KISA URUN BILGIiSI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CFEFIZ0OX 500 mg IM Enjeksiyon igin toz igeren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMi

Her flakonda 500 mg seftizoksim aktivitesine esdeger miktarda seftizoksim sodyum
bulunur.

Her ¢oziicli ampulde 2 ml enjeksiyonluk suda % 0.5 lidokain hidrokloriir ve sodyum
hidroksit (pH=5.0-7.0’ye ayarlayacak miktarda) bulunur.

3. FARMASOTIK FORMU

Enjeksiyonluk ¢dzelti hazirlamak igin toz igeren flakon.
4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapétik endikasyonu

CLEFIZOX. asagida siralanan mikroorganizmalarin duyarli suglarinin etken oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde etkilidir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari

Etken mikroorganizmalar: Strepfococcus spp. (S preumoniae (D pneumoniae) dahil,
enterokoklar harictir.), Klebsiella spp. Proteus mirabilis, FEscherichia coli,
Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Staphylococcus aureus
(Penisilinaz tiretenler ve firetmeyenler dahil), Serratia spp., Enterobacter spp.,
Bacteroides spp.

Idrar yolu enfeksiyonlari

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz lireten ve iiretmeyenler
dahil), Escherichia coli, Pseudomonas spp. (P aeruginosa dahil), Proteus mirabilis, P
vulgaris, Providencia retigeri (Proteus rettgeri), Morganella morganii (Proteus
morganii), Klebsiella spp., Serratia spp. (Serratia marcescens dahil), Enterobacter

spp.

Gonore
Neisseria gonorhoeae’nin etken oldugu komplikasyonsuz servikal ve iretral gonore.

Karm-i¢i Enfeksiyonlar

Etken mikroorganizmalar: Escherichia coli, Stahylococcus epidermidis, Streptococcus
spp., (enterokokiar hari¢), Enterobacter spp. Bacteroides spp. (Bacteroides fragilis
dahil), anaerop koklar (Peptococcus spp. ve Pepfostreptococcus spp. dahil, Klebsiella

spp.




Septisemi

Etken mikroorganizmalar: Strepfococcus spp. (S preumoniae (D pneumoniae) dahil,
enterokoklar hari¢). Staphylococcus aureus (penisilinaz tireten ve tiretmeyenler dahil),
Escherichia coli, Bacteroides spp.(Bacteroides fragilis dahil), Klebsiella spp.,
Serratia spp.

Derinin Yiizeyel ve Derin Enfeksiyonlan

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve iiretmeyenler
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 (Peprococcus spp.  ve
Peptostreptococcus spp. dahil).

Kemik ve Eklem Enfeksiyonlar:

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve tiretmeyenler
dahil), Streptococcus spp. (enterokoklar harig), Proteus mirabilis, Bacteroides Spp-,
anaerop koklar (Peptococcus spp. ve Peptosireptococcus spp. dahil).

Menenjit
Etken mikroorganizmalar: Haemophilus influenzae.

CEFIZOX ayrica, cocuklarda ve bityliklerde Streptococcus pneumoniae tarafindan
meydana getirilmis siurh sayidaki menenjit vakasinin tedavisinde de bagarth
olmustur.

Zayif digmiis, bagigiklik mekanizmalari zayiflamg ya da nétropenili hastalar dahil
olmak tizere, agir enfeksiyonlu hastalarin tedavisinde C'1FiZOX etkili bulunmustur.

Aerop Gram-negatif mikroorganizmalarin ve diger sefalosporinlere, aminoglikozitlere
ya da penisilinlere direngli mikst mikroorganizmalarin yol aghg@ enfeksiyonlar
CEF1Z0X tedavisine cevap vermektedir. Pseudomonas aeruginosa’dan ileri gelen
bazi idrar yolu enfeksiyonlannin ciddi niteligi ve birgok Pseudomonas tiiriiniin
CEFIZOX’a orta Slgiide duyarlt olmasi nedeniyle, bu tiir enfeksiyonlarda yilksek
CEFIZOX dozlan kullanilmali, kisa siirede cevap alinmazsa bagka bir tedaviye

gecilmelidir.

ABir  enfeksiyonlarda CLI'IZOX, aminoglikozitlerle birlikte kullanilmigtir
(Uyarilar/Onlemler bolimine bkz). CEFIZOX’u diger antibiyotiklerle birlikte
kullanmadan once, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve olumsuz reaksiyonlar
agisindan, bu antibiyotiklerle ilgili kullaim bilgisi gozden gecirilmelidir. Bobrek
fonksiyonlan dikkatle izlenmelidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli
CEFIZOX 500 mg IM yalniz intramiiskiler yoldan kullamilir. Damar i¢ine
uygulanmaz.




Pozoloji, uygulama sikhi ve siiresi:

Erigkinler

Ortalama doz 8-12 saatte bir 1-2 gramdir. Uygun dozaj, hastanin durumuna,
enfeksiyonun siddetine ve etken mikroorganizmanin duyarligina gore belirlenir.

CEFi1Z0X dozaji icin genel ilkeler

Giinlikk doz (g)  Uygulama sikhig1 ve yolu

Enfeksiyon

Idrar yolu (komplikasyonsuz) 1 12 saatte bir 500 mg im
Diger bolgelerdeki enfeksiyonlar — 2-3 8-12 saatte bir 1 g im .
Agir  veya tedaviye direngli 3-6 8 saatte bir 1 g im.
enfeksiyonlar 8-12 saatte bir 2 g im*

* 2 grambk intramiiskiler dozlarda, doz boliinerek degisik kas kitlelerine
uygulanmaldir.

Pseudomonas aeruginosa’nin etken oldugu idrar yolu enfeksiyonlarmn ciddi niteligi
ve birgok Pseudomonas tiiriiniin C1'F170X’a orta 5lgtide duyarli olmasi nedeniyle, bu
tiir enfeksiyonlarda yiiksek dozlar kullamlmal, kisa siirede cevap alinmazsa, bagka bir
tedaviye gecilmelidir.

Gonore tedavisinde, mutat olarak, intramiiskiiler yoldan 1 g’hk tek bir doz uygulanir,

Bakteriyel septisemi, lokalize parankimal abse (érn. karmn-igi abseleri), peritonit ya da
siddetli ve hayat1 tehdit edici enfeksiyonlarda intravensz yoldan uygulanabilen
CLEI'IZOX formiilasyonlar: tercih edilmelidir.

Parenteral Soliisyonun Hazirlanmas:

Intramiiskiiler uygulama i¢in sulandmlmas:: 500 mg’hk flakon igerigi, ¢oziicii
ampulde bulunan % 0.5 lidokain hidrokloriir soliisyonu katilarak ¢oziilir. IYICE
CALKALANIR,

Sulandirildiktan hemen sonra kullamlmalidir, Ancak, hemen kullanmak miimkiin
degilse, oda sicakliginda 8 saat, buzdolabinda 24 saat saklanabilir. Sulandirildiktan
sonra soliisyonun rengi san ile amber arasinda olabilirse de antibakteriyel etkisi
degismez. Parenteral ilaglar uygulamadan énce partikiil agisindan kontrol edilmelidir.
I¢inde partikiil gérillen soliisyonlar kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

intramiiskiiler enjeksiyon

Intramiiskiiler enjeksiyonlar, biiyiik bir kas kitlesi icine derin olarak yapilir. 2 g’lik
doz uygulamalarinda, doz béliinerek degisik kas kitlelerine uygulanmalidur,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/karaciger yetmezligi:

Esas olarak idrar yoluyla atilir bu nedenle bdbrek yetmezligi olgularinda doz
ayarlamas: gerekir,




Bibrek fonksiyonlari bozuk olan hastalar

Bobrek fonksiyonlar: bozuk olan hastalarda CEFiZOX  dozu ayarlanmalidir.
Baglangig (yiikleme) dozu, intramiiskiiler yoldan 500 mg - 1 g’dir. Daha sonra,
asagida bildirilen idame dozlari uygulanir.

Yalmzca, serumdaki kreatinin diizeyinin bilindigi durumlarda; kreatinin klirensi
asagidaki formiile gore hesaplanabilir.

Agirhk (kg) x (140 - yas)
Erkeklerde kreatinin klirensi =

72 x serum keratinin {mg/100 mL)
Kadinlarda yukarnda bulunan degerin 0.85°i alinur.

Bibrek fonksiyonlari bozuk olan eriskinlerde dozaj

Kreatinin  klirensi | .. . Orta siddette | Hayat:  tehdit eden
(mL/dak) Bbrek fonksiyonu 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 hastalan Her 48 saatte 500 Her 48 saatte 0.5-1 g, ya
mg, va da her 24 da her 24 saatte 0.5 g
saatte 250 mg

Pediatrik popiilasyon:
CEFIZOX 500 mg IM’nin bebek ve cocuklarda etkinligi ve giivenilirligi heniiz
gosterilmemis oldugundan bu yag grubundaki hastalarda kullanilmasi Snerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
CLFIZOX yaslilarda geng eriskinlerle aym ozelliklerle kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

CEFIZOX 500 mg IM, sefalosporin tiirti antiboyotiklere ve lokal anesteziklere agin
duyarl1 oldugu bilinen hastalarda kullamimamalidir.

Lidokain ve/veya amid tipi lokal anesteziklere bilinen alerjisi olanlarda, agir kalp
yetmezliginde, intravendz uygulamada, 30 aylhktan kii¢tik infantlarda, kalp blogu
olanlarda (2. veya 3. safha, pacemaker olmadan), ciddi sinoatriyal blogu olanlarda
(pacemaker olmadan), birinci simf antiaritmiklerde (kinidin, flekanid, disopramid,
prokainamid) kullantmu kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyariar ve énlemleri

CEFIZOX  tedavisine baglamadan once, hastanin daha Once sefalosporinlere,
penisilinlere ya da baska ilaglara asin duyarlilik reaksiyonu gosterip gdstermedigi
aragtirilmalidir. Penisiline agint duyarh olan hastalarda bu preparat biiyiik bir dikkatle
kullanilmalidir. Herhangi bir maddeye ve ozellikle ilaglara alerjik olan hastalara
antibiyotik verilirken dikkatli olmalidir. Akut agin duyarlilik reaksiyonlarinda
adrenalin uygulanmah ve diger acil énlemlere bagvurulmalidir.




En yaygin asin duyarlilik reaksiyonlan arasinda cilt dékintiileri, tirtiker, eozinofili,
ateg saytlabilir,

Biitiin genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi, CIiTi70X da mide-barsak
hastaligi, ozellikle kolit gecirmis hastalara dikkatle uygulanmalidir.  Biitiin
antibiyotiklerde oldugu gibi uzun sireli kullamm sorucu CLEFIZOX’a duyarli
olmayan mikroorganizmalar {ireyebilir.

Sefalosporin uygulamas:, Benedict, Fehling ve Clinitest metotlariyla (enzimatik
y6ntemler harig) yalanci pozitif reaksiyona yol acabilecegi icin dikkatli olunmalidir.

CLFIZOX, bobrek fonksiyonlarinda degisime yol agmamakla birlikte, dzellikle
yiksek dozlarin uygulandigi agir enfeksiyonlarda, hastanin bébrek fonksiyonlart
degerlendirilmelidir. Ciddi bébrek bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullaniimalidur.

Seftizoksimin uygulanmasina bagl olarak hemolitik anemi ve sok goriilebilir.

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

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilegim ve diger etkilesim sekilleri

CEFIZOX tek bagina nefrotoksik degildir. Buna karsihik, diger sefalosporinlerle ve
aminoglikozitlerle birlikte kullamldifinda nefrotoksik reaksiyonlar bildirilmistir.
CEFIZOX ile birlikte veya kisa bir siire once oral probenesid uygulanirsa
seftizoksimin renal tiibiiler sekresyonunda azalma olur ve bu durum ilacin daha
yiiksek ve uzun siireli serum konsantrasyonlarinin olusmasina yol agar.

Diiiretiklerle (furosemid gibi) birlikte tedavi sirasinda bébrek bozuklugu artabilir.
Mekanizmasi bilinmemektedir fakat diger sefalosporinlerle de bu tarz bozukluklar
gozlenmistir. 500 mg seftizoksim igeren flakonda 1.5 mmol Na bulunmaktadir. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gdzoniinde bulundurulmalidir.
Sefizoksim BCG ve tifo agis1 diizeyi/etkisini azaltabilir. Birlikte kullanmaktan
kacinilmalidir,

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

CEFIZOX 500 mg IM’nin bebek ve ¢ocuklarda etkinligi ve giivenilirligi heniiz
gosterilmemis oldugundan bu yas grubundaki hastalarda kullaniimas: onertlmez.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim
Gebelik kategorisi: B
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Cocuk dopurma potansiyeli olan kadinlarda kullarumina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.




Gebelik dénemi
Gebe kadinlar iizerinde yeterli ve kontrollii bir inceleme bulunmadigindan bu ilag
gebelikte, yalmzca kesinlikle gerekli oldugu durumlarda kullamlmalidar.

Laktasyon donemi
CLFIZOX, disiik konsantrasyonlarda anne siitii yoluyla atulir. Emziren annelere
CEFIZOX uygulamrken dikkat gosterilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
CEFIZ0X un lireme 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 Istenmeyen etkiler

Klinik galismalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldeki verilerin nedensellik
agisindan en iyi sekilde degerlendirilmesi sonucunda spiramisin tedavisiyle iligkisi en |
azindan muhtemel oldugu kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyen siniflama
kullamilarak agagida listelenmistir: 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 (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

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

Kan ve lenf sistemi;

Yaygin olmayan: Fozinofili. trombositoz

Bilinmiyor: Aplastik anemi, protrombin zamaninda uzama, hemoraji, pansitopani ve
agranulositoz

Bagsiklik sistemi:
Bilinmiyor: serum hastalig

Gastrointestinal sistem:

Seyrek: Diyare, bazen kusma ve bulant:

Bilinmiyor: Antibiyotik tedavisinden sonra psodomembrancz kolit semptomlari
goriilebilir.

Hepatobilier sistem:

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

Seyrek: Biluribinde artis

Deri ve deri altt dokusu bozukluklar::

Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik, deri dékiintiisti, kasinti, ates.

Seyrek: Uyusukluk ve anafilaksi

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




Urogenital sistem:
Cok seyrek: VajinitBilinmiyor: Toksik nefropati

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin bastabiklar:
Yaygm olmayan: Enjeksivon yerinde vanma. scliillit. Damar 1ol uygulamada. flehit.
agri. scrtlesme.

Laboratuvar bulgular::

Yaygm olmayan: Bazi hastalarda Coombs testi pozitit bulunmustur

Seyrek: BUN ve kreatinin diizeyinde gegici vitkselmeler.

Cok seyrek: 6liimciil olabilen hemolitik anemi dahil anemi, ender olarak nétropeni,
16kopeni ve trombositopeni bildirilmistir.

Bilinmiyor: LDH degerinde artig

Bazi  sefalosporinlerin - ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj
dugiirilmediginde nébetleri tetikledigi bildirilmistir. Eger nobetler ilag tedavisi ile
baglantiliysa tedavi kesilmelidir ve antikonviilsan tedaviye baslanmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin bilgiler:

Bébrek yetmezligi:
Bobrek yetmeligi olanlarda doz ayarlamas: gerekir (bakimiz bsliim 4.2).

Pediyatrik popiilasyon:
CEFIZOX 500 mg’nin bebek ve gocuklarda etkinligi ve giivenilirligi heniiz
gosterilmemis oldugundan bu yas grubundaki hastalarda kullanilmas: $nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Yashlarla geng eriskinler arasinda bir fark bulunmamaktadir,

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asim1 durumunda semptomatik tedavi yapilmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap&tik grup: Sefalosporin, ATC kodu: JO1D A22

CTT170X 500 mg IM, intramiiskiiler yoldan kullanilmak iizere haztrlanmus, steril,
apirojen, yar-sentetik, genis spektrumlu, beta-laktamaz enzimlerine direngli,
sefalosporin grubundan bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasi

Seftizoksim, bakteriyel hiicre duvari sentezini inhibe ederek bakterisit etki gdsterir.
Seftizoksim, beta-laktamaz (penisilinaz ve sefalosporinaz) enzimlerinin biiyiik bir

¢ogunlufuna direnglidir. Aerop, anaerop, Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilerin
tirettii Richmond Tip I, II, III ve TEM IV enzimleri bu arada sayilabilir.




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

Gram-Pozitif Aerop Bakteriler:

Staphylococcus spp: Penisilinaz tireten ve iiretmeyen Staphylococcus aureus ve
Staphylococcus epidermidis etki alanma dahildir. Metisiline direngli stafilokoklar,
sefalosporinlere ve bu arada seftizoksime de direnglidir. Streptococcus  spp:
Streptococcus pneumoniae (eski adiyla Diplococcus preumoniae) ve Steptococcus
pyvogenes etki alanina dahildir.

Not: Seftizoksim, in vitro olarak, enterokoklarmn birgok tiiriine (6rn. § Jaecalis) etkisiz
bulunmustur.

Gram-Negatif Aerop Bakteriler:

Klebsiella spp. (K pneumoniae dahil), Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Morganella morganii (eski adv: Proteus morganii), Providencia rettgeri
(eski adv: Proteus rettgeri), Serratia spp. (S marcescens dahil), Enterobacter spp.
Pseudomonas spp. (P aeruginosa dahil), Haemophilus spp. (H influenzae’mn
ampilisine direngli suslari 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 anlami heniiz belirlenmemistir.

Gram-Pozitif Bakteriler:
Corynebacterium 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., Bifidobacierium spp., Propionibacterium spp.

(Not: Clostridium difficile’ nin birgok sugu direnglidir.)

5.2 Farmakokinetik zellikler

Genel dzellikler

Enjeksiyon yoluyla uygulanan bir preparat oldugundan uygulanan ilacin hemen tiimil
viicuda aktarilmus olur,




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

serumda olusan antibiyotik konsantrasyonlan ve siireleri asagidaki tabloda
gosterilmisgtir:

intramiiskiiler Uygulamadan Sonra Serum Konsantrasyonlari (mcg/ml)

Doz Lz saat 1 saat 2 saat 4 saat 6 saat 8 saat
500 mg 13.3 13.7 92 48 1.9 0.7
1g 36.0 39.0 31.0 15.0 6.0 3.0

Seftizoksim, serebrospinal sivi (beyin zarlannin iltihaplt oldugu hastalarda), safra,
ameliyat yarasi sivisi, plevra sivisi, g6zdeki akoz hiimdr, asit sivis, periton sivisi,
prostat sivisi ve tiikiirtk, kalp, safra kesesi, kemik, safra yollari, periton, prostat,
uterus dokusunda terapétik antibiyotik diizeyleri saglar.

Bivotransformasyon:
CEF{Z0X metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Seftizoksimin serumda yanlanma siiresi yaklagik 1.7 saat olarak bulunmustur. Kan

serumundaki proteinlere baglanma oram: %30’dur. Seftizoksim, viicutta metabolize
olmaz. Bilesimi degismeden, 24 saat iginde bébrek aracihgiyla digan atilir, Idrarda
yiiksek konsantrasyonlara ulasir. 1 gramlik dozun intravensz uygulanimindan 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
konsantrasyonlan saglar.

Dog rpsalhk/Dog“ rusal olmayan durum:
CEFIZOX doz dogrusalligi gésterir.

Hastalardaki karakteristik zellikler

Yaghlar:
Yashlarda bir farklilik géstermez.

Bobrek yetersizligi:
Bobreklerden atildig igin doz ayarlamas: gerektirir (bakiniz béliim 4.2).

Karaciger yetersizligi:
CEFIZOX karaciger yetersizliginde doz ayarlamas: gerektirmez.

Cinsiyet:
Cinsiyet farki s6z konusu degildir.

Cocuklar ve addlesanlar:

Adglesanlarda geng eriskinlerdeki 6zelliklerle kullamlir. CEIIZOX 500 mg IM’nin
bebek ve gocuklarda etkinligi ve giivenilirligi heniiz gosterilmemis oldugundan bu yas
grubundaki hastalarda kullanilmas: 6nerilmez.




5.3 Klinik oncesi gitvenlilik verileri

Seftizoksimin  karsinojenik  6zellikleri, uzun siireli hayvan deneylerinde
aragtirlmamgttr.

In vitro bakteri hiicre aragtrmasinda (Ames testi), 0.001-0.5 ug konsantrasyonlarinda
mutajenik etki gdzlenmemigtir. Hayvanlara 7500 mg/kg’a varan dozlarda uygulandiginda, in
vivo fare mikroniikleus testi ile, mikroniikleus artis1 goriilmemistir.

Sicanlarda yapilan aragtirmalarda, giinde 1000/mg/kg’a varan dozlarda fertiliteyi
etkilememistir,

6. TFARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimc maddelerin listesi
Her ¢6ziicli ampiilde

Lidokain hidrokloriir monohidrat 1066 mg (10 mg lidokain
hidrokloriire esdeger)

Sodyum hidroksit pli’yt  5.0-7.0’a (ayarlayacak
kadar)

Enjekstyonluk su 2.0 ml’ye tamamlanir

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi yoktur. Herhangi bir gecimsizlik sorunu ile karsilagsmamak
i¢in belirtilen ¢oziicii ampul ile ¢oziilerek kullanilmalidur.

6.3 Raf émrii
Raf 6mrii 36 aydur,

6.4 Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

CI:FIZOX agin 1giktan korunmal ve 30°C altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.
Sulandinldiktan sonra hemen kullanilmahdir. Ancak hemen kullanmak miimkiin
degilse oda sicakliginda 12 saat, buzdolabinda (2°C— 8°C) 48 saat saklanabilir.

6.5  Ambalajin niteligi ve igerigi

CEFIZOX 1 g IM enjeksiyon igin toz igeren flakon: Kutuda, butil tipa, flip-off
kapakls, renksiz tip III cam flakonda toz (1 adet) ve 2ml % 0.5 lidokain iceren, renksiz
tip I cam ampulde ¢éziicii (1 adet).

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Kullamlmamis iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarnin Kontrolii Y onetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yénetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

EIP Eczacibag: [lag Pazarlama A.S.
Biiytikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.5
Levent 34394, Istanbul




8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
09.04.2010 - 224/35

9. ILK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARiHi
itk ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI




