KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NOVUFIX 200 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin madde: Hazirlanmis siispansiyonun her 5 mL 'sinde (1 6lgekte) 200 mg sefiksim
bulunur.

Yardimcer maddeler:

Sukroz 2323,75 mg/5 mL

Sodyum benzoat 6,25 mg/5 mL

Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz

Beyazimsi agik sari renkte, ¢ilek aromasi kokulu, homojen toz karisimi olup: etiketinde
belirtildigi sekilde sulandirildiginda homojen goériinlislii, agik sart krem renkte viskoz

siispansiyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapdotik endikasyonlar

NOVUFIX, asagidaki enfeksiyonlarda etkilidir:

- Farenjit, tonsilit; Streptococcus pyogenes’in etken oldugu,

- Akut otitis media; Penisiline hassas Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis ve Streptococcus pyogenes’in etken oldugu,

- Siniizit; Penisiline hassas Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis’in etken oldugu,

- Alt solunum yollarinda akut bronsitte; Penisiline hassas Streprococcus pneumoniae,
Moraxella catarrhalis ve Haemophilus influenzae’in etken oldugu,

- Uriner sistemde akut komplike olmayan sistit ve iiretritlerde; Escherichia coli. Proteus

mirabilis ve Klebsiella tiirlerinin etken oldugu,
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4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
NOVUFIX oral yoldan etkili bir antibiyotiktir. Besin alimi ilacin emilim oranini fazla

etkilemez.

Yetiskinler ve 10 yasindan biiyiik ¢ocuklarda doz:
Standart doz giinde 200 mg- 400 mg'dir. Bu doz bir defada ya da 12 saat arayla iki esit
béliimde alinabilir. Komplike olmamis idrar yolu enfeksiyonlarinda giinde bir defa 200 mg

yeterlidir.

Yash hastalarda doz:
Yagh hastalarda yetiskinler i¢in Onerilen doz semasi uygulanir. Bobrek yetmezligi varsa,
bobrek fonksiyonu degerlerine gore gerekli diizenleme yapilir (Bobrek yetmezliginde doz

boliimiine bakiniz).

Cocuklarda doz:
Cocuklar i¢in dnerilen doz. giinde kilogram basina 8 mg’dir. Bu doz bir defada ya da iki esit
doza boliinerek verilebilir. Bir vasina kadar olan ¢ocuklarda bu doz semasina uyulur. Bir yas

ve iistii gocuklarda NOVUFIX in asagidaki dozlari kullanilabilir:

1-4 yas arasinda: 2,5 ml/giin
5-10 yas arasinda: 5 ml/giin
50 kg’dan ya da 10 yastan biiyiik olan ¢ocuklarda yetiskin dozu uygulanir.

6 ayliktan kii¢tik ¢cocuklarda sefiksimin giivenilirligi ve etkinligi saptanmamuistir,

Uygulama sekli:
Oral yoldan uygulanir,

NOVUFIX siispansiyonun hazirlanmasi
NOVUFIX toz halindedir, bu yiizden ilk 6nce sulandirmak gerekir.
NOVUFIX"'i sulandirmak i¢in asagidaki talimatlar takip ediniz:

Tum toz serbestce akana kadar siseye hafif¢ce vurunuz.
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1. NOVUFIX 200 mg/5 ml Oral Siispansiyonu hazirlamak i¢in dnce sise iizerinde isaretli
¢izginin yaklasik 2/3'line denk gelecek kadar su ekleyiniz ve tozu siispansiyon haline getirmek
icin siseyi iyice ¢alkalaymmiz ~ (Siispansiyon hazirlamak i¢in Onceden kaynatlmis ve
sogutulmus su tercih edilmelidir).

7 ®

-

N

. 1lk sulandirilista tam bir dagilma saglamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

(O8]

Kalan suyu (1/3) sise tizerindeki isaretli ¢izgiye kadar doldurunuz ve siseyi yeniden
calkalaymiz. (Stispansiyon hazirlamak igin onceden kaynatilmis ve sogutulmus su tercih

edilmelidir.)

N

. Siispanstyon 5 ml’lik 6l¢ii kasigr ile uygulanabilir.

. Tl

Her dozdan once siseyi iyice ¢alkalayimz.

Kullanim sonrasi siseyi hemen ve sikica kapatimz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NOVUFIX, bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda kullanilabilir. Kreatinin klirensi
dakikada 60 mL ve daha yukar1 olan hastalara normal doz verilir. Kreatinin klirensi dakikada
21-60 mL olan hastalara, standart doz arahiginda, giinliik standart dozun % 75’1 verilir.
Kreatinin klirensi dakikada 20 mL’nin altinda bulunan ya da devamli ambiilatuvar periton
diyalizi tedavisi uygulanan hastalara standart doz aralifinda, giinliik standart dozun yarisi

verilir. Hemodiyaliz ya da periton diyalizi, ilacin viicuttan belirgin miktarlarda

temizlenmesini saglamaz.
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Pediyatrik popiilasyon:
6 ayliktan bliyiik ¢ocuklarda kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda sefiksim eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefalosporinlere duyarh olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Baska ilaglara asin duyarh olduklan bilinen hastalarda NOVUFIX dikkatli kullamlmaldir.
Ozellikle penisilinlerle sefalosporinler —arasinda kismi  ¢apraz-alerjenisite  oldugu
bilindiginden, penisiline alerjisi olan hastalarda sefalosporin kullanirken dikkatli olmahdir.
Her iki gruba giren ilaglara bagh olarak alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir.
NOVUFIX kullanim sirasinda alerjik bir reaksiyon gériiliirse, ilacin alimina son verilmeli ve

uygun tedaviye baslanmahdir.

Agir  bobrek yetmezligi hastalarinda NOVUFIX dikkatli kullaniimalidir  (Bobrek

yetmezliginde doz béliimiine bakiniz).

Ciddi kiitan6z advers reaksiyonlar
Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu gibi ciltte ciddi advers etkiler
sefiksim kullanan bazi hastalarda bildirilmistir. Ciltte ciddi advers reaksiyonlar oldugunda

sefiksim kesilmeli ve uygun tedavi ve/veya 6nlemler uygulanmalidir.

NOVUFIX ’in uzun siireli kullamimi duyarli olmayan mikroorganizmalarin gelismesine yol
acabilir. Diger genis spektrumlu oral antibiyotiklerde oldugu gibi, kullanim sirasinda
kolondaki normal bakteri florasi degiserek Clostridium gelisimi goriilebilir. Arastirmalara
gore, antibiyotik kullamimina baglh olarak goriilebilen psddomembranéz kolite, Clostridium
difficile’ye bagh toksinler yol agmaktadir. Kullanimi sirasinda agir diyare hali goriiliirse ilacin

alimina son verilmelidir.

Ps6domembrandz kolit tedavisi: giiniimiizde sigmoidoskopi, uygun bakteriyolojik ¢alismalar,

siv1 elektrolit ve protein desteginden ibarettir. Eger kolit tablosunda ilact kestikten sonra
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diizelme olmazsa ya da semptomlar siddetli ise oral vankomisin C. difficile tarafindan
olusturulan antibiyotik bagimli psédomembranoz kolitte segilecek ilagtir. Diger kolit

nedenleri ekarte edilmelidir.

Sodyum hakkinda uyari:
Hazirlanmis her bir dlgekte 6,25 mg sodyum benzoat igerir. parenteral ya da topikal olarak

uygulanmadigindan herhangi bir uyar1 gerektirmez.

Sukroz hakkinda uyari:
Her bir 6lgekte 2323,75 mg sukroz igerir. Nadir kaltimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalan gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Benedict ya da Fehling Soliisyonlar1 veya bakir siilfat tabletleriyle yapilan idrar glikoz
testlerinde, yalanci pozitif reaksiyon goriilebilir. Enzimatik glikoz oksidaz reaksiyonlarina

dayanan testlerde boyle bir etkilesim goriilmez.

Sefalosporin tiirii antibiyotiklerin kullamimi sirasinda direkt Coombs testinin yalanci pozitif
sonug verebilecegi bildirilmis oldugundan, Coombs testinin pozitif oldugu durumlarda bunun

ila¢ etkilesimine bagh olabilecegi dikkate alinmalidir.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi bazi hastalarda protrombin zamaninda artis gézlenmistir,

dolayisiyla, antikoagiilan tedavi alan hastalarda dikkatli olunmahdir.

Birlikte baska bir ilag kullamldiginda tedaviyi diizenleyen doktor bilgilendirilmelidir.

Probencsid scfiksim konsantrasyonunu arttirir. Sefiksim karbamezapin diizeyini arttirir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B ’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Deneysel ¢alismalarda herhangi bir embriyotoksik etkiye rastlanmamigstir. Ancak, temel tibbi
esaslara dayanarak sefiksimin gebeligin ilk 3 ayinda kullamlmasindan 6nce olasi risk ve

yararlarin etraflica degerlendirilmest 6nerilir.

Gebelik donemi

Sefiksim plasentaya geger umblikal kordonda kan konsantrasyonu maternal serum

konsantrasyonunun 1/6-1/2"si oraninda oldugu bildirilmistir.

Laktasyon dénemi
Anne siitiinde sefiksim saptanmamistir. Ne var ki, yeterli klinik arastirma sonucu elde
edilmeden, hekim tarafindan zorunlu goriilmedik¢e sefiksim emziren annelere

uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Deneysel ¢alismalarda herhangi bir embriyotoksik etkiye rastlanmamustir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Sefiksimin ara¢ ve makine kullanimi {izerine dogrudan bir advers etkisi oldugunu
diisiindiirecek bir bilgi yoktur. Bununla birlikte, altta yatan hastalik ya da sefiksimin bazi yan

etkileri (Orn. gastro-intestinal rahatsizlik) arag¢ ve makine kullanimim etkileyebilir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cift—kor klinik ¢alismalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldeki verilerin nedensellik
agisindan en iyi sekilde degerlendirilmesi sonucunda sefiksim tedavisiyle iliskisi en azindan
muhtemel oldugu kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyen siniflama kullanilarak
asagida listelenmistir. Cok yaygin (>1/10); yaygm (=1/100, < 1/10); yaygin olmayan
(>1/1.000, < 1/100); seyrek (>1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfastasyonlar

Bilinmiyor: Psoédomembrandz enterokolit.
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Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Seyrek: Hemogramda degisiklik (Lokopeni, agraniilositoz. pansitopeni, trombositopeni,
eozinofili).

ok seyrek: Kan pihtilagma rahatsizliklarn

Bagisikhk sistemi hastahklan

Seyrek: Urtiker veya anjiyoodem. Tedavinin kesilmesi iizerine bu reaksiyonlarda genellikle
diizelme olur. Seyrek olarak eritema multiforme. Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz bildirilmistir.

Seyrek: Alerjik cilt reaksiyonlar, anafilaktik soka kadar her siddette asiri duyarlilik
reaksiyonlar1 (Orn. fasiyal 6dem, glossoncus, solunum yollarinin daralmast ile birlikte internal
larenks 6demi, tasikardi, dispne, kan basincinda soka neden olabilecek kadar diigme).

Cok seyrek: Ilag atesi, serum hastalig1 benzeri reaksiyon. hemolitik anemi, interstisyel nefrit.
Deri ve deri alti doku hastahklan

Yaygin olmayan: Cilt dokiintiileri (Ekzentema, eritema. izole olgularda eritema eksidativum
multiforme ve Lyell’s sendromu), pruritus, mukoza enflamasyonu.

Sinir sistemi hastahklan

Seyrek: Bas agrisi, vertigo.

Cok seyrek: Gegici hiperaktivite, konviilsiyona egilim.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal sistem hastahklar:

Cok yaygin: Midede dolgunluk, bulanti, kusma, istahsizlik ve gaz.

Yaygin: Yumusak gaita veya diyare.

Cok seyrek: Antibiyotige bagh kolit (Orn. psédomembranéz kolit), direngli bakterilerle veya
Blastomyces ile sliperenfeksiyonlar.

Bobrekler ve idrar hastahklan

Seyrek: Serumda kreatin ve iire konsantrasyonlarinda artis.

Hepato-bilier bozukluklar:

Seyrek: Serumda karaciger enzimlerinde (Transaminazlar, alkalen fosfataz) artis.

ok seyrek: Hepatit, kolestatik hepatit.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Genital pruritus ve vajinit
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi bilyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)Yne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr:
e-posta: tufamdtitck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

NOVUFIX'in asint doz alimiyla ilgili bilgi yoktur.

Normal sahislarda 2 grama kadar alinan sefiksim dozlarinda yan etkiler, onerilen dozlardaki
yan etkilerden farkhi bulunmamistir. Asin doz alimlarinda mide lavaji yapmak gerekebilir.
flacin spesifik antidotu yoktur. NOVUFIX, diyalizle dolasimdan belirgin miktarda

temizlenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Oral sefalosporinler grubu

ATC kodu: JO1DDO08

Sefiksim, oral yoldan alindiginda, enfeksiyonlarda siklikla rastlanan Gram pozitif ve Gram
negatif mikroorganizmalara bakterisit etkili, uzun etki sireli, beta-laktamaz enzimlerine
dayamikli, genis spektrumlu bir sefalosporindir. Antibakteriyel etki alam ve minimum

inhibisyon konsantrasyonlar ti¢tincii kusak sefalosporinlerin aynidir.

Mikrobiyolojik 6zellikleri

Sefiksim, asagidaki mikroorganizmalara in vitro olarak belirgin etkinlik gdsterir:

Gram-pozitif mikroorganizmalar

Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus agalactiae.

Gram-negatif mikroorganizmalar

Haemophilus influenzae. Haemophilus parainfluenzae, Moraxella (Branhamella) catarrhalis,
Neisseria gonorhoea, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, indol pozitif diger
Proteus tirleri, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Enterobacter grubu. Pasteurella
multocida. Providencia tiirleri, Salmonella tiirleri, Shigella tirleri, Citrobacter amalonaticus.
Citrobacter diversus, Serratia marcescens.
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Not: Pseudomonas tiirleri, enterokok suslar (Streptococcus faecalis. D grubu streptokoklar),
Listeriu monocytogenes, stafilokok suslarmin ¢ogu (koagiilaz pozitif ve negatif suslarla
metisiline direngli olanlar dahil), Enterobacter suslarinin ¢ogu, Bacteroides fragilis suslarim

cogu ve Clostridium tirleri sefiksime direnclidir.

Etki mekanizmas:
Sefiksim, bakteri hiicre duvari sentezini inhibe ederek bakterisit etki gosterir. Beta-laktamaz
enzimlerine ileri derecede dayaniklidir. Bu nedenle. beta-laktamaz varhigi dolayisiyla

penisilinlere ve baz1 sefalosporinlere direngli olan mikroorganizmalara etkilidir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ézellikler
Sefiksim, oral yoldan alindiginda gastrointestinal sistemden kolaylikla emilir. Emilim oram,

besin alimiyla degismez.

Dagilim:

200 mg ile 2000 mg arasindaki doz alimlarinda. kan serumundaki zirve konsantrasyonlar1 ve

serum konsantrasyonlar1 egrisi altindaki alan (AUC) dogrusal bir artis gosterir.

200 mg ve 400 mg’lik dozlarin oral yoldan alinmasindan 3-4 saat sonra, serumda ortalama 2-4
mecg/mL ve 3-5 mcg/mL’lik zirve konsantrasyonlar elde edilir. Miikerrer doz alimlarinda,
ilag, serum ya da idrarda birikmez. Serum proteinlerine baglanma oran1 % 65; saglikh

kisilerde serumdaki yarilanma siiresi ise 3-4 saattir.

Biyotransformasyon:

Sefiksim in vivo olarak metabolize edilmez.

Eliminasyon:

Absorbe edilen dozun ortalama % 50°si 24 saatte idrarla degismeden disar1 atilir. Verilen
dozun % 10°u safra sivisiyla atilir. Bébrek fonksiyonlar1 orta derecede bozulmus hastalarda
(kreatinin klirensi 20-40 mL/dak.) sefiksimin serumdaki yarilanma siiresi 6.4 saate, agir

bobrek yetmezliginde ise (kreatinin klirensi 5-20 ml./dak.) yarilanma siiresi 11.5 saate uzar.
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Hastalardaki karakteristik o6zellikler

Yashlar:

Yas. ilacin farmakokinetik 6zelliklerini 6nemli bir bigimde etkilemez.

Bobrek vetersizligi:

Hemodiyaliz yva da periton diyalizi ile kandan belirgin oranda temizlenmez.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sefiksim. in vitro kosullarda bakteri ya da memeli hiicrelerinde nokta mutasyonuna, DNA
hasarina ya da kromozom hasarina yol agmamig ve fare mikronukleus testinde in vivo
klastojenik etki gostermemistir. Sefiksim, erigkin insanlardaki terapotik dozun 125 kati

dozlarda si¢anlarda fertilite ya da iireme yetenegini etkilemedigi goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Ksantan zamki

Sodyum benzoat

Susuz kolloidal silikon dioksit

Cilek aromasi

Sukroz

6.2 Gegimsizlikler

Bu {iriin i¢in gegerli degildir.

6.3 Raf 6mrii

24 Ay

Siispansiyon hazirlandiktan sonra 2 - 8 °C’ de 14 giin siireyle stabildir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Sulandirilmadan dnce kuru tozu 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak
saklaymiz. Hazirlanmis olan siispansiyon 2 - 8 °C’ de muhafaza edilerek 14 giin iginde
kullanilmahdir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi olarak 50 mL’ ye isaretli 100 mL amber renkli (Tip 1II) cam sise

ve 100 mL" ye isaretli 125 mL’lik amber renkli (Tip IIT) cam sise ile aluminyum contal: beyaz
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renkli ¢ocuk korumali polipropilen kapak ve 5 mL olgiilii seffaf kasik kullanilmaktadir. Bir

kutu icerisinde kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

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

Kullanilmamus {iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontroli Y6netmeligi™ ne uygun olarak imha edilmelidir.
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