KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ZIMAKS 400 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sefiksim 400 mg

Yardimcr maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral yoldan uygulama icin film tablet
Beyaz renkli, film kapli, oblong tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

e Akut otitis media; Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae ve Moraxella
catarrhalis’in etken oldugu akut otitis media tedavisinde,

e Akut sinlzit; Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenzae ve Moraxella
catarrhalis’in etken oldugu akut siniizit tedavisinde,

e Akut tonsillofarenjit veya farenjit; Akut tonsillofarenjit veya farenjitte antimikrobiyal
tedavi gerekliligi sadece Streptococcus pyogenes icin gereklidir,

e Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (Streptococcus pneumoniae ve Haemophilus
influenzae’nin neden oldugu),

e Komplike olmayan iiriner sistem enfeksiyonlarinda,

e Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarin tedavisinde.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Yetigkinler ve 12 yas iistii cocuklarda onerilen doz giinliik 400 mg’dir. Giinde tek doz 400 mg
veya iki esit doza béliinmiis olarak 200 mg seklinde klinik kullanim1 énerilir. ZIMAKS ag
veya tok olarak kullanilabilir.

a. Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarda tek doz 400 mg kullanilmalidir,
b. Streptokokkal tonsillofarenjit tedavisi mutlak 10 gtindur.

Erigkinler i¢in uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerin kullanilmasi onerilir. Kati
gidalarda yutma giigliigii olan hastalarda oral sispansiyon formu kullanilabilir.
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Uygulama sekli:
ZIMAKS, oral yoldan dogrudan alinur.

Sefiksimin yemeklerle birlikte alinmas1 emilim iizerine olumsuz bir etkiye neden olmaz. ilag
yemeklerden 6nce ya da yemeklerle birlikte alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidr.

Kreatinin klerans: <20 mL/dakika/1,73 m? olan ya da devamli ambulatuvar periton diyalizi
uygulanan eriskinler ve 12 yasindan blylk c¢ocuklarda gunlik sefiksim dozu 1x200 mg
olmalidir. Hemodiyaliz ya da periton diyalizi, ilacin viicuttan belirgin miktarda
temizlenmesini saglamaz.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Sefiksimin 6 ayliktan kiicik ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

Geriyatrik populasyon:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yaslilarda sefiksim eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefalosporinlere ya da igerigindeki herhangi bir maddeye duyarli olan kisilerde
kullanilmamalidir.

ZIMAKS daha 6nce penisilin veya beta laktam antibiyotiklere karsi orta ve/veya siddetli
hipersensitivitesi olanlarda kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Baska ilaclara asir1 duyarli olduklar1 bilinen hastalarda ZIMAKS dikkatli kullanilmalidir.
Ozellikle penisilinlerle sefalosporinler arasinda kismi ¢apraz alerjenisite oldugu bilindiginden,
penisiline alerjisi oldugu bilinen hastalarda sefalosporin kullanirken dikkatli olunmalidur.

Her iki gruba giren ilaglara bagli olarak alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir.
Capraz reaksiyon gelisebilecegi igin, penisilinlere veya diger beta laktam antibiyotiklere karsi
herhangi bir alerjik reaksiyon gostermis olan hastalarda 6zel dikkat gerekir (bilenen asiri
duyarlilik reaksiyonlar1 nedeni ile bkz. bolim 4.3)

ZIMAKS kullanim1 sirasinda alerjik bir reaksiyon goriiliirse, ilacin alimma hemen son
verilmeli ve uygun acil 6nlemler baslatilmalidir.
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Ensefalopati

Sefiksimde dahil olmak Ulzere beta laktam grubu antibiyotikler, 6zellikle doz asimi1 veya
bobrek yetmezligi varliginda hastanin ensefalopatiye (konvdlsiyon, konfuzyon, biling kaybi,
hareket bozukluklarini1 da icerebilen) olan yatkinligini arttirmaktadir.

Hemolitik anemi

Sefalosporinler i¢in 6limcul olarak da seyredebilen ciddi olgularin da dahil oldugu ilaca bagh
hemolitik anemi bildirilmistir (sinif etkisi). Sefiksimin de dahil oldugu sefalosporinlere bagl
hemolitik anemi gecirmis kisilere yeniden sefalosporin uygulandiginda hemolitik aneminin
tekrar ettigi olgular bildirilmistir.

Akut bobrek yetmezligi

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi sefiksim tubulointerstisyel nefrit zemininde gelisen akut
bobrek yetmezligine neden olabilir. Akut bébrek yetmezligi gelisirse ila¢ alimina devam
edilmemeli, uygun tedavi ve/veya 6nlemler baslatilmalidir.

Bobrek yetmezligi

Kreatinin klerans1 <20 mL/dk olan hastalarda ZIMAKS dikkatli kullanilmalidir. Bobrek
yetmezligi olan pediyatrik ve eriskin yas gruplarinda sefiksim kullanimi ile ilgili veriler
yetersizdir. Bu nedenle s6z konusu hasta gruplarinda sefiksim kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Olas1 bobrek yetmezligi nedeni ile, sefiksim iceren Urunler ile birlikte aminoglikozid grubu
antibiyotikler, polimiksin B, kolistin veya yuksek dozda loop diiiretigi (6rn furosemid)
tedavisi verildiginde bobrek fonksiyonlar1 izlenmelidir. Bu, zaten bdbrek fonksiyonlar: kisith
olan hastalarda 6zellikle 6nem tasimaktadir (bkz. bélim 4.5).

Ciddi kitandz advers reaksiyonlar

Bulloz cilt reaksiyonlar1 (6rn Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu) ve
ilag dokuntust sendromu (DRESS) gibi ciddi kitandz advers etkiler sefiksim kullanan bazi
hastalarda bildirilmistir. Ciddi kiitandz advers reaksiyonlar oldugunda sefiksim kesilmeli ve
uygun tedavi ve/veya 6nlemler uygulanmalidir.

Psédomembrandz kolit

Genis spektrumlu antibiyotikler ile tedavi, kolondaki normal floray: degistirerek Clostridium’
larin asir1 gogalmasina neden olabilir. Calismalara gore, antibiyotik kullanimina bagli goriilen
diyarenin en Onemli sebebi Clostridium difficile tarafindan tretilen toksindir.
Ps6domembrandz kolit, genis spektrumlu antibiyotik (makrolidler, yar1 sentetik penisilinler,
linkozamidler ve sefalosporinlerde dahil olmak (zere) kullanimu ile iligkilidir; bu nedenle
antibiyotik  kullanan hastalarda diyare gelistiginde tanisim1  diisinmek  6nemlidir.
Psodomembrandz kolitin belirtileri antibiyotik tedavisi sirasinda veya sonrasinda gorilebilir.

Sefiksim kullanimina devam edilmemelidir.

Ps6domembrandz kolit tedavisi sigmoidoskopi, uygun bakteriyolojik calismalar, siv1 elektrolit
ve protein suplementasyonunu icermelidir. Eger ila¢ kesildikten sonra kolit tablosunda
duzelme olmazsa ya da semptomlar siddetli ise, oral vankomisin C. difficile’nin neden oldugu
antibiyotige bagli psédomembrandz kolitte secilecek ilacgtir. Diger kolit nedenleri ekarte
edilmelidir. Bagirsak peristaltizmini azaltan ilaclar kullanilmamalidir.
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Oral suspansiyon formilasyonunda, tablet formulasyonuna gore absorpsiyon daha c¢ok
arttigindan tabletin biyoesdegerliginde ortaya cikabilecek eksiklik nedeniyle, akut otitis media
tedavisinde oral stispansiyon formulasyonlari yerine tablet formiilasyonlar1 kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi Urlnler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Nefrotoksisite potansiyeli olan drlnler (aminoglikozid grubu antibiyotikler, kolistin,
polimiksin ve viomisin gibi) ile veya glclu etkili ditretikler (etakrinik asid, furosemid gibi)
ile es zamanli kullanimi bobrek fonksiyon bozukluklarinda artisa yol acar.

Kalsiyum kanal blokeri olan nifedipin sefiksimin biyoyararlanimini %70’e kadar arttirabilir.

Sefaloporinler, enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonlarina dayanan testlerin aksine, Benedict
veya Fehling sollisyonu veya bakir siilfat test tabletleri kullanilarak yapilan idrarda glukoz
Olcimlerinde yanlis pozitif reaksiyonlara neden olabilir.

Sefalosporin tlrl antibiyotiklerin kullanimi sirasinda direkt Coombs testinin yalanci pozitif
sonu¢ verebilecegi bildirilmis oldugundan, Coombs testinin pozitif oldugu durumlarda bunun
ilac etkilesimine bagli olabilecegi dikkate alinmalidir.

Nitroprussid kullanilarak idrarda keton arastirmasi yapilan testlerde yanhs pozitif sonuclar
cikabilirken, nitroferrisiyanid kullanilan testlerde yanlis pozitif sonuglar gitkmamaktadir.
Birlikte baska bir ila¢ kullanildiginda tedaviyi diizenleyen doktor bilgilendirilmelidir.
Probenesid sefiksim konsantrasyonunu arttirir. Sefiksim karbamazepin diizeyini arttirir.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi bazi hastalarda protrombin zamaninda artis gézlenmistir,
dolayisiyla, antikoagtilan tedavi alan hastalarda dikkatli olunmalidr.

Sefiksim varfarin potasyum gibi kumarin tipi antikoagulanlar ile birlikte kullanilirken dikkatli
olunmalidir. Sefiksim antikoagilanlarin etkisini arttirarak, kanamanin eslik ettigi veya
etmedigi sekilde protrombin zamanini uzatabilir.

Ozel popuilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda dikkatli kullanilmalidir. Oral kontraseptiflere
iligkin bir etkilesim bilgisi bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi
Sefiksim igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar (izerinde yapilan ¢alismalar gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. bolim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Doktor tarafindan 6nerilmedigi siirece gebe
kadinlara sefiksim verilmemelidir.

Laktasyon dénemi

Sefiksimin insan suttine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Klinik dis1 galismalar hayvan
sitiinde sefiksim atilimin1 gostermistir. Emzirmenin g¢ocuga olan faydasi ve sefiksimin
emziren kisiye olan yarari goz Oniinde bulundurularak, emzirmeye devam edilip
edilmemesine veya sefiksim ile tedaviye devam edilip edilmeyecegine karar verilmelidir.
Bununla birlikte, daha fazla klinik denetim elde edilinceye kadar emziren annelere sefiksim
recetelendirilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvan c¢aligmalar1 fertilite agisindan zararl bir etki ortaya koymamaktadir, ancak klinik veri
bulunmamaktadir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeKi etkiler

Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimi iizerine dogrudan bir advers etkisi oldugunu
diistindiirecek bir bilgi yoktur. Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bazi yan
etkileri (6rn. gastro-intestinal rahatsizlik) ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik calismalarda ve/veya pazarlama sonrasi donemde gozlemlenen advers etkiler, izleyen
siiflama kullanilarak asagida listelenmistir: Cok yaygin >1/10; yaygm >1/100 ile <1/10;
yaygin olmayan >1/1.000 ile <1/100; seyrek >1/10.000 ile <1/1.000; ¢ok seyrek <1/10.000;
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Seyrek: Bakteriyel stiperenfeksiyon, fungal stiperenfeksiyon
Cok seyrek: Psddomembranéz kolit (bkz. bélim 4.4)
Bilinmiyor: Vajinit

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek: Eozinofili

Cok seyrek: Lokopeni, agrantlositoz, pansitopeni, trombositopeni, hemolitik anemi
Bilinmiyor: Trombositoz, nétropeni, grantlositopeni, hipereozinofili,
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Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Hipersensitivite
Cok seyrek: Anafilaktik sok, serum hastalig1 benzeri reaksiyon.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Seyrek: Anoreksi

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Bas agris1

Seyrek: Vertigo

Cok seyrek: Psikomotor hiperaktivite

Bilinmiyor: Bas donmesi, sefiksim de dahil olmak (zere sefalosporin kullanimi ile
konviilsiyon vakalar1 bildirilmistir.

Solunum, gogus bozukluklar ve mediastinal hastahiklar
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal sistem hastaliklar:
Yaygin: Yumusak gaita veya diyare*.

Yaygin olmayan: Karin agrisi, bulanti, kusma
Seyrek: Flatiilans

Bilinmiyor: Dispepsi

Hepato-bilier hastaliklar
Cok seyrek: Hepatit, kolestatik sarilik

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:

Yaygin olmayan: Cilt dokuntuleri (Ras)

Seyrek: Anjiondrotik 6dem, pruritus

Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, eozinofili ve sistemik
belirtilerin eslik ettigi ila¢ dokintileri (DRESS), ilag atesi

Bilinmiyor: Eritema multiforme, Urtiker, yizde 6dem

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Artralji

Bébrek ve idrar yolu hastaliklar
Cok seyrek: Tubulointerstisyel nefrit zemininde akut bobrek yetmezligi

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Bilinmiyor: Genital kasinti

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Mukozal inflamasyon, pireksi
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Arastirmalar

Yaygin olmayan: Karaciger enzim seviyelerinde artis (aspartat aminotransferazda artma,
alanin aminotransferazda artma, alkalen fosfotaz)

Seyrek: Kan Ure azotu seviyesinde artig

Cok seyrek: Kan kreatinin seviyesinde artis

Bilinmiyor: Kan bilirubin seviyesinde artis

*Diyare siklikla yiiksek dozlarda bildirilmektedir. Bazi orta-ciddi diyare olgularinda tedavinin
sonlandirilmasi1 gerekmistir. Belirgin diyare gelistiginde sefiksim kullanimi durdurulmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 0nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Sefiksim doz asimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

2 grama kadar sefiksim uygulanan saglikli deneklerde g6zlenen advers etkiler, 6nerilen dozlar
ile tedavi edilen hastalardakinden farkli degildir. Doz asiminda gastrik lavaj yapilabilir.
Dolasimdaki sefiksim diyaliz ile anlamli miktarda vicuttan uzaklastirilamamaktadir.

Spesifik antidotu yoktur. Genel destekleyici tedaviler énerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Ugiincii Kusak Sefalosporinler
ATC kodu: JO1DD08

Etki mekanizmasi

Sefiksim sefalosporin grubu antibakteriyel ajandir. Diger sefalosporinler gibi sefiksimde
antibakteriyel etkisini bakteri hucre duvar sentezinde rolu olan penisilin baglayan proteinlere
baglanip inhibe ederek gosterir. Bunun sonucunda bakteri hiicresi lizise ugrar ve olur.

Diren¢ mekanizmalari

Sefiksime karsi bakteriyel direng asagidaki mekanizmalardan biri veya daha fazlas: ile
meydana gelebilir:

e Genislemis spektrumlu beta laktamazlar ve/veya bazi aerobik gram negatif bakteri
tirlerince tetiklenmis veya indiiklenmis kromozom aracili enzimler (AmpC) araciligi ile
hidroliz,

¢ Penisilin baglayan proteinlere kars1 afinitenin azalmasi,

e Bazi gram negatif organizmalarin dis membranlarinda penisilin baglayan proteinlere
erismeyi kisitlayacak sekilde gegirgenligin azalmast,
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e {lac disa atim pompa sistemleri

Tek bir bakteri hilicresinde bu direng mekanizmalarindan birden fazlasi bulunabilir. Mevcut
mekanizmaya bagli olarak bakteri birgok veya diger tim beta laktam antibiyotiklere ve/veya
antibakteriyel ajanlara kars1 da ¢apraz direng gosterebilir.

Esik deger
Sefiksim i¢cin EUCAST (2015) tarafindan belirlenen klinik minimum inhibitér konsantrasyon
esik degerleri sunlardir:

- H. influenzae: duyarli <0,12* mg/L, direngli >0,12 mg/L;

- M. catarrhalis: duyarl1 <0,5 mg/L, direncli >1 mg/L;

- Neisseria gonorrhoeae: duyarlt <0,12 mg/L, direngli >0,12 mg/L;

- Enterobacteriaceae: duyarli <1 mg/L, direngli >1 mg/L (sadece komplike olmamis idrar
yolu enfeksiyonlari igin)

Enterobacteriaceae: Sadece komplike olmamis idrar yolu enfeksiyonlari igin.
Enterobacteriaceae i¢in esik degerler Enterobacteriaceae’daki klinik olarak 6nemli beta
laktamazlarin aracilik ettigi azalmig duyarhiligi tespit edecektir. Nadiren ESBL (genislemis
spektrumlu beta laktamaz) Ureten suslarin duyarli oldugu bildirilecektir. Enfeksiyon kontrold,
epidemiyoloji ve siirveyans amaci ile laboratuvarlar ESBL Uretimini taramak ve dogrulamak
icin 0zel testler kullanmak isteyebilir.

- Turle ilgili olmayan esik degerler: kanit yetersiz

* Esik degerler iizerinde MIK degerlerine sahip izolatlar ¢ok nadirdir veya bildirilmemistir.

Duyarlilik
Direncin yayginhigi zaman icginde ve cografik olarak degisebilir, 06zellikle siddetli

enfeksiyonlarin tedavisinde direncle ilgili yerel bilgiler tercih edilmelidir. Gerektiginde (bazi
enfeksiyon turlerinde kullaniminin siipheli olmasi gibi) uzman gorisii alinmalidir.

Yaygin olarak duyarh tirler
Aerob, Gram pozitif:
Streptococcus pyogenes
Aerob, Gram negatif:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis

Direncin problem olabilecegi tiirler
Streptococcus pneumoniae
Citrobacter freundii ®

Enterobacter cloacae ®

Escherichia coli %

Klebsiella oxytoca %

Klebsiella pneumoniae %

Morganella morgani ®

Serratia marcescens ®
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Direncli olan turler
Chlamydia turleri
Chlamydophila tdrleri.
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis
Enterekoklar

Legionella pneumophila
Mycoplasma tirleri
Pseudomonas turleri
Staphylococcus aureus™
Streptococcus pneumoniae (penisiline orta derece duyarli ve direncli)

* Sefiksimin stafilokoklara kars: etkililigi dusiiktiir (metisiline kars1 duyarliliktan bagimsiz
olarak)

$ Dogal orta derece duyarlilik

% Genislemis spektrumlu beta-laktamaz (GSBL) reten tirler daima direnclidir.

& Komplike olmamis sistiti olan bayanlardan elde edilen izolatlarda <%10, bunun
disindakilerde >%10

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Emilim

Sefiksimin oral yoldan kullanimi sonrasinda mutlak biyoyararlanimi %22-54’tlir. Gidalarin
varliginda emilim anlamli sekilde degismez. Bu nedenle sefiksim yemeklerden bagimsiz
olarak kullanilabilir.

Dagilim
Sefiksimin insan ve hayvan serumunda proteinlere baglanmasi iyi belirlenmistir. Serbest

kismi yaklasik %30 olmak tzere hemen daima albumin fraksiyonuna baglanir. Sefiksimin
(klinik dozlarda izlenmeyen) konsantrasyona bagli olarak insan serum proteinlerine
baglanmasi sadece ¢ok yiksek konsantrasyonlarda izlenmektedir.

In vitro calismalara gore, sefiksimin serum veya idrardaki 1 mg/L veya daha fazla
konsantrasyonu, aktif oldugu bircok sik karsilasilan patojene kars: yeterlidir. Onerilen eriskin
ve pediyatrik dozlar1 takiben serum doruk konsantrasyonu 1,5-3 mg/L’dir. Coklu dozlamay1
takiben sefiksim vicutta ¢ok az birikir veya hi¢ birikmez.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon

Sefiksimin farmakokinetik 6zellikleri, saglikli gonulli yashi (yas>64) ve genclerde (11-35
yas) 5 gun boyunca giinde tek doz 400 mg uygulamasi ile karsilastirilmistir. Ortalama Craks Ve
EAA degerleri yashilarda hafifce daha yiksektir. Yaslilara genel popllasyona énerilen ile ayn
dozlar uygulanabilir (bkz. boliim 4.2)

Sefiksim baglica idrar ile ve degismeden atilir. Glomeriiler filtrasyon baskin olan
mekanizmadir. Insan serum veya idrarinda sefiksimin metaboliti tespit edilmemistir.
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Emzirmekte olan siganlara verilen C** isaretli sefiksimin anne siitii ile bebeklerine gegcisi ¢ok
diistiktiir (anne viicudundaki sefiksimin yaklasik %1,5’i bebeklerine ge¢mistir). Insan anne
sitline gegisi konusunda veri bulunmamaktadir.

Isaretli sefiksim uygulanan gebe siganlarda plasental sefiksim gegisi ¢ok diisiiktiir.
Farmakokinetik/farmakodinamik iliskisi

FK/FD ¢alismalarda, sefiksimin etkililigi ile sebep organizmanin MiK degerini gecen plazma
konsantrasyonlarmin ilintili oldugu gosterilmistir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Kronik toksisite calismalarinda insanlarda herhangi bir bilinmeyen yan etki gelistigini
gosteren bulgu halen yoktur. Ayrica in vivo ve in vitro ¢alismalar mutajenisite potansiyeli
oldugunu gostermemistir. Uzun donem karsinojenisite ¢alismalar1 yapilmamustir.

Insan dozunun 400 kat fazlas1 dozlara kadar fare ve siganlarda yapilan iireme calismalarinda,
sefiksime baglh fertilitede zayiflama veya fetis zerinde zarar olduguna dair bulgu yoktur.
Insanlardaki dozlarin 4 katma kadarki dozlar ile tavsanlarda yapilan ¢alismalarda teratojenik
etki bulgusu yoktu, tavsanlarda bilenen duyarliligin beklenen bir sonucu olarak, antibiyotige
bagl bagirsak mikroflora populasyonundaki degisimler ile yiiksek oranda diisiik ve anne
6lumii vardi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalize seltiloz
Prejelatinize nisasta

Dibazik kalsiyum fosfat
Magnezyum stearat

Light mineral yag

Hidroksipropil metilseliiloz
Sodyum lauril stlfat

Titanyum dioksit

6.2 Gegimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf omru

24 ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 5 ve 10 film tablet iceren PVC/PVDC/AI blister ambalajlarda kullanma talimat1 ile
birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

~ 199

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolli Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolu Y0netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

174/53

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 10.08.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 27.07.2017

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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