KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SEFKLAYV 500 mg/125 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde: Her bir efervesan tablette;

Sefaklor 500mg (524,483 mg sefaklor monohidrat’a esdeger)
Klavulanik asit 125 mg (297,876 mg Potasyum Klavulanat; Syloid Karisimi’na esdeger )
Yardimci madde:

Aspartam (E951) 40,00mg

Sodyum Hidrojen Karbonat 553,641 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Efervesan tablet.
Sar1 benekli, yuvarlak, ¢ift gentikli efervesan tablet.

Tabletler d6rde boliinebilir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SEFKLAV, duyarl bakterilerin yol a¢tigi;

e Alt solunum yolu enfeksiyonlari (bronsit, pnémoni vd.),

o Ust solunum yolu enfeksiyonlar1 (farenjit, siniizit, tonsilit vd.), otitis media,

e Gonore,

e Idrar yolu enfeksiyonlar (piyeloneftit, sistit, iretrit vd.) ve

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Streptokok enfeksiyonlarinin tedavisinde ve onlenmesinde, atesli romatizma profilaksisinde

penisilinler ilk segenektir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

SEFKLAV doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmemisse 7-10 giin siiresince
kullanilmalidir. Semptomlarin kaybolmasindan sonra en az 2-3 giin daha kullanilmalidir. Beta-
hemolitik Streptococcus tedavisinde sonradan ortaya g¢ikan etkileri (romatizmal ates veya
glomerulonefrit) engellemek icin en az 10 giin kullanilmalidir.

Eriskinler ve 10 yas iistii cocuklarda: Normal doz, 8 saatte bir 250/62,5 mg'dir (1/2 efervesan
tablet). Agir enfeksiyonlarda (6r. akciger enfeksiyonlarr) veya daha direngli bakteri
enfeksiyonlarinda sefaklor dozu iki katina (500/125 mg; 1 efervesan tablet) ¢ikartilabilir.

Giinliik tolere edilebilir en yliksek sefaklor dozu 4 gramdir.

Hafif enfeksiyonlarda (6r. komplike olmayan idrar yollar1 enfeksiyonu) 8 saatte bir 250/62,5 mg
(1/2 efervesan tablet) alinmasi Onerilir.

Akut Gonore tedavisinde tek doz 3 adet 1000/125 mg SEFKLAYV Efervesan Tablet kullanilabilir.

10 yas ve alth cocuklarda: Uygulanacak doz genel olarak 8 saat ara ile sefaklor dozu 20
mg/kg/giin olacak sekilde ayarlanabilir. Agir enfeksiyonlarda, 6rnegin otitis media ya da daha az
duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total sefaklor dozu 1 g1
geecmemek kaydiyla sefaklor dozu 40 mg/kg/giin olacak sekilde kullanilmasi tavsiye edilir. Otitis
media, farenjit, tonsilit ve yumusak doku enfeksiyonlarinda toplam giinliik doz giinde 2 defada
(12 saatte bir) alinabilir.

6-10 yas arasi gocuklarda giinde 3 defa (8 saatte bir) 1/2 efervesan tablet (250/62,5 mg)

kullanilmasi tavsiye edilir.

Uygulama sekli:
SEFKL.AV’1 bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagi tamamiyla iginiz. Yiyecek ile birlikte

alinmasi absorpsiyonunu degistirmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Hemodiyaliz, serum yarilanma Omriinii %25-30 oraninda kisaltir. Diizenli olarak hemodiyalize

giren hastalarda diyaliz Oncesi yiikleme dozu olarak 250-1000 mg sefaklor igeren



sefaklor/klavulanik asit kombinasyonu kullanilmalidir. Interdiyalitik periyodlarda her 6-8 saatte
bir sefaklor dozu 250-500 mg olacak sekilde sefaklor/klavulanik asit kullaniimalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda yeterli veri olmadigindan dolay: dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
SEFKLAV 500 mg Efervesan Tablet 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir, bu yas

grubunda daha diistik doz uygulanmalidr.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalarda yetiskinlerle ayn1 doz uygulanabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
SEFKLAV, sefaklora, klavulanik aside, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimei

maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Sefalosporinler ile penisilinler arasinda kismen bir g¢apraz tolerans oldugu bilinmektedir. Bu
ylizden, penisiline alerjisi olan kisilerde sefalosporin kullanirken dikkatli olunmali, alerjik
reaksiyon ortaya g¢ikmasi halinde SEFKLAV tedavisine son verilmeli ve gerekli tedaviye
gecilmelidir (adrenalin, antihistaminik, kortikosteroid, oksijen verilmelidir).

Ileri derecede bobrek yetmezligi olan kisilerde dikkatle uygulanmalidir. Ancak, orta ve ciddi
bobrek yetersizligi olan hastalarda genellikle doz ayarlamasina gerek yoktur.

Diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi SEFKLAV kullanimi sirasinda
psodomembrandz kolit geligebilir. Tedavi sirasinda diyare ortaya ¢ikan hastalarda, bu nedenle
dikkatli olunmalidir.

Uzun siireli tedavilerde, siiperenfeksiyon gelisme riski akilda tutulmalidir.

Sefaklor kullanan bazi hastalarda direkt Coomb's testinin pozitiflesebildigi bildirilmistir.
Sefaklor, idrarda seker arama testlerinin (Benedict, Fehling soliisyonlari, Clinitest® tabletleri)

yalanci pozitif sonug vermesine neden olabilir.



Aspartam ile ilgili Uyar1
SEFKLAV’da aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve fenilketoniirisi

(ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararli olabilir.

Sodyum ile Ilgili Uyari
Bu tibbi iirlin her bir efervesan tablette toplam 6,59 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SEFKLAV bakteri tiremesini engelleyen diger antibiyotiklerle (kloramfenikol, eritromisin,
stilffonamid ya da tetrasiklin) kullanildiginda etkisi azalabilir.

SEFKLAYV etkisi aminoglikozidlerle birlikte kullanildiginda artar.

Sefaklor alimindan sonra bir saat i¢inde magnezyum hidroksit veya aliiminyum hidroksit i¢eren
antasitlerlerin kullanilmasi sefaklorun emilim miktari azalmaktadir. H-2 blokorleri emilim hizim
ve miktarini degistirmemektedir.

SEFKLAV, probenisid ile birlikte kullanildiginda boébreklerden atilimi gecikir ve plazma
konsantrasyonunun daha yiiksek diizeyde ve uzun siirmesini saglar.

SEFKLAV’1n antikoagiilanlarla kullaniminda bazi durumlarda hastalarda pihtilagma siiresi uzar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim galismasi tespit edilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim galigmast tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyonda kullanim:
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar lizerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum

sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu géstermemektedir.



Gebelik donemi
Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢alisma bulunmadigindan, hekim tarafindan zorunlu

goriilmedikge gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Sefaklorun anne siitiine gectigi bilinmektedir. Siit emen bebeklerde yeterli arastirma heniiz

yapilmamis oldugundan, emzirenlere sefaklor tedavisi verilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme toksikolojisinin incelendigi ¢alismalarda dogurganlikta azalma goriilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

SEFKLAV’1n ara¢ ve makine kullanimina kars1 bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

SEFKLAYV kullanimina bagl: yan etkiler gériilme sikligina gére asagida belirtilmektedir.

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Enfeksiyon ve enfestasyon
Cok seyrek: Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi uzun siireli kullanim, direngli bakteri veya

mantarlarin neden oldugu siiper enfeksiyonlara (genital prurit, moniliyazis, vajinit) yol agabilir.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar

Seyrek: Eozinofili

Cok seyrek: Kan degerlerinde degismeler (6r: 16kopeni, eozinofili, lenfositoz, agraniilositoz,
pansitopeni, trombositopeni, nétropeni veya aplatik ya da hemolitik anemi). Bu degisiklikler

tedavi kesildikten sonra normale déner.



Hepato-bilier bozukluklar
Yaygin: Serum karaciger enzimlerinde reversibl yiikselmeler (transaminaz, alkalifosfataz)

Cok seyrek: Gegici hepatit ve safra yollar1 tikanmasi

Sinir sistemi bozukluklar

Yaygin olmayan: Bas agrisi

Seyrek: Bas donmesi

Cok seyrek: Gegici hiperaktivite, haliisinasyon, sinirlilik, uykusuzluk ya da uykulu olma hali,

konfiizyon, hipertoni

Bobrek ve idrar yolu bozukluklar:
Seyrek: Serum iire konsantrasyonlarinda gegici artig

Cok seyrek: Serum kreatinin konsantrasyonlarinda gegici artis, interstisyel nefrit

Bagisiklik sistemi bozukluklar

Yaygin: Morbilliform erupsiyon

Yaygin olmayan: Urtiker pruritus

Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar, eritema multiform, dokiintii, artrit/artralji, ates ile

karakterize serum hastaligina benzer reaksiyonlar

Gastrointestinal sistem bozukluklar
Yaygin: Diyare
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma

Seyrek: Istahsizlik, gaz

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilkk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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 asimi ve tedavisi

Asirt doz alindiginda bulanti, kusma, karin agrisi, diyare goriilebilir. Belirtilerin siddeti dozla
dogru orantilidir. Normal dozun 5 katindan fazla miktarda ilag alinmamigsa, gastrointestinal
dekontaminasyona gerek yoktur. Solunum yollari agik tutulup solunum desteklenmeli, hastanin
hayati fonksiyonlari, kan gazlari, serum elektrolitleri gibi parametreler dikkatle gdzlenmelidir.
Destekleyici onlemler alinmalidir. Hemodiyaliz, periton diyalizi gibi uygulamalarin yarar

konusunda yeterli deneyim yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapétik grup: Sistemik kullanilan antibakteriyeller

ATC kodu: JO1

Genel Ozellikler

Genis spektrumlu yar sentetik bir antibiyotik olan sefaklor, oral yoldan kullanilan ikinci kusak
bir sefalosporindir. Bakterisid etkisini, bakterilerin hiicre duvarinin sentezini bozarak gbsterir.
Sefaklor, birinci kusak sefalosporinlere direngli olan ve aralarinda Haemophilus influenzae'nin
bulundugu birgok bakteriye karsi etkilidir.

Klavulanik asit, sefolosporin ve penisilinlere direngli mikroorganizmalarda siklikla karsilasilan
genis spektrumdaki beta-laktamaz enzimlerini inaktive etmektedirler. Klavulanik asit 6zellikle
direng gelisiminde etkili olan plazmid aracili beta-laktamazlara karsi iyi bir aktiviteye sahiptir.
Genel olarak kromozomal aracili tip 1 beta-laktamazlara karsi etkinligi ise daha diisiiktiir.
Klavulanik asidin SEFKLAV formiilasyonundaki varligi, sefakloru beta-laktamaz enzimlerince
par¢alanmaktan korur ve sefaklorun etki spektrumunu normalde direngli olan ¢ok sayida
bakteriyi de i¢ine alacak gekilde genisletir.

Sefaklora duyarli oldugu bildirilen bakteriler sunlardir;

Staphylococcus  aureus,  Staphylococcus  epidermidis,  Staphylococcus  saprophyticus;
Streptococcus pyogenes (A grubu beta-hemolitik streptokoklar); Streptococcus pneumoniae;
Haemophilus influenzae (B-laktamaz iireten ve ampisiline direngli tiirler dahil), Haemophilus
parainfluenzae (B-laktamaz iireten suslar dahil); Escherichia coli, Moraxella (Branhamella)

catarrhalis (B-laktamaz lireten suslar dahil); Proteus mirabilis; Klebsiella tiirleri; Citrobacter



diversus; Neisseria gonorrhoeae; Propionibacterium acnes; Bacteriodes tiirleri (Bacteroides
fragilis harig); Peptokoklar; Peptostreptokoklar.
Not: Stafilokoklar agisindan sefaklor ile metisilin grubu antibiyotikler arasinda in vitro kosullarda

¢apraz direng saptanmistir,

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Sefaklor, gastrointestinal kanaldan iyi absorbe edilmektedir. Oral olarak uygulanan 250, 500,
1000 mg’hk dozlardan sonra 0.5 ile 1 saat arasi bir siirede doruk plazma diizeyleri sirasiyla
yaklagik 7, 15 ve 26 mcg/ml olmaktadir. Plazma yarilanma 6mriiniin 0.5 ile 1 saat arasinda
oldugu bildirilmistir, bobrek hastalarinda bu siire biraz daha uzun olabilmektedir.

Klavulanik asit oral uygulama sonrasinda hizla ve iyi absorbe olur.

Dagilim:

Sefaklor viicuda genis bir sekilde dagilir; plasentadan geger ve anne siitiine diisiik derisimlerde
salgilanir. Yaklagik %25’i plazma proteinlerine baglanir.

Klavulanik asit’in proteinlere baglanma orani ise %22-30’dur. Klavulanik asit akcigerler, idrar,

ploral ve peritoniyal sivilar i¢inde dagilirlar.

Bivotransformasyon:

Alinan dozun yaklasik %60-85’i 8 saat iginde degisiklige ugramadan idrarla atilir. Atilim hiz1 ilk
2 saat iginde nispeten yiiksektir.

Klavulanik asit kapsamli bir sekilde metabolize edilir, ancak mekanizmas1 tam olarak
aydinlatilmamgtir. Klavulanik asid insanda 2,5-dihidro-4-(2-hidroksietil)-5-okso-1H-pirol-3-

karboksilik asid ve 1-amino-4-hidroksi-biitan-2-on’a metabolize olur.

Eliminasyon:
250 mg dozunda alindiginda, ilk 8 saat i¢inde idrarda 600 mg/mL, 500 mg dozunda alindiginda,

ilk 8 saat i¢inde idrarda 900 mg/mL’lik sefaklor yogunlugu saglanir. Serum yarilanma siiresi 0,6—



0,9 saattir. Bobrek yetmezligi olan kisilerde yarilanma siiresinin uzamasina karsin, herhangi bir
doz ayarlamasina genellikle gerek duyulmaz.

Klavulanik asit glomerular filtrasyona ugrayarak idrarla atilir. Renal fonksiyonu bozuk olan
hastalarda ilacin plazma yari 6mriide o diizeyde uzar. Bu gibi hastalarda dozun hastanin

durumuna gore ayarlanmasi gerekir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

250-100 mg doz araliginda sefaklor dogrusal farmakokinetik gosterir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlik verileri

Siganlarda yapilan subakut ve kronik toksisite testlerinde siganlara sirasiyla 28 giin boyunca
ortalama 230-950 mg/kg/giin ve 1 yil boyunca ortalama 160-675 mg/kg/giin sefaklor verilmistir.
Bu ¢alismalarda tedavi ile iligkili olan etkiler arasinda sadece yumusak digkilama ve ¢ekum
dilatasyonu yer almigtir. Kopeklere oral yoldan 30 giin boyunca 50-200 mg/kg sefaklor
verilmesiyle en yliksek dozun uygulandigi iki erkek kopekte hemoglobin konsantrasyonunda
gegici diisiis saptanmustir. Bir y1l boyunca giinde 100-400 mg verilmesi yumusak digkilama ve
nadiren kusmaya neden olmustur. Ureme toksikolojisinin incelendigi ¢alismalarda dogurganlikta

azalma goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimei maddelerin listesi
Sitrik Asit Anhidrus

Sodyum Hidrojen Karbonat
Aspartam (E 951)

Povidon

Polietilen glikol

Limon aromas1

Beta karoten

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degil



6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmayi unutmayimz.

6.5. Ambalaj niteligi ve icerigi
20 (2 x 10 ) efervesan tablet plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma

talimat: ile beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Neutec Ilag San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL

Tel: 0 850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

E-posta: bilgi@neutec.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
237/85

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 07.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHI
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