) veya anafilaktoid reaksiyonlar 

Sinir sistemi hastallklari 

Seyrek: Bas agnsi ye bas donmesi 

Gastrointestinal hastaliklar, 

Yaygm: Yumusak disk' ya da ishal, bulantt, kusma 

Seyrek: Stomatit ve glossit. Bu yan etkiler genellikle hafiftir ve tedavi sirasinda veya 

tedavinin sonlamasnun archndan cogunlukla kaybolurlar. 

cok seyrek (izole vakalar): Psodomembranoz kolit (cogunlukla Clostridium difficile'nin 

neden oldugu), pankreatit (olasilikla safra kanahnin kasilmasindan bagli Bu 

nedenle, antibakteriyel tedaviye bagli diyare gortilen kisilerde, safra hastallgi ihtimali goz 

oniinde bulundurulmalidir. 

10 



Hepato-biller hastaliklari 

Seyrek: Karaciger enzimlerinde artis (AST, ALT, alkalin fosfataz) 

Ozellikle ?Mullen stardart dozun iizerinde ilac alan kisilerde seftriakson-kalsiyum tuzu 

ciikelmesi gozlemlenmistir. Prospektif calismalar, cocuklarda iv uygulama ile cokelme 

insidansinda degiskenlik gastermistir ye yavas inftizyon yOntemi ile (20-30 dk) cokelme 

insidansinin azalmasi beklenmektedir. Genelde asemptomatik olan bu olaya nadiren agn, 

bulanti, kusma gibi klinik semptomlarda eslik etmistir. Seftriakson tedavisi 

sonlandirildiginda cokelme ortadan kalkmaktachr. 

Deri ye deri alb doku hastaliklari 

Yaygin olmayan: Makiilopaptilar ras, ekzantem gibi alerjik den reaksiyonlan veya, alerjik 

dermatit, kasinti, iirtiker, (Mem. 

Cok seyrek: Izole vakalarda, eritema multiforme, Stevens Johnson sendromu veya LyeII's 

sendromu / toksik epidermal nelcroliz 

Biibrek ye idrar hastalliklari 

Seyrek: Serum kreatininde artis, oligiiri, glikoziiri, hematuri. 

Cok seyrek: Izole raporlarda, cogunlugu 3 yasindan buyuk , yiiksek doz (Om. ?80mg/kg/giin) 

veya toplam 10 g'i asan dozlarda tedavi geren ye diger risk faktiffirlerini giisteren (Om. 

sivi kisitlamalari, yataga bagimlilik, vs) cocuklarda renal presipitasyon bildirilmistir. 

Ancak, ilac kesildigi taktirde presipitasyon ortadan kalkar. Bu olaya bobrek yetmezligi ve 

anurinin eslik ettigi gozlenmistir. 

Genel bozukluklar ye uygulama bolgesine iliskin hastaliklan 

Seyrek: Ates, rigor, flebilit ye Iv uygulamaya bagh olarak enjeksiyon bolgesinde agn. 

Agri, en az 2-4 dk siirede ve yavas enjeksiyon uygulamasi ile minimum dtizeye indirilebilir. 

Lidokain cozeltisi olmadan intramilsktiler enjeksiyon agrilidir. 

Aratirmalar: Kalsiyum ile etkilesim 
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4.9. Doz acimi ye tedavisi 

Doz asiminda, bulanti, kusma veya diyare gorulebilir. 'lac konsantrasyonu hemodiyaliz 

veya periton diyaliziyle azaltilamaz. Spesifik bir antidot bulunmamaktadir. Doz asimi 

tedavisi semptomatik olmandir. 

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: Diger betalaIctam antibiyotikleri (3. Kusak sefalosporinler) 

ATC kodu: JOIDD04 

Seftriakson, hucre duvari sentezini inhibe ederek bakterisid etki gosterir. Seftriakson, gram-

negatif ye gram-pozitif mikroorganizmalann buyuk bir kismmda in vitro etkilidir. 

Seftriakson, gram-pozitif ve gram-negatif bakterilerin penisilinaz ye sefalosporinazlanna, 

13-laktamazIann coguna karsi yiiksek oranda stabildir. Seftriakson asagidaki 

milcroorganizmalara karsi in vitro ye klinik enfeksiyonlarda etkilidir (Endikasyonlan 

boltimilne bakiniz). 

Gram-pozitif aeroblar:  

Metisiline duyarli Staphylococcus aureus', metisiline duyarh koagiilaz-negatif stafilokoklar i  

(S. epidermis gibi), Streptococcus pyogenes (A grubu, 13-hemolitik), Streptococcus 

agalactiae (B grubu, 13-hemolitik), 11-hemolitik streptokoklar (A ye B grubuna dahil 

olmayan), Streptococcus viridans 1 , Streptococcus bovis, Streptococcus pneumoniae t  

: Hem in vitro, hem de in vivo olarak seftriaksona duyarlilik gtistermis olan tuner 

Not: Metisiline direncli koagillaz negatif Staphylococcus suslan, seftriakson da dahil olmak 

iizere, sefalosporinlere karsi direnclidir. Genet olarak Enterococcus faecalis, Enterococcus 

faecium ye Listeria monocytogenes de direnclidir. 

Metisiline direncli koagtilaz negatif Staphylococcus ttirleri (S. epidermidis gibi) dogal 

olarak direncli organizmalardir. 

Gram-negatif aeroblar:  

Acinetobacter turleri (Acinetobacter lwoffi, Acinetobacter anitratus [ozellikle A. 
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baumaniir, Acinetobacter calcoaceticus)', Aeromonas hydrophila, Alcaligenes faecalis, 

Alcaligenes odorans, Alcaligenes benzeri turleri, Borrelia burgdorferi, Capnocytophaga 

turleri, Citrobacter flirted (Citrobacter diversus [C. amalonaticus dahil] Citrobacter 

freundii**), Escherichia 	Enterobacter aerogenesj *, EEnterobacter cloacae' *, 

'Enterobacter turleri (diger)I *, Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae (beta-

laktamaz pozitif izolatlan j  dahil), Haemophilus parainfluenzael, Hafnia alvei, Klebsiella 

ttirleri I  (Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae**), Moraxella catarrhalis I 

 (Branhamella catarrhalis), Moraxella osloensis, Moraxella turleri (diger), Morganella 

morgandi  Neisseria gonorrhoeal  (penisilin direncli izolatlan), Neisseria meningitidis i , 

Pasteurella multocida, Plesiomonas shigelloides, Proteus turleri (Proteus 

Proteus penneri*, Proteus vulgarisl *), Pseudomonas fluorescens*, Pseudomonas turleri 
(diger)*, Providentia rettgeri*, Providentia turleri (diger), Salmonella typhi, Salmonella 

turleri (tifoid olmayan), Serratia turleri (Serratia marsescens*), Serratia turleri (diger)*, 

Shigella turleri , Vibrio turleri, Yersinia enterocolitica, Yersinia turleri (diger) 

I : Hem in vitro, hem de in vivo olarak seftriaksona duyarhlik gdstermis olan tuner 

* Bu ttirlerin izole edilen ban suslan, dzellikle kromozomal 13-laktamaz ureterek 

seftriaksona direnc giistermektedir. 

** Bu tfirlerin izole edilen ban suslan, ozellikle genisletilmis spektrumlu ye plazmide 

bagh P-laktamaz ureterek seftriaksona direnc giistermektedir. 

*: Bir veya birden fazla Avrupa Birligi bolgesinde ytiksek direnc oranlannin gftzlendigi 

tuner, milcroorganizmalann duyarh olup olmama olasiligi konusunda tahmini bir kilavuz 

niteligi tasimaktadir. 

Not: Yukandaki organizmalann, amino- ye tireido-penisilinler, eski sefalosporinler ye 

aminoglikozidler gibi diger antibiyotiklere karst multipl direnc gesteren bircok susu, 

seftriaksona duyarhchr. Treponema pallidum, in vitro calismalar ye hayvan deneylerinde 

duyarli bulunmustur. Klinik calismalar, primer ve sekonder sifilizin seftriakson tedavisine 

iyi cevap verdigini gostermektedir. Birkac istisna disinda, klinikte izole edilen P. 

Aeruginosa * suslan seftriaksona direnclidir. 

Listeria monocytogenes, Mycoplasma turleri, Stenotrophomanas maltophilia, Ureplasma 

urealyticum, Chlamydia turleri de seftriaksona dogal olarak direncli organizmalarchr. 
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Anaerob organizmalar:  

Bacteroides Wrier' (safraya duyarli)*, Clostridium turleri' (C. difficile grubu hark), 

Fusobacterium nucleatum, Fusobacterium turleri (diger), Gafflcia anaerobica (peptococcus), 

Peptostreptococcus 

: Hem in vitro, hem de in vivo olarak seftriaksona duyarlilik gostermis olan tuner 

* Bu turlerin izole edilen ban suslari, 13-laktamaz tireterek seftriaksona direnc 

gostermektedir. 

Not: 13-laktamaz iireten Bacteroides turlerinin bircogu (ozellikle B. fragilis) direnclidir. 

Clostridium difficile 

Sinn-  degerleri:  

Seftriaksona duyarlilik tayini, disk diftizyon testi, agar veya besiyeri dilftsyon testi gibi, 

"National Committee for Clinical Laboratory Standards" (NCCLS) (Klinik Laboratuvar 

Standartlari Ulusal Komitesi tarafindan onerilen standart teknikler kullanilarak yapilabilir. 

Asagidaki seftriakson duyarlifik Icriterleri NCCLS tarafindan bildirilmistir: 

30 mg/L'Iik ilac konsantrasyonu kullandarak bildirilen degerler mg/L (MIC testi) veya 

mm'dir (disk diftizyon testi) 

Klinik Laboratuvar Standartlan Ulusal Komitesi (NCCLS)-(M100-S12) 

Duyarli 
Orta 	derecede 

duyarlt 
Direncli 

Enterobacteriaceae, 

P. aeruginosa 	ve diger 
non- Enterobacteriaceae

, 
Staphylococcus turleri 

<8 

Disk: < 13 

16-32 

Disk: 14 — 20 

>64 — 

Disk: ?21 

Haemophilus turleri 
Disk: >26 

- - 

Neisseria turleri 
<0.  25 

Disk: >35 
- - 

14 



Streptococcus 

pneumoniae * 
<0.5 1 >2 _ 

Diger Streptococcus 

turleri.** 

Beta 	strep 

(Streptokok farenjiti) 

<0.5 Disk: >24 
Viridans grubu: 

<0.5 Disk: >27 

Viridan.s. grubu: 

I Disk: 25-26 

- 

Viridans 

grubu: 

>2 Disk: <24 

* 2002 S. pneumoniae sum degerleri (NCCLS M100-S12), non-menenjit ornekler icin 

<1 (Duyarli), 2 (Orta derece) ye >4 (Direncli) olarak ye menenjit ornekleri icin >0.5 

(Duyarli), 1 (Orta derece), ve> 2 (Direncli) olarak belirlenmistir. 

** 2002 Streptococcus viridans grubu sinir degerleri (NCCLS M100-S12) <I (Duyarli), 

2 (Orta derece), ye >4 (Direnc olarak belirlenmistir. 

Duyarlilik testleri seftriakson diskleri ile yapilmalichr, ctinkii sefalosporin swift disklerle 

yapilan in vitro testlerde direncli oldugu bilinen suslara karsi TRIAXON'in etkili oldugu 

gortilmostur. NCCLS kriterlerinin kullanilmadigi filkelerde alternatif olarak DIN, ICS veya 

diger standart ye yorumlanabilir duyarlilik testleri kullandabilir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Genel ozellikler 

Emilim: Intramiisktiler, tek doz 1 glik uygulamadan sonraki 2-3 saat icinde ulasilan 

maksimum plazma konsantrasyonu 81 mg/litre'dir. 

Bolus intravenoz enjeksiyondan soma ortalama pik konsantrasyonlar, 500 mglik dozu 

takiben yaklasik olarak 120 mg/1 ye 1 gramlik dozu takiben yaklasik olarak 200 mg/rdir; 

30 dakikalik 2 gramlik inftizyondan sonra ortalama 250mg/Elik dlizeyler elde edilir. 

%1.06'lik lidokainde 500 mg TRIAXON'un intramilskiller enjeksiyonu, I saat icinde 40- 

70 mg/Elik ortalama pik plazma konsantrasyonlar olusturur. intramiishiler enjeksiyondan 

sonra biyoyararlanim %100'cliir. 

	 Seftriaksonun dagilim hacmi 7-12 litredir. Seftriakson 1-2 	dozdan sonra 

akciger, kaip, safra yolu/karaciger, tonsillalar, orta kulak ye nazal mukoza, kemik, 
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1 g Seftriakson verilisinden 
sonra konsantrasyon (mg/ml) 

serebrospinal, plevra, prostat ve sinovyal sivilarinin da dahil oldugu 60'm lizerinde doku 

ye vucut sivisinda, etken patojenlerin cogunun minimum inhibisyon konsantrasyonunun 

ftzerinde ve 24 saatten uzun surelerle miikemmel penetrasyon saglamaktadir. 

intravenez uygulamada, seftriakson interstisyel siviya suratle diffize olur ye duyarli 

organizmalara karsi 24 saat stiren bakterisid konsantrasyonlar saglanir (sekle bakiniz). 

TRIAXON'un farmakokinetigi, bftyftk oletide konsantrasyona bagli olarak serum 

albuminine baglanmasi He belirlenir. Insanda ilacin plazmada serbest (bagli olmayan) 

fraksiyonu, terapetik konsantrasyon araliginin cogu icin yaklasik olarak %5'tir ye 300 

mg/I'lik konsantrasyonlarda %15'e yiikselir. 

Seftriakson albiimine geri dornistimlft olarak baglanir ye baglanma oram ilacin kandaki 

konsantrasyonu 	yukseldikce 	azalir; 	ornegin, 	100 	mg/litre'den 	dftstik 

plazmakonsantrasyonlannda %95, 300 mg/litre'lik plazma konsantrasyonlannda ise %85 

baglanma gortilftr. Diisiik albumin miktanna bagh olarak interstisyel sividaki serbest 

seftriakson orani plazmadakine gore daha yuksektir. 

Seftriakson, yenidogan, bebek ye cocuklarda enflamasyonlu meninkslere penetre olur. 

Bebek ve cocuklarda 50-100 mg/kg i.v. TRIAXON enjeksiyonunu izleyen 24 saat 

icinde,serebrospinal sivida seftriakson konsantrasyonu 1.4 mg/litre'nin tistilndedir. 

Serebrospinal sivida ortalama 18 mg/1 olan doruk konsantrasyona i.v. enjeksiyondan 

yaklasik 4 saat sonra ulasilir. Ortalama serebrospinal srn diizeyleri, bakteriyel menenjitte 
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plazma konsantrasyonunun %]7'si, aseptik menenjitte ise %TO kadardir. Menenjitli 

eriskinlerde 50 mWkg'Itk uygulamayla 2-24 saat sureyle elde edilen serebrospinal sty] 

konsantrasyonlan, menenjitte en sik rastlanan etken patojenlerin MIK degerlerinin birkac 

kat ftzerindedir. 

Seftriakson plasentadan gecer ye anne silt -Linde diisiik konsantrasyonlarda bulunur. 

Biyotransformasyon: Seftriakson sistematik olarak metabolize edilmez, fakat bagirsak 

florasi tarafindan inaktif metabolitlere dontistOrtiltir. 

Eliminasyon: TRIAXON esas olarak degismeden atihr. Seftriaksonun %50-60't 

degismemis olarak idrarla (tamamma yakint glomerftler filtrasyon ile), %40-50'si ise 

degismemis olarak safrayla ye bagirsaklarla abbr. 

Seftriaksonun total plazma klerensi 10-22 ml/dakika'dir. Renal klerens 5-12 ml/dakikadir. 

Yetiskinlerde eliminasyon yan-iimrft yaklasik 8 saattir ye yan otniir, doz, uygulama yolu 

veya tekrarlanan uygulamalardan bilyftk olcade etkilenmez. 

Do'grusallik/ dogrusal olmayan durum: Seftriaksonun farmakokinetigi lineer degildir. 

Toplam ilac konsantrasyonu bazmda eliminasyon yan-ftmrft haric, turn temel 

farmakokinetik parametreler doza bagimlidir. 

Hastalardaki karekteristik Ozellikler: 

Yash hastalar:  75 yastn listiindeki yash hastalarda ortalama eliminasyon yan omru genc 

yetiskinlerle karstlastinIchginda genellikle 2-3 kez daha uzundur. Tihn sefalosporinlerde 

oldugu gibi, yash hastalarda bObrek fonksiyonundaki azalma, yart iimtirde uzamaya yol 

acabilir. Ancak, seftriaksonla ilgili bugilne kadar toplanan bulgular, doz rejiminde degisiklik 

yapilmasinin gerekli olmadtgint gOstermektedir. 

Yeni doga.nlar: Yeni dogan bebeklerde ilk hafta dozun % 80'i idrarla attlir. Sekiz gibliikten 

ktictik bebeklerde ortalama eliminasyon yan-omni genc eriskinlerle karsilastinldtginda 2-3 

kez daha uzundur. 
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Bobrek ye karaciger yetmezligi olan hastalar:  Bobrek veya karaciger yetmezligi olan 

hastalarda, seftriaksonun farmakokinetik tizelliklerinde cok az degisiklik gozlenir ve 

eliminasyon yan blurt] hafif dtizeyde uzar. Tek basina bobrek fonksiyonlannda bozukluk 

varsa seftriaksonun safra yoluyla atilimi ye tek basina karaciger fonksiyonlannda bozukluk 

varsa bobrek yoluyla atilimi attar. 

Beyin omurilik 	TRIAXON inflamasyonlu ve inflamasyonsuz meninkslerden gecer 

(es zamanli plazma konsantrasyonunun %4-17'si diizeyinde bir konsantrasyona ulasir). 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri 

insanlarda iireme calismalan embriyotoksisite, fetotoksisite, teratojenisite veya dogumda, 

perinatal ve postnatal gelisimde erkek veya disi fertilitesinde olumsuz etkiler 

gostermemistir. Primatlarda embriyotoksisite veya teratojenisite gezlenmemistir. 

6. FARMASOTIK OZELLIKLER 

6.1. Yardimci maddelerin listesi 

TRIAXON I g i.v. enjeksiyonluk cozelti hazirlamak icin toz iceren flakon herhangi bir 

yardimci madde icermemektedir. 

6.2. Gecimsizlikler 

TRIAXON iceren ctizeltiler diger ajanlar ile karistinlmamali veya diger ajanlara 

eklenmemelidir. Ozellikle, kalsiyum iceren seyrelticiler (timegin Ringer ctizeltisi veya 

Hartman ctizeltisi) seftriakson flakonlanni rekonstitue etmek icin veya rekonstittie edilmis 

bir flakonu IV uygulama icin daha fazla seyreltmek icin kullanilmamalidir, ctinkti cokelti 

Seftriakson ye kalsiyum iceren cozeltiler kanstirdmamali veya ayni anda 

uygulanmamalidir. 

Literattirlerde seftriaksonun amsakrin, vankomisin, flukonawl, aminoglikozidler ye 

labetalol ile gecimsiz oldugu bildirilmistir. 
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6.3. Raf omrit 

24 ay. 

6.4. Saklamaya ytinelik &el tedbirler 

30°C'nin alUndaki oda steakliginda saklaymtz. Istktan korumak igin flakonu dis kartonun 

icerisinde tutunuz. 

6.5. Ambalajm niteligi ye icerigi 

TRIAXON 1 g i.v. flakon, 1 add + bir ampul 10 ml steril enjeksiyonluk su icerir. 

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ye diger tizel onlemier 

`Tibbi anklann kontrolti yonetmeligi ve `Ambalaj ve Ambalaj Attklannm Kontrolii 

yonetmelikleri ne uygun olarak imha edilmelidir 

Kural olarak, cozeltiler haztrlandiktan sonra hemen kullandmalidir. 

Cozeltilerin renkleri, konsantrasyon ye saklanma surelerine bagh olarak adk sari ile bal 

rengi arasmda degisir. Solusyonun renginin degismesi Ham) etki ye toleransint etkilemez. 

Intravenez uygulama icin 1 g Triaxon, 10 ml enjeksiyonluk su ile sulanchnlir, iyice 
calkalamr ve 2 - 4 dakika icinde direkt olarak intravenoz yoldan enjekte edilir. 

intravenoz inftizyon icin Triaxon yukanda belirtilen sekil ve miktarlarda sulandinkhktan 
sonra 40 ml uygun ve kalsiyum icerrneyen bir inftizyon sons] ( % 0.9 sodyum kloriir, % 
0.45 NaC1 + % 2.5 dekstroz, % 5 ye % 10 dekstroz, % 5 levuloz, dekstroz icinde % 6 
dekstran, enjeksiyonluk su) icine konur ye 30 dakikallk bir sure 'chide infuzyon seklinde 
uygularnr. 

7. RUHSAT SA111131 

KOCAK FARMA ILAc VE KIMYA SANAYI A.S. 
Baglarbast, Gazi Cad. No: 64-66 
ilskiiclar/iSTANBUL 
Tel. : 0216 492 57 08 
Faks : 0216 334 78 88 

8. RUHSAT NUMARASI 

221/53 
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9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TAR1111 

Ruhsat tarihi: 04.11.2009 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENILENME TAR1HI 
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