KISA URUN BILGIiSi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
Sefuroks® 500 mg film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir film kapli tablet 500 mg sefuroksime esdeger 601,44 mg sefuroksim aksetil igerir.

Yardimcr madde(ler):
Metil parahidroksibenzoat 0,14 mg
Propil parahidroksibenzoat 0,12 mg

Kroskarmelloz sodyum 105,75 mg
Sodyum lauril stilfat 15,84 mg
Sodyum nisasta glikolat 32,22 mg

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet.
Beyaz-kirik beyaz, oblong, bikonveks.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

SEFUROKS, duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
Endikasyonlar1 agagidakileri igerir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlar:: Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlari, otitis media, siniizit,
tonsillit, farenjit gibi.

Alt solunum vyolu enfeksiyonlar:: Pnomoni, akut bronsit ve kronik bronsitin akut
alevlenmeleri ve pnémoni gibi.

Genito-zriner sistem enfeksiyonlar:: Pyelonefrit, sistit ve tiretrit gibi.

Deri ve yumugak doku enfeksiyonlar:: Fronkiil, piyoderma, impetigo gibi.

Gonore: Akut ve komplike olmayan gonokokal iiretrit ve servisit.

Erken Lyme hastalig1 tedavisinde ve ge¢ Lyme hastaliginin énlenmesinde yetiskinler ve 12
yas tizeri ¢ocuklarda kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Olagan tedavi siiresi 7 giindiir (5-10 giin arast).

Yetiskinlerde;

Cogu enfeksiyonda 250 mg, giinde iki kez
Uriner sistem enfeksiyonlarinda 125 mg, giinde iki kez
Hafif ve orta dereceli alt solunum yollar 250 mg, giinde iki kez
enfeksiyonlarinda, 6rn. bronsit




Daha ciddi alt solunum yollar1 enfeksiyonlarinda 500 mg, giinde iki kez
veya pnomoniden kuskulanildiginda

Piyelonefritte 250 mg, giinde iki kez
Komplike olmayan gonorede 1 gr, tek doz
Yetiskinlerde ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda 20 giin boyunca giinde
Lyme hastaliginda iki kez 500 mg
Ardisik tedavi

Sefuroksim aym1 zamanda sefuroksim sodyum tuzu (Sefuroksim enjektabl) seklinde
parenteral uygulama igin mevcuttur. Bu, parenteral tedaviden oral tedaviye gecisin Klinik
olarak endike oldugu durumlarda sefuroksim ile parenteral tedaviye oral (SEFUROKS) tedavi
ile devam olanag: saglar.

Parenteral ve oral tedavi siireleri enfeksiyonun siddeti ve hastanin Kklinik durumuna gore
belirlenir.

Pnémoni: 48 - 72 saat boyunca giinde 3 veya 2 kez i.v. veya i.m. yolla uygulanan 1.5 g
sefuroksim sodyum uygulamasini takiben 7 - 10 giin boyunca giinde 2 kez oral yolla uygulanan
500 mg sefuroksim aksetil tedavisi.

Kronik brongitin akut alevlenmeleri: 48 - 72 saat boyunca giinde 3 veya 2 kez i.v. veya i.m.
yolla uygulanan 750 mg sefuroksim sodyum uygulamasini takiben 5 - 10 giin boyunca giinde
2 kez oral yolla uygulanan 500 mg sefuroksim aksetil tedavisi.

Cocuklarda;

Cogu enfeksiyonda Giinliik maksimum 250 mg olmak {izere giinde
2 kez 125 mg (2x 125 mg)

Orta kulak iltihabi olan 2 yas ve daha  |Giinliik doz maksimum 500 mg olmak iizere
biiyiik  ¢ocuklarda veya daha siddetli |giinde 2 kez 250 mg (2x 250 veya 4 x 125)
enfeksiyonlarda

SEFUROKS tabletler kirilarak verilmemelidir. Bu bakimdan tabletleri yutamayan, kiigiik
cocuklar gibi hastalarin tedavisi igin uygun degildir. Cocuklarda SEFUROKS siispansiyon
kullanilabilir.

Uygulama sekli:
SEFUROKS tabletler agizdan alinr.
Optimal absorpsiyon i¢cin SEFUROKS tabletler yiyecekle birlikte alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi: Sefuroksim aksetilin givenilirlik ve etkinligi bobrek yetmezligi olan
hastalarda belirlenmemistir.

Sefuroksim baslica bobreklerle atilir. Benzer biitiin antibiyotiklerde oldugu gibi 6nemli
derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda yavas atilimin kompanse edilmesi igin
sefuroksim dozunun azaltilmasi onerilir.  Sefuroksim diyaliz ile etkin sekilde
uzaklastiriimaktadir.



T1/2

(saat) Onerilen Doz

Kreatinin Klerensi

14-24 Doz ayarlamasi gerekli degildir (giinde iki kez

2 30 ml/dakika standart doz 125 mg - 500 mg)

10-29 ml/dakika 4.6 Her 24 saatte bir verilen standart tek doz

< 10 ml/dakika 16.8 Her 48 saatte bir verilen standart tek doz
Hemaodiyalize giren 24 Her diyaliz sonunda ilave bir standart tek doz
hastalar verilmelidir.

Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon: SEFUROKS'un 3 aydan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi ile
ilgili deneyim yoktur. Bu yas grubunda kullanim1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon: Veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefuroksim veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelere karst asirt duyarliligi bilinen
hastalarda kontrendikedir.

Sefalosporin antibiyotiklerine asir1 duyarliligi bilinen hastalarda kontrendikedir.

Beta laktam antibiyotiklere (penisilin, monobaktamlar, karbapenemler gibi) karsi asiri
duyarlilik 6ykiisti olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanmim uyarilar ve énlemler

Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere kars1 alerjik reaksiyon gecirmis
hastalarda tedaviye baslamadan 6nce dikkatli bir degerlendirme yapilmahdir. Beta
laktam antibiyotiklere kars1 capraz asir1 duyarhlik reaksiyonu gelisebileceginden
penisilin alerjisi olan hastalara verildiginde, bu hastalarin % 10 kadarinda capraz asiri
duyarhlik reaksiyonu gelisebilecegi bildirilmistir. Klinik olarak anlamh diizeyde
alerjik reaksiyon gelisirse ila¢ kullanimi kesilmeli ve uygun bir tedaviye baslanmahdir.
Ciddi ve akut hipersensitivite reaksiyonlar1 gelistiginde epinefrin tedavisi ve klinik
olarak gerekli diger acil uygulamalarin (Oksijen, intravenoz sivilar, intravenoz
antihistaminler, kortikosteroidler, presor aminler, hava yollarina uygulanacak
islemler gibi uygulamalar) yapilmasi gerekli olabilir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi sefuroksim aksetil kullanimi asiri Candida ¢ogalmasina
neden olabilir. Uzun siireli kullanim duyarli olmayan diger organizmalarin (6rnegin;
enterekoklar ve clostridium difficile) asir1 ¢cogalmasina neden olarak tedavinin kesilmesini
gerektirebilir.

Antibiyotiklerin kullaniminda psédomembrandz kolit vakalari bildirilmistir, bu vakalar hafif
ile siddetli arasinda degisiklik gosterebilir. Bu nedenle antibiyotik kullanimi sirasinda veya
daha sonra diyare gelisen hastalarda, bu taninin géz onlinde bulundurulmasi 6nemlidir.
Psddomembrandz kolit tanisim1 takiben uygun bir tedaviye baglanmalidir. Hafif
psodomembrandz kolit vakalar1 genellikle sadece ilag kullaniminin kesilmesine yanit
verirler. Ancak orta dereceli ve siddetli vakalarda sivi ve elektrolit uygulamalari, protein
takviyesi, Clostridium difficile’ye karsi etkili antibiyotik kullanimi gibi yontemlerin
kullanilmas1 gerekli olabilir. Eger hastada uzun siireli ya da ciddi diyare gelisirse veya
hastada karin kramplar1 gozlenirse tedavi derhal kesilmeli ve hasta daha detayh

incelenmelidir.
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Lyme hastaliginin SEFUROKS ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
gorilmiistir. Bu Lyme hastaligina neden olan patojen spiroket Borrelia burgdoferi’ye
SEFUROKS 'un bakterisid etkisinin sonucudur. Hastalara bu reaksiyonun sik goriilen
ve genellikle Lyme hastaliginin antibiyotiklerle tedavisinin kendi kendini kisitlayici
bir sonucu oldugu anlatiimalidir.

Sefuroksim ile iliskili pozitif bir Coomb Testi gelismesi kanin c¢apraz eslestirilmesini
etkileyebilir (bkz. boliim 4.8 Istenmeyen etkiler).

Ferrisiyaniir testinde hatali negatif bir sonu¢ meydana gelebileceginden, sefuroksim
aksetil kullanan hastalarda kan/plazma glukoz diizeylerini belirlemek iizere ya glukoz
oksidaz ya da heksokinaz yontemlerinin kullanilmas1 6nerilmektedir.

Ardisik tedavide parenteral tedaviden oral tedaviye gegis zamani enfeksiyonun siddeti,
hastanin klinik durumu ve hastalik etkeni patojenlerin duyarliligina bagl: olarak belirlenir.
Yetmis iki saat i¢inde klinik iyilesme olmazsa parenteral tedaviye devam edilmelidir.
Ardisik tedaviye baslamadan 6nce sefuroksim sodyum (Sefuroksim enjektabl) kullanim
bilgilerine bakiniz.

SEFUROKS metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerir, bu nedenle
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

SEFUROKS, her dozunda 0,78 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Mide asiditesini azaltan ilaglar SEFUROKS'un a¢lik durumundaki biyoyararlanimini
azaltabilir ve SEFUROKS 'un yemek sonrasi absorpsiyonundaki artis1 ortadan kaldirabilir.

Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi sefuroksim aksetil bagirsak florasmni etkileyerek
ostrojen reabsorbsiyonunun azalmasima ve kombine oral kontraseptiflerin etkinliginin
azalmasina yol agabilir.

Sefuroksim glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon ile atilir. Eszamanli probenisid
kullanimi  Onerilmemektedir. Eszamanli probenesid kullanimi, sefuroksimin pik
konsantrasyonunu, serum konsantrasyonu zaman egrisi altindaki alani ve eliminasyon
yarilanma Omrilinii anlamli olarak artirir. Eszamanli oral antikoagiilan kullanimi artmis
Uluslararas1 Normallestirilmis Oran (INR)’ye yol agabilir.

Ferrisiyanid testinde yanlis negatif sonuclar olusabileceginden sefuroksim alan hastalarda
kan/plazma glukoz diizeylerini belirlemek i¢in glukoz oksidaz veya hekzokinaz metodlarinin
kullanilmasi 6nerilmektedir. Sefuroksim aksetil kreatinin i¢in yapilan alkalin pikrat deneyini
etkilemez.

Sefalosporin grubu ilaglar kirmizi kan hiicrelerinin membranlarindan absorbe olma ve ilaca
kars1 gelisen antikorlarla reaksiyona girme egilimi gostererek Coombs testinin pozitif sonug
vermesine ve ¢ok seyrek olarak da hemolitik anemiye yol agabilirler.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kombine oral kontraseptiflerin etkinliginin azalmasina yol agabilir.

Gebelik donemi

Sefuroksim aksetilin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Sefuroksim aksetilin deneysel olarak kanitlanmis hi¢ bir teratojenik veya embriyo patik
etkisi bulunmamakta ise de, biitiin diger ilaglarda oldugu gibi gebeligin erken donemlerinde
dikkatli kullanilmahdar.

Laktasyon donemi
Sefuroksim anne siitii ile de atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da sefuroksim aksetil tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
SEFUROKS bas donmesine yol agabileceginden hastalar arag veya makine kullanirken
dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidur.

4.8.1stenmeyen etkiler
Sefuroksim aksetilin yan etkileri genellikle hafif ve gecici 6zelliktedir.

En yaygin istenmeyen etkiler Candida ¢ogalmasi, eozinofili, bas agrisi, bas dénmesi,
gastrointestinal bozukluklar ve karaciger enzimlerinde gegici artigtir.

Yan etkiler icin belirlenen siklik kategorileri tahminidir, plasebo kontrollii ¢alismalarda
daoldugu gibi birgok reaksiyonda insidans1 hesaplamak igin elverisli veri (6rnegin plasebo
kontrollii ¢alismalardan saglanan veriler) bulunmamaktadir. Ayrica sefuroksim aksetile
bagl yan etkilerin insidanslari, endikasyona gore degisebilmektedir.

Cok yaygindan seyrege, istenmeyen etkilerin sikliklarmin belirlenmesinde genis klinik
calismalardan elde edilen veriler kullanilmistir. Bunun disinda kalan istenmeyen etkilerin
sikliklart (<1/10.000), esas olarak pazarlama sonrasi deneyimlerden yola ¢ikarak
belirlenmistir ve rapor edilme oranina isaret etmektedir. Plasebo kontrollii ¢alisma verileri
mevcut degildir. Insidanslar klinik ¢alisma verilerinden hesaplanmistir ve bunlar ilag ile
iliskili verilere dayanmaktadir.

Sikliklar, ¢ok yaygin (>1/10 ), yaygin (>1/100 ve <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ve
<1/100), seyrek (>1/10.000 ve <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (eldeki
verilerden tahmin edilemiyor) seklinde tanimlanmstir.

Enfeksiyon ve Enfestasyonlar
Yaygmn: Candida ¢ogalmasi
Bilinmiyor: Clostridium difficile gogalmas1



Kan ve lenfatik sistem bozukluklar

Yaygin: Eozinofili

Yaygin olmayan:Pozitif Coomb’s testi, trombositopeni, I6kopeni(bazen siddetli)
Bilinmiyor: Hemolitik anemi

Sefalosporin grubu antibiyotikler alyuvar membraninin yiizeyine absorbe olmaya ve
ilaca yonelmis antikorlarla etkilesmeye egilimlidir; boylece pozitif Coomb’s testi (kanin
capraz etkilesmesini etkileyebilir) ve ¢ok nadiren hemolitik anemi olusturabilirler.

Bagisikhk sistemi bozukluklar
Bilinmiyor: ilag atesi, serum hastalig:, anafilaksi, Jarisch-Herxheimer reaksiyonu

Sinir sistemi bozukluklar
Yaygin: Bas agrisi, bas donmesi

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygm: Diyare, bulanti, karin agris1 gibi gastrointestinal rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Kusma

Bilinmiyor: Psddomembrandz kolit (Bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemler)

Karaciger ve safra kesesi bozukluklarn
Yaygin: Hepatik enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)) gegici yiikselmeler
Bilinmiyor: Sarilik (agirlikli olarak kolestatik), hepatit

Deri ve derialti doku bozukluklar:

Yaygin olmayan: Deri dokiintiileri

Bilinmiyor: Urtiker, kasint1, Eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz (ekzantematik nekroliz), anjiyonorotik 6dem

Bkz. Bagisiklik sistemi bozukluklari

Sefalosporinler kirmizi hiicre membranlarinin yiizeyine emilme ve pozitif Coomb testine (bu
da kanin ¢apraz eslestirilmesini etkileyebilir) ve ¢ok nadiren hemolitik anemiye neden olacak
sekilde ilaca kars1 Uiretilen antikorlarla reaksiyona girme egilimine sahip bir siniftir.

Serum karaciger enzimlerinde gecici artislar gozlenmis olup, bunlar genellikle geri
dontisiimliidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. 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: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9.Doz asim ve tedavisi

Sefalosporinler asiri dozda serebral irritasyon sonucu ensefalopati, konviilsiyon ve
komaya neden olabilirler. Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton
diyalizi ile dusiirilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler



Farmakoterapétik grup: ikinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: JO1D C02

Etki mekanizmasi

Sefuroksim aksetil, bakterisit bir antibiyotik olan sefuroksimin oral o6n ilacidir.
Sefuroksim, bakteriyel beta-laktamazlara karsi iyi bir stabilite gosterir ve sonug olarak
ampisilin veya amoksisiline direngli suslarin pek ¢oguna etkilidir. Sefuroksim 6nemli
hedef proteinlere baglanarak bakterilerde hiicre duvar: sentezini 6nleyerek bakterisit etki
gosterir.

Farmakodinamik etkiler

Edinilmis direng prevalansi, cografyaya ve zamana baglidir ve belirli tiirlerde ¢ok yiiksek
olabilir. Bagsta siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde olmak {izere, lokal direng bilgisi istenilir
bir durumdur.

Mikroorganizmalarin Sefuroksime in vitro duyarlilig

Sefuroksim aksetilin klinik etkililiginin klinik ¢aligsmalarda gdsterilmis oldugu yerler (*)
isareti ile belirtilmigtir.

Yaygin Olarak Duyarl Tiirler

Gram Pozitif Aeroblar:

Staphylococcus aureus (metisiline duyarli)*
Koagulaz negatif staphylococcus (metisiline duyarli)
Streptococcus pyogenes*

Beta-hemolitik streptokoklar

Gram Negatif Aeroblar:
Haemophilus influenzae*; ampisilin direngli suslar dahil
Haemophilus parainfluenzae*

Moraxella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoea*; penisilinaz iireten ve liretmeyen suslar dahil

Gram Pozitif Anaeroblar:

Peptostreptococcus tiirleri
Propionibacterium tiirleri

Spiroketler: )
Borrelia burgdorferi*

Edinilmis direncin sorun olabilecegi organizmalar

Gram Pozitif Aeroblar:
Streptococcus pneumoniae*

Gram Negatif Aeroblar:

Citrobacter tiirleri; C. freundii harig

Enterobacter tiirleri E. Aerogenler ve E. Cloacae harig
Escherichia coli*

Klebsiella tiirleri; Klebsiella pneumoniae dahil*
Proteus mirabilis

Proteus tiirleri; P. penneri ve P. vulgaris harig
Providencia tiirler1

Gram Pozitif Anaeroblar:
Clostridium tiirleri; C. difficile harig

Gram Negatif Anaeroblar:
Bacteroides tiirleri; B. fragilis hari¢
Fusobacterium tirleri




Dogal direncli organizmalar

Gram Pozitif Aeroblar:
Enterococcus tiirleri; E. faccalis ve E. faecium harig
Listeria monocytogenes

Gram Negatif Aeroblar:
Acinetobacter tiirleri
Burkholderia cepacia
Campylobacter tiirleri
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Morganella morganii

Proteus penneri

Proteus vulgaris

Pseudomonas tiirleri; Pseudomonas aeruginosa dahil
Serratia tiirleri
Stenotrophomonas maltophilia

Gram Pozitif Anaeroblar:
Clostridium difficile

Gram Negatif Anaeroblar:
Bacteroides fragilis

Digerleri:
Chlamydia tiirleri
Mycoplasma tiirleri
Legionella tiirleri

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Sefuroksim aksetil oral yoldan alinmay: takiben gastrointestinal kanaldan absorbe olur
ve intestinal mukozada ve kanda siiratle hidrolize ugrayarak serbest sefuroksimi kan
dolagimina birakir. Sefuroksim aksetil siispansiyonun absorpsiyonu yiyecekle artar.
Yemeklerden hemen sonra alindiginda absorbsiyonu optimumdur.

Sefuroksim aksetil tabletleri yemeklerden sonra alindiginda, yaklasik 2-3 saat sonra
ulasilan doruk plazma diizeyleri 125 mg’lik doz i¢in 2,1 mg/l, 250 mg’lik doz igin 44
4,14 mg/l, 500 mg’lik doz i¢in 7,0 mg/l ve 1 g’lik doz igin 13:;,6 mg/l olarak
saptanmustir. Sefuroksim siispansiyonun absorpsiyon hizi tabletlere nazaran daha az olup,
doruk serum seviyeleri daha diisiiktiir ve sistemik biyoyararlanimi azalmistir (% 4 - 17 daha
az).

Dagilim:
Proteine baglanma orani kullanilan metodolojiye gore % 33 - 50 arasinda degisir.

Biyotransformasyon:
Sefuroksim metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Serum yarilanma 6mrii 1 - 1,5 saattir.

Sefuroksim glomerular filtrasyon ve tubiiler sekresyon ile elimine edilir. Probenesid ile
birlikte verilmesi doruk konsantrasyonu; -serum konsantrasyonu-zaman egrisi altinda
kalan alan1 % 50 oraninda arttirir.




Hastalardaki karakteristik ézellikler

Cinsiyet
Erkekler ve kadinlar arasinda sefuroksim farmakokinetigi agisindan bir fark gozlenmemistir.

Geriyatrik
Giinde 1 g’lik normal maksimuma kadar olan dozajlarda normal renal fonksiyona sahip yash

hastalarda 6zel bir 6nlem gerekli degildir. Yasl hastalarin renal fonksiyonunun azalmis
olmast daha muhtemeldir; bu nedenle doz yaslilarda renal fonksiyonla uyumlu olarak
ayarlanmalidir (bkz., b6lim 4.2).

Pediatrik

Daha biiyliik bebeklerde (>3 yasinda) ve c¢ocuklarda, sefuroksim farmakokinetigi
yetiskinlerde gézlenene benzerdir.

3 ayliktan kiigiik cocuklarda sefuroksim aksetil kullanimina iliskin klinik calisma verisi
mevcut degildir.

Renal bozukluk

Renal bozuklugu olan hastalarda sefuroksim aksetilin giivenlilik ve etkililigi
belirlenmemistir.

Sefuroksim baglica bobreklerle atilir. Bu nedenle tiim bu tip antibiyotiklerle oldugu gibi renal
fonksiyonu bozulmus hastalarda (yani kreatinin klerensi <30 mlL/dakika) sefuroksim
dozunun daha yavas atilimini telafi etmek {izere azaltilmasi 6nerilmektedir (bkz. boliim 4.2).
Sefuroksim diyalizle etkili bir sekilde uzaklastirilir.

Hepatik bozukluk

Hepatik bozuklugu olan hastalar i¢in veri mevcut degildir. Sefuroksim baslica bobreklerden
elimine edildiginden, hepatik fonksiyon bozuklugu varliginin sefuroksimin farmakokinetigi
tizerinde bir etkiye sahip olmasi beklenmemektedir.

FK/FD iliskisi

Sefalosporinler i¢in in vivo etkililik ile korelasyon gosteren en 6nemli farmakokinetik-
farmakodinamik indeksin baglanmamis konsantrasyonun her bir hedef tiir i¢in sefuroksimin
minimum inhibe edici konsantrasyonunun (MIK) iizerinde kaldig: (yani, %T >MIK) doz
uygulama aralig1 yiizdesi (%T) oldugu gosterilmistir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Hayvan toksisite calismalar1 sefuroksim aksetilin anlamli bir bulgu olmaksizin diisiik
oksisitesi oldugunu gostermistir.

6.FARMASOTIK BILGILER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz
Kroskarmelloz sodyum
Kolloidal anhidrus silika
Sodyum lauril stilfat
Magnezyum stearat

Sodyum nisasta glikolat
Hidroksipropil metil seliiloz
Propilen glikol

Metil parahidroksibenzoat
Propil parahidroksibenzoat



Opaspray Beyaz M- 1- 7120*
* 1gerigi;

- Titanyum dioksit (E171)
-IMS 74

- HPMC

- Sodyum benzoat

- Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Veri yoktur.

6.3. Raf omri
24 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
SEFUROKS, 10, 14 ve 20 tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamus iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

6. RUHSAT SAHIBI
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