KiSA URON BILGiSI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
KEFILOR 125 mg/5 mL oral siispansiyon igin granil
3. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sefaklor monohidrat 131.25 mg/5 mL {125 mg sefaklora esdeger)

Yardimc1 maddeler:

Sodyum lauril siilfat 6.8 mg/5mL
Ponceau 4R 18.8 mg/5 mL
Seker 37500 mg/5mL

Diger yardimc maddeler igin 6.1 *e bakimiz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon igin graniil
Pembe renkli toz graniil.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapbtik endikasyonlar

KEFILOR, duyarli mikroorganizmalarn rol oynadifn asarda belirtilen sistem ve
organlann enfeksiyonlarinin tedavilerinde endikedir:
« Solunum yollan enfeksiyonlan (pnomoni, bronsit, kronik brongitin akut
alevlenmeleri, farenjit ve tonsillit gibi)
« Orta kulak enfeksiyonu, siniizit
« Deri ve yumusak doku enfeksiyonlan
» ldrar yollari enfeksiyonlan (sistit ve piyelonefrit gibi)

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama sikh: ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Uygulanacak doz genel olarak 8 saat ara ile 20 mg/kg/giin seklinde ayarlanabilir. Orta
kulak enfeksiyonu, farenjit, tonsilit ve yumugak doku enfeksiyonlarinda total giinlik
doz bolinmek suretiyle 12 saat ara ile verilebilir. Agir enfeksiyonlarda, drnegin orta
kulak enfeksiyonu veya daha az duyarh mikroorganizmalarn neden oldugu
enfeksiyonlarda giinde total doz 1 gh gegmemek sartyla 40 mg/kg/giin onerilmektedir.




10kg aka darl-1.5 yas grubu bebeklerde kullanilir, Daha biyik gocuklar igin
"k EFILOR 250 mg/5 mL Oral Siispansiyon f¢in Granill" kullanilmast nerilir.

KEFILOR 125 mg/5 mL Oral Siispansiyon f¢in Graniil beta-hemolitik streptokoklarm
neden oldugu enfeksiyonlarin tedavilerinde en az 10 gin siire ile kullanilmahdir.

Uygulama gekli:

KEFILOR oral yoldan alinir.

Kaynatilmig soputulmusg su ile kangtinldiktan sonra buzdolabinda muhafaza ediniz.
Kullanmadan once iyice calkalaymiz. Kullandiktan sonra iyice kapaymiz. Su ile
karistirildiktan sonra 14 gin stire ile buzdolabinda saklanarak kullamlabilir. 14 gin
sonra artan kisim atilmahdr.

Ozel popillasyonlara iligkin ek bilgiler:

Btibljekaaraciger yetmezliBi:
KEFILOR bobrek yetmezligi olanlarda dikkatli kullamlmah ve ginlik doz
gerektipi oranda azaltlmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
KEFILOR’un bir ayliktan daha kiigiik gocuklarda giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemigtir.

Geri_yatrik popiilasyon:
KEFILOR'un yasa bagh nedenlerle geriyatrik hastalarda kullanimini simirlayacak
bir neden bildiriimemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KEFILOR un, s efalosporin grubu antibiyotiklere karsi duyarh kisilerde kullanilmast
kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uysrilan ve dalemleri

KEFILOR tedavisine baslanmadan once hastalann sefalosporinlere ve penisilinlere
duyarhhklan incelenmelidir. Bu iki grup antibiyotik arasinda ¢apraz alerji s6z konusu
oldugundan sefalosporin  C tirevleri  penisilinlere duyarh kigilerde dikkatle
kullaniimahidir. KEFILOR kullanimi sirasinda herhangi bir alerjik reaksiyon gorilirse
ilag hemen kesilmeli ve uygun ajanlarla (epinefnn, antihistaminikler, kortikosteroidler
vb.) tedaviye gegilmelidir. KEFiLOR'un uzun siire kullanumi sonunda duyarl olmayan
mikroorganizmalar Gr eyebilir. Bune denle hastadi kkatlei zlenmelive bi
siiperenfeksiyon olusumunda gerekli tedaviye hemen baglanmahdir. Genis spektrumlu
antibiyotiklerin psddomembrandz kolite neden olabilecegi bildirildiginden kullamm
sirasinda bu yonden dikkatli olunmahdir.




KEFILOR seker igerdiginden nadir kaliimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorbsiyon v eya s iikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar gerekir.

Bu tbbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasmda sodyum igermez.

Bu tibbi Uriin renklendirici olarak Ponceau 4R igerir. Alerjikr eaksiyonlara s ebep
olabilir.

4.5, Diger tibbi triinler ile etkilesimler ve difer etkilesim yekilleri

Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi sefaklorun renal atilimi probenesid ile
inhibe edilir. Varfarin ve sefakloru birlikte kullanan hastalarda protrombin zamanmn
uzamasi gorilebilir. Klinik gahgmalarda bagka ilag etkilegmesi izlenmemistir.

Laboratuvar _Test FEtkilesmesi: Sefaklor uygulamasi idrarda hatah-pozitif g likoz
reaksiyonu verdirebilir. Bu fenomen, biitlin sefalosporin antibiyotik alanlarda, Benedict
ve F ehling soliisyonlan ile Clinitest tablet kuilamidiginda izlenir; ancak Test Tape
(Glukoz Enzimatik Test Bandi, Lilly) kullamldifinda izlenmez. Sefalosporinlerie
yapilan tedavilerde direkt Coombs testi pozitif olabilir; bu durum KEFILOR

tedavisinde de gdz Sniinde bulundurulmahdr.
4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik Kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
KEFIiLOR’un gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina, gebelik testi
ve dopum kontroliine iliskin szel bir oneri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi:

KEFILOR icin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri meveut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dofum ya
da dofum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir (bkz.kisim 5.3).

Hamile kadinlarda yeterli ve iyl kontrol edilmis ¢aligmalar yoktur. Bu nedenle
KEFILOR, hamilelerde eger mutlak surette gerekliyse kullaniimalidar.

Laktasyon dénemi:
Annelere 500 mg dozlarda uygulanan KEFILOR, siitte az miktarda tespit edilmistir. Bu
nedenle emziren annelerde kullamlirken dikkatli olunmalidur.




Ureme yetenegi / Fertilite

Ratlarda ve farelerde insan dozundan 12 kez yitksek ve gelinciklerde maksimum insan
dozundan 3 kez yiksek olan dozlarda yapilan caligmalarda, Sefaklorun fertilite fizerine
olumsuz bir etkisi veya fotusa zararh bir etkisi olmamstir.

4.7. Arag ve makine kullamnu tizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanim {izerine etkisini agiklayan bilgi meveut degildir.
4.8. istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Klinik gahigmalarda ve pazarlama sonrast yapilan aragtirmalarda rapor edilen advers
etkiler agagidaki stklik derecelerine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygn (=1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (=1/1,000 ila <1/100),
seyrek (=1/ 10,000 ila <1/ 1000); gok seyrek (<1/ 10,000), bilinmiyor (eldek verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygmn: Vajinit, monoliyazis

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Yaygin: Fosinofili

Bilinmiyor: Aplastik anemi, agraniilositoz, hemolitik anemi, notropeni, trombositopeni,
protrombin zamaninda uzama (Kumadin ile birlikte kullamldiginda), lenfositoz,
\okopeni

Bagigikhik sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Anaflaksi, ates ile karakterize serum hastahigina benzer reaksiyonlar

Psikiyatrik hastabiklar
Bilinmiyor: Hiperaktivite, konfiizyon, uykusuzluk, sinirlilik, ajitasyon, haliisinasyonlar,
uyuklama hali

Sinir sistemi hastahklar
Bilinmiyor: MSS irritabilitesi, parestezi, nobet, bas dénmesi, uyusukiuk

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Anjiyoddem

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygmn: Diyare
Bilinmiyor: Bulanty, kusma, psodomembrandz kolit

Hepato-bilier hastabklar
Yaygm olmayan: SGOT, SGPT ve serum alkalen fosfatazda gegici artiglar




Bilinmiyor: Kolestatik sarilik, hepatit

Deri ve deri alt1 doku hastahklan

Yaygin olmayan. Dakintii (makiilopapiler, eritematdz veya morbilliform)

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

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

Bobrek ve idrar yolu hastahiklari
Yaygin olmayan: BUN ve serum kreatinin degerlerinde gecici artislar
Bilinmiyor: Intertisiyel nefiit

4.9. Doz agimi ve tedavisi

Semptomlar:
Doz asmm halinde bulant1, kusma, epigastrik bolgede huzursuziuk ve diyare gibi
belirtiler gozlenebilir.

Tedavi:

Bu gibi durumlarda solunum yolu agik tutulmali; hastamn hayati fonksiyonlan, kan
gazlan ve serum elektrolitleri gibi parametreler dikkatle gi‘)z‘lenmelidir. Aktif kom ir
uygulamas ilacin absorpsiyonunu azaltabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1, Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik Grup: ikinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: J01DC04

KEFILOR un etkin maddesi sefaklor birgok Gram (+) ve Gram (-) mikroorganizmalara
kars: bakterisid etkili, geni§ spektrumlu, sefalosporin grubundan semi-sentetik b ir
antibiyotiktir.

Sefaklor ile yapilan in vifro ¢aligmalar, ilacin bakterisid etkisini bakterinin hiicre duvan
sentezini inhibe ederek gosterdigim agiklamaktadar.

Sefaklor, bakteriyel be ta-laktamaza dayanikhidir; bu nedenle, beta-laktamaz s alanve

penisilin ile bazi sefalosporiniere direngli mikroorganizmalar sefaklora duyarhdir.

Sefaklor, in Vvitro olarak agagida belirtilen mikroorganizmalar ile bu
mikroorganizmalann neden oldugu klinik enfeksiyonlarda etkilidir:




gl i

Gram pozitif mikroorganizmalar:
Staphylococcus aureus (beta-laktamaz {ireten suglar dahil), Staphylococcus epidermidis
(beta-laktamaz Ureten suglar dahil), Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus

preumoniae, Streptococcus pyogenes (grup A streptokok). Sefaklor, metisiline-direngli

stafilokoklara kar§ etkisizdir.

Gram negatif mikroorganizmalar.

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

Sefaklor in vitro olarak agagida belirtilen mikroorganizmalarin birgok suglanna karsi
etkilidir; ancak, klinik yonden etkisi tam kanitlanmamigtir:

Citrobacter ~ diversus V€ Neisseria  gonorrhoeae gibi Gramn egatifv €
Propionibacterium  acnes, Bacteroides  tiirteri ( Bacteroides  fragilis diginda),
Peptostreptococci Ve Peptococci gibi anaerobik mikroorganizmalar.

Sefaklor; Pseudomonas tiirleri, Acinetobacter calcoaceticus, birgok Enterococci tirleri
Enterobacter tirrleri, indol pozitif Profeus ve Serratia'ya karst etkisizdir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Sefaklor, oral yoldan ahindiktan sonra gida maddeleri ile iligkili olmaksizin sindirim
kanalindan kolaylikla emilir. Sindinm sisteminde gida maddelerinin bulunmasi ilacin
emilimini timiyle etkilemez; yalniz emilimde bir gecikme ve bununla ilgili olarak da
maksimum serum konsantrasyonunda bir dilgme izlenir.

Dagihm: 250 mg, 500mgvelg dozlarda uygulanan sefaklor ile yaklasik 30-60 dakika
icinde, dozla orantih olarak 7 mcg/mL, 13 mcg/mL ve 23 mcg/mL ortalama maksimuIn
serum konsantrasyonlari olusur.

Biyotransformasyon.
Sefaklorun yanlanma stiresi bobrek fonksiyonu normal hastalarda 0.6-0.9 saattir. Renal

fonksiyonu azalmi§ hastalarda serum yanlanma omri hafifce uzamisur.

Eliminasyon.

Sefaklor % 60-85 oraminda 8 saat iginde idrar ile depigmeden atilir, snemhi bir kismi ilk
2 saat iginde atilir. Bu siire iginde maksimum idrar konsantrasyonlarn yukandaki
dozlara gore sirastyla 600 mcg/mL, 900 meg/mL ve 1900 mcg/mL'dir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugunda bu siire 2.3-2.8 saate kadar uzayabilir.




5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Karsinojenik etkisi:
Sefaklorun karsinojenik etkisi arastirilmamigtir.

Mutajenik etkisi:
Sefaklorun mutajenik etkisi arastiriimamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardunci maddelerin listesi
Xanthan gum

Avicel CL 611

Sodyum lauril siilfat

Ponceau 4R

Cilek esans (10z)

Muz esansi (t0z)

Seker (toz)

6.2. Gegimsizlikler

Preparatin farmasotik agidan terkibe giren madde ve inert ambalajla herhangi bi r
gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf dmril
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25°C’nin  altnda oda sicaklifinda saklanmahdir. Hazirlanmug siispansiyon
buzdolabmnda 14 giin siire ile saklanabilir.

6.5. Ambalajin nitelii ve icerigi

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

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imbasi ve diger ozel tnlemler
Kullaniimamig olan lrinler ya da atk materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontrolil

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak
imha edilmelidir.




7. RUHSAT SAHIBI

{E.Ulagay llag Sanayii TURK A.§.

Davutpasa.Cad. No:12 (34010}

Topkap1 - {STANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

186/92

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

fik ruhsat tarihi: 19.03.1998
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




