Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/202/cefizox-500-mg-im-iv-enjektor-icin-toz-iceren-flal

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DDO7
KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CLFIZOX 500 mg IM/IV Enjeksiyon icin toz igeren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI

Her flakonda 500 mg seftizoksim aktivitesine esdeger miktarda seftizoksim sodyum
bulunur.

Her ¢oziicii ampulde 2 ml enjeksiyonluk su

3. FARMASOTIK FORMU

Enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak icin toz igeren flakon.
() 4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapétik endikasyonu

CEFIZ0X, asagida siralanan mikroorganizmalarin duyarli suslaninm etken oldugu
enfeksiyonlann tedavisinde etkilidir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlan

Etken mikroorganizmalar: Strepiococcus spp. (S pneumoniae (D pneumoniae) dahil,
enterokoklar harictir.), Klebsiella spp. Proteus wmirabilis, Escherichia coli,
Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Staphylococcus aureus
(Penisilinaz Uretenler ve tretmeyenler dahil), Serratia spp., Enterobacter spp.,
Bacteroides spp.

Idrar yolu enfeksiyonlar

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz {ireten ve iiretmeyenler
. dahil), Escherichia coli, Pseudomonas spp. (P aeruginosa dahil), Proteus mirabilis, P

vulgaris, Providencia retigeri (Proteus retigeri), Morganella morganii (Proteus

morganii), Klebsiella spp., Serratia spp. (Serratia marcescens dahil), Enterobacter

Spp-

Gonore
Neisseria gonorhoeae’nin etken oldugu komplikasyonsuz servikal ve iiretral gonore.

Karm-i¢i Enfeksiyonlar

Etken mikroorganizmalar: Escherichia coli, Stahylococcus epidermidis, Streptococcus
spp., (enterokoklar harig), Enterobacter spp. Bacteroides spp. (Bucteroides fragilis
dahil), anaerop koklar (Peptococcus spp. ve Peprostreptococcus spp. dahil, Klebsiella

spp.
Septisemi

Etken mikroorganizmalar: Streptococcus spp. (S preumoniae (D pneumoniae) dahil,
enterokoklar harig). Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve tiretmeyenler dahil),
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Escherichia coli, Bacteroides spp.{Bacteroides fragilis dahil), Klehsiella spp.,
Serratia spp.

Derinin Yiizeyel ve Derin Enfeksiyonlar:

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz lireten ve liretmeyenler
dahil), Staphylococcus epidermidis, Esherichia coli, Klebsiella spp. Sireptococcus
spp., Streptococcus spp. (S pyogenes (A grubu beta-hemolitik streptokoklar) dahil,
enterokoklar harig), Proteus mirabilis, Serratia spp., Enterobacter spp., Bacteroides
spp. (Bacteroides fragilis dahil), anerop koklar (Peptococcus spp. ve
Peptostreptococcus spp. dahil).

Kemik ve Eklem Enfeksiyonlar:

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve liretmeyenler
dahil), Streptococcus spp. (enterokoklar harig), Profeus mirabilis, Bucteroides spp.,
anaerop koklar (Peptococcus spp. ve Peptostreptococcus spp. dahil).

Menenjit
Etken mikroorganizmalar: Haemophilus influenzae.

CL¥IZ0X ayrica, ¢ocuklarda ve biiyiiklerde Streptocaccus pneumoniae tarafindan
meydana getirilmis smirh sayidaki menenjit vakasinin tedavisinde de bagaril
olmustur.

Zayif digmiis, bagisiklik mekanizmalan zayiflamis ya da nétropenili hastalar dahil
olmak iizere, agir enfeksiyonlu hastalanin tedavisinde CEFIZOXefizox etkili
bulunmustur.

Aerop Gram-negatif mikroorganizmalarin ve diger sefalosporinlere, aminoglikozitlere
ya da penisilinlere direngli mikst mikroorganizmalarin yol agtifn enfeksiyonlar
CIETIZ0X tedavisine cevap vermektedir. Pseudomonas aeruginosa’dan ileri gelen
bazi idrar yolu enfeksiyonlarimin ciddi nitelifi ve bircok Pseudomonas tiiriiniin
CEFIZ0X’a orta 8lgiide duyarli olmasi nedeniyle, bu tiir enfeksiyonlarda yiiksek
CLFIZOX dozlarn kullanilmali, kisa siirede cevap alinmazsa baska bir tedaviye
gecilmelidir.

Agir  enfeksiyonlarda CFFIZOX, aminoglikozitlerle birlikte  kullanilmistir
(Uyarilar/Onlemler bgliimiine bkz.). CTFIZOX'u diger antibiyotiklerle birlikte
kullanmadan once, kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler ve olumsuz reaksiyonlar
agisindan, bu antibiyotiklerle ilgili kullamm bilgisi gézden gegirilmelidir. B&brek
fonksiyonlar dikkatle izlenmelidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhig ve siiresi:
Eriskinler

Ortalama doz 8-12 saatte bir 1-2 gramdir. Uygun dozaj, hastanin durumuna,
enfeksiyonun siddetine ve etken mikroorganizmanin duyarligina gére belirlenir.
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CEFiZOX dozaji icin genel ilkeler

Giinliik doz (g)  Uygulama sikli1 ve yolu

Enfeksiyon

Idrar yolu (komplikasyonsuz) 1 12 saatte bir 500 mg im veya iv
Diger bolgelerdeki enfeksiyonlar  2-3 8-12 saatte bir 1 g im .veya iv
Agir  veya tedaviye direngli 3-6 8 saatte bir 1 g im.veya iv
enfeksiyonlar 8-12 saatte bir 2 g im veya tv*

* 2 grambik intramiiskiiler dozlarda, doz boliinerek degisik kas kitlelerine
uygulanmahdir.

Pseudomonas aeruginosa’mn etken oldugu idrar yolu enfeksiyonlarinin ciddi niteligi
ve birgok Pseudomonas tiiriiniin CEFiZ0X a orta dlgiide duyarli olmast nedeniyle, bu
tir enfeksiyonlarda yiiksek dozlar kullamlmali, kisa siirede cevap alinmazsa, bagka bir
tedaviye gegilmelidir.

Gonore tedavisinde, mutat olarak, intramiiskiiler yoldan 1 g’lik tek bir doz uygulamir.

Bakteriyel septisemi, lokalize parankimal abse (6rn. karin-igi abseleri), peritonit ya da
siddetli ve hayati tehdit edici enfeksiyonlarda intravendz yoldan uygulanabilen
CEFI1Z0OX formiilasyonlart tercih edilmelidir.

Parenteral Soliisyonun Hazirlanmasi

Intramiiskiiler uygulama i¢in sulandirilmasi: 500 mg’lik flakon igerigi, im
uygulama igin ¢&zlicii ampulde bulunan 2 ml’lik enjeksiyonluk su katilarak ¢oziliir.
IYICE CALKALANIR.

Sulandiriima: Intravendz uygulama icin ise 5 ml’lik enjeksiyonluk su katilarak
¢ozililr ve iyice ¢alkalanir.

Sulandirildiktan hemen sonra kullamilmaldir. Ancak, hemen kullanmak miimkiin
degilse, oda sicaklifinda 8 saat, buzdolabinda 24 saat saklanabilir. Sulandirildiktan
sonra soliisyonun rengi sari ile amber arasinda olabilirse de antibakteriyel etkisi
degismez. Parenteral ilaglar uygulamadan &nce partikiil agisindan kontrol edilmelidir.
i¢inde partikiil gériilen soliisyonlar kullaniimamalidir.

Uygulama sekli:

Intramiiskiiler enjeksiyon

Intramiiskiiler enjeksiyonlar, biiyiik bir kas Kitlesi igine derin olarak yapilir. 2 g'hk
doz uygulamalarinda, doz béliinerck degisik kas kitlelerine uygulanmalidir.

Intravenéz uygulama

Dogrudan (bolus) intravendz enjeksiyon: 3-5 dakika i¢inde yavag olarak damara (ya
da parenteral siv1 tedavisi goren hastalarda setin lateks tiipiine) uygulanir. Intermitan
ya da strekli infiizyon: CEFIZOX, sulandiridiktan sonra, 50-100 mL hacminde
asafida belirtilen parenteral sivilardan biri ile seyreltilerek uygulamir. Izotonik
Sodyum Klorlir Soliisvonu, %5 veya %10 Dekstrozun Sudaki Soliisyonu, %35
Dekstrozun %0.9, %0.45 veya %0.2 Sodyum Kloriir i¢indeki Soliisvonu, Ringer
Soliisyonu, Laktath Ringer Soliisvonu, % 10 Invert Sekerin Sudaki Soliisyonu,
%5Sodyum Bikarbonat Soliisyonu.
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Yukaridaki soliisyontar i¢inde CFFIZOX, sulandinldiktan sonra oda sicakliginda 24
saat, buzdolabinda (2°C -8°C) 96 saat stabil olarak kalmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Esas olarak idrar yoluyla atilir bu nedenle bébrek yetmezligi olgularinda doz
ayarlamasi gerekir.

Bisbrek fonksiyonlar: bozuk olan hastalar

Bobrek fonksiyonlart bozuk olan hastalarda CHFIZOX dozu ayarlanmalidir.
Baslangig (yiikleme) dozu, intramiiskiiler yoldan 500 mg - 1 g’dir. Daha sonra,
agagida bildirilen idame dozlar1 uygulanur,

Yalnizca, serumdaki kreatinin diizeyinin bilindigi durumlarda; kreatinin klirensi
agagidaki formiile gére hesaplanabilir.

Agirhik (kg) x (140 - yas)
Erkeklerde kreatinin klirensi =

72 x serum keratinin {mg/100 mL)
Kadinlarda yukarida bulunan degerin 0.85°i alinir.

Bisbrek fonksivonlart bozuk olan eriskinlerde dozaj

Kreatinin  Kklirensi Bibrek fonksiyonu Orta - siddette Hayatnn tehdit eden

(mL/dak) enfeksiyonlar enfeksiyonlar

79-50 Hafif yetmezlik Her 8 saatte 500 mg | Her 8 saatte 0.75-1.5 g

49-5 Orta-agir yetmezlik Her 12 saatte 250- ; Her 12 saatte 0.5-1 g
500 mg

4-0 Diyaliz hastalar Her 48 saatte 500 Her 48 saatte 0.5-1 g, ya
mg, ya da her 24 da her 24 saatte 0.5 g
saatte 250 mg

Pediatrik popiilasyon:

Pediatrik Doz Semasi Birim doz Uygulama siklig1

Alt1 aylik ve daha biiyiik ¢ocuklar 50 mg/kg 6-8 saatte bir

Giinliik doz, 200 mg/kg'a kadar yiikseltilebilir (agir enfeksiyonlarin tedavisi icin
erigskinlerde kullanilan en yiiksek doz agilmamalidir).

Geriyatrik popiilasyon:
CEFIZ0X yashlarda geng erigkinlerle aym 6zelliklerle kullamlir.

4.3 Kontrendikasyonlar

CEFIZOX 500 mg IM/IV, sefalosporin tiirii antiboyotiklere asin duyarh oldugu
bilinen hastalarda kullamlmamalidir.
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4.4 Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

CEFIZ0X tedavisine baglamadan Once, hastanin daha O©nce sefalosporinlere,
penisilinlere ya da bagka ilaglara asini duyarlilik reaksiyonu gdsterip gostermedigi
arastirtlmalidir. Penisiline agiri duyarli olan hastalarda bu preparat biiyik bir dikkatle
kullanilmalidir. Herhangi bir maddeye ve 6zellikle ilaglara alerjik olan hastalara
antibiyotik verilirken dikkatli olmalidir. Akut asir1 duyarhlik reaksiyonlarinda
adrenalin uygulanmali ve diger acil 6nlemlere bagvurulmahdir. En yaygin agin
duyarlilik reaskiyonlan arasinda cilt dokiintileri, iirtiker, eozinofili, ateg sayilabilir.

Biittin genis spektrumlu antibiyotikierde oldugu gibi, CEFIZOX da mide-barsak
hastalify, ozellikle kolit gegirmis hastalara dikkatle uygulanmalidir. Biitiin
antibiyotiklerde oldugu gibi uzun stireli kullamm sonucu CEJFI1Z0X’a duyarl
olmayan mikroorganizmalar lireyebilir.

Sefalosporin uygulamas:, Benedict, Fehling ve Clinitest metotlariyla (enzimatik
yontemler harig) yalanci pozitif reaksiyona yol agabilecegi igin dikkatli olunmalidir,

CEFIZOX, bobrek fonksiyonlarinda degisime yol agmamakla birlikte, ozellikle
yilksek dozlarin uygulandign agir enfeksiyonlarda, hastamin bdbrek fonksiyonlar
degerlendirilmelidir. Ciddi bébrek bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanmiimalidir.

Seftizoksimin uygulanmasina bagl olarak hemolitik anemi ve sok goriilebilir.

Yeterli beslenemeyen veya parenteral yolla beslenen hastalarda K vitamini eksikligi
scmptomlan olugabilecegi i¢in bu hastalarda dikkatli olunmahidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim gekilleri

CEFIZOX tek bagina nefrotoksik degildir. Buna karsilik, diger sefalosporinletle ve
aminoglikozitierle birlikte kullanildifinda nefrotoksik reaksiyonlar bildirilmigtir.
CEFIZOX ile birlikte veya kisa bir siire 6nce oral probenesid uygulamrsa
seftizoksimin renal tiibiller sekresyonunda azalma olur ve bu durum ilacin daha
yiiksek ve uzun siireli serum konsantrasyonlarinin olugmasina yol agar.

Diiiretiklerle (furosamid gibi) birlikte tedavi sirasinda bdbrck bozuklugu artabilir.
Mekanizmast bilinmemektedir fakat diger sctalosporinleric de bu tarz bozukluklar
gozlenmistir. 500 mg seftizoksim igeren flakonda 1.5 mmol Na bulunmaktadir. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gbzdniinde bulundurulmalidir.
Seftizoksim BCG ve tifo asisi diizeyini/etkisini azaltabilir, Birlikte kullanmaktan
kaginilmaldur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
CLI'IZ0X 500 mg IM/IV 6 aydan itibaren bebek ve ¢ocuklarda kullanlir.
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4.6 Gebelik ve laktasyonda kullamim
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
(Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik dénemi
Gebe kadinlar iizerinde yeterli ve kontrollii bir inceleme bulunmadiindan bu ilag
gebelikte, yalmzca kesinlikle gerekli oldugu durumlarda kullaniimalidar.

Laktasyon donemi
CLT1Z0X, diisiik konsantrasyonlarda anne siitii yoluyla atilir. Emziren annelere
CEFIZ0X uygulamirken dikkat g6sterilmelidir.

I“Jreme yetenegi / Fertilite
CEFIZOX un lireme yetenegi ve fertilite Gizerine olumsuz bir etkisinde iligkin veri
bulunmamaktadir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanmaya etkisi
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldeki veriterin nedensellik
agisindan en iyi sekilde degerlendirilmesi sonucunda spiramisin tedavisiyle iligkisi en
azindan muhtemel oldugu kabul edilerek tamimlanan advers etkiler, izleyen simflama
kullanilarak agagida listelenmigtir: Cok yaygin >1/10; yaygin >1/100 ile <1/10;
yaygin olmayan >1/1000 ile <1/100; seyrek >1/10000 ile < 1/1000; ¢ok seyrek
<1/10000; bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

Seftizoksim genellikle iyi tolere edilir. En sik rastlanan (%1’den yiiksek, %5’den
disiik) yvan etkiler sunlardir:

Kan ve lenf sistemi:

Yaygin olmayan: lozinofih, trombositoz

Bilinmiyor: Aplastik anemi, protrombin zamamnda uzama, hemorgji, pansitopeni ve
agraniilositoz

Bagisikhik sistemi:
Bilinmiyor: serum hastaligi

Gastrointestinal sistem:

Seyrek: Divare, bazen kusma ve bulanti

Bilinmiyor: Antibiyotik tedavisinden sonra pstdomembrandz kolit semptomlari
goriilebilir.
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Hepatobilier sistem:

Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinde (SGOT,SGPT ve alkalen fosfataz) gegici
yiikselme.

Scyvrek: Biluribinde artig

Deri ve deri alti dokusu bozukluklar::

Yaygin olmayan: Asin duyarlilik, deri dékiintiisii, kagint, ates.

Seyrek: Uyusukluk ve anafilaksi

Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme, toksik epidermal
nekroliz

Urogenital sistem:
Cok seyrek: Vajinit
Bilinmiyor: Toksik nefropati

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:

Yaygm olmayan: njeksivon yerinde yanma. selitht. Damar igi uvpulamada. flebit,
agri. sertlesme.

Laboratuvar bulgularn:

Yavgin olmayan: Bazi hastalarda Coombs test pozitit bulunmustur,

Sevrek: BUN ve kreatinin ditzevlerinde gegiet viikselmeler

Cok seyrek: Oliimciil olabilen hemolitik anemi dahil anemi, ender olarak ndtropeni,
16kopeni ve trombositopeni bildirilmigtir.

Bilinmiyor: LDH degerinde art1s.

Bazi sefalosporinlerin  ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj
diigtiritlmediginde ndbetleri tetikledigi bildirilmigtir. Eger ndbetler ilag tedavisi ile
baglantiliysa tedavi kesilmelidir ve antikonviilsan tedaviye baglanmahdir.

Ozel popiilasyonlara iligkin bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmeligi olanlarda doz ayarlamasi gerekir (bakiniz béliim 4.2).

Pediyatrik popiilasyon:
CEFIZOX 500 mg IM/IV 6 aydan itibaren bebek ve gocuklarda kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yashlarla geng erigkinler arasinda bir fark bulunmamaktadir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz agimi durumunda semptomatik tedavi yapilmahdir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Sefalosporin, ATC kodu: JO1D A22
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CEFIZ0X 500 mg IM/IV, steril, apirojen, yari-sentetik, genis spektrumlu, beta-
laktamaz enzimlerine direngli, sefalosporin grubundan bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasi

Seftizoksim, bakteriyel hiicre duvari sentezini inhibe ederek bakterisit etki gdsterir.
Seftizoksim, beta-laktamaz (penisilinaz ve sefalosporinaz) enzimlerinin biiyiik bir
¢ofunluguna direnglidir. Aerop, anaerop, Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilerin
firettigi Richmond Tip L, IL, IIT ve TEM IV enzimleri bu arada sayilabilir.

Seftizoksim, asafida bildirilen Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara
hem in vitro olarak hem de klinikte hastalik yaptiklart durumlarda etkili bulunmusgtur.

Gram-Pozitif Aerop Bakteriler:

Staphylococcus spp: Penisilinaz iireten ve iiretmeyen Staphylococcus aureus ve
Staphylococcus epidermidis etki alamna dahildir. Metisiline direngli stafilokoklar,
sefalosporinlere ve bu arada seftizoksime de direnglidir. Streptococcus spp:
Streptococcus pneumoniae (eski adiyla Diplococcus pneumoniae) ve Stepfococcus
pyogenes etki alanina dahildir.

Not: Seftizoksim, in vitro olarak, enterokoklarin birgok tiiriine (6rn. S faecalis) etkisiz
bulunmustur.

Gram-Negatif Aerop Bakteriler:

Klebsiella spp. (K pneumoniae dahil), Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Morganella morganii (eski adi: Profeus morganii), Providencia retigeri
(eski adi: Proteus rettgeri), Serratia spp. (S marcescens dahil), Enterobacter spp.
Pseudomonas spp. (P aeruginosa dahil), Haemophilus spp. (H influenzae’nin
ampilisine direngli suglan dahil), Neisseria gonorrhoeae.

Anaerop Bakteriler:
Bacteroides spp. (Bacteroides fragilis dahil), anaerop koklar (Peptococcus spp. ve
Peptostreptococcus spp. dahil).

Seftizoksim, genel olarak Acinetobacter tirlerine etkilidir.

Seftizoksim asagida belirtilen mikroorganizmalara in vitro olarak etkilidir, fakat bu
etkinin klinik anlam heniiz belirlenmemistir.

Gram-Pozitif Bakteriler:
Corynebacterium diphtheriae.

Gram-Negatif Aerop Bakteriler:

Shigella spp. Providencia stuartii, Salmonella spp., Aeromonas hydrophilia, Yersinia
enterocolitica, Moraxella spp., Pasteurella multocida, Neisseria meningitidis,
Citrobacter spp.

Anerop Bakteriler:

Actinomyces spp., Veillonella spp., Eubacterium spp., Clostridium spp.,
Fusobacterium spp., Bifidobacterium spp., Propionibacterium spp.

{Not: Clostridium difficile’nin birgok susu direnglidir.)
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Enjeksiyon yoluyla uygulanan bir preparat oldugundan uygulanan ilacin hemen tlimii
viicuda aktarilmig olur.

Dagilim:
500 mg ve 1 g seftizoksim sodyumun intramiiskiiler yoldan uygulanmasindan sonra

serumda olusan antibiyotik konsantrasyonlart ve siireleri agagidaki tabloda
gosterilmigtir:

intramiiskiiler Uygulamadan Sonra Serum Konsantrasyonlar (mcg/mL)

Doz Y saat 1 saat 2 saat 4 saat 6 saat 8 saat
500 mg 13.3 13.7 92 4.8 1.9 0.7
1g 36.0 39.0 31.0 15.0 6.0 3.0

Intravensz Uygulamadan Sonra Serum Konsantrasyonlar: (mceg/ml)

Doz 5 dak. 10 dak. | 30dak. |1 saat 2 saat 4 saat 8 saat
lg 60.5 38.9 21.5 8.4 14

2g 131.8 110.9 77.5 53.6 33.1 12.1 2.0

3g 221.1 174.0 112.7 83.9 474 26.2 4.8

Seftizoksim, serebrospinal sivi (beyin zarlarimn iltihaph oldugu hastalarda), safra,
ameliyat yarast sivisi, plevra sivisi, gozdeki akdz hiimér, asit stvisi, periton sivisi,
prostat sivist ve tiikiiriik, kalp, safra kesesi, kemik, safra yollari, periton, prostat,
uterus dokusunda terapdtik antibiyotik diizeyleri saglar.

Biyotransformasyon:
{'FFIZ0X metabolize oclmaz.

Eliminasyon:
Seftizoksimin serumda yarilanma siiresi yaklasik 1.7 saat olarak bulunmugtur. Kan

serumundaki proteinlere baglanma orani %30°dur. Seftizoksim, viicutta metabolize
olmaz. Bilesimi degismeden, 24 saat iginde bobrek araciligiyla disan atilir. Idrarda
yilksek konsantrasyonlara ulagir. 1 gramlik dozun intravendz uygulammindan 2 saat
sonra idrardaki antibiyotik konsantrasyonu 1 mL’de 6000 mcg’dir. Probenesid, ilacin
titbiiler sekresyonunu yavaslatarak kanda daha yiiksek ve daha uzun siireli antibiyotik
konsantrasyonlan saglar.

Do,t‘zlfusalhkaoérusal olmavan durum:
CLFIZOX doz dogrusallif1 gosterir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Yashlar:
Yaslilarda bir farklilik géstermez.
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Bobrek vetersjzligi:
Bibreklerden atildigi igin doz ayarlamasi gerektirir (bakimiz bdlim 4.2).

Karaciger yetersizlifi:
CITI70X karaciger yetersizliginde doz ayarlamas: gerektirmez.

Cinsiyet:
Cinsiyet farki s6z konusu degildir.

Cocuklar ve addlesanlar:
CEFIZOX 500 mg IM/IV 6 aydan itibaren bebek ve gocuklarda kullanilir,

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Seftizoksimin  karsinojenik ~ 6zellikleri, uzun siireli hayvan deneylerinde
arastirllmamuagtir.

In vitro bakteri hiicre arashrmasinda (Ames testi), 0.001-0.5 pg konsantrasyonlarinda
mutajenik etki gozlenmemistir. Hayvanlara 7500 mg/kg’a varan dozlarda uygulandifinda, in
vivo fare mikroniikleus testi ile, mikroniikleus artig1 goriilmemistir.

Siganlarda yapilan aragtirmalarda, giinde 1000/mg/kg’a varan dozlarda fertiliteyi
etkilememigtir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Her ¢oziicii ampiilde enjeksiyonluk su 2 ml

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur. Herhangi bir gegimsizlik sorunu ile karsilagmamak
icin belirtilen ¢oziicii ampul ile ¢dziilerek kullanilmahdir.

6.3 Raf émrii
Raf 6mrii 36 aydur.

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler

CEFIZOX agsin 1siktan korunmali ve 30°C altindaki oda sicakh@inda saklanmalidir.
Sulandirildiktan sonra hemen kullanilmahdir. Ancak hemen kullanmak miimkiin
degilse oda sicakh@inda 12 saat, buzdolabinda (2°C— 8°C) 48 saat sakianabilir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

CEFIZOX 500 mg IM/IV enjeksiyon icin toz igeren flakon: Kutuda, butil tipa ve flip-
off kapakli, renksiz tip II cam flakonda toz (1 adet) ve renksiz tip I cam ampulde 2ml
enjeksivonluk ¢oziicii su.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger ézel dnlemler
Kullanilmams {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolit Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmelifi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

EIP Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.5
Levent 34394, Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
09.04.2010 -224/36

9. ILK RUHSAT TARIHI /RUHSAT YENILEME TARIHI
Ttk ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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