KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CLFiZ0OX 1 g IM/IV Enjeksiyon i¢in toz igeren flakon
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI

Her flakonda 1000 mg seftizoksim aktivitesine esdeger miktarda seftizoksim sodyum
bulunur.

Her ¢oziici ampulde 3 ml enjeksiyonluk su

3. FARMASOTIK FORMU

Enjeksivonluk ¢ézelti hazirlamak igin toz igeren flakon.
4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapitik endikasyonu

CliI'170X, asafida siralanan mikroorganizmalarin duyarl suglannin etken oldugu
enfeksiyonlarn tedavisinde etkilidir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlar

Etken mikroorganizmalar: Streptococcus spp. (S preumoniae (D pneumoniae) dahil,
enterokoklar harigtir.), Klebsiella spp. Proteus mirabilis, Escherichia coli,
Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Staphylococcus aureus
(Penisilinaz iretenler ve iiretmeyenler dahil), Serratia spp., Enterobacter spp.,
Bacteroides spp.

Idrar yolu enfeksiyonlari

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve liretmeyenler
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. (Bacteroides fragilis
dahil), anaerop koklar (Peptococcus spp. ve Peptostreptococcus spp. dahil, Kiebsiella

spp.
Septisemi

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

Derinin Yiizeyel ve Derin Enfeksiyonlar

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz ireten ve liretmeyenler
dahil), Staphylococcus epidermidis, Esherichia coli, Klebsiella spp. Streptococcus
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 (Pepfococcus spp. ve
Pepiostreptococcus spp. dahil).

Kemik ve Eklem Enfeksiyonlar:

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve {iretmeyenler
dahil), Streptococcus spp. (enterokoklar harig), Proteus mirabilis, Bacteroides spp.,
anaerop koklar (Peptococcus spp. ve Peplostreptococcus spp. dahil).

Menenjit
Etken mikroorganizmalar: Haemophilus influenzae.

CEFIZOX ayrica, ¢ocuklarda ve biiyiiklerde Streptococcus pneumoniae tarafindan
meydana getirilmis smirh sayidaki menenjit vakasinin tedavisinde de basarih
olmugtur.

Zayif diismiis, bagisiklik mekanizmalart zayiflamig ya da nétropenili hastalar dahil
olmak iizere, agir enfeksiyonlu hastalarin tedavisinde CEFIZOX etkili bulunmustur.

Aerop Gram-negatif mikroorganizmalarin ve diger sefalosporinlere, aminoglikozitlere
ya da penisilinlere direngli mikst mikroorganizmalarin yol agtift enfeksiyonlar
CITi70X tedavisine cevap vermektedir. Pseudomonas aeruginosa’dan ilen gelen
bazi idrar yolu enfeksiyonlanmin ciddi niteligi ve birgok Pseudomonas tiriinin
CEViZOX’a orta dlglide duyarly olmast nedeniyle, bu tirr enfeksiyonlarda yiiksek
CIEFIZOX dozlart kullanilmali, kisa siirede cevap almmazsa bagka bir tedaviye
gecilmelidir.

Apir  enfeksiyonlarda CLFIZOX, aminoglikozitlerle birlikte  kullamlmigtir
(Uyanlar/Onlemler bélimine bkz.). CEFIZOX’u diger antibiyotiklerle birlikte
kullanmadan once, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve olumsuz reaksiyonlar
acisindan, bu antibiyotiklerle ilgili kullanim bilgisi gézden gegirilmelidir. Bobrek
fonksiyonlari dikkatle izlenmelidir.

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

Ortalama doz 8-12 saatte bir 1-2 gramdir. Uygun dozaj, hastamn durumuna,
enfeksiyonun siddetine ve etken mikroorganizmanin duyarhigina gore belirlenir.
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CEFIZOX dozaji icin genel ilkeler

Giinliikk doz (g}  Uygulama siklift 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 tedavive direngli 3-6 8 saatte bir 1 g im.veya iv
enfeksiyonlar 8-12 saatte bir 2 g im veya iv*

* 2 gramhk intramiiskiiler dozlarda, doz boliinerek degisik kas Kkitlelerine
uygulanmalidir,

Pseudomonas aeruginosa’nin etken oldugu idrar yolu enfeksiyonlarimn ciddi niteligi
ve birgok Pseudomonas tiiriiniin CEFiZ0X a orta dlgiide duyarli olmasi nedeniyle, bu
tiir enfeksiyonlarda yiiksek dozlar kullamlmali, kisa siirede cevap alinmazsa, baska bir
tedaviye gegilmelidir.

Gonore tedavisinde, mutat olarak, intramiiskiler yoldan 1 g’lik tek bir doz uygulanir.

Bakteriyel septisemi, lokalize parankimal abse (6rn. kanin-igi abscleri), peritonit ya da
siddetli ve hayati tehdit edici enfeksiyonlarda intravenéz yoldan uygulanabilen
CEFIZ0X formiilasyonlan tercih edilmelidir.

Parenteral Soliisyonun Hazirlanmasi

Intramiiskiiler uygulama icin sulandilmasi: 1000 mg’hk flakon igerigi, im
uygulama igin ¢dzlicii ampulde bulunan 3 ml'lik enjeksiyonluk su katilarak ¢oziiliir,
IYICE CALKALANIR.

Sulandiriima:Intravendz uygulama igin ise 10 ml’lik enjeksiyonluk su katilarak
¢Oziiliir ve 1yice ¢alkalamr.

Sulandinldiktan hemen sonra kullamilmahidir. Ancak, hemen kullanmak miimkiin
degilse, oda sicaklifinda 8 saat buzdolabinda 24 saat saklanabilir. Sulandinldiktan
sonra solliisyonun rengi san ile amber arasinda olabilirse de antibakteriyel etkisi
degismez. Parenteral ilaglar uygulamadan 6nce partikiil agisindan kontrol edilmelidir.
I¢inde partikiil gortilen soliisyonlar kullanilmamalidur.

Uygulama sekli:

Intramiiskiiler enjeksiyon

Intramiiskiiler enjeksiyonlar, bilyiik bir kas kitlesi igine derin olarak yamhr. 2 g’lik
doz uygulamalarinda, doz béliinerek degisik kas kitlelerine uygulanmalidir.

Intraventz uygulama

Dogrudan (bolus} intravendz enjeksiyon: 3-5 dakika iginde yavas olarak damara (ya
da parenteral siv1 tedavisi géren hastalarda setin lateks tiipiine) uygulanur.

Intermitan ya da stirekli inflizyon: CEFIZOX, sulandinldiktan sonra, 50-100 mL
hacminde agafida belirtilen parenteral sivilardan biri ile seyreltilerek uygulanir,
[zotonik Sodyum Kloriir Soliisvonu, %5 veya %10 Dekstrozun Sudaki Soliisyonu, %5
Dekstrozun %0.9, %0.45 veya %0.2 Sodyum Kloriir igindeki Soliisvonu, Ringer
Solisyonu, Laktath Ringer Solisvonu, % 10 Invert Sekerin Sudaki Soliisyonu,
%5Sodyum Bikarbonat Soliisyonu.
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Yukaridaki soliisyonlar iginde C1:}170X. sulandinildiktan sonra oda sicaklifinda 24
saat, buzdolabinda (2°C -8°C) 96 saat stabil olarak kalmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Esas olarak idrar yoluyla atilir bu nedenle bobrek yetmezligi olgularninda doz

ayarlamas1 gerekir.

Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalar
Bobrek fonksiyonlar: bozuk olan hastalarda CLEFIZOX dozu ayarlanmahidir.
Baslangi¢ (yiikleme) dozu, intramiiskiiler yoldan 500 mg - 1 g’dir. Daha sonra,
asagida bildirilen idame dozlan uygulanir.

Yalnizea, serumdaki kreatinin diizeyinin bilindigi durumlarda; kreatinin klirensi

agagidaki formiile gire hesaplanabilir.

Erkeklerde kreatinin klirensi =

Agirlik (kg) x (140 - yas)

72 x serum keratinin (mg/100 mL)

Kadinlarda yukarida bulunan degerin 0.85°1 alinur,

Bibrek fonksiyonlar: bozuk olan eriskinlerde dozaj

Kreatinin  klirensi | poy fonksiyonu Orta . siddette | Hayat1  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 hastalari Her 48 saatte 500 | Her 48 saatte 0.5-1 g, va
mg, va da her 24 | daher 24 saatte 0.5 g
saatte 250 mg
Pediatrik popiilasyon:
Pediatrik Doz Semasi Birim doz Uygulama siklig1
Alti aylik ve daha biiyiik cocuklar 50 mg/kg 6-8 saatte bir

Giinlik doz, 200 mg/kg'a kadar yiikseltilebilir {agir enfeksiyonlarin tedavisi igin
eriskinlerde kullamlan en yiiksek doz agilmamalidir).

Geriyatrik popiilasyon:

CLFIZ0X yashlarda geng eriskinlerle aym zelliklerle kullamlir.

4.3 Kontrendikasyonlar

CEFIZOX 1000 mg IM/IV, sefalosporin tiirii antiboyotiklere agin duyarh oldugu

bilinen hastalarda kullanilmamahdir.
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4.4  Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri

CEIFIZOX  tedavisine baglamadan o6nce, hastanin daha once sefalosporinlere,
penisilinlere ya da bagka ilaglara asin duyarlilik reaksiyonu gosterip gostermedigi
aragtirllmalidir. Penisiline agin duyarli olan hastalarda bu preparat biiyiik bir dikkatle
kullanilmalidir. Herhangi bir maddeye ve &zellikle ilaglara alerjik olan hastalara
antibiyotik verilitken dikkath olmalidir, Akut asirn duyarlilik reaksiyonlaninda
adrenalin uygulanmali ve diger acil 6nlemlere bagvurulmalidir.

En yaygin agin duyarlilik reaksiyonlari arasinda cilt dékiintiileri, tirtiker, eozinofili,
ates sayilabilir.

Biitiin genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi, CE¥iZ0OX da mide-barsak
hastalig1, ozellikle kolit gecirmis hastalara dikkatle uygulanmahdir. Bitiin
antibiyotiklerde oldugu gibi uzun sireli kullamm sonucu CLEFIZOX’a duyarh
olmayan mikroorganizmalar tireyebilir.

Sefalosporin uygulamasi, Benedict, Fehling ve Clinitest metotlariyla (enzimatik
yontemler hraig) yalanci pozitif reaksiyona yol agabilecegi igin dikkatli olunmahdir.

CEFIZOX, bébrek fonksiyonlarninda degisime yol agmamakla birlikte, ozellikle
yliksek dozlarin uygulandigi afir enfeksiyonlarda, hastanin bobrek fonksiyonlari
degerlendirilmelidir. Ciddi bébrek bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmahdar.

Seftizoksimin uygulanmasina bagli olarak hemolitik anemi ve sok gériilebilir.

Yeterli beslenemeyen veya parenteral yolla beslenen hastalarda K vitamini eksikligi
semptomlari olusabilecedi i¢in bu hastalarda dikkatli olunmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

CEFIZOX tek bagina nefrotoksik degildir. Buna karsilik, diger sefalosporinlerle ve
aminoglikozitlerle birlikte kullanildiginda nefrotoksik reaksiyonlar bildirilmigtir.
CEFIZOX ile birlikte veya kisa bir siire &nce oral probenesid uygulanirsa
seftizoksimin renal tiibiiler sckresyonunda azalma olur ve bu durum ilacin daha
yiiksek ve uzun siireli serum konsantrasyonlarinin olugsmasina yol agar.

Ditiretiklerle (furosamid gibi) birlikte tedavi sirasinda bobrek bozuklugu artabilir.
Mekanizmasi bilinmemektedir fakat diger setalosporinlerie de bu tarz bozukluklar
gozlenmigtir. 1 g seftzoksim i¢eren flakonda 3 mmol Na bulunmaktadir. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin g6zoninde bulundurulmalidir,
Seftizoksim BCG wve tifo diizeyini/etkisini azaltabilir. Birlikte kullanmaktan
kaginilmalidar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

CEF1ZOX 1000 mg IM/IV 6 aydan itibaren bebek ve ¢ocuklarda kullanilir. Doza
iligkin bilgiler bsliim 4.2’ de verilmistir.
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4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dofurma potansiyeli olan kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlar tizerinde yeterli ve kontrollii bir inceleme bulunmadigindan bu ilag
gebelikte, yalmzca kesinlikle gerekli oldugu durumlarda kullanilmalidir.

Laktasyon déonemi
('.‘]ZI'-‘@Z()X, diisiik konsantrasyonlarda anne siitii yoluyla atilir. Emziren annelere
CEFIZOX uygulanirken dikkat gosterilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
C LFIZOX un ireme yetenegi ve fertilite tizerine olumsuz bir etkisinde iligkin veri
bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanmaya etkisi
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
4.8 lIstenmeyen etkiler

Klinik galismalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldeki verilerin nedensellik
acisindan en iyi sekilde degerlendirilmesi sonucunda spiramisin tedavisiyle iligkisi en
azindan muhtemel oldugu kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyen siniflama
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 (e¢ldeki verilerden tahmin edilemiyor)

Seftizoksim genellikle iyi tolere edilir. En sik rastlanan (%1°den yiiksek, %5 den
diigtik) yan etkiler sunlardir:

Kan ve lenf sistemi:

Yayem olmavan: Bozinofili, trombositoz

Bilinmiyor: Aplastik anemt, protrombin zamaninda uzama, hemoraji, pansitopeni ve
agraniilositoz

Bagisikhik sistemi:
Bilinmiyor: Serum hastalig

Gastrointestinal sistem:

Seyrek: Divare, bazen kusma ve bulanti

Bilinmiyor: Antibiyotik tedavisinden sonra psSdomembrandz kolit semptomlar
goriilebilir.
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Hepatobilier sistem:

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

Seyrek: Biluribinde artis

Deri ve deri alt1 dokusu bozukluklari:

Yaygin olmayan: Agin duyarlilik, deri dékiintiisli, kasinti, ates

Seyrek: Uyusukluk ve anafilaksi

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

Urogenital sistem:

Cok seyrek: Vajinit

Bilinmiyor: Toksik nefropati

Genel bozukluklar ve uvgulama bhillgesine iliskin hastaliklar:

Yaygm olmayan: Enjekstvon yerinde yanma, scliitit. Damar i¢i uyculamada. flebit,
agri. sertlesme.

Laboratuvar bulgular:

Yasgin olmayvan: Bazy hastalarda Coombs testi pozitil bulunmustur.

Sevrek: BUN ve kreatinin diizevinde gegiei vilkselmeler

Cok seyrek: Oliimeiil olabilen hemolitik anemi dahil anemi, ender olarak nétropeni,

l6kopeni ve trombositopeni bildirilmistir.
Bilinmiyor: LDH degerinde artis

Baz1  sefalosporinlerin  6zellikle bébrek yetmezligi olan hastalarda dozaj
dustiriilmediginde ndbetleri tetikledigi bildirilmigtir. Eger nobetler ilag tedavisi ile
baglantiliysa tedavi kesilmelidir ve antikonviilsan tedaviye baglanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin bilgiler:

Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmeligi olanlarda doz ayarlamas: gerekir (bakiniz boliim 4.2).

Pediyatrik popiilasyon:
CLFIZOX 1000 mg IM/IV 6 aydan itibaren bebek ve cocuklarda kullanilir, Doza

iligkin bilgiler béliim 4.2°de verilmistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarla geng erigkinler arasinda bir fark bulunmamaktadir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimi durumunda semptomatik tedavi yapilmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterap6tik grup: Sefalosporin, ATC kodu: JO1D A22
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CEFIZOX 1000 mg IM/IV, steril, apirojen, yari-sentetik, genis spektrumlu, beta-
laktamaz enzimlerine direngli, sefalosporin grubundan bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasi

Seftizoksim, bakterivel hiicre duvari sentezini inhibc ederek bakterisit etki gosterir.
Seftizoksim, beta-laktamaz (penisilinaz ve sefalosporinaz) enzimlerinin bliylik bir
cogunluguna direnglidir. Aerop, anaerop, Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilerin
iirettigi Richmond Tip 1, I1, III ve TEM [V enzimleri bu arada sayilabilir.

Seftizoksim, asagida bildirilen Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara
hem in vitro olarak hem de klinikte hastalik yaptiklari durumlarda etkili bulunmugtur.

Gram-Pozitif Aerop Bakteriler:

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

Not: Seftizoksim, in vitro olarak, enterokoklarin bir¢ok tiiriine (6rn. S faecalis) etkisiz
bulunmugtur.

Gram-Negatif Aerop Bakteriler:

Klebsiella spp. (K pneumoniae dahil), Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Morganella morganii (eski adi: Proteus 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 suglar1 dahil), Neisseria gonorrhoeae.

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

Seftizoksim, genel olarak Acinetobacter tiirlerine etkilidir.

Seftizoksim agagida belirtilen mikroorganizmalara in vitro olarak etkilidir, fakat bu
etkinin klinik anlam heniiz belirlenmemigtir.

Gram-Pozitif Bakteriler:
Corynehacterium 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.)

8/11



5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel szellikler

Emilim;

Enjeksiyon yoluyla uygulanan bir preparat oldugundan uygulanan ilacin hemen tiimii
viicuda aktarilms olur.

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

serumda olugan antibiyotik konsantrasyonlan ve siireleri asafidaki tabloda
gosterilmistir:

Intramiiskiiler Uygulamadan Sonra Serum Konsantrasyonlar: (meg/mL)

Doz 14 saat 1 saat 2 saat 4 saat 6 saat 8 saat
500 mg 13.3 13.7 92 438 1.9 0.7
lg 36.0 39.0 31.0 15.0 6.0 3.0

intravenoz Uygulamadan Sonra Serum Konsantrasyonlar: (mcg/ml)

Doz 5 dak. 10 dak. | 30 dak. | ] saat 2 saat 4 saat 8 saat
1 g 60.5 38.9 21.5 8.4 1.4
2g 131.8 110.9 77.5 53.6 33.1 12.1 2.0
Jg 221.1 174.0 112.7 83.9 47.4 26.2 48

Seftizoksim, serebrospinal sivi (beyin zarlarinin iltihaplh oldugu hastalarda), safra,
ameliyat yarast sivisi, plevra sivisy, gozdeki akéz hiimér, asit sivisi, periton sivisy,
prostat sivisi ve tiikiiriik, kalp, safra kesesi, kemik, safra yollari, periton, prostat,
uterus dokusunda terap&tik antibiyotik diizeyleri saglar.

Bivotransformasyon:
CIEFI70X metabolize olmaz.

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

serumundaki proteinlere baglanma oram %30°dur. Seftizoksim, viicutta metabolize
olmaz. Bilesimi degigmeden, 24 saat i¢inde bébrek araciligiyla disan atilir. Idrarda
yiiksek konsantrasyonlara ulagir. 1 gramhk dozun intravendz uygulammindan 2 saat
sonra idrardaki antibiyotik konsantrasyonu 1 mL’de 6000 mcg’dir. Probenesid, ilacin
tiibiiler sekresyonunu yavaglatarak kanda daha yiiksek ve daha uzun siireli antibiyotik
konsantrasyonlar1 saglar.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
CEFIZ0X doz dogrusalligi gésterir.

Hastalardaki karakteristik 8zellikler

Yashlar:
Yagshlarda bir farklilik géstermez.

9/11




Bobrek vetersizligi:
Bobreklerden atildidi i¢in doz ayarlamasi gerektirir (bakiniz béliim 4.2).

Karaciger vetersizligi:
CEFI70X karaciger yetersizliginde doz ayarlamasi gerektirmez.

Cinsivyet:
Cinsiyet farki s6z konusu degildir.

Cocuklar ve adélesanlar:
CLTFIZOX 1000 mg IM/IV 6 aydan itibaren bebek ve ¢ocuklarda kullamlir. Doza
iliskin bilgiler boliim 4.2’ de verilmigtir.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Seftizoksimin  karsinojenik  Gzellikleri, wuzun siireli hayvan dencylerinde
arastirllmamistir.

In vitro bakteri hiicre aragtirmasinda (Ames testi), 0.001-0.5 pg konsantrasyonlarinda
mutajenik etki gézlenmemistir. Hayvanlara 7500 mg/kg’a varan dozlarda uygulandifinda, in
vivo fare mikroniikleus testi ile, mikroniikleus artis1 goriillmemistir,

Siganlarda yapilan arastirmalarda, ginde 1000/mg/kg’a varan dozlarda fertiliteyi
etkilememistir,

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Her ¢dziicii ampiilde enjeksiyvonluk su 3ml

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur. Herhangi bir ge¢imsizlik sorunu ile karsilagmamak
icin belirtilen ¢éziicli ampul ile ¢dziilerek kullanilmalidir.

6.3 Raf tmrii
Raf omrii 36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

CEFIZOX asin 1giktan korunmali ve 30°C altindaki oda sicakhginda saklanmalidur,
Sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Ancak hemen kullanmak miimkiin
degilse oda stcakliinda 12 saat, buzdolabinda (2°C- 8°C) 48 saat saklanabilir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

CEFIZ0X 1000 mg IM/IV enjeksiyon igin toz igeren flakon: Kutuda, butil tipa ve
flip-off kapakli, renksiz tip If cam flakonda toz (1 adet) ve renksiz tip I cam ampulde
2ml enjeksiyonluk ¢oziicii su.
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6.6 'Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamug iriinfer ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

I:IP Eczacibag: ilag Pazarlama A.S.
Biiylikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.3
Levent 34394, Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
13.04.2010 - 224/31

9, iLK RUHSAT TARIiHI /RUHSAT YENILEME TARiHI
11k ruhsat tarihi:

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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