KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SANOCEF 250 mg / 5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sefaklor monohidrat 275.35 mg/5 ml. (250 mg sefaklora esdeger )

Yardimel maddeler:

Sodyum benzoat 5 mg/5ml
Sodyum sitrat 16.17 mg/5ml
Sakkaroz 2770.05 mg/5ml

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon hazirlamak igin kuru toz
Beyaz-pembe renkli, ¢ilek aromali, homojen goriiniimlii toz graniil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

SANOCEF, duyarh mikroorganizmalarin rol oynadigi asagida belirtilen sistem ve organlarin
enfeksiyonlarinin tedavilerinde endikedir:

« Solunum yollan enfeksiyonlan (pndmoni, brongit, kronik bronsitin akut alevlenmeleri,
farenjit ve tonsillit gibi)

» Orta kulak enfeksiyonu, siniizit

* Deri ve yumugak doku enfeksiyonlar

» Idrar yollan enfeksiyonlari (sistit ve piyelonefrit gibi)

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Uygulanacak doz genel olarak 8 saat ara ile 20 mg/kg/gilin seklinde ayarlanabilir. Orta kulak
enfeksiyonu, farenjit, tonsilit ve yumusak doku enfeksiyonlarinda total giinliik doz bdliinmek
suretiyle 12 saat ara ile verilebilir. Agir enfeksiyonlarda, 6rnegin orta kulak enfeksiyonu veya
daha az duyarh mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda giinde total doz 1 gh
gecmemek sartiyla 40 mg/kg/giin Snerilmektedir. 10 kg'a kadar 1-1.5 yas grubu bebeklerde
kullanilir.

SANOCEF beta-hemolitik streptokoklarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavilerinde en az 10
giin siire ile kullanilmalidir.

Uygulama gekli:
SANOCEF oral yoldan alinir.

Icerisinde oral siispansiyon i¢in toz bulunan sige, iizerindeki igaret ¢izgisinin yansina kadar
kaynatilmis sogutulmus igme suyu koyularak iyice ¢alkalanir. Homojen bir dagilim igin 5 dakika

beklenmelidir. Sise lizerindeki igaret ¢izgisine kadar su eklenerek tekrar ¢alkalanir.
www.ilac101.com

SAYFA 1/6



https://ilac101.com

Her kullanimdan énce sise iyice galkalanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

SANOCEF bobrek yetmezlii olanlarda dikkatli kullanilmali ve giinliik doz gerektifi oranda
azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
SANOCEF’in bir ayliktan daha kii¢iik gocuklarda giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
SANOCEF’in yasa bagh nedenlerle geriyatrik hastalarda kullanimimi simirlayacak bir neden
bildinimemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar
SANOCFF’in, sefalosporin grubu antibiyotiklere karsgt duyarli kisilerde kullanilmasi
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilan ve 6nlemleri

SANOCEF tedavisine baslanmadan &nce hastalanin sefalosporinlere ve penisilinlere
duyarliliklari incelenmelidir. Bu iki grup antibiyotik arasinda capraz alerji s6z konusu
oldugundan sefalosporin C tiirevleri penisilinlere duyarh kisilerde dikkatle kullanilmalidir.
SANOCEF kullamimu sirasinda herhangi bir alerjik reaksiyon goriiliirse ilag hemen kesilmeli ve
uygun ajanlarla (epinefrin, antihistaminikler, kortikosteroidler vb.) tedaviye gegilmelidir.
SANOCEF 'in uzun siire kullanimi sonunda duyarlh olmayan mikroorganizmalar tireyebilir. Bu
nedenle hasta dikkatle izlenmeli ve bir siiperenfeksiyon olusumunda gerekli tedaviye hemen
baslanmalidir. Genis spektrumlu antibiyotiklerin psédomembrandz kolite neden olabilecegi
bildirildiginden kullanim sirasinda bu yonden dikkatli olunmalidur.

SANOCEF seker igerdiginden nadir kaltimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorbsiyon veya siikroz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalann bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmo! (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Biitlin diger beta-laktam antibiyotikleri gibi sefaklorun renal atilimi probenesid ile inhibe edilir.
Varfarin ve sefakloru birlikte kullanan hastalarda protrombin zamam uzamas: goriilebilir. Klinik
calismalarda bagka ilag etkilesmesi izlenmemistir.

Laboratuvar Test Etkilesmesi: Sefaklor uygulamasi idrarda hatali-pozitif glikoz reaksiyonu
verdirebilir. Bu fenomen, biitiin sefalosporin antibiyotik alanlarda, Benedict ve Fehling
soliisyonlan ile Clinitest tablet kullamldiginda izlenir; ancak Test Tape (Glukoz Enzimatik Test
Bandi, Lilly) kullanildiginda izlenmez. Sefalosporinlerle yapilan tedavilerde direkt Coombs testi
pozitif olabilir; bu durum SANOCEF tedavisinde de géz 6niinde bulundurulmalidir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik Kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

SANOCEF igin  ¢ocuk dogurma potansiveh  bulunan  kadinlar/Dogum  kontrolii'ne
{Kontrasepsivon) iliskin klinik veri mevceut degildir.

Gebelik donemi:

SANOCEEF igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir.

Hayvanlar iizerinde vapilan ¢calhismalar. gebelik / embnyonal / fetal gelisim / dogum va da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan va da dolayh zararh etkiler oldugunu gdstermemektedir
{bkz. kisim 5.3).

Hamile kadinlarda yeterli ve iyi kontrol edilmis ¢ahigmalar yoktur. Bu nedenle SANOCEF,
hamilelerde eger mutlak surette gerekliyse kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi:
Annelere 500 mg dozlarda uygulanan SANOCEF, siitte az miktarda tespit edilmistir. Bu nedenle
emziren annelerde kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ratlarda ve farclerde insan dozundan 12 kez yiiksek ve gelinciklerde maksimum insan dozundan
3 kez yiiksek olan dozlarda yapilan ¢aligmalarda, SEFAKLOR'un fertilite izerine olumsuz bir
etkisi veya fotusa zararli bir etkisi olmamgtir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi {izerine etkisini agiklayan bilgi mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Klinik caligmalarda ve pazarlama sonrasi yapilan aragtirmalarda rapor edilen advers etkiler
asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir,

(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)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Vajinit, monoliyazis

Kan ve lenf sistemi hastahiklan

Yaygin: Eosinofili

Bilinmiyor: Aplastik anemi, agraniilositoz, hemolitik anemi, nétropeni, trombositopeni,
protrombin zamaninda uzama (Kumadin ile birlikte kullanildiginda), lenfositoz, l5kopeni
Bagisiklik sistemi hastaliklan

Bilinmiyor: Anaflaksi, ates ile karakterize serum hastalifina benzer reaksiyonlar

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Hiperaktivite, konfiizyon, uykusuzluk, sinirlilik, ajitasyon, haliisinasyonlar,
uyuklama hali

Sinir sistemi hastaliklan
Bilinmiyor: MSS irritabilitesi, parestezi, nébet, bag dénmesi, uyusukluk

www.ilac101.com
SAYFA 3/6



https://ilac101.com

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Anjiyoddem

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Diyare
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, psédomembrandz kolit

Hepato-bilier hastahiklar
Yaygm olmayan: SGOT, SGPT ve serum alkalen fosfatazda gecici artiglar
Bilinmiyor: Kolestatik sarilik, hepatit

Deri ve deri alti doku hastahiklan

Yaygin olmayan: Dokiintii (makiilopapiiler, eritemattz veya morbilliform)

Bilinmiyor: Urtiker, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz, pruritus, eritema
multiform

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Artralji, hipertoni

Bibrek ve idrar yolu hastaliklar
Yaygin olmayan: BUN ve serum kreatinin degerlerinde gegici artiglar
Bilinmiyor: Intertisiyel nefrit

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Semptomlar:

Doz agimu halinde bulanti, kusma, epigastrik bolgede huzursuzluk ve diyare gibi belirtiler
gozlenebilir.

Tedavi:

Bu gibi durumlarda solunum yolu agik tutulmali; hastanin hayati fonksiyonlar, kan gazlan ve
serum elektrolitleri gibi parametreler dikkatle gozlenmelidir. Aktif kémiir uygulamasi ilacin
absorbsiyonunu azaltabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik Grup: Ikinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: JO1D C04

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

Sefaklor ile yapilan in vitro ¢alismalar, ilacin bakterisid etkisini bakterinin hiicre duvan sentezini
inhibe ederek gosterdigini agiklamaktadir.

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

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 lreten suslar dahil), Staphylococcus epidermidis (beta-
laktamaz {ireten suslar dahil), Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus pneumonia,
Streptococcus pyogenes (grup A streptokok). Sefaklor, metisiline-direngli stafilokoklara kars
etkisizdir.

Gram negatif mikroorganizmalar;

Haemophilus parainfluenzea, Haemophilus influenzae (beta-laktamaz dreten suglar dahil),
Moraxella (Branhamella) catarrhalis (beta-laktamaz treten suglar dahil), Escherichia coli,
Klebsiella pneumonia, Proteus mirabilis

Sefaklor in vitro olarak asagida belirtilen mikroorganizmalarin birgok suslanina kargi etkilidir;
ancak, klinik yonden etkisi tam kamtlanmamigtir:

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 tiirleri, indol pozitif Proteus ve Serratia'ya karg: etkisizdir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim:

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

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

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

Biyotransformasyon:
Sefaklorun yarllanma siiresi bobrek fonksiyonu normal hastalarda 0.6-0.9 saattir. Renal
fonksiyonu azalmig hastalarda serum yartlanma 6mri hafifce uzamistir,

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

icinde atilir. Bu siire i¢inde maksimum idrar konsantrasyonlar1 yukaridaki dozlara gore sirasiyla
600 meg/mL, 900 mcg/mlL ve 1900 mcg/mL'dir.

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

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Karsinoienik etkisi

Sefaklorun karsinojenik etkisi arastirilmamuisgtir.
www.ilac101.com
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Mutajenik etkisi

Sefaklorun mutajenik etkisi aragtinlmarmstir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Ksantan zamki (E415)

Sodyum benzoat (E211)

Sitrik asit (susuz) (E330)

Sodyum sitrat (E331)

Ponceau 4R

Dimetikon emiilsiyonu

Kolloidal silikon dioksit

Cilek aromasi

Sakkaroz

6.2 Gegimsizlikler
Preparatin farmasd@tik agidan terkibe giren madde ve inert ambalajla herhangi bir gegimsizligi
yoktur.

6.3 Raf dmrii
24 ay

6.4 Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
25°C'min altindaki oda sicakliginda saklayimz.
Sulandinldiktan sonra buzdolabinda 14 giin boyunca saklanabilir. Bu siireden sonra kalan kisim
atilmalidir. . . ik
, . y ' i
Kerluda: ctuid?fv%e kapat ile bapoctimi bapz redli {25 milies
mbalajin yapisi ve icerigi
D

PE sige vekasondatuambala; ve 5mi!lib bluek ile brlilde

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel dnlemler
Kullamimamg olan lrlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : SANOVEL ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Adresi : 34460 Istinye - Istanbul

Tel No : (212) 362 18 00

Faks No 1 (212)362 17 38

8. RUHSAT NUMARASI

211/86

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Tlk ruhsat tarihi: 03.07.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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