KISA URUN BILGISI
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
INFEX PLUS Oral Siispansiyon Hazirlamak i¢in Kuru Toz 50&62,5 mg/ 5 ml
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:

Oral siispansiyon hazirlandiginda 5 ml’sinde 50 mg sefpodoksime es deger miktarda 65,22
mg sefpodoksim proksetil ve 62,5 mg klavulanik aside es deger miktarda 148,938 mg

potasyum klavulanat-syloid karisimi bulunmaktadir
Yardimci maddeler:

Oral siispansiyon hazirlandiginda 5 ml’sinde;
Sakaroz (93,5 mg)

Laktoz monohidrat (324,36 mg)

Sodyum klorur (11,075mg)

Sodyum CMC (26,10 mg)

Aspartam (E951) (20 mg)

Potasyum sorbat (1,75 mg)

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.



3. FARMASOTIK FORMU
Oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz karisim

Beyaz renkli toz karisim
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

INFEX PLUS duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarda
endikedir.

— Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

- Kronik bronsit,

- Pnomoni,

- Kronik brongitin akut bakteriyel alevlenmesi.
— Ust solunum yolu enfeksiyonlar::

- Farenjit,

- Tonsilit,

- Akut orta kulak iltihabi,

- Akut maksillar sinuzit.
— Cinsel yolla bulasan hastaliklar:

- Akut komplike olmayan Uretral ve servikal gonore.
— Ano-rektal enfeksiyonlar:

- Kadinlarda goriilen akut komplike olmayan ano-rektal enfeksiyonlar.
— Idrar yolu enfeksiyonlari:

- Sistit, piyelonefrit.
— Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

INFEX PLUS endikasyona gore &nerilen doz ve uygulanabilen hasta popiilasyonu asagida

verilmistir.



Yetigkinler (13 yas ve iistii):

Enfeksiyon tipi Gunlak Doz arahgr* Tedavi
doz* suresi

Akut pnémoni 400 mg 12 saat ara ile | 14 gun
200 mg

Akut maksiller sinlzit 400 mg 12 saat ara ile | 10 gun
200 mg

Farenjit/tonsilit 200 mg 12 saat ara ile | 5-10 gun
100 mg

Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi | 400 mg 12 saat ara ile | 10 gun
200 mg

Komplikasyonsuz gonore ve rektal gonokokal | 200 mg Tek doz

enfeksiyonlar

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari 800 mg 12 saat ara ile | 7-14 gun
400 mg

Komplikasyonsuz idrar yolu enfeksiyonlari 200 mg 12 saat ara ile | 7 gin
100 mg

* Sefpodoksim dozu

Cocuklarda (12 yas ve alt1):

Enfeksiyon tipi Gunluk doz* Doz arahgr* Tedavi
suresi

Akut orta kulak | 10mg/kg/gin (en fazla | 12 saat ara ile 5 mg/kg (bir | 5gln

iltihab1 400 mg/gun) dozda en fazla 200 mg)

Akut maksiller | 10mg/kg/giin  (en fazla | 12 saat ara ile 5 mg/kg (bir | 10 gin

sinlizit 400 mg/gun) dozda en fazla 200 mg)

Farenjit/tonsilit 10mg/kg/giin  (en fazla | 12 saat ara ile 5 mg/kg (bir | 5-10 giin
400 mg/gun) dozda en fazla 200 mg)

* Sefpodoksim dozu

25 kg’1n iizerindeki ¢ocuklarda 100/62,5 mg INFEX PLUS tablet (200/125 mg /giin)
kullanilabilir.

Uygulama sekli:

INFEX PLUS sadece ag1z yoluyla aliabilir

Dozun dogru bir sekilde alinabilmesi i¢in sise ile birlikte verilen 6l¢ii kasigi kullanilmalidir.
Bir 6l¢ii kasiginda (5 ml) 50 mg sefpodoksime es deger miktarda 65,22 sefpodoksim proksetil
ve 62,5 mg klavulanik asitte es deger miktarda 148,938 mg potasyum klavulanat-syloid

karigimi bulunmaktadir.

Oral siispansiyonun hazirlanmasi:

Sise icersine icme suyu eklenerek hacme tamamlanir.




Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 40 ml/dk/1,73 m? ve iistii olanlarda doz ayarlamasi gerekmez. Kreatinin
klerensi bu degerin altinda olanlarla yapilan farmakokinetik ¢alismalarda plazma eliminasyon
yar1 dmrii ve maksimum plazma konsantrasyonunun arttigi gosterilmistir ve bu yiizden doz

ayarlamas1 yapilmalidir

Kreatinin klerensi 39-10 ml/dk olanlarda birim doz her 24 saatte tek doz olarak verilmelidir

(normal yetiskin dozunun yarisi)

Kreatinin klerensi 10 ml/dk’dan diisiik olanlarda birim doz her 48 saatte tek doz olarak

verilmelidir ( normal yetigkin dozunun dortte biri).

Hemodiyaliz hastalarinda birim doz her diyaliz seansindan sonra verilmelidir.
Hastanin ml/dakika cinsinden kreatinin klerensi (Cler) degeri asagidaki formiilden
yararlanilarak, elde edilen serum kreatinin (mg/dl) degerleriyle hesaplanabilmektedir:

[140 - yas (y11)] x agirlik (kg)

Cler = (x 0,85 [bayanlar icin])
72 x serum kreatinin degeri (mg/dl)

Pediyatrik hastalarda kreatinin klerensi asagidaki formiilden yararlanilarak hesaplanabilir:

Viicut agirligl veya uzunlugu
Cler =K x

serum kreatinin degeri (mg/dl)
Bir yas iistii pediyatrik hastalarda K= 0,55 ve bir yas ve altindaki bebeklerde K= 0,45"dir.
Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.
Pediyatrik populasyon:

Yeni dogan 15 giinliik bebeklerde giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir ve dolayisiyla bu

yas grubunda kullanilmamalidir.



Geriyatrik populasyon:

Bobrek fonksiyonlarinda azalma yoksa yaslh kisilerde doz ayarlamasi yapilmasina gerek
yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

INFEX PLUS sefpodoksime veya diger sefalosporin grubu antibiyotiklere, klavulanik aside
ya da ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliligi olan

hastalarda kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Sefpodoksim proksetil ile tedaviye baslanmadan once, hastanin daha dnceden sefpodoksim,
diger sefalosporinler, penisilinler ve diger ilaglara karst hipersensitivite reaksiyonlart olup
olmadig1 bilinmelidir. Penisiline kars1 alerjisi olan hastalarda, sefpodoksim proksetile kars1 da
alerjik reaksiyonlar gozlenebilir. Boyle bir durumda ila¢ kullanimina devam edilmemelidir.
Ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlari epinefrin ile ve oksijen, intravendz sivilar, intravendz

antihistamin iceren acil 6nlemlerle tedavi gerekebilir.

INFEX PLUS Legionella, Mycoplasma ve Chlamydia cinsi bakterilerin etken oldugu atipik

pnomonilerde kullanilmamalidir.

Agir bobrek yetmezliginde dozun kreatinin klerensine bagli olarak diisiiriilmesi gerekebilir
(Bkz. BSIim 4.2).

INFEX PLUS dahil pek ¢ok antibakteriyel ilagla tedavide pseudomembranéz kolit gelisme
riski bulunmaktadir. Bu ylizden antibakteriyel ila¢ kullanimina bagli olarak diyare goriilen
hastalarda, bu teshis g6z Oniinde bulundurulmalidir. Pseudomembran6z kolit teshisi
konulduktan sonra, terapdtik onlemler alinmalidir. Hafif etkiler ilacin kesilmesiyle gegebilir.
Ancak orta ve ciddi siddetteki etkilerde, siv1 ve elektrolit, protein saglanmasi ve C. difficile’ye

kars1 oral antibakteriyel ilag tedavisi diisiiniilmelidir.

Sefalosporinler kirmizi kan hiicrelerinin yiizeyine absorbe olup ilaca karsi gelisen antikorlar
ile reaksiyona girebilir. Bu durum, Coombs’ testinde pozitif sonu¢ alinmasina ve ¢ok nadiren

hemolitik anemiye neden olabilir. Bu reaksiyonda penisilin ile ¢apraz reaksiyon gorulebilir.



Sefalosporin  grubu antibiyotikler ile aymi anda diiiretikler (6rn.furosemid) ve/veya
aminoglikozit grubu (streptomisin, neomisin, amikasin gibi) antibiyotikler gibi nefrotoksik
potansiyeli olan ilaglart alan hastalarda, bu kombinasyonlarda bobrek yetmezligi

bildirildiginden dikkatli uygulanmalidir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli sefpodoksim proksetil kullanimi duyarl
olmayan mikroorganizmalarin ¢ogalmasina neden olabilir. Oral antibiyotiklerde normal kolon

floras1 degisebilir. Siiperenfeksiyon gelismesi halinde uygun 6nlemler alinmalidir.

Tim beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, 6zellikle uzun siireli tedavilerde nétropeni ve
daha nadir olarak agraniilositoz gelisebilir. Bu sebeple, 10 giinden uzun suren tedavilerde kan

sayimlari izlenmelidir ve nétropeni gelismesi durumunda tedavi sonlandirilmalidir.
Sodyum uyarist

Bu tibbi iiriin her dozunda (5 ml) 0,189 mmol sodyum ihtiva eder, yani esasinda “sodyum

icermez”.
Sakkaroz uyarist

Bu tibbi iiriin her dozunda (5 ml) 93,5 mg sakaroz ihtiva eder. Nadir kalitimsal friiktoz
intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi olan hastalarin

bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
Laktoz uyarist

Bu tibbi iiriin her dozunda 324,36 mg laktoz monohidrat icerir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Aspartam uyarisi

INFEX PLUS fenilalanin icin bir kaynak icermektedir. Fenolketoniirisi olan hastalar igin

zararl olabilir.



Potasyum uyarisi

Bu tibbi {irlin her dozunda (5 ml) 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani

esasinda “potasyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik ¢alismalar sirasinda klinik agidan anlamli olarak degerlendirilen bir ilag etkilesimi

bildirilmemistir.
Histamin H2-antagonistleri ve antasitler sefpodoksimin biyoyararlanimini diistirmektedir.

Probenisid sefalosporinlerin bdbreklerden atilimini yavaglatarak, yari-omriiniin uzamasina

neden olabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Sefalosporinler kumarinlerin antikoagiilan etkisini arttirabilir, Gstrojenlerin kontraseptif

etkilerini azaltabilir.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi Coomb’s testinde pozitif sonug¢ alindig1 birkag izole olgu

bildirilmistir (Bkz. Boliim 4.4)

Gastrik pH’y1r noétralize eden veya asit sekresyonunu inhibe eden ilaglarla birlikte
kullanildiginda sefpodoksimin biyoyararlanimi yaklasik %30 oraninda diismektedir. Bu
nedenle gastrik pH’nin artmasina neden olan mineral tipte antasitler ve ranitidin gibi H2
blokerleri INFEX PLUS alinmasindan 2-3 saat sonra verilmelidir. Bunun aksine gastrik
pH’nin azalmasina neden olan pentagastrin gibi ilaglar biyoyararlanimini arttiracaktir. Bu

durumun klinik sonuglar1 heniiz bilinmemektedir.

INFEX PLUS yemeklerle birlikte alindiginda biyoyararlanimi artar.

Bir kalsiyum kanal blokeri olan nifedipinin sefalosporin grubundan bir bagka antibiyotigin

biyoyararligini %70 oranina kadar artirabildigi bildirilmistir.

Benedict veya Fehling soliisyonlariyla veya bakir siilfat test tabletleriyle yapilan idrar glukoz
testlerinde yalanci pozitiflik goriilebilir. Enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonlarina dayanan

testlerde yalanci pozitiflik goriilmez.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.

Bu kategorideki ilaglar doktor tarafindan anneye saglanacak yararin, fetiis lizerinde potansiyel

zararindan daha fazla olacagina inaniliyorsa kullanilmalidir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonel/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1t gelisim 1ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli -etkiler oldugunu

gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

INFEX PLUS i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonel/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile 1ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Hekim tarafindan recetelenmedikce gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Laktasyon dénemi

Emziren annelerde kullanilmamalidir ya da emziren anne siit vermeyi kesmelidir.
Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan ¢aligmalarinda herhangi bir istenmeyen etki olusmamistir

Insanlarda iireme yetenegi ve fertilite {izerine etkisine iliskin veri bulunmamaktadir

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanmaya kars1 olumsuz bir etkisi yoktur.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar sikliga gore asagida listelenmistir. Sikliklar sdyle tanimlanmaistir:

Cok yaygm; ¥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).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Asteni
Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Kan (resinde ve kreatininde hafif artis, hemoglobinde diisiis, trombositoz,
I6kopeni, eozinofili, hemolitik anemi, noétropeni, agranilositoz (6zellikle uzun strelerde

verildiyse)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Cok seyrek: Bronkospazm

Sinir sistemi hastahiklar:

Seyrek: Bas agris1, bas donmesi, parestezi, malez
Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Diyare, bulanti, kusma ve karin agrisi

Seyrek: Antibiyotik ile iligkili kolit

Deri ve deri alti doku hastahiklar:

Seyrek: Urtiker, dokiintii, kasint:

Cok seyrek: Mukokutanoz reaksiyonlara karsi asiri duyarlilik, dokiintii ve kasint1 gibi asirt

duyarlilik reaksiyonlari. Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz, eritema



multidorme gibi bull6z reaksiyonlar. Anafilaktik reaksiyonlar, purpura, anjiyo6dem. Dokdntd,

ates ve atralji gibi serum hastalig1 reaksiyonlari
Bobrek ve idrar hastahiklar:

Seyrek: Bobrek fonksiyonlarinda degisiklik (6zellikle aminoglikozid ve/veya kuvvetli bir
ditiretikle birlikte alindiginda)

Kulak ve i¢ hastahiklar
Seyrek: Kulak ¢inlamasi
Hepato-bilier hastaliklar

Cok seyrek: ASAT, ALAT ve alkalin fosfatazlar ve/veya bilirubinde orta seviyede gegici
yukselmeler

4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut toksisite ¢alismalarinda, oral tek doz 5 g/kg uygulanmis ve herhangi bir yan etki
gbzlenmemistir. Doz asiminda meydana gelen ciddi toksik reaksiyonlarda, bobrek
fonksiyonlarinda bozukluk goriilen hastalarda hemodiyaliz ya da peritonal diyaliz,
sefpodoksimin viicuttan atilmasina yardimci olabilir. Beta-laktam antibiyotiklerinin doz

asimindan kaynaklanan toksik belirtiler mide bulantisi, kusma, mide eksimesi ve diyaredir.

Baz1 sefalosporinlerle, bobrek yetmezligi olanlarda, doz asiminda reversible ensefalopati

meydana gelebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grubu: Antibakteriyel ilaglar- Sefalosporin (3. Kusak)
ATC Kodu: JO1DD

Sefpodoksim, sefpodoksim proksetilin barsaklarda bir ester grubu ¢ikarilmasi ile meydana
gelmis aktif bir metabolittir. Bakteriyel hiicre duvari sentezine engel olarak bakterileri

oldiiriir. Ilag, bakteriyel hiicre duvarindaki PBP1 ve PBP2 basta olmak iizere PBP penisilin
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baglayici proteinlerine baglanir. Bdylece, hiicre duvar stabilitesinden sorumlu olan

peptidoglikan sentezinde dnemli rol oynayan transpeptidaz enzimini inhibe eder.

Klavulanik asit, sefolosporin ve penisilinlere direngli mikroorganizmalarda siklikla
karsilasilan genis spektrumdaki beta-laktamaz enzimlerini inaktive etmektedir. Klavulanik
asit Ozellikle direng gelisiminde etkili olan plazmid aracili beta-laktamazlara karsi 1yi bir
aktiviteye sahiptir. Klavulanik asidin INFEX PLUS formiilasyonundaki varligi, sefpodoksimi
beta-laktamaz enzimlerince parcalanmaktan korur ve sefpodoksimin etki spektrumunu

normalde direngli olan ¢ok sayida bakteriyi de i¢ine alacak sekilde genisletir.

Mikrobiyoloji: Sefpodoksim genis spektrumdaki Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilere
kars1 aktiftir. Beta laktamaz enzimlerinin varlifinda stabildir. Dolayisiyla beta laktamaz
uretimi  nedeniyle penisilinlere ve sefalosporinlere direncli olan birgok organizma
sefpodoksime duyarli olabilir. Sefpodoksim belirli spektrumdaki beta laktamazlar tarafindan
inhibe edilebilir. Sefpodoksimin bakterisidal etkisi, hiicre duvar1 sentezini inhibe etmesinden
kaynaklanir. Sefpodoksimin viicutta, in vitro ve klinik enfeksiyonlarda asagidaki

mikroorganizmalara kars1 aktif oldugu gosterilmistir (Bkz. bolum 4.1).

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:

Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten suslar dahil)

Not: Sefpodoksim, metisiline direncli stafilokoklara kars1 inaktiftir.
Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus pneumoniae (penisilin direngli suslari harig)
Streptococcus pyogenes

Aerobik Gram-neqatif mikroorganizmalar:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

Haemophilus influenzae (beta laktamaz iireten susu dahil)
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Moraxella (Branhamella) catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz iireten suslari dahil)

Sefpodoksim, asagida belirtilmis olan mikroorganizma susglarina kars1 <2,0 pg/mL degerinde
minimum inhibisyon konsantrasyonlar1 (MiK) sergilemistir. Ancak yeterli kontrollii deneme
bulunmamasi nedeniyle bu organizmalara bagli klinik enfeksiyonlarin sefpodoksimle

tedavisinin gilivenilirlik ve etkinligi saptanmamistir. Bu mikroorganizmalar sunlardir:

Anaerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:

Streptococcus agalactiae, Streptococcus spp (C, F, G gruplar1). Not: Sefpodoksim enterokok

tirlerine kars1 inaktiftir.

Aerobik Gram-neqatif mikroorganizmalar:

Citrobacter diversus, Klebsiella oxytoca, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Haemophilus

parainfluenzae. Not: Sefpodoksim ¢ogu Pseudomonas ve Enterobacter tiriine kars inaktiftir.

Anaerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:

Peptostreptococcus magnus
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Oral yoldan sefpodoksim proksetil uygulamasini takiben barsak epitelinde bulunan
esterazlar ile aktif metaboliti olan sefpodoksime doniistiiriiliir. Biyoyararlanimi %50°dir ve
yemekle beraber alindiginda bu deger artabilir. Absorpsiyon, diisiik gastrik asit seviyesinde
azalabilir. Yemeklerle birlikte alindiginda doruk plazma konsantrasyonlarina ulagma siiresi

onemli oranda degismez.

Onerilen doz araliginda (100—400 mg) Tmaks yaklasik olarak 2-3 saattir ve Ty, 2,09-2,84 saat
arasinda degismektedir. Ortalama Cpas 100 mg dozu igin 1,4 pg/mL, 200 mg dozu igin
2,3 ug/mL ve 400 mg dozu igin 3,9 ug/mL’dir. Normal bobrek fonksiyonu olan kisilerde
12 saatte bir 400 mg’a kadar alinan ¢oklu dozlarda birikim olmamistir ve farmakokinetik

parametreler onemli oranda degismemistir.
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Yetiskinlerde Tek Doz Alimindan Sonra Meydana Gelen Sefpodoksim Plazma Seviyeleri
(eg/mL)

Doz Oral Alimdan Sonra Ge¢en Zaman

Sefpodoksim

lsaat |2saat |[3saat |4saat |6saat |8saat |12 saat

(esdeger)

100 mg 0,98 1,4 1,3 1,0 0,59 0,29 0,08
200 mg 15 2,2 2,2 1,8 1,2 0,62 0,18
400 mg 2,2 3,7 3,8 3,3 2,3 13 0,38

Klavulanik asit oral uygulama sonrasinda hizla ve iyi absorbe olur. Klavulanik asit %75
biyoyararlanim oranina sahiptir. Yapilan ¢aligmalarda klavulanik asidin yemek baslangicinda
alinmasinin absorbsiyonunu 6nemli 6lgiide arttirdigi saptanmustir. Yetiskinlerde oral yoldan
125 mg klavulanik asit verilmesinin ardindan klavulanik asidin 50-60 dakika sonra

maksimum serum konsantrasyonuna ( 3-5 mg/1 ) eristigi tespit edilmistir.

Dagilim: Sefpodoksim’in proteinlere baglanma orani serumda %22-%33 ve plazmada
%21-%29 arasinda degisir. Plazma yar1 omrii yaklasik 2-3 saattir ve bu slre bobrek
fonksiyon zayiflamasiyla artabilir. Yetiskinlerde aliman dozdan sonra meydana gelen
sefpodoksim plazma seviyeleri (ug/mL) tablo halinde gosterilmistir. Sefpodoksim, solunum
ve genitodriner yollarda, safrada, bademciklerde akciger dokusunda ve ciltte terapotik

konsantrasyonlara ulasir. Anne siitiinde diisiik konsantrasyonlarda gozlenmistir.

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

idrar, ploral ve peritoniyal sivilar icinde dagilirlar.

Biyotransformasyon: Sefpodoksim viicutta minimal diizeyde metabolize olur. Klavulanik asit

genis Olgiide metabolize edilir, ancak mekanizmasi tam olarak aydinlatilmamistir. Klavulanik
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asid insanda 2,5-dihidro-4-(2-hidroksietil)-5-okso-1H-pirol-3-karboksilik asid ve 1-amino-4-
hidroksi-butan-2-on’a metabolize olur.

Eliminasyon: Onerilen doz araliginda (100-400 mg) alinan sefpodoksimin yaklasik olarak

%29-33"1i degismeden 12 saat igerisinde idrarla atilir. Ayrica diyalizle de atilabilir.

Klavulanik asit glomerular filtrasyona ugrayarak idrarla atilir. Renal fonksiyonu bozuk olan
hastalarda ilacin plazma yar1 omrii bozuklugun derecesine bagli olarak uzar. Bu gibi

hastalarda dozun hastanin durumuna gore ayarlanmasi gerekir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Sefpodoksim 100-400 mg doz araliginda lineer

absorbsiyon farmakokinetigi gosterir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yvetmezliginde

Orta ve siddetli bobrek bozuklugu olan kisilerde (kreatinin klerensi <50 mlL/dakika)
sefpodoksimin eliminasyonu azalir. Hafif siddetli bobrek bozuklugu olanlarda (kreatinin
klerensi 50-80 mL/dakika) sefpodoksimin ortalama plazma yar1 omrii 3,5 saattir. Orta
(kreatinin klerensi 30-49 ml/dakika) yada siddetli (kreatinin klerensi 5-29 mlL/dakika)
bobrek bozuklugu olan kisilerde, yarilanma omrii sirasiyla 5,9 ve 9,8 saate artmistir. Alinan
dozun yaklasik olarak %?23’ti standart 3 saatlik hemodiyaliz prosediirii ile viicuttan

atilmaktadir.

Karaciger yetmezliginde

Siroz olan kisilerde sefpodoksim absorbsiyonunun azaldigi ve eliminasyonunun degismedigi
goriilmiistlir. Siroz hastalarinin ortalama sefpodoksim Ty, degeri ve bobrek klerensi saglikli
kisilerle benzerdir. Sirozlu hastalarda karinda su toplanmasi bu degerleri etkilememistir. Bu

hasta popllasyonunda doz ayar1 yapilmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popilasyon

Bobrek fonksiyonunda diisiis yoksa, yash kisilerde doz ayar1 yapilmasina gerek yoktur.
Saglikli yash kisilerde sefpodoksimin plazma yar1 6mrii yaklagik 4,2 saattir (buna karsilik
genglerde 3,3 saattir). 12 saatlik arayla alinan 400 mg’lik dozun %21°1 idrarda saptanmistir.

Diger farmakokinetik parametreler (Cmaks, EAA Ve Tmaks) saglikli geng kisilerle benzerdir.
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Sefpodoksim proksetil 100 mg sefpodoksime es deger tabletler halinde a¢ karnina oral yoldan

verildiginde %51,52i emilir ve emilim es zamanli olarak yemek yenilmesiyle artar.

Pediyatrik popilasyon:

Cocuklarda yapilan calismalarda sefpodoksimin maksimum plazma konsantrasyonuna ilag
verilmesinden yaklasik 2-4 saat sonra ulastigi gosterilmistir. 4-12 yas arasi ¢ocuklara 5
mg/kg’lik tek doz uygulamasindan sonra elde edilen konsantrasyonun yetiskinlere 200 mg’lik

doz uygulamasindan sonra erisilen konsantrasyona benzer oldugu goriilmiistiir.

12 saatte bir 5 mg/kg ila¢ uygulanan 2 yasin altindaki hastalarda, doz uygulamasindan 2 saat
sonra ortalama plazma konsantrasyonu 2,7 mg/l (1-6 aylik bebeklerde) ile 2,0 mg/l (7 ay-2

yas) arasindadir.

12 saatte bir 5 mg/kg ila¢ uygulanan 1 ay-12 yas arasi hastalarda kararli durumda rezidiiel

plazma konsantrasyonlari 0,2-0,3 mg/l (1 ay-2 yas) ile 0,1 mg/l (2-12 yas ) arasindadir.
5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Hidroksipropilseliloz LH 11
Sodyum CMC

Sakkaroz

Laktoz monohidrat

Aspartam(E951)

Talk

Sodyum klorur

Potasyum sorbat
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CMC Kalsiyum

Sitrik asit anhidr

Aerosil 200

Muz aromasi

Vanilya

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degil.

6.3. Raf Omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Stispansiyon haline getirilmemis toz karigimi 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimniz.
Sulandirildiktan sonra buzdolabinda (2-8°C) 10 giin muhafaza edilebilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz 50&62,5 mg/5ml 100 ml’lik kahverengi cam

siselerde, 5 mI’lik 6lgek ile ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 29

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Celtis ilag San. Ve Tic. A.S

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No 2/6
Giingdren /ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 40 98

Faks: 0 212 481 40 98

info@celtisilac.com.tr
8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
229/60

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 15.02.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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