KISA URUN BIiLGIsi
1. BESERi TIBBI URUNUN ADI

CEFIZOX 1 g IM Enjeksiyon igin toz igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Her flakonda 1 g seftizoksim aktivitesine esdeger miktarda seftizoksim sodyum
bulunur.

Her ¢oziicii ampulde 3 ml enjeksiyonluk suda % 0.5 lidokain hidrokleriir ve sodyum
hidroksit (pH= 5.0-7.0"ye ayarlayacak miktarda) bulunur.

3. FARMASOTIK FORMU

Enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in toz igeren flakon.

4. KLINiK OZELLIKLERI
4.1 Terapétik endikasyonu

CFFIZ0OX, asagnda siralanan mikroorganizmalarin duyarh suglarinin etken oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde etkilidir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlar

Etken mikroorganizmalar: Streptococcus spp. (S preumoniae (D prneumoniae) dahil,
enterokoklar harigtir.), Klebsiella spp. Proteus mirabilis, Escherichia coli,
Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suglar dahil), Staphylococcus aureus
(Penisilinaz tretenler ve iiretmeyenler dahil), Serratia spp., Enterobacter spp.,
Bacteroides spp.

Idrar yolu enfeksiyonlar

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

Spp-

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

Karmn-i¢i Enfeksiyonlar

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

spp-
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Septisemi

Etken mikroorganizmalar: Streptococcus spp. (S preumoniae (D pneumoniae) dahil,
enterokoklar harig). Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten 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 liretmeyenler
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 (Pepfococcus spp. ve
Peptostreptococcus spp. dahil).

Kemik ve Eklem Enfeksiyonlan

Etken mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve iiretmeyenler
dahil), Streptococcus spp. (enterokoklar harig), Proteus mirabilis, Bacteroides spp.,
anaerop koklar (Peptococcus spp. ve Peptostreptococcus spp. dahil).

Menenjit
Etken mikroorganizmalar: Haemophilus influenzae.

CEFIZOX aynca, ¢ocuklarda ve bilyiiklerde Streptococcus preumoniae tarafindan
meydana getirilmis simrl sayidaki menenjit vakasimun tedavisinde de bagarih
olmustur.

Zayif diigmiis, bafisiklik mekanizmalart zayiflamig ya da nétropenili hastalar dahil

Aerop Gram-negatif mikroorganizmalann ve diger sefalosporinlere, aminoglikozitlere
va da penisilinlere direngli mikst mikroorganizmalarin yol a¢tii enfeksiyonlar
CEFIZOX tedavisine cevap vermektedir. Pseudomonas aeruginosa’dan ileri gelen
bazi idrar yolu enfeksiyonlarimin ciddi niteligi ve bircok Pseudomonas tiiriiniin
CEFIZOX’a orta 8lgiide duyarli olmasi nedeniyle, bu tiir enfeksiyonlarda yiiksek
CLEFIZOX dozlari kullanilmali, kisa siirede cevap almmazsa baska bir tedaviye
gec¢ilmelidir.

Agir  enfeksiyonlarda CFEFIZOX, aminoglikozitlerle birlikte  kullamlmistir
(Uyartlar/Onlemler boliimiine bkz.). CEFIZOX'u diger antibiyotiklerle birlikte
kullanmadan 6nce, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve olumsuz reaksiyonlar
agisindan, bu antibiyotiklerle ilgili kullanim bilgisi gozden gegirilmelidir. Bobrek
fonksiyonlan dikkatle izlenmelidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli
CEFIZOX 1 g IM yalmz intramiiskiiler yoldan kullamlir. Damar igine uygulanmaz.

Pozoloji, uygulama sikh@ ve siiresi:
Eriskinler
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Ortalama doz 8-12 saatte bir 1-2 gramdir. Uygun dozaj, hastanin durumuna,
enfeksiyonun siddetine ve etken mikroorganizmanin duyarligina gore belirlenir.

CEFIZOX dozaji icin genel ilkeler

Giinlikk doz (g)  Uygulama sikhi1 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 .
Afir veya tedaviye direngli 3-6 8 saatte bir 1 g im.
enfeksiyonlar 8-12 saatte bir 2 g im*

* 2 gramlik intramiiskiiller dozlarda, doz boliinerek defisik kas kitlelerine
uygulanmalidir.

Pseudomonas aeruginosa’nin etken oldugu idrar yolu enfeksiyonlarnnin ciddi niteligi
ve birgok Pseudomonas tiriiniin C -F[70X a orta 6l¢iide duyarli olmasi nedeniyle, bu
tlir enfeksiyonlarda yiiksek dozlar kullamlmali, 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 (6rn. karin-igi abseleri), peritonit ya da
siddetli ve hayati tehdit edici enfeksiyonlarda intravendz yoldan uygulanabilen
CEFIZOX formiilasyonlan tercih edilmelidir.

Parenteral Soliisyonun Hazirlanmasi

Intramiiskiiler uygnlama i¢in sulandinlmasi:1 g’lik flakon igerigi, ¢bziicti ampulde
bulunan % 0.5 lidokain hidrokloriir soliisyonu katlarak ¢oziilir. 1YICE
CALKALANIR.

Sulandirildiktan hemen sonra kullamilmalidir. Ancak, hemen kullanmak miimkin
degilse, oda sicakliginda 8 saat, buzdolabinda 24 saat saklanabilir. Sulandirildiktan
sonra sollisyonun rengi sari ile amber arasinda olabilirse de antibakteriyel etkisi
degismez. Parenteral ilaclar uygulamadan dnce partikiil agisindan kontrol edilmelidir.
I¢inde partikiil gorilen soliisyonlar kullamlmamalidir.

Uygulama gekli:

Intramiiskiiler enjeksiyon

Intramiiskiiler enjeksiyonlar, biiyiik bir kas kitlesi i¢ine derin olarak yapilir. 2 g’lik
doz uygulamalarinda, doz bokinerek degisik kas kitlelerine uygulanmahidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Esas olarak idrar yoluyla atilir bu nedenle b&brek yetmezligi olgularinda doz
ayarlamasi gerekir.

Bibrek fonksiyonlar: bozuk olan hastalar

Bébrek fonksiyonlann bozuk olan hastalarda CEFIZOX dozu ayarlanmalidir.
Baslangi¢ (yiikleme) dozu, intramiiskiiler yoldan 500 mg - 1 g’dir. Daha sonra,
asagida bildirilen idame dozlar1 uygulanir.
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Yalnizca, serumdaki kreatinin diizeyinin bilindigi durumiarda; kreatinin klirensi
asagidaki formiile gore hesaplanabilir.

Agirlik (kg) x (140 - yag)

Erkeklerde kreatinin klirensi =
72 x serum keratinin (mg/100 mL)

Kadinlarda yukarida bulunan degerin 0.85°i alinir.

Bobrek fonksiyonlar: bozuk olan erigkinlerde dozaj

Kreatinin  klirensi | .. . Orta siddette | Hayati tehdit eden
(mL/dak) Bbrek fonksiyonu enfeksiyonlar enfeksiyonlar
79-50 Hafif yetmezlik Her 8 saattc 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 | daher24 saatte 0.5 g
saatte 250 mg

Pediatrik popiilasyon:
CEFIZOX 1 g IM’nin bebek ve cocuklarda etkinligi ve giivenilirligi heniiz
gosterilmemis oldugundan bu vas grubundaki hastalarda kullanilmas: énerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
CL:11Z0X yaghlarda geng erigkinlerle aym 6zelliklerle kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

CLFIZOX 1 g IM, sefalosporin tiirli antiboyotiklere ve lokal anesteziklere astri
duyarli oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

Lidokain ve/veya amid tipi lokal anesteziklere bilinen alerjisi olanlarda, agir kalp
yetmezliginde, intravensz uygulamada, 30 ayliktan kigiik infantlarda, kalp blogu
olanlarda (2. veya 3. satha, pacemaker olmadan), ciddi sinoatriyal blogu olanlarda
(pacemaker olmadan), birinci siuf antiaritmiklerde (kinidin, flekanid, disopramid,
prokainamid) kullanirm kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

CEFIZOX tedavisine baglamadan &nce, hastamn daha o6nce sefalosporinlere,
penisilinlere ya da bagka ilaglara asinn duyarhlik reaksiyonu gésterip gostermedigi
aragtiriimalidir. Penisiline asir1 duyarli olan hastalarda bu preparat bilyiik bir dikkatle
kullanilmalidir. Herhangi bir maddeye ve ozellikle ilaglara alerjik olan hastalara
antibiyotik verilirken dikkatli olmahdir. Akut agin duyarlilik reaksiyonlarinda
adrenalin uygulanmali ve diger acil 6nlemlere basvurulmalidir.
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En yaygin agint duyarhlik reaksiyonlari arasinda cilt dokiintileri, {irtiker, eozinofili,
ates sayilabilir.

Biitiin genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi, CLFIZOX da mide-barsak
hastaligy, &zellikle kolit gecirmis hastalara dikkatle uygulanmalidir. Biitiin
antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullamm sonucu CFFIZ0X’a duyarh
olmayan mikroorganizmalar tireyebilir.

Sefalosporin uygulamasi, Benedict, Fehling ve Clinitest metotlanyla (enzimatik
yontemler hari¢) yalanci reaksiyona yol agabilecegi i¢in dikkatli olunmalidir.

CEFIZOX, bobrek fonksiyonlarinda degisime yol agmamakla birlikte, ozellikle
yilksek dozlarin uygulandifn agir enfeksiyonlarda, hastanin boébrek fonksiyonlan
degerlendirilmelidir. Ciddi bébrek bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Seftizoksimin uygulanmasina bagli olarak hemolitik anemi ve sok gériilebilir.

Yeterli beslenemeyen veya parenteral yolla beslenen hastalarda K vitamini eksikligi
semptomlar: olusabilecegi i¢in bu hastalarda dikkatli olunmahdir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilegsim ve diger etkilesim sekilleri

CEFI1Z0X tek basina nefrotoksik degildir. Buna karsilik, diger sefalosporinlerie ve
aminoglikozitlerle birlikte kullanildiginda nefrotoksik reaksiyonlar bildirilmistir.
CETF1ZOX ile birlikte veya kisa bir siire &nce oral probenesid uygulamrsa
seftizoksimin renal tibiiler sekresyonunda azalma olur ve bu durum ilacin daha
yiksek ve uzun siireli serum konsantrasyonlarinin olugmasina yol agar.

Ditiretiklerle (furosamid gibi) birlikte tedavi sirasinda bobrek bozuklugu artabilir.
Mekanizmas! bilinmemektedir fakat diger sctalosporinlerle de bu tarz bozukluklar
gézlenmistir. 1 g seftizoksim igeren flakonda 3 mmol Na bulunmaktadir. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar ig¢in gdzoninde bulundurnlmahdir,
Seftizoksim BCG ve tifo asis1 diizeyini/etkisini azaltabilir. Birlikte kullanmaktan
kagimlmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

CEFIZOX 1 g IM’nin bebek ve g¢ocuklarda etkinligi ve giivenilirligi heniiz
gosterilmemis oldugundan bu yas grubundaki hastalarda kullanilmasi énerilmez.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.
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Gebelik dénemi
Gebe kadinlar iizerinde yeterli ve kontrollii bir inceleme bulunmadigindan bu ilag
gebelikte, yalmzca kesinlikle gerekli oldugu durumlarda kullaniimalidur.

Laktasyon dénemi
CLT170X, diigiik konsantrasyonlarda anne siitli yoluyla atilir. Emziren annelere
CEFIZOX uygulanirken dikkat gosterilmelidir.

ﬂreme yetenegi / Fertilite
CEFIZOX un lireme yetenegi ve fertilite tizerine olumsuz bir etkisinde iliskin veri
bulunmamaktadir.

4.7 Aracg ve makine kullanmaya etkisi
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldeki verilerin nedensellik
agisindan en iyi sekilde degerlendirilmesi sonucunda spiramisin tedavisiyle iliskisi en
azindan muhtemel oldugu kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyen simiflama
kullamlarak asagida listelenmigtir: 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 yiksek, %5’den
diistik) yan etkiler sunlardir:

Kan ve lenf sistemi:

Yavgin olmayan: Bozinofili. tormbositoz

Bilinmiyor: Aplastik anemi, protrombin zamaninda uzama, hemoraji, pansitopeni ve
agraniilositoz

Bagisikhik sistemi:
Bilinmiyor: Serum hastalig

Gastrointestinal sistem:

Seyrek: Diyare, bazen kusma ve bulanti

Bilinmiyor: Antibiyotik tedavisinden sonra psédomembrandz kolit semptomlan
gorilebilir.

Hepatobilier sistem:

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

Sevrek: Biluribinde artiy

Deri ve deri alty dokusu bozukluklar:

Yaygin olmayan: Agin duyarhlik, deri dokiintiileri, kaginti, ates

Seyrek: Uyusukluk ve anafilaksi

Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu, eritema multiform, toksik epidermal nekroliz
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Urogenital sistem:
ok seyrek: Vajinit
Bilinmiyor: Toksik nefropati

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:
Yaygm olmayan: Lnjeksiyon yverinde vanma. seliilit. Damar i¢i uyvgulamada, fichit,
agr. scrtlesne,

Laboratuvar bulgutar:

Yaygimn olmayan: Baz hastalarda Coombs testi pozitit bulunmustur

Sevrek: BUN ve kreatinin dizeyinde gegier viitkselmeler.

Cok seyrek: 6limciil olabilen hemolitik anemi dahil anemi, ender olarak nétropeni,
lokopeni ve trombositopeni bildirilmistir.

Bilinmiyor: LDH degerinde artig

Bazi1 sefalosporinlerin  6zellikle bobrek  yetmezligi olan hastalarda dozaj

diisiirilmediginde nobetleri tetikledigi bildirilmistir. Eger nobetler ilag tedavisi ile
baglantiliysa tedavi kesilmelidir ve antikonviilsan tedaviye baslanmalidir,

Ozel popiilasyonlara iliskin bilgiler:

Bibrek yetmezligi:
B&brek yetmeligi olanlarda doz ayarlamasi gerekir (bakiniz béliim 4.2).

Pediyatrik popiilasyon:
CETIZOX 1 g IM’nin bebek ve cocuklarda etkinligi ve giivenilirligi heniiz
gosterilmemis oldugundan bu vas grubundaki hastalarda kullanilmas) énerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarla geng engkinler arasinda bir fark bulunmamaktadir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimi1 durumunda semptomatik tedavi yapilmalsdir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grup: Sefalosporin, ATC kodu: JO1D A22

CEFIZOX 1 g IM, intramiskiler yoldan kullamlmak iizere hazirlanmis, steril,
apirojen, yan-sentetik, genig spektrumlu, beta-laktamaz enzimlerine direngli,
sefalosporin grubundan bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasi

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

¢ogunluguna direnclidir. Aerop, anaerop, Gram-pozitif ve Gram-negatif bakferilerin
trettifi Richmond Tip L, I1, III ve TEM IV enzimleri bu arada sayilabilir.
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Seftizoksim, agafida bildirilen Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara
hem in vitro olarak hem de klinikte hastalik yaptiklan durumlarda etkili bulunmustur.

Gram-Pozitif Aerop Bakteriler:

Staphylococcus spp: Penisilinaz iireten ve {iretmeyen Staphylococcus aureus ve
Staphylococcus epidermidis etki alamina dahildir. Metisiline direncli stafilokoklar,
sefalosporinlere ve bu arada seftizoksime de direnglidir. Streprococcus spp:
Streptococcus pneumoniae (eski adiyla Diplococcus pneumoniae) ve Steptococcus
pyogenes etki alanina dahildir.

Not: Seftizoksim, in vitro olarak, enterokoklarin birgok tiiriine (6rn. S faecalis) etkisiz
bulunmustur.

Gram-Negatif Aerop Bakteriler:

Klebsiella spp. (K pneumoniae dahil), Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Morganella morganii (eski ad: Proteus morganii), Providencia rettgeri
(eski adi: Proteus retigeri), Serratia spp. (S marcescens dahil), Enterobacter spp.
Pseudomonas spp. (P aeruginosa dahil), Haemophilus spp. (H influenzae’mn
ampilisine direngli suslan dahil), Neisseria gonorrhoeae.

Anaerop Bakteriler:
Bacteroides spp. (Bacteroides fragilis dahil), anaerop koklar (Peprococcus spp. ve
Peptostreptococcus spp. dahil).

Seftizoksim, genel olarak Acinetobacter tiirlerine etkilidir.

Seftizoksim asagida belirtilen mikroorganizmalara in vifro olarak etkilidir, fakat bu
etkinin klinik anlam1 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., Fubacterium spp., Clostridium spp.,
Fusobacterium spp., Bifidobacterium spp., Propionibacterium spp.

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

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Enjeksiyon yoluyla uygulanan bir preparat oldugundan uygulanan ilacin hemen tiimi
viicuda aktarilmis olur.
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Dagilim:
500 mg ve 1 g seftizoksim sodyumun intramiiskiiler yoldan uygulanmasindan sonra

serumda olusan antibiyotik konsantrasyonlar: ve siireleri asagidaki tabloda
gosterilmigtir:

Intramiiskiiler Uygulamadan Sonra Serum Konsantrasyonlan (meg/mL)

Doz 14 saat 1 saat 2 saat 4 saat 6 saat 8 saat
500 mg 13.3 13.7 9.2 4.8 1.9 0.7
g 36.0 39.0 31.0 15.0 6.0 3.0

Seftizoksim, serebrospinal sivi (beyin zarlarimin iltithaplt oldugu hastalarda), safra,
ameliyat yaras1 sivisi, plevra sivisi, gdzdeki akdz hiimor, asit sivisi, periton sivisi,
prostat sivisi ve tiikiiriik, kalp, safra kesesi, kemik, safra yollar, periton, prostat,
uterus dokusunda terapétik antibiyotik diizeyleri saglar.

Biyotransformasyon:

Eliminasyon;
Seftizoksimin serumda yarilanma siiresi yaklasik 1.7 saat olarak bulunmugtur. Kan

serumundaki proteinlere baglanma oramt %30’dur. Seftizoksim, viicutta metabolize
olmaz. Bilesimi degiismeden, 24 saat i¢inde bobrek araciligiyla disan atilir. idrarda
yiiksek konsantrasyonlara ulagir. 1 gramlik dozun intraventz uygulanimindan 2 saat
sonra idrardaki antibiyotik konsantrasyonu 1 mL’de 6000 mcg’dir. Probenesid, ilacin
tiibiiler sekresyonunu yavaslatarak kanda daha yiiksek ve daha uzun siireli antibiyotik
konsantrasyonlar saglar.

Dogirusallik/Dogrusal olmayan durum:
CEFIZOX doz dogrusallign gésterir.

Hastalardaki karakteristik ézellikler

Yaghlar:
Yaghlarda bir farklilik gostermez.

Bobrek vetersizligi:
Bobreklerden atildig i¢in doz ayarlamas: gerektirir (bakiniz boliim 4.2).

Karacifer yetersizligi;
CEFIZOX karaciger yetersizliginde doz ayarlamasi gerektirmez.

Cinsivet:
Cinsiyet farki s6z konusu degildir.

Cocuklar ve adblesanlar:

Adolesanlarda geng erigkinlerdeki dzelliklerle kullamlir. CEFIZOX 1 g IM’nin bebek
ve ¢ocuklarda etkinligi ve giivenilirligi henliz gosterilmemis oldugundan bu yas
grubundaki hastalarda kullanilmasi énerilmez.
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5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Seftizoksimin  karsinojenik  &zellikleri, uzun siireli hayvan deneylerinde
aragtirllmamstir.

In vitro bakteri hiicre arastirmasinda (Ames testi), 0.001-0.5 pg konsantrasyonlarinda
mutajenik etki gézlenmemigtir. Hayvanlara 7500 mg/kg’a varan dozlarda uygulandiginda, in

vivo fare mikrontikleus testi ile, mikroniikleus artigt gériilmemistir.

Siganlarda yapilan aragtirmalarda, giinde 1000/mg/kg’a varan dozlarda fertiliteyi
etkilememigtir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimc:r maddelerin listesi
Her ¢ziicii ampiilde

Lidokain hidrokloriir monohidrat 1599 mg (15 mg lidokain
hidrokloriire esdeger)

Sodyum hidroksit pH’'y1  5.0-7.0’a (ayarlayacak
kadar)

Enjeksiyonluk su 3.0 mI’ye tamamlanir

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi yoktur. Herhangi bir ge¢imsizlik sorunu ile kargilasmamak
i¢in belirtilen ¢dziicti ampul ile ¢oziilerek kullanilmalidir.

6.3 Raf dmrii
Raf 6mrti 36 aydur.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

CEFIZOX agin 1giktan korunmali ve 30°C attindaki oda sicakli ginda saklanmalidir.
Sulandirildiktan sonra hemen kullamlmalidir. Ancak hemen kullanmak miimkiin
degilse oda sicakliginda 12 saat, buzdolabinda (2°C— 8°C) 48 saat saklanabilir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

CEFIZOX 1 g IM enjeksiyon igin toz igeren flakon: Kutuda, butil tipa, flip-off
kapakly, renksiz tip III cam flakonda toz (1 adet) ve 3ml %0.5 lidokain iceren, renksiz
tip I cam ampulde ¢6ziicii (1 adet).

6.6 Tabbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Kullamlmamis iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarnin Kontrolii Yénetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

EIP Eczacibagi Ilag Pazarlama A.S.
Bityiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.5
Levent 34394, Istanbul
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8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
13.04.2010 - 224/30

9. ILK RUHSAT TARIHI /RUHSAT YENILEME TARiHi
i1k ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB*UN YENILENME TARIiHI
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