KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SEFKLAYV 500/125 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir efervesan tablette;

Sefaklor ' 500mg (524,483 mg sefaklor monohidrat’a esdeger)

Klavulanik asit 125 mg (297,876 mg potasyum klavulanat:syloid karisimina esdeger)
Yardimc1 madde:

Aspartam (E951) 40,00mg

Sodyum hidrojen karbonat 553,641 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM

Efervesan tablet.

Sar1 benekli, yuvarlak, ¢ift ¢entikli efervesan tablet.
Tabletler dérde boliinebilir.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1.Terapitikendikasyonlar
 SEFKLAYV duyarh mikroorganizmalarin yol agtift asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir.
e Solunum yolu enfeksiyonlar: (pnSmoni, brongit, kronik brongitin akut alevlenmesi, farenjit ve
tonsillit gibi), siniizit '
* Otitis media
e Idrar yolu enfeksiyonlar: (piyelonefrit ve sistit gibi)
¢ Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar
Streptokok enfeksiyonlarinin tedavisinde ve &nlenmesinde, atesli romatizma profilaksisinde

penisilinler ilk segenektir.
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4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklif ve siiresi
SEFKLAYV doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde 7-10 giin siiresince
kullanilmahdir. Semptomlarin kaybolmasindan sonra en az 2-3 giin daha kullanilmahidir. Beta-
hemolitik Streptococcus tedavisinde sonradan ortaya ¢ikan etkileri (romatizmal ates veya
glomerulonefrit) engellemek i¢in en az 10 giin kullamilmalidir.
Yetigkinler ve 5 yas iistii cocuklarda: Normal doz, 8 saatte bir 250/62,5 mg'dir (1/2 efervesan
tablet). Afir enfeksiyonlarda (6r. akcifer enfeksiyonlari) veya daha direngli bakteri
enfeksiyonlarinda sefaklor dozu iki katina (500/125 mg; 1efervesan tablet) ¢ikartilabilir.

- Qiinlik tolere edilebilir en yiiksek sefaklor dozu 4 gramdir.
Hafif enfeksiyonlarda (6r. komplike olmayan idrar yollar1 enfeksiyonu) 8 saatte bir 250/62,5 mg
(1/2 efervesan tablet) alinmasi Gnerilir.
5 yasindan biiyiik ¢ocuklarda glinde 3 defa (8 saatte bir) 1/2 efervesan tablet (250/62,5 mg)
kullanilmas: tavsiye edilir.
Otitismedia, farenjit, tonsilit ve yumusak doku enfeksiyonlarinda toplam giinliik doz giinde 2
defada (12 saatte bir) alinabilir.
5 yas ait1 gocuklarda:
1-5 (9-18 kg) yas aras1 gocuklarda giinde 3 defa (8 saatte bir) 1/4 efervesan tablet (125/31,25
mg) kullamlmas: tavsiye edilir.
Uygulama sekli:
Efervesan tablet bir bardak suda eritilmeli ve bekletilmeden igilmelidir. Yiyecek ile birlikte

alinmasi absorpsiyonunu defistirmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklufu olan hastalarda SEFKLAYV kullanilabilir, Bﬁylé hastalarda doz
genellikle degismez. Normal doz kullanilabilir.

Hemodiyaliz, serum yarilanma omriinii %25-30 oraninda kisaltir. Diizenli olarak hemodiyalize
giren hastalarda diyaliz Oncesi ylikleme dozu olarak 250-1000 mg sefaklor igeren
sefaklor/klavulanik asit kombinasyonu kullanilmalidir. Interdiyalitik periyodlarda her 6-8 saatte

bir sefaklor dozu 250-500 mg olacak sekilde sefaklor/klavulanik asit kullanilmahdir.
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Karaciger yetmezligi:

Karacifier yetmezligi olan hastalarda yeterli veri olmadigindan dolay1 dikkatli kullanilmalidir.
Pediyatrik popiilasyon:

SEFKLAYV 500 mg efervesan tablet 1 yagindan kiiglik ¢ocuklarda kullanilmamalidir, bu yas
grubunda daha diigiik doz uygulanmalidir.

Yenidoganlarda veya 1 aydan daha kiigiik ¢ocuklarda etkililigi ve giivenilirligi kanitlanmamagtir.
Geriyatrikpopiilasyon:

Yash hastalarda yetigkinlerle ayni1 doz uygulanabilir.

4.3.Kontrendikasyonlar
SEFKLAYV, sefakiora, klavulanik aside, diger sefalosporinlere ya da ilacin igerigindeki yardimci

maddelerden herhangi birine kars1 agirt duyarlilify olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanym uyarilar: ve nlemleri

Sefalosporinler ile penisilinler arasinda kismen bir ¢apraz tolerans oldugu bilinmektedir. Bu
yiizden, penisiline alerjisi olan kisilerde sefalosporin kullamrken dikkatli olunmali, alerjik
reaksiyon ortaya ¢ikmasi halinde SEFKLAYV tedavisine son verilmeli ve gerekli tedaviye
gecilmelidir (adrenalin, antihistaminik, kortikosteroid, oksijen verilmelidir).

ileri derecede bbbrek yetmezligi olan kigilerde dikkatle uygulanmalidir. Ancak, orta ve ciddi
bibrek yetersizlifi olan hastalarda genellikle doz ayarlamasina gerek yoktur.

Diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldufu gibi SEFKLAV kullammi sirasinda
pstdomembrandz kolit geligebilir. Tedavi sirasinda diyare ortaya ¢ikan hastalarda, bu nedenle
dikkatli olunmahdir.

Uzun siireli tedavilerde, stiperenfeksiyon gelisme riski akilda tutulmalidir.

Sefzklor kullanan bazi hastalarda direkt Coomb's testinin pozitiflesebildigi bildirilmistir.
Sefaklor, idrarda seker arama testlerinin (Benedict, Fehling soliisyonlari, Clinitest® tabletleri)

yalanci pozitif sonug vermesine neden olabilir.

Aspartam ile ilgili uyan
SEFKLAV’da aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve fenilketonirisi

(ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar igin zararl olabilir.
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Sodyum ile ilgili uyan
Bu tibbi iiriin her bir efervesan tablette toplam 6,59 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Sniinde bulundurulmahidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SEFKLAV bakteri iremesini engelleyen diger antibiyotiklerle (kloramfenikol, eritromisin,
stilfonamid ya da tetrasiklin) kullamildiginda etkisi azalabilir.

SEFKLAYV etkisi aminoglikozidier lebirlikte kullanildifinda artar.

Sefaklor alimindan sonra bir saat iginde magnezyum hidroksit veya aliiminyumn hidroksit i¢eren
antasitlerlerin kullanilmast sefaklorun emilim miktari azalmaktadir. H, blokdrleri emilim hizim
ve miktarini degistirmemektedir, '

SEFKLAV, probenisidile birlikte kullanildiinda bobreklerden atilinm gecikir ve plazma
konsantrasyonunun daha yiiksek diizeyde ve uzun siirmesini saglar.

SEFKL.AV’1n antikoagillanlaria kullaniminda baz1 durumlarda hastalarda pihtilagma siiresi uzar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
(zel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim galismasi tespit edilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik mpopiilasyona iliskin herhangi bir etkilegim g¢aligsmasi tespit edilmemisgtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik/embrivonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrasi geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararl etkiler oldugunu gtstermemektedir.
Gebelik donemi

Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrolli ¢alisma bulunmadifindan, hekim tarafindan
zorunlugérillmedikge gebelik déneminde kullanilmamalidir,

Laktasyon dénemi

Sefaklorun anne siitiine gegtifi bilinmektedir. Siit emen bebeklerde yeterli arastirma heniiz

yapilmamig oldugundan, emzirenlere sefaklor tedavisi verilirken dikkatli olunmahidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme toksikolojisinin incelendigi ¢alismalarda dogurganlikta azalma g&riilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

SEFKLAV 1n arag¢ ve makine kullanimina Kargi bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

SEFKLAYV kullammina bagh yan etkiler goriilme sikli§ina gore agafida belirtiimektedir.

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).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi uzun siireli kullanim, direngli bakteri veya

mantarlarin neden oldugu siiper enfeksiyonlara (genital prurit, moniliyazis, vajinit) yol agabilir.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklan

Seyrek: Eozinofili

Cok seyrek: Kan degerlerinde degismeler (6r: 16kopeni, eozinofili, lenfositoz, agraniilositoz,
pansitopeni, trombositopeni, nbtropeni veya aplastik ya da hemolitik anemi). Bu degisiklikler

tedavi kesildikten sonra normale doner.

Hepato-bilier bozukluklar
Yaygin: Serum karaciger enzimlerinde reversib! yiikselmeler (transaminaz, alkalifosfataz)

Cok seyrek: Gegici hepatit ve safra yollar tikanmasi

Sinir sistemi bozukluklarn

Yaygin olmayan: Basagrisi

Seyrek: Bag dénmesi

Cok seyrek: Gegici hiperaktivite, haliisinasyon, sinirlilik, uykusuzluk ya da uykulu olma hali,

konfiizyon, hipertoni

Bibrek ve idrar yolu bozukluklan

Seyrek: Serum iire konsantrasyonlarinda gegici artig
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Cok seyrek: Serum kreatinin konsantrasyonlarinda gegici artig, interstisyel nefrit

Bagisiklik sistemi bozukluklar

Yaygin: Morbilliform erupsiyon

Yaygin olmayan: Urtiker pruritus

Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar, eritema multiform, dokiintii, artrit/artralji, ateg ile

karakterize serum hastaligina benzer reaksiyonlar

Gastrointestinal sistem bozukluklarn
Yaygin: Diyare '
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma

Seyrek: Istahsizlik, gaz

4.9. Doz asim ve tedavisi

Agm doz alindiginda bulanti, kusma, karin agrisi, diyare goriilebilir. Belirtilerin siddeti dozla
dogru orantilidir. Normal dozun 5 katindan fazla miktarda ilag alinmamigsa, gastrointestinalde
kontaminasyona gerek yoktur. Solunum yollan agik tutulup solunum desteklenmeli, hastanin
hayati fonksiyonlari, kan gazlar, serum elektrolitleri gibi parametreler dikkatle gdzlenmelidir.
Destekleyici Snlemler alinmalidir. Hemodiyaliz, periton diyalizi gibi uygulamalarin yaran

konusunda yeterli deneyim yoktur,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapétik grup: Sistemik kullanilan antibakteriyeller
ATC kodu: J01

Genis spektrumlu yar1 sentetik bir antibiyotik olan sefaklor, oral yoldan kullanilan ikinci kugak
bir sefalosporindir. Bakterisid etkisini, bakterilerin hiicre duvarinin sentezini bozarak gdsterir.
Sefaklor, birinci kugak sefalosporinlere direngli olan ve aralarinda Haemophilusinfluenzae'nin
bulundu@u birgok bakteriye kars: etkilidir.

Klavulanik asit, sefolosporin ve penisilinlere direngli mikroorganizmalarda siklikla kargilagilan
genis spektrumdaki beta-laktamaz enzimlerini inaktive etmektedirler. Klavulanik asit &zellikle

direng geligiminde etkili olan plazmid aracili beta-laktamazlara kargi iyi bir aktiviteye sahiptir.
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Genel olarak kromozomal aracili tip 1 beta-laktamazlara kargi etkinligi ise daha diigtktiir.
Klavulanik asidin SEFKLAV formiilasyonundaki varligi, sefakloru beta-laktamaz enzimlerince
pargalanmaktan Kkorur ve sefaklorun etki spektrumunu normalde direngli olan ¢ok sayida

bakteriyide igine alacak sekilde genigletir.

Sefaklora duyarli oldugu bildirilen bakteriler sunlardir;

Staphylococcusaureus, Staphylococcusepidermidis, Staphylococcussaprophyticus,
Streptococcuspyogenes{A grubu beta-hemolitik streptokoklar); Streptococcuspneumoniae;
Haemophilusinfluenzae  (p-laktamaz  tireten ve ampisiline direngli  tirler  dahil),
Haemophilusparainfluenzae ($-laktamaz {ireten suslar dahil); Escherichiacoli, Moraxella
(Branhamella) catarrhalis ($-laktamaz tireten suglar dahil); Proteusmirabilis; Klebsiella tiirleri;
Citrobacterdiversus;  Neisseriagonorrhoeae;  Propionibacteriumacnes;  Bacteriodestiirleri
(Bacteroidesfragilisharig); Peptokoklar; Peptostreptokokiar.

Not: Stafilokoklar agisindan sefaklor ile metisilin grubu antibiyotikler arasinda in vitrokosullarda

¢apraz diren¢ saptanmigtir.

5.2.Farmakokinetik 6zellikler

Genel ézellikler

Sefaklor, gastrointestinal kanaldan iyi absorbe edilmektedir. Oral olarak uygulanan 250, 500,
1000 mg’lik dozlardan sonra 0.5 ile 1 saat arasi bir siirede doruk plazma diizeyleri sirasiyla
yaklagik 7, 15 ve 26 mcg/ml olmaktadir. Plazma yarilanma 8mriiniin 0.5 ile 1 saat arasinda
oldugu bildirilmistir, btbrek hastalarinda bu siire biraz daha uzun olabilmektedir.

Klavulanik asit oral uygulama sonrasinda hizla ve iyi absorbe olur.

Dagihm:
Sefaklor viicuda genis bir sekilde dagilir; plasentadan geger ve anne siitiine diigiik derigimlerde

salgitanir, Yaklagik %25°i plazma proteinlerine baglanir.
Klavulanikasit’in proteinlere baglanma orani ise %22-30°dur. Klavulanik asit akcigerler, idrar,

ploral ve peritoniyal sivilar iginde dagilirlar.
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Bivotransformasvon:

Alinan dozun yaklasik %60-85’1 § saat i¢inde degisiklige ugramadan idrarla atilir. Atilim hizr ilk
2 saat iginde nispeten yiiksektir,

Klavulanik asit kapsamli bir sekilde metabolize edilir, ancak mekanizmas: tam olarak
aydinlatilmamigtir, Klavulanikasid insanda 2,5-dihidro-4-(2-hidroksietil)-5-okso-1H-pirol-3-

karboksilik asid ve 1-amino-4-hidroksi-biitan-2-on’a metabolize olur.

Eliminasyon:
250 mg dozunda alindifinda, ilk 8 saat i¢inde idrarda 600 mg/mL, 500 mg dozunda alindiginda,

ilk 8 saat iginde idrarda 900 mg/mL’lik sefaklor yogunlugu saglanir. Serum yarilanma siiresi 0,6—
0,9 saattir. Bobrek yetmezligi olan kigilerde yarilanma siiresinin uzamasina kargin, herhangi bir
doz ayarlamasina genellikle gerek duyulmaz.

Klavulanik asit glomerular filtrasyona ugrayarak idrarla atilir. Renal fonksiyonu bozuk olan
hastalarda ilacin plazma yan &mriide o diizeyde uzar. Bu gibi hastalarda dozun hastanin

durumuna gére ayarlanmasi gerekir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum;

250-100 mg doz araliginda sefaklor dogrusal farmakokinetik gosterir.

5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri

Sicanlarda yapilan subakut ve kronik toksisite testlerinde sicanlara sirasiyla 28 giin boyunca
ortalama 230-950 mg/kg/giin ve 1 y1l boyunca ortalama 160-675 mg/kg/giin sefaklor verilmigtir.
Bu c¢aligmalarda tedavi ile iligkili olan etkiler arasinda sadece yumusak digkilama ve
¢ekumdilatasyonu yer almigtir. K&peklere oral yoldan 30 giin boyunca 50-200 mg/kg sefaklor
verilmesiyle en yilksek dozun uygulandig iki erkek kpekte hemoglobin konsantrasyonunda
gegici diigiig saptanmigtir. Bir yil boyunca giinde 100-400 mg verilmesi yumusak digkilama ve
nadiren kusmaya neden olmustur. Ureme toksikolojisinin incelendigi ¢aligmalarda dogurganlikta

azalma goriilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sitrik AsitAnhidrus

Sodyum Hidrojen Karbonat
Aspartam (E 951)

Povidon

Polietilen glikol

Limonaromast

Beta karoten

6.2. Gegimsizlikler
Mevcut degil

6.3. Ral 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yénelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay! unutmayiniz.

6.5. Ambalaj niteligi ve igerigi _

20 (2 x 10 )efervesan tablet plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma
talimat: ile beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddclerin imhasi ve dier 6zel nlemler

Kullanilmamig olan driinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
inventim ilag San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisil
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks : 021248224 78

e-mail: info@inventimilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
237/85

9, iLK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 07.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB'UN YENILENME TARIHI
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