4 KiSA URON BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

KEFIiLOR 250 mg/5 mL oral sispansiyon igin graniil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sefakior monohidrat 262 mg/5 mL (250 mg sefaklora egdeger)

Yardime: maddeler:
Sodyum lauril siilfat 6.8 mg/5 mL

g 9 Ponceau 4R 18 mg/5 mL

i Seker 37500 mg/5 mL
Diger yardimc: maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon igin graniil
Pembe renkli toz graniil.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

KEFILOR, duyarl mikroorganizmalann rol oynacdif asagida belirtilen sistem ve
otganlarin enfeksiyonlarinin tedavilerinde endikedir:
« Solunum yollan enfeksiyonlan (pndémoni, bronsit, kronik brongitin akut
. alevlenmeleri, farenjit ve tonsillit gibi)
« Orta kulak enfeksiyonu, siniizit
+ Deri ve yumugak doku enfeksiyonlan
« Idrar yollan enfeksiyonlan (sistit ve piyelonefrit gibi)

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

1 Pozoloji/uygulama sikhf ve siiresi:

: Doktor tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedigi takdirde; uygulanacak d oz g enel
olarak 8 saat ara ile 20 mg/kg/giin seklinde ayarlanabilir. Orta kulak e nfeksiyonu,
farenjit, tonsilit ve yumusak doku enfeksiyonlarnda total ginlik doz bélinmek
suretiyle 12 saat ara ile verilebilir. Agir enfeksiyonlarda, Srnegin orta kulak enfeksiyonu
veya daha az duyarli mikroorganizmalann neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total




doz 1 gh gegmemek sartiyla 40 mg/kg/giin 6nerilmektedir. 10k g'akadar1-1.5 yasg
grubu bebeklerde kullanilir.

KEFILOR 250 mg/5 mL Oral Siispansiyon Igin Graniil beta-hemolitik streptokoklarin
neden oldugu enfeksiyonlann tedavilerinde en az 10 giin siire ile kullamlmahdar.

Uygulama sekli:

KEFILOR oral yoldan alinir,

Kaynatilmig sogutulmus su ile kanstinldiktan sonra buzdolabmmda muhafaza ediniz.
Kullanmadan once iyice ¢alkalayimz. Kullandiktan sonra iyice kapaymiz. Su ile
kanigtirildiktan sonra 14 giin stire ile buzdolabinda saklanarak kullanilabilir. 14 giin
sonra artan kisim atilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karacifer yetmezligi:
KEFILOR bébrek yetmezligi olanlarda dikkatli kullamlmali ve giinlik doz
gerektigi oranda azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
KEFILOR’un bir ayhktan daha kiigiik gocuklarda giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemigtir,

Geriyatrik popiilasyon:
KEFILOR un yasa bagli nedenletle geriyatrik hastalarda kullanimini simirlayacak
bir neden bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KEFILOR un, sefalosporin grubu antibiyotiklere karsi duyarh kisilerde kullanilmas:
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

KEFILOR tedavisine baglanmadan 6nce hastalarin sefalosporinlere ve penisilinlere
duyarhliklar: incelenmelidir. Bu iki grup antibiyotik arasinda ¢apraz alerji s6z konusu
oldufundan sefalosporin C tiirevleri penisilinlere duyarh kisilerde dikkatle
kullamlmahdir. KEFILOR kullamimi sirasinda herhangi bir alerjik reaksiyon goriiliirse
ilag hemen kesilmeli ve uygun ajanlarla (epinefrin, antihistaminikler, kortikosteroidler
vb.) tedaviye gegilmelidir. KEFILOR'un uzun siire kullamm sonunda duyarh olmayan
mikroorganizmalar iir eyebilir. Bune denle hastadi kkatlei zlenmelive bi r
stiperenfeksiyon olusumunda gerekli tedaviye hemen baglanmahdir. Genis spektrumlu
antibiyotiklerin psdédomembrandz kolite neden olabilecegi bildirildiginden kullanim
sirasinda bu ydnden dikkatli olunmalidur.



KEFILOR seker igerdiginden nadir kaliimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorbsiyon v eya s tikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalanin bu ilac
kullanmamalan gerekir.

Bu tbbi iirin her dozunda 1 mmol (23 m g)’dan daha az s odyum i htiva e der; yani
esasinda sodyum igermez.

Bu tibbi firiin renklendirici olarak Ponceau 4R igerir. Alerjik r eaksiyonlara s ebep
olabilir.

4.5, Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Biitin diger beta-laktam antibiyotikieri gibi sefaklorun renal atilimi probenesid ile
inhibe edilir. Varfarin ve sefakloru birlikte kullanan hastalarda protrombin zamam
uzamasi gdriilebilir. Klinik ¢ahgmalarda bagka ilag etkilegmesi izlenmemistir.

Laboratuvar T est E tkilesmesi: Sefaklor uygulamas: idrarda hatali-pozitif g likoz
reaksiyonu verdirebilir. Bu fenomen, biitiin sefalosporin antibiyotik alanlarda, Benedict
ve Fehling soliisyonlan ile Clinitest tablet kullanildifinda izlenir; ancak Test Tape
(Glukoz E nzimatik T est B and1, Lifly) kullanildiginda izlenmez. Sefalosporinlerle
yapilan tedavilerde direkt Coombs testi pozitif olabilir; bu durum KEFILOR
tedavisinde de goz dniinde bulundurulmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik Kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolil (Kontrasepsiyon)
KEFILOR 'un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kuilamimina, gebelik testi
ve dogum kontroliine iligkin 6zel bir 6neri bulunmamaktadur.

Gebelik diénemi:

KEFILOR i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dofum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir (bkz.kisim 5.3).

Hamile kadmlarda yeterli ve iyi kontrol edilmis gahgmalar yoktur. Bu nedenle
KEFILOR, hamilelerde eger mutlak surette gerekliyse kullamimalidur.

Laktasyon dénemi:
Annelere 500 mg dozlarda uygulanan KEFILOR, siitte az miktarda tespit edilmigtir. Bu
nedenle emziren annelerde kullanilirken dikkatli olunmalidar.



Ureme yetenegi / Fertilite

Ratlarda ve farelerde insan dozundan 12 kez yiiksek ve gelinciklerde maksimum insan
dozundan 3 kez yiiksek olan dozlarda yapilan ¢aligmalarda, Sefaklor'un fertilite iizerine
olumsuz bir etkisi veya fétusa zararh bir etkisi olmamustir.

4.7. Ara¢ ve makine kullamim Gzerindeki etkiler
Arag ve makine kullammu iizerine etkisini agiklayan bilgi mevcut degildir.
4.8. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Klinik ¢aligmalarda ve pazarlama sonras1 yapilan aragtirmalarda rapor edilen advers
etkiler agafidaki sikhik derecelerine gore listelenmisgtir.

Cok yaygin ¢1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100);
seyrek (>1/10,000 ila <1/1 000); ¢cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Vajinit, monoliyazis

Kan ve len{ sistemi hastaliklar

Yaygin: Eosinofili

Bilinmiyor: Aplastik anemi, agraniilositoz, hemolitik anemi, notropeni, trombositopeni,
protrombin zamaninda uzama (Kumadin ile birlikte kullamldifinda), lenfositoz,
l6kopeni

Bafisiklik sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Anaflaksi, ates ile karakterize serum hastalifina benzer reaksiyonlar

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Hiperaktivite, konflizyon, uykusuzluk, sinirlilik, ajitasyon, haliisinasyonlar,
uyuklama hali

Sinir sistemi hastaliklan
Bilinmiyor: MSS irritabilitesi, parestezi, ndbet, bag donmesi, uyugukluk

Vaskiler hastaliklar
Bilinmiyor: Anjiyotdem

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Diyare
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, psddomembranéz kolit

Hepato-bilier hastaliklar
Yaygin olmayan: SGOT, SGPT ve serum alkalen fosfatazda gegici artiglar



Bilinmiyor: Kolestatik sarilik, hepatit

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygim olmayan: Dokiintii (makilopapiiler, eritematdz veya morbilliform)

Bilinmiyor: U rtiker, S tevens-Johnson s endromu, t oksik pidermal ne kroz, pt uritus,
eritema multiform

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

Bobrek ve idrar yolu hastaliklan
Yaygm olmayan: BUN ve serum kreatinin degerlerinde gegici artiglar
Bilinmiyor: Intertisiye! nefrit

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar:
Doz agim halinde bulanti, kusma, epigastrik bdlgede huzursuzluk ve diyare gibi
belirtiler gdzlenebilir.

Tedavi:

Bu gibi durumlarda solunum yolu agik tutulmali; hastanin hayati fonksiyonlan, kan
gazlan ve serum elektrolitleri gibi parametreler dikkatle gozlenmelidir. A ktif kém tr
uygulamas: ilacin absorpsiyonunu azaltabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik Grup: Ikinci kugak sefalosporinler
ATC kodu: JOIDC04

KEFILOR 'un etkin maddesi sefaklor birgok Gram (+) ve Gram (-) mikroorganizmalara
karsi bakterisid etkili, genis spektrumlu, sefalosporin grubundan semi-sentetik b ir
antibiyotiktir.

Sefaklor ile yapilan in vitro ¢alimalar, ilacin bakterisid etkisini bakterinin hiicre duvan
sentezini inhibe ederek gosterdigini agiklamaktadir.

Sefaklor, ba kteriyel be ta-laktamaza dayamkhdir; bu nedenle, beta-laktamaz salan ve
penisilin ile bazi sefalosporinlere direngli mikroorganizmalar sefaklora duyarhdir.

Sefaklor, in vitro olarak asafida  belirtilen mik  roorganizmalar ile b u
mikroorganizmalann neden oldugu klinik enfeksiyonlarda etkilidir:



Gram pozitif mikroorganizmalar:

Staphyiococcus aureus (beta-laktamaz tireten suglar dahil), Staphylococcus epidermidis
{(beta-laktamaz {ireten suglar dahil), Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes (grup A streptokok). Sefaklor, metisiline-direngli
stafilokoklara kars: etkisizdir. '

Gram nepatif mikroorganizmalar:

Haemophilus parainfluenzea, Haemophilus influenzae (beta-laktamaz treten suglar
dahil), Moraxelia (Branhamella) catarrhalis (beta-laktamaz iireten suglar dahil),
Escherichia coli, Klebsiella pneumonia, Proteus mirabilis

Sefaklor in vitro olarak asagida belirtilen mikroorganizmalarin bir¢ok suglarina kargi
etkilidir; ancak, klinik yonden etkisi tam kamitlanmarmugtzr:

Citrobacter diversus ve Neisseria gonorrhoeae gibi Gramn egatifv e
Propionibacterium acnes, Bacteroides tiirleri ( Bacteroides fragilis diginda),
Peprostreptococci ve Peptococci gibi anaerobik mikroorganizmalar.

Sefaklor; Pseudomonas tiirleri, Acinetobacter calcoaceticus, birgok Enterococci tiirleri
Enterobacter tirleri, indol pozitif Proteus ve Serratia'ya karsi etkisizdir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Sefaklor, oral yoldan alindiktan sonra gida maddeleri ile iligkili olmaksizin sindirim
kanalindan kolaylikla emilir. Sindirim sisteminde gida maddelerinin bulunmasi ilacin
emilimini timiiyle etkilemez; yalmz emilimde bir gecikme ve bununla ilgili olarak da
maksimum serum konsantrasyonunda bir diigme izlenir.

Dagilim: 250 mg, 500 mg ve 1 g dozlarda uygulanan sefaklor ile yaklagik 30-60 dakika
i¢inde, dozla orantihi olarak 7 mcg/mL, 13 mcg/mL ve 23 mcg/mL ortalama maksimum
serum konsantrasyonlan olusur.

Biyotransformasyon:
Sefaklorun yarilanma siiresi bébrek fonksiyonu normal hastalarda 0.6-0.9 saattir. Renal
fonksiyonu azalmis hastalarda serum yanlanma dmrii hafifge uzamgtir,

Eliminasyon:
Sefaklor % 60-85 oraninda 8 saat iginde idrar ile degigmeden atilir, dnemli bir kasmm ilk

2s aati ¢inde atidlir. Bu silire i¢inde maksimum idrar konsantrasyonlan yukaridaki
dozlara gore sirasiyla 600 mcg/mL, 900 mcg/mL ve 1900 mcg/mL'dir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler:
Bobrek yetmezlii: Bobrek fonksiyon bozuklugunda bu siire 2.3-2.8 s aate ka dar
uzayabilir.



5.3, Klinik 6ncesi gilvenlilik verileri

Karsinojenik etkisi:

Sefaklorun karsinojenik etkisi aragtinlmanusgtir.
Mutajenik etkisi:

Sefaklorun mutajenik etkisi aragtinlmamgtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Xanthan gum

Avicel CL 611

Sodyum lauril siilfat

Ponceau 4R

Cilek esansi (toz)

Muz esansi (toz)

Seker (toz)

6.2. Gecimsizlikler

Preparatin farmasttik agidan terkibe giren madde ve inert ambalajia herhangi bir
gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf émrii
24 ay
6.4. Saklamaya ybnelik ozel tedbirler

25°C’nin  altmda oda sicakhipinda saklanmalidir. Hazirlannmy  stispansiyon
buzdolabinda 14 giin siire ile saklanabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

60 mL’lik oral siispansiyon verebilecek graniile igeren kahverengi sigelerde.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve difer bzel Hnlemler
Kullamlmamis olan idrinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklann Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolil Ydnetmeligi”ne uygun olarak
imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

1.E.Ulagay flag¢ Sanayii TURK A.S.

Davutpasa Cad. No:12 (34010)

Topkap: - ISTANBUL

Tel.: (212)467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

186/92

1 9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

0 [Ik ruhsat tarihi: 19.03.1998
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




