KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEFTOP 1.5 g IV Enjeksiyonluk Toz Igeren Flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde: Sefuroksim (sodyum) 1577.68 mg (1500.00 mg Sefuroksime esdeger)
Yardimcer madde: Enjeksiyonluk su 15 ml
3. FARMASOTIK FORMU
Enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢gin toz ve ¢oziiciisii.
CEFTOP renksiz cam flakonda beyaz veya sarimsi tozdur.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapdotik Endikasyonlar

CEFTORP, beta-laktamazlarin ¢oguna direngli, Gram-pozitif ve Gram-negatif organizmalarin genis bir
spektrumuna etkili bakterisid bir antibiyotiktir.

Enfeksiyona neden olan organizmanin teshisinden 6nce veya duyarli organizmalarin meydana getirdigi
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. Ayrica ¢esitli operasyonlarda, operasyon sonrasi enfeksiyonlarda da
etkilidir. Endikasyonlar1 asagidaki enfeksiyonlari igerir:

e  Solunum sistemi enfeksiyonlari: Akut ve kronik bronsit, kronik bronsit akut alevlenmesi, enfekte
brongiektazi, bakteriyel pndmoni, akciger absesi, ameliyat sonrasi gégiis enfeksiyonlari.

e Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlari: Siniizit, tonsillit, farenjit, otitis media.

o Uriner sistem enfeksiyonlari: Akut ve kronik pyeloneftit, sistit, asemptomatik bakteriiiri.

Deri ve Yumusak doku enfeksiyonlart: Selliilit, erizipel, peritonit, yara enfeksiyonlari, fronkiil,

piyoderma

Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Osteomiyelit, septik artrit.

Kadin Dogum enfeksiyonlari: Pelvik inflamatuvar hastaliklar.

Gonore: Ozellikle penisilin kullaniminin uygun olmadig: hallerde.

Diger enfeksiyonlar: Ornegin septisemi ve menenjit.

Profilaksi: Abdominal, pelvik, ortopedik, kardiyak, pulmoner, 6zofajial ve vaskiiler ameliyatlarda,

enfeksiyonlardan ileri gelen risk artis1 oldugunda kullanilir. Genellikle CEFTOP yalniz basina etkili

olmakla birlikte, uygun goriildiigiinde bir aminoglikozid antibiyotik ile kombinasyon seklinde veya

metronidazol ile birlestirilerek (oral, supozituar veya enjeksiyon ile) 6zellikle kolon ameliyatlarinda ve

jinekolojik ameliyatlarda profilaksi i¢in kullanilabilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi

Yetiskinlerde normal tedavi siiresi 7-10 giindiir. Normal dozu intramiiskiiler veya intravenoz enjeksiyon seklinde

giinde ii¢ kez (8 saatte bir) 750 mg'dir. Birgok enfeksiyon giinde {i¢ kez 750 mg enjeksiyona cevap verecektir.

Daha agir enfeksiyonlarda bu doz giinde 3 kez intravendz (i.v.) yol ile 1.5 g'a kadar artirilabilir. Eger gerekirse

agir enfeksiyonlarda enjeksiyonlar total doz giinliik 3-6 g olacak sekilde 6 saatlik aralarla da yapilabilir.

Gonore



Gonorede 1.5 g tek doz olarak verilmelidir. Bu doz ikiye boliinerek farkli yerlerden, 6rnegin her bir kalgadan 2 x
750 mg seklinde yapilabilir.

Menenjit

Enjektabl olarak verilen sefuroksim duyarl tiirlerin sebep oldugu bakteriyel menenjitin tedavisi i¢cin uygundur.
Yetiskinlerde her sekiz saatte bir 3 g, cocuklarda 200-240 mg/kg/giin ii¢ veya dort dozda uygulanir. Ugiincii
giiniin sonunda veya klinik durum diizelirse bu doz 100 mg/kg'a azaltilabilir. Yeni doganlarda 100 mg/kg/giin ile
baglayip klinik durum diizelince 50 mg/kg/glin'e diisiilebilir.

Profilaksi

Genellikle abdominal, pelvik ve ortopedik operasyonlar i¢in doz, anestezinin endiiksiyon safthasinda i.v. olarak
1.5 g'dir. Fakat 8 ve 16 saat sonra i.m. olarak iki kez daha 750 mg'lik dozlar ilave edilebilir. Kardiyak, pulmoner,
0zofajiyal ve vaskiiler operasyonlarda genel doz anestezinin endiiksiyon sathasinda i.v. olarak 1.5 g ve daha
sonraki 24 ile 48 saat i¢inde giinde ii¢ kez 750 mg i.m. olarak devam ettirilir.

Artroplasti (Total eklem replasmani) ameliyatlarinda: Likid monomer ilavesinden dnce kuru metilmetakrilat
al¢isinin her paketine toplam 1.5 g sefuroksim toz ilave edilebilir..

Uygulama sekli

CEFTOP 1.5 g intravendz yolla uygulanmaktadir.

Intravendz

CEFTOP 1.5 g enjektabl flakon i¢in en az 15 mL Enjeksiyonluk su kullanarak CEFTOP'u ¢6ziiniiz. Kisa
intravenz enfiizyon (yani 30 dakikaya kadar) i¢in 1.5 g 50-100 mL enjeksiyonluk suda ¢dziilebilir. Bu
sollisyonlar direkt olarak damara verilebilir ya da eger hastaya parenteral sivilar veriliyorsa takilan set i¢ine zerk
edilerek hastaya verilebilir.

CEFTOP yaygin olarak kullanilan birgok intravendz siv1 ile beraber kullanilmaya elverislidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Sefuroksim bobrekler ile itrah edilir. Bundan dolay1 tiim boyle antibiyotiklerde oldugu gibi renal fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda CEFTOP dozaji onun yavaslayan itrahin1 dengeleyecek sekilde azaltilarak tavsiye
edilmelidir. Kreatinin klerensi 20 mL/dak.'a veya altina diisiinceye kadar, standart dozu (750 mg-1.5 g 3x1)
diistirmek gerekli degildir. Belirgin yetersizligi olan erigkinlerde (kreatinin klerens 10 ile 20 mL/dak.) giinde 2
kez 750 mg tavsiye edilir. Siddetli yetmezlikte (kreatinin klerens 10 mL/dak.) giinde bir kez 750 mg yeterlidir.
Hemodiyalizdeki hastalar i¢in her diyaliz sonunda ilave 750 mg'lik doz verilmelidir. Parenteral kullanima
ilaveten, peritoneal diyaliz sivisina katilabilir (Genellikle her iki litre diyaliz sivisina 250 mg).

Pediyatrik popiilasyon

Bebek ve cocuklar: 30-100 mg/kg/giinliik dozlar, viicut agirligina bagli olarak lice ya da dorde boliinerek verilir.
Cogu enfeksiyonlar i¢in 60 mg/kg/giinliik doz yeterli olacaktir.

Yeni doganlar: 30-100 mg/kg/giinliik dozlar bebek ve ¢ocuklardaki gibi viicut agirligina bagl iki ya da iige
boliinerek verilir. Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanma 6mrii eriskinlere gore ii¢ ile bes kez fazla

olabilir. ilk ii¢ ay siiresince kullanim giivenligi yoktur.

Geriyatrik popiilasyon



Geriyatrik hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ancak yasla beraber renal fonksiyonlarda bozulma
olabilecegi gdz dniinde bulundurulmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefalosporin grubu antibiyotiklere agir1 duyarliligi olan hastalarda ve akut porfiri'de kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve nlemleri

Capraz reaksiyonlar bildirilmesine ragmen, sefalosporinler genelde penisilinlere asir1 duyarli olanlara emniyetle
verilebilir. Penisilinlere kars1 bir anaflaktik reaksiyon gecirmis hastalarda 6zel dikkat gdsterilmelidir.

Yiiksek dozda sefalosporin antibiyotikleri ile ayn1 anda furosemid gibi giiclii diiiretikleri veya aminoglikozidleri
alan hastalara, bu kombinasyonlarla bobrek yetmezligi bildirildiginden dikkatli uygulanmalidir. Bununla birlikte
Onerilen dozlarda bu tiir problemler beklenmemektedir. Nefrotoksisite orani renal toksisite ihtimali olan ilaglarla
birlikte kullan1ldiginda artabilir. Bu hastalarda, yaslilarda ve daha 6nceden bobrek yetmezligi olan hastalarda
renal fonksiyonlar yakindan kontrol edilmelidir.

Menenjit tedavisinde kullanilan diger terapétik rejimlerde oldugu gibi sefuroksim sodyum ile tedavi edilen az
sayida hastada hafif veya orta derecede isitme kaybi bildirilmistir. Diger antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi,
sefuroksim sodyum enjeksiyonu ile 18 ve 36. saatlerde yapilan serebrospinal sivi kiiltiirlerinde Haemophilus
influenzae'nin pozitif olmaya devam ettigi goriilmiistiir, bununla beraber bu olayin klinik iliskisi bilinmemektedir.

Preparat kullanilmadan 6nce hastanin penisilinlere, sefalosporinlere veya diger ilaclara alerjisinin olup olmadig1

aragtirilmalidir. CEFTOP aliirken alerji goriiliirse ilag derhal kesilir, acil agir1 duyarlilik durumlarinda epinefrin
ve diger 6nlemler gerekir. Bir gram CEFTOP 2,24 mmoL sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Probenesid sefuroksimin bdbrekten eliminasyonunu yavaslatarak, yari-Omriiniin uzamasina neden olabilir.
Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Nefrotoksisite orani renal toksisite ihtimali olan ilaglarla birlikte kullanildiginda artabilir.

Bakteriyostatik tiriinlerle (kloramfenikol, tetrasiklinler, siilfamidler) birlikte kullanilmamalidir.

CEFTOP enjektorde veya intravendz infiizyon setlerinin igerisinde aminoglikozidlerle karigtirilmamalidir.
CEFTORP, glikoziiri i¢in yapilan enzimatik esasa dayanan testleri bozmaz. CEFTOP alan hastalarin kan/plazma
glukoz seviyelerinin glukoz oksidaz veya heksokinaz metodlari ile tayini tavsiye edilir. Glukoziiri tayininde
kullanilan Benedict, Fehling, Clinitest veya bakirin indirgenmesine dayanan diger metotlar1 hafifce etkileyebilir.
Bununla birlikte diger baz1 sefalosporinlerde oldugu gibi hatali pozitif sonuglara neden olmaz..

Alkali pitrat ile yapilan kreatinin miktar tayinini etkilemez.

CEFTOP Coomb's testinde yalanci pozitif sonuglara ve dolayisiyla kan analizlerinde crossmatch problemlerine
sebep olabilir.

Ferrisiyanit testinde de yanlis negatif test sonucu elde edilebilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon



Cocuklara 6zgii hicbir etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Enjektabl olarak verilen sefuroksime atfedilebilir embriyopatik ya da teratojenik etkilerin olduguna dair higbir
deneysel kanit yoktur.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile
ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararli etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebelik donemi

Tiim ilaglarda oldugu gibi gebeligin ilk aylarinda enjektabl olarak verilen sefuroksim dikkatli verilmelidir.
Laktasyon donemi

Sefuroksim insan siitiine gecer, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat edilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bulunmamaktadir..

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi iizerine etkili olabilecek 6zel bir yan etki rapor edilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Enjektabl olarak verilen sefuroksime ait yan etkiler oldukea seyrektir ve genellikle hafif ve gecici 6zelliktedir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, CEFTOP'un uzun siireli kullanim1 duyarli olmayan organizmalarin iremesine
neden olabilir (6rnegin Candida, Enterekok, Clostridium difficile). (Cok Yaygin (>1/10); Yaygimn (>1/100 ila
<1/10); Yaygin Olmayan (>1/1000 ila <1/100); Seyrek (=1/10000 ila <1/1000); Cok Seyrek (<1/10000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Yaygin: Notropeni, eozinofili

Yaygin olmayan: Hemoglobin konsantrasyonunda azalma, 16kopeni. Sefalosporinler eritrosit membrani yiizeyine
adsorbe olabilir ve ilaca kars1 olusan antikorlarla burada reaksiyona girebilirler. Bu durum Sefuroksim ile tedavi
edilen bazi hastalarda pozitif Coomb's testine yol agabilir. Bu olay kanin cross-matching'ini etkileyebilir.

Seyrek: Trombositopeni

Cok seyrek: Hemolitik anemi gibi hematolojik rahatsizliklar goriilebilir.

Bagisiklik sistemi bozukluklari



Yaygin olmayan: Urtiker
Seyrek: Ilag atesi

Cok seyrek: Interstisyel nefrit, anaflaksi, eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (egzantematik nekroliz) bildirilmistir.

Gastrointestinal rahatsizliklar

Cok seyrek: Tedavi sirasinda ve sonrasinda glossit, bulanti/kusma, diare gibi gastrointestinal rahatsizliklar,
ps6domembrandz kolit goriilebilir..

Hepato-bilier hastaliklar
Yaygin: Onceden karaciger hastalig1 olanlarda serum karaciger enzimlerinde gegici yiikselme

Yaygin olmayan: Ozellikle dnceden karaciger hastalig1 olanlarda serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler
veya gegici hepatit, kolestatik sarilik veya azotemi.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
Yaygin olmayan: Deri dokiintiileri (makiilopapiiler ve iirtiker tarzinda), pirurit gozlenebilir.
Bobrek ve idrar yolu bozukluklari

Cok seyrek: Serum kreatinin ve/veya kan, iire, azot degerlerinde yiikselmeler ve kreatinin klerensinde azalma
gbzlenmistir.

Diger etkiler

Yaygin: Enjeksiyonu takiben tromboflebit veya intarmiiskiiler enjeksiyondan sonra enjeksiyon bolgesinde agri
goriilebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Sefalosporinlerin asir1 dozaji1 konviilziyonlara yol agan serebral irritasyona neden olabilir. Sefuroksim serum
diizeyleri hemodiyaliz veya peritonal diyaliz ile diigiiriilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapotik grup: Antimikrobiyaller

ATC kodu: JO1DC002

CEFTOP (sefuroksim), cogu beta-laktamazlara direncli, semisentetik, genis spektrumlu, parenteral (1.V./[.M.)
yoldan uygulanabilen sefalosporin grubu bir antibiyotiktir. Sefuroksim, beyazimsi agik sar1 renkler arasinda bir
tozdur. Yeterli miktarda su ilave edilip intramiiskiiler veya intravendz uygulama igin hazirlandiginda grimsi-
beyaz siispansiyon ya da sarimtirak ¢ozelti halini alir. Renkteki bu degisiklikler miistahzarin yarar ve
giivenirliligini etkilemez.

Bakteriyolojisi



Sefuroksim, betalaktamaz iireten tiirler dahil sik rastlanilan bir¢ok bakterilere bakterisid etkili bir antibakteriyel
ajandir. Sefuroksim bakteriyel betalaktamazlara kars1 dayaniklidir ve bu nedenle ampisilin ve amoksisiline
direncli cinslere de etkilidir. Sefuroksim bakterisid etkisini nemli hedef proteinlere baglanmak suretiyle hiicre
duvari sentezini engelleyerek gosterir.

Sefuroksim asagidaki mikroorganizmalara genellikle in vitro olarak etkindir.
Aeroblar, Gram-negatif

Escherichia coli

Klebsiella tiirleri

Proteus mirabilis

Providencia tiirleri

Proteus rettgeri

Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil)
Haemophilus parainfluenzae (ampisiline direngli suslar dahil)
Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Neisseria meningitidis

Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz ve non-penisilinaz tireten suslar dahil)
Salmonella tiirleri

Shigella tiirleri

Aeroblar, Gram-pozitif

o Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis (penisilinaz tireten tiirler dahil, metisiline direngli
tiirler harig)

e Streptococcus pyogenes (ve diger beta-hemolitik streptokoklar)
e Streptococcus pneumoniae
e Streptococcus mitis (viridans grup)
e Bordetella pertussis
Anaeroblar

o Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar (Peptococcus ve Peptostreptococcus tiirleri (dahil)
o Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirlerinin ¢ogu dahil)
e Gram-negatif basiller (Bacteroides ve Fusobacterium tiirleri dahil)

Diger organizmalar

e Borrelia burgdorferi

CEFTOP ve aminoglikozid antibiyotiklerinin in vitro aktiviteleri kombinasyon tedavilerinde en azindan additif ve
bazen sinerjik etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler
Emilim

Sefuroksim intramiiskiiler uygulamayi takiben 30 ile 45 dakika i¢inde doruk diizeylere ulasir. intramiiskiiler veya
intravendz enjeksiyon sonrasi serum yari 6mrii yaklasik 70 dakikadir.

Dagilim



Kemik, sinovyal s1v1 ve akdz hiimdrde genel patojenler icin minimum inhibitdr diizeylerinin {istiindeki
konsantrasyonlara ulasabilir. Sefuroksim meninksler iltihapli oldugunda kan beyin bariyerini geger. Sefuroksim
yaklasik %50 oraninda serum proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon

Sefuroksim metabolize olmaz ve glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon ile itrah edilir.

Eliminasyon

Biiyiik bir boliimii ilk 6 saatte elimine olarak, 24 saat i¢inde verilen ilact hemen tamami (%85-90'1) degismemis
sefuroksim seklinde idrara geger.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum

Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanma omrii yetiskinlerdekinin 3-5 kat1 olabilir. Probenesid ile
birlikte verilmesi antibiyotigin itrahini geciktirir ve yiliksek serum diizeyleri olusturur..

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvanlar {izerindeki karsinojenik potansiyeli degerlendirmek iizere bir ¢alisma yapilmamasina ragmen, fare
lenfoma deneylerinde ve bir dizi bakteri mutasyon testlerinde sefuroksim igin hi¢ bir mutajenik aktivite
bulunmamustir. In vitro kromozom aberasyon deneyinde pozitif sonuglar elde edilmis ancak 10 g/kg' a kadar olan
dozlarda in vivo mikrogekirdek testinde negatif sonuglar bulunmustur. Farelerdeki ireme ¢alismalarinda 3.2
mg/kg/glin'e kadar olan dozlar (mg/m? {izerinden insanlarda 6nerilen maksimum dozun 3.1 kat1) dogurganlik
iizerinde bir azalma gdstermemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddenin (maddelerin listesi)

o Enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler

Sefuroksim ayni1 giringa veya intravendz uygulama setleri igerisinde aminoglikozid grubu antibiyotiklerle
karigtirllmamalidir.

Beta laktam antibiyotiklerinde oldugu gibi CEFTOP potansiyel etkilesme nedeniyle aminoglikozid
antibiyotiklerle birlikte verilmemelidir. Birlikte kullanilmas1 gerekiyorsa hastaya ayri ayri verilmelidir.

CEFTOP, enjeksiyonluk su ilave edilip intramiiskiiler veya intravendz uygulama i¢in hazirlandiginda sarimtirak
cozelti halini alir. Renkteki bu degisiklikler miistahzarin yarar ve giivenilirligini etkilemez.

Enjeksiyonluk suyla (15 mL) hazirlanmis 1,5 g sefuroksim, metronidazol enjeksiyonuna (500 mg/100 mL) ilave
edilebilir. Karigim 25°C'de 24 saat aktivitesini muhafaza eder.

Sefuroksim (1.5 g) 1 (15 mL'de) veya 5 g (50 mL'de) azlosilinle 4°C'de 24 saat ve 25°C alt1 1silarda 6 saat
gecimliligini muhafaza eder..

Ksilitol (%5 a/h veya %10 a/h) enjeksiyon sivist i¢indeki sefuroksim ¢ozeltileri (5 mg/mL) 25°C'de 24 saat
saklanabilir.

Sefuroksim intravenoéz infiizyon iginde en sik kullanilan sivilarla gegimlidir.



Enjektabl sodyum kloriir ¢ozeltisi (%0.9 a/h BP*)

Enjektabl glukoz ¢o6zeltisi (%5a/h BP)

Enjektabl sodyum kloriir (%0,18 a/h) ve glukoz (%4a/h) ¢ozeltisi
Enjektabl sodyum kloriir (%0,9 a/h) ve glukoz (%5 a/h) ¢ozeltisi
Enjektabl glukoz (%5 a/h) ve sodyum kloriir (%0,45 a/h) ¢ozeltisi
Enjektabl glukoz (%5 a/h) ve sodyum kloriir (%0,225 a/h) ¢ozeltisi
Enjektabl glukoz (%10 a/h)

Enjeksiyonluk suda yapay seker (%10 a/h)

Enjektabl Ringer USP t ¢ozeltisi

Enjektabl Ringer Laktat USP ¢ozeltisi

Enjektabl 1/6 M sodyum laktat ¢6zeltisi

Enjektabl sodyum laktat bilesigi BP ¢ozeltisi (Hartmann Cozeltisi)

*BP, Ingiliz farmakopesi
1 USP, ABD farmakopesi

Sefuroksimin enjektabl sodyum kloriir (%0,9 a/h) ve glikoz (%5 a/h) ¢ozeltisindeki stabilitesi hidrokortizon
sodyum fosfat varligindan etkilenmemektedir.

Sodyum bikarbonat enjeksiyonunun (%2,74 a/h BP) pH'1 ¢6zeltinin rengini hatir1 sayilir derecede etkilediginden
sefuroksimi seyreltmek i¢in sodyum bikarbonat 6nerilmez. Ancak gerektiginde sodyum bikarbonat infiizyonlar1
uygulanan hastalarin enjeksiyon seti i¢inden sefuroksim verilebilir.

Sefuroksim %1 w/v lidokain hidrokloriir igeren sudaki ¢ozeltilerle ge¢imlidir.

Ayrica oda sicakliginda asagidaki maddelerle kombine edildiginde intravendz infiizyon sivisi i¢inde 24 saat
boyunca gecimliligini muhafaza ettigi gozlenmistir:

Heparin (10 ve 50 tinite/mL): %0,9 a/h enjektabl sodyum kloriir ¢6zeltisi iginde potasyum kloriir (10 ve 40
mEq/L) %0,9 a/h enjektabl sodyum kloriir ¢ozeltisi iginde

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

CEFTOP 25°C'nin altindaki oda sicakliginda ambalajinda saklanmalidir.

Sulandirilan soliisyonlar buzdolabinda (2-8°C'de) saklanirsa 24 saat siireyle etkinligini korur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi



Teflon tapali, aliiminyum emniyet kapsiillii ile kapatilmig 25 ml'lik renksiz cam flakon i¢inde akici toz, 15 ml'lik
enjeksiyonluk su ve bir adet kullanma talimati igeren karton kutu igerisinde takdim edilmektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus olan iriinler ya da artik materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve Ambalaj ve Ambalaj
Atiklar1 Kontrolii Y&netmeligine uygun olarak imha edilmelidir.
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