KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KEFSID 125 mg/5 mL Oral Stispansiyon I¢in Kuru Toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sefaklor monohidrat 2,702 g (2,5 g sefaklor aktivitesine egdeger )

Yardimci maddeler:
Ponceau 4R boyas1 (E124) 0,008 g
Sukroz 53,545 ¢

Diger yardimcr maddeler igin 6.1°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon i¢in kuru toz
Beyaz, beyaza yakin krem renkte, aromatik meyve kokuln, gozle goriiniir kirlilikler ve
topaklanmalar igermeyen, ince toz goriintimiindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

KEFSID, duyarli mikroorganizmalarin rol oynadigi asagida belirtilen sistem ve organlarin
enfeksiyonlarinin tedavilerinde endikedir:
* Solunum yollar1 enfeksiyonlar: (pndmoni, bronsit, kronik bronsitin akut
alevlenmeleri, farenjit ve tonsillit gibi)
*  Orta kulak enfeksiyonu, siniizit
* Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar
s Idrar yoliar1 enfeksiyonlar (sistit ve piyelonefrit gibi)

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg 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 yumusak doku enfeksiyonlarinda total giinliik doz boliinmek
suretiyle 12 saat ara ile verilebilir. Agir enfeksiyonlarda, rnegin orta kulak enfeksiyonu veya
daha az duyarh mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda glinde total doz 1 gh
gegmemek sartryla 40 mg/kg/giin S8nerilmektedir.10 kg'a kadar 1-1.5 yas grubu bebeklerde
kullanilir. Daha biiyiik gocuklar igin "KEFSID 250 mg/5 mL Oral Siispansiyon Igin Graniil
kullanilmasi &nerilir.

KEFSID beta-hemolitik streptokoklarin neden oldugu enfeksiyonlarn tedavilerinde en az 10
gilin stire ile kullamlmalidir.
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Uygulama sekli:
KEFSID oral yoldan alinir.

Oral siispansiyonun hazirlanmasi:

Kapag) ¢evirerek agimz. igerisinde oral siispansiyon i¢in kuru toz bulunan sigeyi, Gizerindeki
isaretlenmis ¢izgiye kadar kaynatilip sofutulmus igme suyu ile tamamlaymmz ve iyice
calkalaymiz. Su ilavesini azar azar yapimz ve her ilaveden sonra siseyi iyice ¢alkalayarak
tozun suyla tamamen kamsmasim saBlaymniz. Ilaci sulandinldiktan sonra buzdolabinda
saklayiniz. Sulandirilan ilag buzdolabinda 14 giin boyunca saklanabilir.

Her kullanimdan &nce sigeyi iyice ¢alkalaymz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
KEFSID bsbrek yetmezligi olanlarda dikkatli kullamilmali ve giinliik doz gerektigi
oranda azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
KEFSID’in bir ayliktan daha kiigiik ¢ocuklarda giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Geriyz-ltrik popiilasyon:
KEFSID’in yasa bagh nedenlerle geriyatrik hastalarda kullammim smirlayacak bir
neden bildirilmemisgtir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KEFSID’in, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya formiilasyonun igerifinde bulunan
maddelere karsi duyarl: kigilerde kullanilmasi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

KEFSID tedavisine baslanmadan 6nce hastalarin sefalosporinlere ve penisilinlere duyarliliklan
incelenmelidir, Bu iki grup antibiyotik arasinda ¢apraz alerji s6z konusu olduBundan
sefalosporin C tiirevleri penisilinlere duyarli kisilerde dikkatle kullamlmalidir. KEFSID
kullammi sirasinda herhangi bir alerjik reaksiyon gériiliirse ilag hemen kesilmeli ve uygun
ajanlarla (epinefrin, antihistaminikler, kortikosteroidler vb.) tedaviye gegilmelidir. KEF SiD'In
uzun siire kullanmi sonunda duyarli olmayan mikroorganizmalar tireyebilir. Bu nedenle hasta
dikkatle izlenmeli ve bir siiperenfeksiyon olusumunda gerekli tedaviye hemen baglanmalidir.
Genis spektrumlu antibiyotiklerin psédomembrandz kolite neden olabilecegi bildirildiginden
kullanim strasinda bu yénden dikkatli olunmahdur.

Bu tibbi iiriin Ponceau 4R boyas: igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi iiriin sukroz icermektedir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorbsiyonu olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.

Aniiri durumunda sefaklorun eliminasyon yar émrii 2.3 — 2.8 saat oldugundan orta ila ciddi
dereceli bobrek yetmezligi genellikle doz ayarlamas: gerektirmez.

www.ilac101l.com 2


https://ilac101.com

Sefalosporinlerle yapilan tedavilerde direkt Coombs testi pozitif olabilir; bu durum KEFSID
tedavisinde de g6z dniinde bulundurulmalidir,

Laboratuvar Test Etkilesmesi: Sefaklor uygulamas: idrarda hatali-pozitif glikoz reaksiyonu
verdirebilir, Bu fenomen, biitiin sefalosporin antibiyotik alanlarda, Benedict ve Fehling
soliisyonlan ile Clinitest tablet kullanildiginda izlenir; ancak Test Tape (Glukoz Enzimatik
Test Bandi, Lilly) kullamldiginda izlenmez. Sefalosporinlerle yapilan tedavilerde direkt
Coombs testi pozitif olabili; bu durum KEFSID tedavisinde de gz oniinde
bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Biitiin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi sefaklorun renal atilimi probenesid ile azalir.
Varfarin ve sefakloru birlikte kullanan hastalarda protrombin zamam uzamasi goriilebilir.
Klinik ¢alismalarda baska ilag etkilesmesi izlenmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik Kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
KEFSID i¢in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontroliine (kontrasepsiyon)
iliskin veri mevcut degildir.

Gebelik donemi:

KEFSID i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevecut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dofum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dofrudan ya da dolayh zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz.kisim 5.3).
‘Hamile kadinlarda yeterli ve iyi kontrol edilmis ¢aligmalar yoktur. Bu nedenle KEFSID,
hamilelerde eger mutlak surette gerekliyse kullamlmahdir.

Laktasyon dinemi:

Annelere 500 mg dozlarda uygulanan KEFSID, siitte az miktarda tespit edilmistir. Bu nedenle
emziren annelerde kullanilirken dikkatli olunmalidur.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ratlarda ve farelerde insan dozundan 12 kez yiksek ve gelinciklerde maksimum insan
dozundan 3 kez yliksek olan dozlarda yapilan ¢aligmalarda, SEFAKLOR'un fertilite lizerine
olumsuz bir etkisi veya fotusa zararl bir etkisi olmamigtir,

4.7. Ara¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Sefaklorun arag¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Plasebo kontrollii klinik arastirmalarda bildirilen tedaviye bagl advers olaylar, agagidaki

tabloda MedDRA sistem organ simfi ve siklik siralamalarina gore verilmektedir. Her
kategorideki istenmeyen etkiler, azalan siklik derecesine gore siralanmigtir.
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MedDRA konvansiyonuna gore yaygmlik dereceleri su sekildedir: Cok yaygin (=1/10);
yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek (=1/10,000 ila
<1/1000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket edilemiyor)

Enfeksivonlar ve enfestasyonlar
Yaygmn: Vajinit, monoliyazis, kandida

Kan ve lenf sistemi hastahklar:

Yaygin: Eozinofili

Yaygin olmayan: Aplastik anemi, agraniilositoz, hemolitik anemi
Bilinmiyor: Trombositopeni, ndtropeni

Bagisikhk sistemi hastahklar:

Yaygin: Anaflaksi, kagint1 ile karakterize dokiintii, tirtiker,

Seyrek: Ates ile karakterize serum hastalifma benzer reaksiyonlar (kaginti veya eritrema
multiforma ile ve artralji ve artritis gibi eklem bulgulariyla karakterize serum hastaligina
benzer reaksiyonlar tammlanmigtir. Lenfoadenopati ve bobrek yetmezligi (6m. proteiniri)
cok seyrek olarak bildirilmistir. Semptomlarin genelde tedaviye bagladiktan birkag giin sonra
geligir).

Psikiyatrik hastaliklar '
Bilinmiyor: Hiperaktivite, konflizyon, uykusuzluk, sinirlilik, ajitasyon, hallisinasyonlar,
uyuklama hali

Sinir sistemi hastalhiklarn
Yaygin olmayan: Gegici hiperaktivite, konfiizyon, uykusuzluk, sinirlilik
Bilinmiyor: Iritabilite, bag dénmesi, halusinasyon, ajitasyon, parestezi, sersemlik

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Anjiyotdem

Gastrointestinal hastahklar
Yaygm: Diyare, bulant1
Yaygin olmayan: Kusma, psédomembranéz kolit

Hepato-bilier hastaliklar
Yaygin olmayan: SGOT, SGPT ve serum alkalen fosfatazda gegici artiglar
Bilinmiyor: Kolestatik sarilik, hepatit, kolestaz

Deri ve deri alti1 doku hastaliklan
Yaygin olmayan: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz,
tirtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Yaygin olmayan: Hipertoni

Bébrek ve idrar yolu hastahiklax:
Yaygin olmayan: Gegici intertisiyel nefrit
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Laboratuvar testleri: Karaciger ve bobrek fonksiyon testlerinde etkilesimler, direkt Coombs
testinde hatali pozitif sonug

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlamasi biiyilkk Gnem
tagimaktadir. 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: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Semptomlar:

KEFSID doz agimu ile ilgili toksik semptomlar bulanti, kusma, epigastrik huzursuzluk ve
diyare seklinde kendini gdsterir. Epigastrik huzursuzlugun siddeti ve diyare doz ile ilgilidir,
eger, diger semptomlar da mevcut ise altta yatan bir diger hastalik, bir alerjik reaksiyon ya da
diger zehirlenme durumlart g6z Sntinde bulundurulmalidur.

Pek ¢ok beta-laktam antibiyotik, ndromuskiiler hiperiritabilite veya ndbet geligimine neden
olma potansiyeline sahiptir.

Tedavi:

Doz agiminda tedavi ve kontrol, asirt ilag alim, ilaglar ile etkilesim ve hastanin beklenmeyen
ilag kinetigi g6z Oniinde tutularak yapiimalidir. Hastanin hava yolu agik tutulmali, ventilasyon
ve perfiizyon desteklenmelidir. Hastanin hayati belirtileri, kan gazlari, serum elektrolitleri v.b.
yakindan izlenmeli ve sabit tutulmalidir. ilacin gastrointestinal kanaldan emilimi, kusturma ve
yikamadan daha etkili olan aktif kOmiir uygulanmasi ile geciktirilebilir. Komir
uygulamasinin tekrarlanmasi bazi ilaglarin eliminasyonunu da etkiler. Mide bogaltilirken ya
da k6émiir uygulanirken hastanin hava yolunun agik olmasi saglanmalidir.

Sefaklor doz agiminda zorlamali diiirez, periton diyalizi, hemodiyaliz ya da komiir
hemoperfiizyonun faydalar: kanitlanmamugtir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik zellikler
Farmakoterap6tik Grup: Ikinci kusak sefalosporinter
ATC kodu: JO1D C04

KEFSID’in etkin maddesi sefaklor birgok gram (+) ve gram (-) mikroorganizmalara karsi
bakterisid etkili, genis spekirumlu, sefalosporin grubundan semi-sentetik bir antibiyotiktir.

Sefaklor ile yapilan in vitro galigmalar, ilacin bakterisid etkisini bakterinin hiicre duvar
sentezini inhibe ederek gdsterdigini agiklamaktadir.

Sefaklor, bakteriyel beta-laktamaza dayaniklidir; bu nedenle, beta-laktamaz salan ve penisilin
ile baz1 sefalosporinlere direngli mikroorganizmalar sefaklora duyarhdr. '

Sefaklor, in vitro olarak asagida belirtilen mikroorganizmalar ile bu mikroorganizmalarin
neden oldugu klinik enfeksiyonlarda etkilidir:
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Gram pozitif mikroorganizmalar:
Staphylococcus aureus (beta-laktamaz Uireten suslar dahil), Staphylococcus epidermidis (beta-

laktamaz tiireten suslar dahil), Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus prneumonia,
Streptococcus pyogenes (grup A streptokok). Sefaklor, metisiline-direngli stafilokoklara kargt
etkisizdir.

Gram negatif mikroorganizmalar:
Haemophilus parainfluenzea, Haemophilus influenzae (beta-laktamaz tireten suglar dahil),

Moraxella (Branhamella) catarrhalis (beta-laktamaz tireten suglar dahil), Escherichia coli,
Klebsiella pneumonia, Proteus mirabilis

Sefaklor in vitro olarak agafida belirtilen mikroorganizmalarin bircok suslarina kars: etkilidir;
ancak, klinik yénden etkisi tam kanitlanmamigtir:

Citrobacter diversus ve Neisseria gonorrhoeae gibi gram negatif ve Propionibacterium acnes,
Bacteroides tiirleri (Bacteroides fragilis disinda), Peptostreptococci ve Peptococci gibi
anaerobik mikroorganizmalar.

Sefaklor; Pseudomonas tirleri, Acinetobacter calcoaceticus, birgok FEnterococci tiirleri
'Enterobacter tlirleri, indol pozitif Profeus ve Serratia'ya kars: etkisizdir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler:

Emilim:

Sefaklor, oral yoldan alindiktan sonra gida maddeleri ile iligkili olmaksizin sindirim
kanalindan kolaylikla emilir. Sindirim sisteminde gida maddelerinin bulunmas: ilacn
emilimini tiimiiyle etkilemez; yalmz emilimde bir gecikme ve bununla ilgili olarak da
maksimum serum konsantrasyonunda bir diigme izlenir.

Dagilim:
250 mg, 500 mg ve 1 g dozlarda uygulanan sefaklor ile yaklagik 30-60 dakika iginde, dozla

orantili olarak 7 mcg/ml,13 mcg/mL ve 23 mcg/mL ortalama maksimum serum
konsantrasyonlari olugur.

Biyotransformasyon:
Sefaklorun yarilanma siiresi bobrek fonksiyonu normal hastalarda 0.6-0.9 saattir. Renal
fonksiyonu azalnus hastalarda serum yarilanma 6mri hafifge uzamagtir.

Eliminasyon:
Sefaklor % 60-85 oraninda 8 saat iginde idrar ile degismeden atilir, Snemli bir kism ilk 2

saat i¢inde atilir. Bu stire i¢inde maksimum idrar konsantrasyonlart yukaridaki dozlara gore
sirastyla 600 meg/ml., 900 mcg/mL ve 1900 meg/mL'dir.

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

5.3. Klinik oncesi gitvenlik verileri

Karsinojenik etkisi
Sefaklorun karsinojenik etkisi arastirilmarmmugtir.
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Mutajenik etkisi
Sefaklorun mutajenik etkisi aragtiriimamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcl maddelerin listesi
Metil selilloz (A-15)

Ksantan sakizi

Amorfsilica

Cilek aromasi

Muz aromasi

Ponceau 4R boyas1 (E124)
Sukroz

6.2. Gecimsizlikler
Preparatin farmasotik agidan terkibe giren madde ve inert ambalajla herhangi bir ge¢imsizligi
yoktur.

6.3. Raf émrii
24 ay

6.4. Saklamaya yinelik ozel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliinda saklayimz.

Sulandinldiktan sonra buzdolabinda 14 giin boyunca saklanabilir. Bu siireden sonra kalan kisim
atilmalidar.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Kutuda agz1 pilver proof kapakli, 100 mL ¢izgisi bulunan renkli siselerde kuru toz olarak
takdim edilmektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Kullanilmams olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Actavis Istanbul Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti. .
Ortabayr Mah. Agacalt: Sok. No:5/2 Kagithane/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
247/98

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[1k ruhsat tarihi: 31.01.2013
Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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