KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFAKS 750 mg i.m. enjektabl toz iceren flakon

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde:

750 mg Sefuroksim sodyum

Yardimci madde:

Yardimci maddeler i¢in 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjektabl toz iceren flakon ;

Beyaz veya hemen hemen beyaz toz.
COzucu:

Renksiz, kokusuz berrak soltisyon

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Sefuroksim, antibiyoie hassas mikroorganizmalarin meydana gétirdnfeksiyonlarda etkilidir.
Bu enfeksiyonlarin bdicalarisunlardir:

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniggaemophilus influenza@mpisiline
direncgli sylar dahil), Klebsiellaturleri, Staphylococcus aureugenisilinaz Ureten ve Uretmeyen
swslar), Streptococcus pyogenes ve Escherichia coliimeden oldgu pnémonilerde,akut ve kronik
bromnsitlerde, enfekte bragektazilerde, ak@er absesi ve postoperatif & enfeksiyonlarinda.

Ust solunum vyolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhake
Haemophilus influenzakaynakl otitis mediaStaphylococcus auredsaynakl sintzit, A grub®-
hemolitik streptokoke Moraxella catarrhalis’inneden oldgu tonsillit ve farenijit gibi kulak, burun,
bogaz enfeksiyonlari.

Uriner sistem enfeksiyonlari: Escherichia colive Klebsiellatirlerinin neden oldgu akut ve kronik
piyolonefrit, asemptomatik bakteritiri ve sistitte.




Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Staphylococcus aureupenisilinaz lreten ve Uretmeyen
swslari), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Klelzstgiltleri, Enterobactetttirlerinin neden
oldugu selllit, erizipel, peritonit ve yara enfeksiyamtala,

Septisemi: Staphylococcus aureugpenisilinaz Ureten ve Uretmeyen slam), Streptococcus
pneumoniae, Escherichia coli, Haemophilus influenZfampisiline direncli sglar dahil) ve
Klebsiellatirlerinin neden oldgu,

Menenjit: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influer{aagpisiline direncli sglar dahil),
Neisseria meningitidis, Staphylococcus autgngpenisilinaz Greten ve Uretmeyenslsi) neden
oldugu,

Gonore: Erkeklerde ve kadinlardalleisseria gonorrhoeaan (penisilinaz lreten ve Uretmeyen
suslar) neden oldgu akut ve komplike olmayan yaygin gonokokal enfgdsiarda,

Kemik ve eklem enfeksiyonlari Staphylococcusureusun (penisilinaz dreten ve Uretmeyen
suslart) neden oldgu osteomiyelit, septik artrit gibi hastaliklarimdévisinde endikedir.

Dogum ve jinekolojik enfeksiyonlar: Pelvik enflamatuar hastalik.

Profilaksi: Enfeksiyonlardan ileri gelen risk antioldugunda ve abdominal, pelvik, ortopedik,
kardiyak, pulmoner, 6zofajiyal ve vaskiiler ameligeda profilaktik olarak uygulanabilir. Ozellikle
kolon ameliyatlarinda ve jinekolojik ameliyatlargeofilaksi icin CEFAKS enjektabl genellikle tek
basina etkilidir. Ancak uygun goruldiiinde bir aminoglikozid antibiyotik ile veya metrdarol ile
kombine edilerek de (oral, supozituar veya parahté&ullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji /Uygulama siklgl ve suresi

Sefuroksimin gunlik dozu ve uygulama yolu; hastayagina, enfeksiyonursiddetine ve
enfeksiyona neden olan mikroorganizmalarin hasstasg/gore ayarlanir.

Doktor tarafindan b#a sekilde onerilmedii takdirde CEFAKS gagida belirtilen dozlarda
kullaniimalidir.

Eriskinler ve 12 yas Ustu ¢ocuklar:

Hafif ve ortasiddetli enfeksiyonlarda (komplike olmagniiriner sistem enfeksiyonlari,deri ve
yumwak doku enfeksiyonlari,dissemine gonokok enfekdpmonve komplike olmangi
pnomoni) 8 saatte bitM 750 mg olarak énerilmektedir.

Agir ve komplike enfeksiyonlar da bu doz ginde 3dlezak 1.5 g' a kadar arttiriimalidir.
Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda 8 saat ara ilgten sefuroksim onerilir.

Hayati tehdit eden infeksiyonlar ile daha az duyanikroorganizmalarin neden olgu

infeksiyonlarda 6 saat arayla 1.5 g sefuroksingulgnmasi gerekebilir.
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Bakteriyel menenjit olgularinda 8 saat ara ile uggan doz, her uygulama icin 3 grami
asmamalidir.

Gonore:

Gonore tedavisinde CEFAKS, 1.5 g tek doz olarakuitasgmalidir ve bu doz farkl yerlerden
ornesin her bir kalcadan iki adet 750 mg CEFAKSIM yoldan uygulanmasiyla yapilabilir.
Cerrahi Profilaksi:

Temiz—kontamine veya potansiyel kontamine cerrabsg@dirlerde profilaktik olarak 1.5 g
sefuroksimin ameliyattan hemen o©nce (insizyonglapaadan yaklgk 1 saat once)
uygulanmasi Onerilir. Bu doz operasyondan 8 ve dd&t sonrdM olarak iki kez daha 750
mg'lik dozlar ile desteklenebilir.

Acik kalp ameliyatlarinda profilaktik olarak 1.5 gefuroksim anestezi indiksiyonunda
uygulanmali ve daha sonra 12 saatlik araliklarladba tekrarlanmalidir (toplam doz 6 g
olacaksekilde)

Sefuroksimin parenteral uygulanmasinin tamamlanmasakiben oral antibiyotiklere
gegilebilir.

Ardisik sirall tedavi:

Pndmoni: 48-72 saat slre ile 1.5 gr gunde iki defa IM uygditan sonra 7 gin oral
Sefuroksim aksetil 500 mg ile devam edilir.

Kronik bron sitin akut alevlenmesi: 48-72 saat sire ile 750 mg gunde iki defa IM
uygulandiktan sonra 5-7 giin oral Sefuroksim ak8@@ mg ile devam edilir.

Parenteral ve oral terapinin siresi enfeksiyonwadligeti ve hastanin klinik durumuna gore
belirlenmelidir.

Sefuroksimin, (CEFAKS Enjektabl Flakon) ayni zamamatal uygulama igin sefuroksim
aksetil ester formu (CEFAKS Film Tablet) mevcuttBu parenteral tedavinin oral
uygulamaya d@stirilmesinin klinik olarak endike oldgu durumlarda, sefuroksim parenteral
tedavisine oral tedavi ile devam ol@nasgslar.

Tedavi suresi:

Genel olarak tim antibiyotik tedavilerinde ofdu gibi sefuroksim sodyum tedavisine de
semptomlar kaybolduktan ya da bakteriyel eradikasyos&landgl kanitlandiktan sonra
minimum 48-72 saat sire ile devam edilmelidir.

Streptococcus pyogenes’in neden @aunfeksiyonlarin tedavisinde, ateromatizma ya da
glomerulonefrit riskine kar koruma sglamak icin minimum 10 gun sureyle tedavi onerilir.
Inatgi infeksiyonlar icin birkac hafta gerekebilie wukarida belirtilenlerin altinda dozlar

kullanilmamalidir.




Uygulama sekli:
Blyuk bir kas kitlesi icine (gluteal ya da kalcardg kismi) derin IM enjeksiyoeklinde

uygulanabilir.

IM Uygulama Hazirlanmasinda ve Uygulanmasinda DiEdilecek Hususlar:
CEFAKS 250 mg enjektabl flakona 1 ml ¢6zicu ilageng. Hafifce opak bir sispansiyon
olusuncaya kadar calkalayiniz. Bu stispansiyonun turjek&ire cekilerek uygulanir.

Ozel poptilasyona ilskin ek bilgiler

Bbbrek/ Karaciger yetmezIgi:

Bobrek fonksiyon bozuklugunda dozun ayarlanmasi:

Kreatinin klerensi 20 ml/dak’a veya altina sdiiceye kadar doz ayarlamasi yapilmasi
gerekmez ve mutad dozlar (750 mg-1.5 g 3x1) uygudain.

Kreatinin klerensi 10-20 ml/dak. olan gkinlerde dozun ginde 2 kez 750 mg’ssi@kiiiimesi
tavsiye edilir.

Kreatinin klerensi 10 ml/dak.'dan dahasdki olan g&ir bobrek yetmezgi olan hastalarda ise
gunde tek doz 750 mg yeterlidir.

Hemodiyalizdeki hastalara, uygulanan doz her diy@dnunda verilmelidir.

Sadece serum kreatinin dlcimi mevcutsagidaki formal yardimi ile ortalama kreatin klerens
deseri hesaplanabilir.

Erkek hastalarda;

Kreatin Klerensi= vicutarh gi(kg)x(140-ya)

72 x serum kreatinin (mg/dl)
Kadin hastalarda yukaridaki formule gore bulunaged®.85 ile carpilmalidir.
Karaciger yetmezigi ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut dgldir.

Pediyatrik populasyon:

Gunluk doz, vacut@rhginin her kg’ icin 50-100 mg’'dir. Bu doz 3 veyasdt kisma boltiinereksg
araliklarla uygulanir.

Ciddi ve a&ir seyreden infeksiyonlarin tedavisinde 100 mg/g/gibi daha yiksek dozlar (gdin
dozunu gecmeyecekekilde) kullaniimahdir. Kemik ve eklem infeksiyaninda U¢ gt doza
bolunerek 8 saat ara ile uygulanmak Uzere 150 ngjlkgsefuroksim dnerilmektedir ve bu doz

erigskinler icin 6nerilen maksimum dozu gecmemelidir.




Bobrek yetmezfii olan pediyatrik hastalarda doz araliklariskin hastadakilerine benzgekilde

degistirilmelidir.

Geriyatrik popilasyon:

Sefuroksim sodyumun atiliminin boébrekler Uzerindeldugu bilindiginden renal fonksiyon
bozuklysu durumunda toksik reaksiyonlarin riski artmakta®@u nedenle yg@ hastalarda bobrek
fonksiyonlarinda azalma olabilegeden doz sec¢iminde dikkatli olunmali ve renal feiyknlarin

takibi yapiimalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sefalosporin grubu antibiyotiklere veya ilacin rigendeki herhangi bir maddeye kar

hipersensitivitesi olanlarda kontrendikedir. Akatrfiride kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Her ne kadar sefuroksim penisilinlere duyarli diaeylerde emniyetle kullanilabilmekteyse de, bazi
sefalosporinler ve penisilinler arasinda capraksiganlar bildiriimektedir. Bu nedenle penisilinger
veya beta-laktamlara kar anaflaktik reaksiyonlar gostergniolan hastalarda 6zellikle dikkatli
davraniimalidir. Allerjik reaksiyonlarin ortaya gksi halinde derhal ilag kesilmelidir. Gerekirse
uygun ajanlarla (preséraminler, antihistaminiklettikosteroidler gibi) hasta tedavi edilmelidir.
Uzun sireli tedaviler, antibiy@e hassas olmayan mikroorganizmalarin (Or: Candidégrokoklar,
Clostridium difficile) gin Uremesine neden olarak tedavinin kesilmesiniekfaebilir. Geng
spektrumlu antibiyotiklerin kullanimi ile psdédomerah6z kolit meydana gelebilmektedir. Bu
nedenle tedavi sirasinda veya sonrasingadiyare gorilmesi halinde ilacin kesilmesi ve ugg
yontemlerle tedavi edilmesi (oral vankomisin gigpérekebilir.

Ayni anda furosemid gibi guclu diUretikleri veya iaoglikozidleri alan hastalar, yliksek dozda
sefalosporin antibiyotikleri, bu kombinasyonlarladboek yetmezfii bildirildi ginden dikkatli
verilmelidir. Bu hastalarda, yhlarda ve daha onceden bobrek yetnigztilan hastalarda renal
fonksiyon kontrol edilmelidir.

Menenjit tedavisinde kullanilan gBr rejimler gibi sefuroksim sodyum tedavisi sirasiraz sayidaki
pediatrik hastada hafif ile orta derece arasingasde sitme kaybi raporlanmtir. Diger antibiyotik
tedavilerinde oldgu gibi 18 ve 36’inci saatlerde yapilan serebraapsiwvi kilttrlerinin pozitif
olmaya devam etti belirlenmg olsa da bu durumun klinik gkisi bilinmemektedir.

Sefalosporin grubu antibiyotikler protrombin aktesinde démeye neden olabilmektedir. Bu

nedenle karager ve bobrek yetmezhi olan hastalarda ve daha 6nce antikoagulan taavi
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stabilize olan hastalarda protrombin zamani takipreslidir, gerektginde eksojen vitamin K
uygulanmalidir.

Bu tibbi trtn her dozunda 76 mg sodyum ihtiva eBerdurum, kontrolli sodyum diyetinde

olan hastalar icin g6z 6éninde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi trnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Yuksek dozda probenesid ile birlikte verilmesi seksimin itrahini geciktirir ve yiksek serum
duzeyleri olgturur.

Sefuroksimin aminoglikozidlerle kombinasyonu addigfrotoksisiteye neden olabilmektedir.

Ayni anda furosemid gibi guclu didretikleri veya iaoglikozidleri alan hastalara, yiksek dozda
sefalosporin antibiyotikleri, bu kombinasyonlarladboek yetmezfii bildirildi ginden dikkatli
verilmelidir.

Sefuroksim ile tedavi edilen bazi hastalarda Cootest pozitif bulunmstur. Bu durum kanimeross
matchingini degistirebilir.

Idrarda glukoz tayini icin bakirin indirgenmesineyaiaan testler kullanilginda (Benedict, Fehling
solusyonu, Clinitest), sefuroksim bu testleri balmbkte ve yalanci pozitif sonuglar alinmasina yol
acabilmektedir. Ancak enzimatik esasa dayanaretestkilememektedir.

Kan sekeri tayininde kullanilan ferrisiyanid testindea galanci negatif sonuclar alinmasina neden
olabilmektedir. Sefuroksim kullanan hastalarin k¢éaZma glukoz seviyelerinin glukoz oksidaz veya
heksokinaz metotlari ile tayini tavsiye edilir.

Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin miktar tayinietkilemez.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

3 ayliktan daha kucik bebeklerde etkinlie guvenilirligi saptanmangtir.

Geriyatrik populasyon:

Genelde ysglilar ve genc hastalar arasinda sefuroksimin egkink guvenilirligi bakimindan

fark bildirilmemigtir. Ancak bazi ygli hastalarin ila¢ etkilerine duyarl olduklari gaai
edilmemelidir.Ayrica ygli hastalarda bobrek fonksiyonunun azgloima ihtimali g6z

onunde bulundurulmalh ve doz dikkatle secilmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori B’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)




Sefuroksim aksetil icin gebeliklerde maruz kalmaysgkin veri mevcut dgildir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan ¢ainalar, gebelik / embriyonal / fetal ggin / dosum ya da dgum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dggrudan ya da dolayl zararli etkiler olglunu gostermemektedir.

Gebelik donemi:
Embriyopatik veya teratojenik etkisi gorilmestim ancak dger batin ilaglar gibi hamiletin
ilk aylarinda dikkatle ve doktor kontrolt altindallaniimalidir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli kullaniimalidir.

Laktasyon donemi:
Sefuroksim aksetil anne sutl ile atilmaktadir. Eerzannelerde dikkatli kullanilimalidir.

Ureme yetengi/fertilite:
Sicanlarda yapilan iireme gafalarinda giinde 1000 mg/kg'a kadar verilmesi iley/(m
olarak vucut ylzey alanina gore, insanlar igin ribg@ maksimum dozun 9 kati) tGreme

yetengini etkiledigine dair bir bulguya rastlanmagtir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimini etkilegine dair bir veri mevcut dgdir.

4.81istenmeyen etkiler

Enjektabl olarak verilen sefuroksime ait yan etkdilukca seyrektir ve genellikle hafif ve gegici
Ozelliktedir.

Diger antibiyotiklerde oldgu gibi, CEFAKS’ In uzun sureli kullanimi duyarl nehyan

organizmalarin Uremesine neden olabilir (@neCandida, Enterekok, Clostridium difficile).
Klinik calismalarda rapor edilen istenmeyen etkilerin siklrelamasi gagidaki gibidir:

Cok Yaygin £1/10); Yaygin £1/100 ila <1/10); Yaygin Olmayar>1/1000 ila <1/100);
Seyrek £1/10000 ila <1/1000); Cok Seyrek (<1/10000), bilipon (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Infeksiyon ve enfestasyonlar:

Seyrek :Uzun sureli kullanimda candidaracogalmasi gorilebilmektedir.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari:
Yaygin: nétropeni ve eosinofili
Yaygin olmayan: hemoglobin ve hematokrit seviyelée azalma, , I6kopeni , pozitif cooms testi

Seyrek: trombositopeni




Cok seyrek:hemolitik anemi gorilebilmektedir.

Immun sistem bozukluklari ve hipersensitivite reakiyonlari:

Yaygin olmayan: deride kizariklik, dokuntd, pruithipersensitiviteye Igh olarak trtiker
Seyrek:ilac atg

Cok seyrek: anaflaksi gibsai duyarlilik reaksiyonlari, interstisyel nefritutantz vaskaulit

Gastrointestinal sistem hastaliklart:
Yaygin olmayan :gastrointestinal rahatsizlik

Cok seyrek: psddomembrandz kolit,

Hepatobilier bozukluklar:
Yaygin: karagiter enzimlerinde gecici yukselmeler (ALT, AST ve LRH
Yaygin olmayan : Serum bilirubinde gecici yukselkene

Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnsodmanu, toksik epidermal nekrolizis

Renal ve idrar yollari bozukluklari:
Cok seyrek: serum kreatinin ve/veya kan Ure, deggrlerinde yikselmeler ve kreatinin klerensinde

azalma

Genel bozukluklar veya uygulama yeri reaksiyonlari:
Yaygin: intramuiskiiler enjeksiyon yerinde gecigria.Bu daha ¢ok yiksek dozlarda meydana gelir.

Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikleaejgirmez.

4.9 Doz ga1mi ve tedavisi
Sefalosporinlerin ¢ok yiksek dozda alinmasi, kosiyihlara sebep olabilmektedir. Boyle hallerde
ilac derhal kesilmeli, gepgnde antikonvilsan ilaclar verilmelidir. Hemodiyaie peritonal diyaliz

sefuroksimin serum diizeyini glirmekte yarar sg@amaktadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grugkinci kusak sefalosporinler
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ATC kodu: JO1DCO02
Sefuroksim, parenteraliNl, 1V) yoldan uygulanabilen, ¢m beta-laktamazlara direncli, semi-
sentetik, genispektrumlu sefalosporin grubu bakterisid etkiti dntibiyotiktir.

Mikrobiyoloji:

Sefuroksim bakteri hiicre duvari sentezini inhiberea bu yolla bakterisid etki gosterir.
Sefuroksim,beta-laktamaziretenler dahil bircok Gram-negatif ve Gram-pdziakteri tzerinde
bakterisid etkiye sahiptirBeta-laktamazenzimlerine, 6zellikleEnterobacteriaceadurlerinde sik
rastlanilan plasmid aradgiliile transfer edilen beta-laktamaz enzimlerineskdirenclidir.

Ampisilin ve amoksisiline direncli birgok suiizerine de etkilidir.

Sefuroksimin etkili oldgu mikroorganizmalarin Bacalarisunlardir:

Gram-negatif mikroorganizmalar: Haemophilus influenzadampisiline direncli sglar dabhil),
Haemophilus parainfluenzag@ampisiline direncli sglar dahil), Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae(penisilinaz Ureten ve Uretmeyenslan dahil), Escherichia coli, Klebsiellatrleri
(Klebsiella pneumoniadabhil), Enterobactertirleri, Citrobacter ttrleri, Salmonellattirleri, Shigella
turleri, Proteus mirabilis Providencia turleri, Proteus rettgeri, Proteus inconstans, Morganella
morganii, Moraxella catarrhaligampisiline direncli sglar dahil).

Gram-pozitif mikroorganizmalar: Staphylococcus aureugpenisilinaz Ureten tdrler dahil,
metisiline direncli tdrler harig),Staphylococcus epidermidigpenisilinaz ureten turler dabhil,
metisiline direncli tirler hari¢)Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyodeeediger beta-
hemolitik streptokoklar),Streptococcus grup EStreptococcus agalactiaeBordatella pertussis,
Streptococcus mitig/iridans grup).

Anaerob mikroorganizmalar: Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar Péptococcus ve
Peptostreptococcusirleri dahil), Gram-pozitif basiller Glostridium tirleri dahil), Gram-negatif
basiller Bacteroides ve Fusobacteriuirleri dahil),Propionibacteriuntirleri.

Diger organizmalar: Borrelia burgdorferi.

Asagidaki turlerin bazi suslari sefuroksime duyarl degildir:

Streptococcus faecalis, Morganella morganii, Pratewlgaris, Enterobacter tirleri, Citrobacter

turleri, Serratia turleri, Bacteroides fragilis.

Asagidaki organizmalar sefuroksime duyarli degildir:
Clostridium difficile, Pseudomonas tirleri, Camgydater tirleri, Acinetobacter calcoacetius,
Listeria monocytogenes, Legionella tirleri, meimgl direncli Staphylococcus aureus, metisiline

direncli Staphylococcus epidermidis.




CEFAKS Enjektabl ve aminoglikozid antibiyotiklermiin vitro aktiviteleri kombinasyonda en

azindan additif ve bazen sinerjik etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Sefuroksim intramiskiler uygulamayi takiben 304edakika icinde doruk dizeylere gila
Intramiskuler veya intravenoz enjeksiyon sonrasinsgrari 0mrii yaklgk 70 dakikadir.
Dagilim:

Kullanilan yonteme ki olarak proteinlere Gganma orani % 33-50'dir.

Sefuroksim intramuskuler uygulamayi takiben 30-dkikl icinde doruk dizeylere gla
Kemik, sinovyal sivi ve akdz himérde genel pat@emntin minimum inhibitor dizeylerinin
Ustiindeki konsantrasyonlara gdhilir. Sefuroksim meninksler iltihapli olgunda, kan beyin
bariyerini gecer. Plasentay! gettbilinmektedir.

Biyotransformasyon:

Sefuroksim metabolize olmaz,

Eliminasyon:

Intramuiskiiler enjeksiyon sonrasi serum yari dmrilaysk 70 dakikadir. Yaklgk olarak
%50 oraninda tubiiler sekresyon ve %50 oranindadgider filtrasyon ile atilir. Buyuk bir
bolumu ilk 6 saatte elimine olarak, 24 saat icindalen ilacin hemen hemen tamami (% 85-
90") degsismeden idrarla atilir.

Dogrusallik/Dgsrusal Olmayan Durum:

Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanmaidyetskinlerdekinin 3-5 kati
olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi antiloiygin itrahini geciktirir ve yiksek serum
duzeyleri olgturur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sefuroksime maruziyet sonrasinda embriyopatik vatdgenik etkilerin oldguna dair hicbir

veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Cozicu Ampul:

Sodyum Hidroksit

Enjeksiyonluk su
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6.2 Gecimsizlikler
Cefaks aminoglikozid grubu antibiyotiklerle aynjeiore cekiimemelidir.

6.3 Raf omru

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
 Kuru tozu 25°C’nin altindaki oda sicaklinda muhafaza ediniz ve ambalajinda saklayarak
Isiktan koruyunuz.
« Sulandinidiktan sonra 26’nin altindaki oda sicakiinda saklanirsa 24 saatgséta

(2 -& C) saklanirsa 48 saat siireyle etkjimi korur.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Aluminyum emniyet kapsuli ve kaucuk tipa ile kalpaty renksiz cam flakonlar (Tip 1ll) ve
1 ml lidokain HCI ¢Ozeltisi iceren renksiz, halkatam ampul (Tip 1).

Her bir karton kutu; 1 adet flakon ve 1 adet ¢ozaoipul icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Gecerli oldgu taktirde kullanilmangi olan Uriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiktar
kontrolli yonetmelfii’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll yoremelikleri’ ne uygun
olarak imha edilmelidir ifadesi ilave edilmelidir.
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