KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PENFLOKS® 500 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:

Bir film tablet 500 mg Flukloksasilin’e esdeger 544 mg Flukloksasilin Sodyum Monohidrat
icerir.

Yardimc1 madde(ler):

Her bir film tablet igin;

Laktoz (inek kaynakli).......................... 55.00 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaza yakin renkte, iki yiiziinde kirilma ¢izgisi bulunan film kapl oblong tablet.
Film Tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

PENFLOKS® tablet, Stafilokokkal ve streptokoklarin neden oldugu enfeksiyonlar dahil,
hassas olan Gram-pozitif organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
Tipik endikasyonlar sunlardir:

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari:

e (Ciban

Impetigo

Apse

Enfeksiyonlu yaralar

Karbonkiil

Enfeksiyonlu yaniklar

Fronkdiloz

Deri grafti i¢in koruma

Sellit

Solunum yolu enfeksiyonlari:

e Pndémoni

Faranjit

Ampiyem

Sintizit

Orta kulak ve dis kulak iltihab1

Flukloksasiline duyarli organizmalarin neden oldugu diger enfeksiyonlar:
e Kemik enfeksiyonlar

Septisemi

Bagirsak iltihab1

Endokardit

Idrar yolu enfeksiyonu
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PENFLOKS® tablet ayrica kardiyotorasik ve ortopedik operasyonlar gibi cerrahi prosediirler
sirasinda profilaktik olarak kullanilabilir. Oral dozaj uygun olmadiginda parenteral kullanim
gerekir.

Antibakteriyel ajanlarin uygun kullaniminda resmi bdlgesel yonetmeliklere (6rn: ulusal
tavsiyeler) dikkat edilmelidir.

Saglayici organizmalarin duyarlilig: test edilmelidir (eger miimkiinse), ancak terapi sonuglar
erisilebilir duruma gelmeden once baslatilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi
Dozaj hastanin yasi, kilosu ve renal fonksiyonu ile enfeksiyonun siddetine baglidir.

Yetiskinler (Yaslilar da dahil):

Oral: Giinde 4 kez 250 mg

Ciddi enfeksiyonlarda dozaj katlanabilir.
Diger farmasotik formlar 6nerilir.

Pediyatrik popilasyon

2 — 10 yas: Glinde 4 kez 125 mg

2 yas alt1: Giinde 4 kez 62.5mg

Siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 10ml/min) durumunda dozajda diisiis
gerebilir.

PENFLOKS® tablet diyalizle yok olmaz ve bu nedenle ne diyaliz periyodu siiresince ne
sonunda destekleyici dozaja ihtiyac yoktur.

Endokardit ve kemik enfeksiyonlari
Giinliik 8g’a kadar alt1 — sekiz saate boliinmiis dozlarda

Cerrahi profilaksisi
Anestezi indiiksiyonunda 1 ila 2g IV, takibinde alt1 saatte bir 500 mg IV, IM ya da oral yolla
72 saate kadar.

Uygulama sekli

PENFLOKS® tablet, oral olarak uygulanir. PENFLOKS® tablet, a¢ karmina alinmalidir.
Yemekten bir saat once ya da iki saat sonra alinmasi gerekir. Film tabletler ¢ignemeden
yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi;

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj diislimii gerektirmez. Ancak siddetli bobrek
yetmezligi (kreatinin klerensi 10ml/min’den az) durumunda norotoksisite riski sebebiyle
dozda diisiis ya da doz aralifinda artis diistiniilmelidir (Bkz. Boliim 4.4).

PENFLOKS® tablet diyalizle yok olmaz ve bu nedenle ne diyaliz periyodu siiresince ne
sonunda destekleyici dozaja ihtiya¢ yoktur (Bkz. Bolim 4.4).

Hepatit ve kolestatik sarilik bildirilmistir. Bu reaksiyonlarin dozla ya da uygulama yoluyla
iliskili degildir. PENFLOKS® tablet hepatik disfonksiyon, 50 yas iistii veya altta yatan
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hastalig1 olan hepatik reaksiyon riski yiiksek hastalarda tedbirle kullanilmalidir. (Bkz. Boliim
4.4).

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda surup formu kullanilmalidir.

Geriyatrik populasyon:

Ozel doz ayarlanmasina gerek yoktur. Yetiskin dozlari kullanilabilir.

PENFLOKS® tablet hepatik disfonksiyon, 50 yas iistii veya altta yatan hastalig1 olan hepatik
reaksiyon riski yiiksek hastalarda tedbirle kullanilmalidir (Bkz. B6liim 4.4).

4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif maddelere, bolim 6.1’de listelenen yardimci maddelere ya da beta-laktam
antibiyotiklere (6rn: penisilin) asir1 hassasiyet.

PENFLOKS® tablet, geemisinde flukloksasiline baglantili sarilik/hepatik disfonksiyon olan
hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

PENFLOKS® tablet kullanimi (diger penisilinler gibi) bébrek yetmezligi olan hastalarda
dozaj disimili gerektirmez. Ancak siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi
10ml/min’den az) durumunda norotoksisite riski sebebiyle dozda diisiis ya da doz araliginda
artis diistiniilmelidir.

PENFLOKS® tablet diyalizle yok olmaz ve bu nedenle ne diyaliz periyodu siiresince ne
sonunda destekleyici dozaja ihtiyag yoktur.

Hepatit ve kolestatik sarilik bildirilmistir. Bu reaksiyonlarin dozla ya da uygulama yoluyla
iliskili degildir. PENFLOKS® tablet hepatik disfonksiyon, 50 yas iistii veya altta yatan
hastalig1 olan hepatik reaksiyon riski yiiksek hastalarda tedbirle kullanilmalidir. Bu hepatik
etkilerin baglangici tedavi sonrasi iki aya kadar gecikebilir. Baz1 vakalarda, reaksiyonlarin
seyri uzun stirelidir ve birkag¢ ay kadar siirmiistiir. Cok nadir vakalarda, 6liimciil sonug¢ rapor
edilmistir (Bkz. Boliim 4.8).

Duyarlilagma meydana gelebileceginden diger penisilinlerle temastan kaginilmalidir.

Alerji gegmisi oldugu bilinen hastalarin asir1 duyarlilik reaksiyonu gelistirmesi muhtemeldir.
Anti-infektif ajanlarin uzun siireli kullanimi duyarli olmayan organizmalarin asirt
biliylimesiyle sonuglanir.

PENFLOKS® tablet ile tedaviye baglamadan Once, beta laktamlara asir1 hassasiyet
reaksiyonlarina iliskin tetkikler yapilmalidir. Ciddi ve genellikle 6liimciil asir1 hassasiyet
reaksiyonlar1 anaflaksi, beta laktam antibiyotik alan hastalarda rapor edilmistir. Anafilaksi
parenteral tedaviyi takiben daha sik meydana gelmesine ragmen, oral tedavi alan hastalarda
da meydana gelmistir. Bu reaksiyonlarin beta laktam agsir1 hassasiyet ge¢misi olan hastalarda
meydana gelmesi daha olasidir.

Eger anafilaksi meydana gelirse PENFLOKS® tablet devam edilmemelidir ve uygun tedavi
baslanmalidir. Ciddi anafilaktik reaksiyonlar adrenalinle (epinefrin) derhal acil miidahale
gerektirebilir. Yeterli hava yolu ve ventilasyonun oldugundan % 100 oksijen verildiginden
emin olun. 1V kristaloid, hidrokortizon, antihistaminik ve nebulize bronkodilatérler de gerekli
olabilir.
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Yenidoganlarda 6zel Onlemler, hipobiliriibinemi riski nedeniyle Onemlidir. Arastirmalar,
parenteral uygulamay1 takip eden yiiksek dozlarda, PENFLOKS® tablet plazma protein
baglayict alanlardan bilirubini ¢ikarabildigini ve sarilikli yenidoganda kernikterusu
predispoze edebilecegini gostermektedir. Ilaveten, yenidoganlarda 6zel onlemler, renal
atilimin diisiik oranina bagli yiiksek flukloksasilin serum seviyeleri potansiyeli nedeniyle de
onemlidir. Uzun siireli tedaviler sirasinda (kemik enfeksiyonlari, endokardit gibi) diizenli
hepatik ve renal fonksiyon gozlemi tavsiye edilir.

Bu tibbi iiriin her bir film tablet i¢in yaklagik 46,1 mg laktoz icerir. Nadir kaliimsal galaktoz
intoleansi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Probenesid ve sulfinpirazon flukloksasilin atilimini yavaslatir.

Piperasilin gibi diger ilaglar flukloksasilin eliminasyonuyla etkilesebilir.

Oral tifaoid asis1 flukloksasilin tarafindan inaktive edilebilir.

Flukloksasilin metotreksat atilimini azaltarak metotreksat toksisitesine sebep olabilir.
Flukloksasilin sugammedekse yanit1 azaltabilir.

Varfarin alan ve flukloksasilin regetelenen hastalarda degismis uluslararasi standardize oran
(INR) vakalar1 nadiren goriiliir. Eger es uygulama gerekliyse, flukloksasilinin uygulanmasi ya
da cekilmesi sirasinda protrombin zamani ya da INR dikkatle gozlenmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

PENFLOKS® tabletle hayvan deneyleri teratojenik etki gostermemistir. Flukloksasilin
preparatlart 1970’ten beri kullanimdadir ve kisith sayidaki rapor edilen hamile insan
vakalarinda ters etki kanitlanmamuistir.

PENFLOKS® tablet igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
hayvanlar Gzerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkililer oldugunu
gostermemektedir (Bkz. Bolum 5.3).

PENFLOKS® tablet gerekli olmadikc¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

PENFLOKS® tableti anne siitiine salgilanir ve yenidoganin sensitizasyonuna sebep olabilir.
Bu nedenle PENFLOKS® tablet yalnizca tedaviye iliskin potansiyel faydalarin potansiyel
risklerden fazla oldugu durumda emziren anneye uygulanmalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
PENFLOKS® tabletin iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
PENFLOKS® tabletin makine veya ara¢ kullaniminda bilinen bir etkisi yoktur..

4.8 istenmeyen etkiler

Cok sik goriilen (>1/10), sik goriilen (>1/100 - <1/10), sik gériillmeyen (>1/1,000 - <1/100),
nadir (>1/10,000 - <1/1,000), ¢cok nadir ( <1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilememistir).

Aksi belirtilmedigi siirece, advers etkilerin siklig1 30 yili askin raporlardan alinmigtir.

Kan ve lenf sistemi hastahiklari
Cok seyrek: Notropeni ve trombositopeni. Bunlar tedavi devam etmedigi siirece geri
dontsliidiir. Hemolitik anemi

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anafilaktik sok (oral uygulama hari¢) (bkz. Boliim 4.4), anjiyonorotik 6dem.
Eger asir1 hassasiyet reaksiyonu meydana gelirse tedavi devam ettirilmemelidir.

Gastrointestinal hastaliklar
*Yaygin: Minor gastrointestinal rahatsizliklar.
Cok seyrek: Psodomembranoz kolit.

Eger psodomembrandz kolit gelisirse, tedavi durdurulmali ve uygun tedavi baglanmalidir.

Hepatobilier hastaliklar
Cok seyrek: Hepatit ve kolestatik sarilik (bkz.bolim 4.4). Karaciger fonksiyonu laboratuvar
test sonuglarinda degisimler tedaviye devam edilmediginde tersine ¢evrilebilirdir.

Bu reaksiyonlar dozla ya da uygulama yoluyla iliskili degildir. Bu etkilerin ortaya ¢ikisi
tedavi sonrast iki aya kadar gecikebilir; bazi vakalarda reaksiyonlarin izledigi yol uzun
stirelidir ve birka¢ ay siirmiistiir. Hepatik vakalar ciddi olabilir ve ¢ok nadir durumlarda
oliimeiil sonug rapor edilmistir. Oliim raporlarinin ¢ogu 50 yas ve iizeri, altta yatan ciddi
hastalig1 olan vakalardir.

Flukloksasilinle uyarilan karaciger hasari riskinin, HLA-B*5701 alelini tasiyan kisilerde
arttig1 kanitlanmistir. Bu gliglii iliskiye ragmen, 500-1000 tasiyicidan sadece biri karaciger
hasar1 gelistirir. Sonug¢ olarak, HLA-B*5701 allelinin karaciger hasari testi i¢in tahmini
pozitif degeri oldukca diistiktiir (0.12%) ve bu allel i¢in rutin goriintiileme tavsiye edilmez. 6

Deri ve deri alti doku hastaliklar

*Yaygin olmayan: Kasinti, trtiker, purpura (deri dokuintiisu)

Seyrek: Eritema multiforme (genellikle 3 yasindan biiylik cocuklarda ve yetiskinlerde de
goriilebilen ciddi bir dokiintii (uguk, ¢iban, kasint1 gibi deri dokiintiisii) tipidir.), Stevens-
Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz( Ayrica bkz. Bagisiklik sistemi hastaliklar).

Kas- iskelet, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek: Artralji ve miyalji, bazen tedavi baslangicindan 48 saat sonra gelisir.
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Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Cok seyrek: Interstisiyel nefrit (Tedavi birakildiginda tersine ¢evrilebilir).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok seyrek: Tedavi baglangicindan 48 saat sonra ates gelisebilir.

*Bu advers etkiler yaklasik 929 yetiskin ve pediyatrik hastanin dahil oldugu klinik
aragtirmalardan alinmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr ;
e-posta : tufam@titck.gov.tr; tel : 0800 314 00 08; fax: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Yiiksek dozlarda (6zellikle parenteral) ndrotoksisite gelisebilir.Bulanti, kusma, ishal gibi
gastrointestinal etkiler olabilir ve semptomatik olarak tedavi edilmelidir. PENFLOKS® tablet
sirkiilasyondan hemodiyalizle atilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Beta-laktamaz direncli penisilin
ATC kodu : JO1CF05

Ozellikler: Flukloksasilin izoksazolil penisilin grubundan dar spektrumlu antibiyotiktir.
Staphylococcus beta laktamaz tarafindan inaktive edilmez.

Aktivite: Flukloksasilin bakteriyel duvarin sentezindeki eylemiyle, grup D ve Staphylococcus
harig, Streptococcus iizerinde bakterisidal etki yaratir. Metisilin duyarli Staphylococcus
karsisinda aktif degildir.

Karaciger hasari riski

HLA-B*5701 alelini tagiyan hastalarda PENFLOKS® tablet ile indiiklenen karaciger hasari
riskinin arttig1 kanitlanmistir. Bu ytiksek iliskiye ragmen, yalnizca 500-1000 tastyicidan biri
karaciger hasar1 gelistirmistir. Sonug olarak, HLA-B*5701 alelin karaciger hasar1 i¢in pozitif
belirleyicilik degeri ¢ok diisiiktiir (%0.12) ve bu alel icin rutin izleme tavsiye edilmez. 7

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Absorbsiyon:

Flukloksasilin asit ortaminda stabildir ve bu nedenle hem oral hem parenteral sekilde
uygulanabilir. Bir saat sonrasi ulasilan {i¢ serum seviyeleri sunlardir:

- 250 mg sonrasi oral yolla (a¢ deneklerde): Yaklasik 8.8 mg/l

- 500 mg sonrasi oral yolla (a¢ deneklerde): Yaklasik 14.5 mg/l

- 500 mg sonras1 IM yoluyla: Yaklasik 16.5 mg/1

Oral yolla absorbe edilen toplam miktar uygulanan miktarin yaklagik %79’unu unu temsil
eder.
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Dagilim:
Flukloksasilin birgok dokuya iyice yayilir. Ozellikle kemiklerde aktif konsantrasyonlar, 8.9

mg/l serum seviyesiyle kemiklerde: 11 mg/l (sert kemik) ve 15.6 mg/l (siingersi kemik)
olarak ortaya ¢ikmustir.

Meningeal bariyerin asilmasi: Flukloksasilin, meninksleri iltihapli olmayan deneklerin
omurilik sivisina sadece kii¢iik oranlarda karisir.

Anne siitiine karigmasi: Flukloksasilin kii¢iik miktarlarda anne sutline gecer.
Serum protein baglayicilik oran1 %95 tir.
Biyotransformasyon:

Normal deneklerde uygulanan Flukloksasilinin yaklasik %10’u penisilloik aside metabolize
edilmistir. Yarilanma dmriiniin eliminasyonu 53 dk diizeyindedir.

Eliminasyon:
Atilim temelde bobrek yoluyladir. Uygulanan dozun 65.5 (oral yol) ve %76.1 (parenteral yol)

aras1 degismemis aktif formuyla 8 saat i¢inde iirinde ortaya ¢ikar. Uygulanan dozun kiigiik bir
miktar1 safrada salgilanir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda Flukloksasilin atilimi
yavaglatilmistir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Bir tablet icin;

Laktoz monohidrat (inek kaynaklr)
Misir nigastasi

Avicel PH 102

Magnezyum stearat

Beyaz kaplama maddesi

Metil alkol

Metilen klorid

6.2 Gegimsizlikler
Bilinmiyor.

6.3 Raf dmru
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
16 film tablet blister ambalaj

718



6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan {irtinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

FARMAVIP ILAC VE KOZMETIK SANAYI ve TICARET LTD STI.
Arabayatagi Mah. 2. Celik Sok. No:13/2

Yildirnrm/BURSA

Tel: 0224 341 10 55

e-posta: farmavipilac@gmail.com

8. RUHSAT NUMARASI
2017/107

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 13.03.2017
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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