KISA URUN BILGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
INFEX MR 400 mg film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sefpodoksim proksetil 521,60 mg (400 mg sefpodoksime esdeger)

Yardimci madde(ler):
Lesitin (soya) (E322) 0,875 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
MR film kapl1 tablet
Beyaz, oblong, bir yiizii ¢entikli, bikonveks film kapli tabletler. Tabletler esit yarimlara boliinebilir.

4.KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
INFEX MR duyarli mikroorganizmalarm neden oldugu &zellikle asagidaki enfeksiyonlarm
tedavisinde yetiskinlerde, 13 yas ve tizerindeki ¢ocuklarda kullanilir.
e Ust solunum yolu enfeksiyonlart:
-Tonsillit, farenjit
-Akut siniizit
-Akut otitis media (sadece ¢ocuklarda)
e Alt solunum yolu enfeksiyonlari:
-Akut bronsit
-Pnémoni
-Kronik obstriiktif akciger hastaliginin stiperinfeksiyonlari
e Idrar yolu enfeksiyonlar
-Komplike olmayan alt ve iist idrar yollar1 enfeksiyonlari
-Komplike olmayan gonokokal iiretrit
e Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari

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

INFEX MR film kapli tablet giinde bir kez alinmalidir.

INFEX MR i¢in 6nerilen dozaj asagidaki tabloda verilmistir:



Endikasyon Giinliik doz
Ust solunum yolu enfeksiyonlar

Tonsillit, farenjit 200** mg
Akut siniizit 400 mg

Alt solunum yolu enfeksiyonlari

Akut brongit* 400 mg
Bakteriyel pnoémoni 400 mg
Kronik obstriiktif akciger hastaliginin  (KOAH) 400 mg
stiperinfeksiyonlari

Idrar yolu enfeksiyonlar:

Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonu 200** mg
Komplike olmayan {ist idrar yolu enfeksiyonu 400 mg
Komplike olmayan gonokokal {iretrit 200** mg
Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari 400 mg

* Hafif enfeksiyonlarda 200** mg/giin sefpodoksim yeterli olabilir.

Uygulama sekli:
Agizdan alinir. Film kapli tablet bir bardak su yardimiyla ¢ignenmeden yutulur.
Oral olarak emilimi artirmak i¢in besinlerle birlikte uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klirensi 40 ml./dak. iistiindeyse doz ayarlamasina gerek yoktur. Bu degerden diisiik
oldugunda asagidaki tabloya uygun doz ayarlamasi gerekir.

Kreatinin klirensi

> 40 ml/dak. 12 saatte bir 100*** veya 200** mg
10-39 ml/dak. 24 saatte bir 100*** veya 200** mg
< 10 ml/dak. 48 saatte bir 100*** veya 200** mg
Hemodiyaliz hastalari Her diyalizden sonra 100*** veya 200** mg

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
13 yas ve lstli ¢ocuklarda erigskin dozlari kullanilir. 13 yas alti ¢ocuklarda daha diisiik dozda
sefpodoksim igeren uygun bir formiilasyon kullanilmalidir.



Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek fonksiyonlar: normal olan yaglilarda, doz ayarlamasina gerek yoktur.

** 200 mg doz uygulamasi i¢in tabletler ¢entiklerinden esit yarimlara boliinebilir.
*** 100 mg doz uygulamasi i¢in 100 mg doz formlar1 kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

o Sefpodoksime ya da diger sefalosporinlere veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelere karsi
asir1 duyarlilik.

e Penisiline veya diger beta-laktam antibiyotiklerine karsi ani ve/veya siddetli hipersensitivite
reaksiyonu (anafilaksi) ge¢cmisi olan hastalar.

INFEX MR soya yag ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olan hastalar, bu tibbi {iriinii
kullanmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Sefpodoksim stafilokokal pndmoni tedavisinde tercih edilen bir antibiyotik degildir ve Legionella,
Mycoplasma ve Chlamydia gibi organizmalarin neden oldugu atipik pnémoninin tedavisinde
kullanilmamalidir. S. pneumoniae’nin neden oldugu pndomoninin tedavisinde sefpodoksim
kullanimi1 6nerilmez (Bkz. Boliim 5.1).

Diger beta-laktam antibiyotiklerinde oldugu gibi, ciddi ve nadiren 6liimciil olabilen hipersensitivite
reaksiyonlar1 bildirilmistir. Siddetli hipersensitivite reaksiyonu olusmasi durumunda, sefpodoksim
tedavisi derhal kesilmeli ve uygun acil tedavi baslatilmalidir.

Tedaviye baslamadan 6nce, hastada sefpodoksime, diger sefalosporinlere veya diger beta-laktam
antibiyotiklere karsi bir agir1 duyarhilik 6ykiisti olup olmadigi arastirilmalidir. Diger beta-laktam
antibiyotiklerine karsi siddetli olmayan asir1 duyarlilik reaksiyonu gelismis olan hastalara
sefpodoksim verilirken dikkatli olunmalidir.

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda, giinliik dozun kreatinin klirensine gore azaltilmasi
gerekli olabilir (bkz. B6liim 4.2).

Sefpodoksim de dahil olmak tizere hemen hemen biitiin antibiyotiklerle iliskili kolit ve
psodomembrandz kolit bildirilmistir ve siddeti hafif ila yasami tehdit edici seviyede olabilir. Bu
nedenle, sefpodoksim uygulamas sirasinda veya uygulamadan sonra diyare goriilen hastalarda bu
tan1 goz Oniinde bulundurulmalidir (bkz. Boliim 4.8). Sefpodoksim tedavisinin kesilmesi ve
Clostridium difficile i¢in spesifik tedavi uygulanmasi diisiiniilmelidir. Peristaltik hareketi énleyen
tibbi {irtinler kullanilmamalidir.



Sefpodoksim, Ozellikle kolit gibi gastrointestinal hastalik Oykiisii bulunan hastalarda dikkatle
recete edilmelidir.

Diger beta-laktam antibiyotiklerinde oldugu gibi, 6zellikle uzun siireli tedavi sirasinda nétropeni
ve daha seyrek olarak agraniilositoz gelisebilir. 10 giinden uzun siiren tedavilerde, kan sayimi takibi
yapilmali ve ndtropeni goriilmesi durumunda tedavi kesilmelidir.

Sefalosporinler kirmizi kan hiicre membranlarinin ylizeyine absorbe edilebilir ve ilaca karsi
antikorlarla reaksiyona girebilir. Bu durum Coombs testinde pozitif sonug alinmasina ve ¢ok seyrek
olarak hemolitik anemiye yol acar. Bu reaksiyonla, penisilin ile ¢apraz reaktivite olusabilir.

Sefalosporin grubu antibiyotikler o6zellikle aminoglikozitler ve/veya potent diiiretikler gibi
potansiyel nefrotoksik ilaglarla es zamanli olarak verildiginde bobrek fonksiyonlarinda
degisiklikler gézlenmistir. Bu gibi durumlarda, bobrek fonksiyonlar izlenmelidir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, sefpodoksimin uzun siireli kullanimi, duyarli olmayan
organizmalarin (candida ve Clostridium difficile) asir1 ¢gogalmasina neden olabilir ve tedavinin
kesilmesi gerekebilir.

Diger beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, sefpodoksim tedavisi sirasinda nétropeni ve
nadiren agraniilositoz gelisebilir. Ozellikle uzun siireli tedavilerde kan degerlerinin izlenmesi
diistiniilmelidir.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, biilloz eriipsiyonlar (eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz) bildirilmistir. Deri ve/veya mukozal bozukluk gelismesi
durumunda, tedaviye devam edilmeden 6nce hasta derhal doktora bagvurmalidir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, sefpodoksim proksetil kullanimi 6zellikle uzun siireli
oldugunda, duyarli olmayan organizmalarin asir1 ¢ogalmasina yol acabilir. Bu nedenle hastalarin
durumunun diizenli olarak degerlendirilmesi esastir. Tedavi sirasinda siiperenfeksiyon gelismesi
halinde uygun 6nlemler alinmalidir.

Sefotaksim dahil beta-laktamlar, hastada ensefalopati gelisme riskini artirabilir. Bu durum
konviilsiyonlar, konfiizyon, bilin¢ bozuklugu, hareket bozukluklar1 ile kendini gdsterebilir.
Ozellikle doz asim1 veya bdbrek yetmezligi olan hastalarda risk artmaktadir.

Laboratuvar testleriyle etkilesim:

Benedict veya Fehling soliisyonlar1 ya da bakir siilfat test tabletleri kullanilarak yapilan idrar
glukoz tayini yalanci pozitif sonug verebilir ancak enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonuna dayali
testlerde bu sonug ortaya ¢ikmaz.



4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Klinik galismalar sirasinda klinik olarak anlamli ilag etkilesimi bildirilmemistir.

Histamin-H, antagonistleri ve antasidler biyoyararlanimini azaltir. Probenesid sefalosporinlerin
attlminmi azaltir. Sefalosporinler, kumarinlerin antikoagiilan etkisini artirabilir ve 6strojenlerin
kontraseptif etkisini azaltabilirler.

Oral antikoagiilanlar:

Sefpodoksim ile varfarinin es zamanli verilmesi, varfarinin antikoagiilan etkisini arttirabilir.
Sefalosporin de dahil olmak iizere antibiyotik kullanan hastalarda oral antikoagiilanlarin
aktivitesinin arttigina dair bircok rapor bulunmaktadir. Bu risk altta yatan enfeksiyon, yas ve
hastanin genel durumuyla degisiklik gosterebilir, bu nedenle sefalosporinlerin INR (uluslar arasi

normallestirilmis oran) artisina katkisini degerlendirmek zordur. Oral antikoagiilan ilagla
sefpodoksim birlikte kullanilirken ve hemen sonrasinda INR ’nin sik sik kontrol edilmesi onerilir.

Sefpodoksim proksetil gastrik pH’1 nétralize eden veya asit sekresyonlarini inhibe eden ilaglar ile
birlikte alindiginda, biyoyararlanimin yaklasik olarak %30 azaldigi goériilmistiir. Bu sebeple
gastrik pH’1n yiikselmesine sebep olan mineral tipi antiasitler ve ranitidin gibi Hz blokérleri INFEX
MR’nin alinmasindan 2 veya 3 saat sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bir etkilesim ¢alismasiyla ilgili herhangi bir veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasiyla ilgili herhangi bir veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ dogum kontrolii (kontrasepsiyon) ile ilgili veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hamile kadinlarda sefpodoksim kullanimi ile ilgili veri yoktur veya smirli sayida veri
bulunmaktadir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararlh etkiler oldugunu gostermemektedir
(Bkz. Bolim 5.3).



Antibiyotik tedavisinin faydasi nedeniyle, gerektiginde, gebelik sirasinda sefpodoksim kullanimi
distiniilebilir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Sefpodoksim kiiciik miktarlarda anne siitii ile atilmaktadir. INFEX MR emzirme doneminde
kullanilabilir. Emzirilen bebekte diyare veya mukozada mantar enfeksiyonu goriilmesi durumunda
emzirmeye devam edilmesi sorgulanmalidir. Sensitizasyon ihtimali akilda tutulmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite arastirmalarinda herhangi bir teratojenik
potansiyel belirtisi ortaya ¢gikmamistir. Sefpodoksim siganlarda fertilite arastirmalarinda ve peri-
ve postnatal aragtirmalarda istenmeyen bir etki olusturmamistir. Siganlarda plasentadan gegctigi ve
siitte aktif madde veya metabolitlerinin goriildiigii saptanmistir. Insanlarda gebelikte kullanim ile
ilgili deneyim bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Bas donmesi veya ensefalopati (konviilsiyonlar, konfiizyon, biling bozuklugu, hareket bozukluklari
icerebilir) gibi advers reaksiyonlarin goriilmesi durumunda, hastalar ara¢ veya makine
kullanmamalidir.

4.8 Tstenmeyen etkiler

Adbvers ilag reaksiyonlari agagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (>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).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Duyarli olmayan mikroorganizmalar ¢ogalabilir (Bkz. B6liim 4.4)
Bilinmiyor: Siiperenfeksiyon

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek: Hemoglobin miktarinda azalma, trombositoz, trombositopeni, l6kopeni ve eozinofili gibi
hematolojik hastaliklar, nGtropeni

Cok seyrek: Hemolitik anemi

Bilinmiyor: Agraniilositoz

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Her derece siddette asir1 duyarlilik reaksiyonlart gézlenmistir (bkz. Boliim 4.4).
Seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar, bronkospazm



Cok seyrek: Anjiyoddem
Bilinmiyor: Anafilaktik sok

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Istah azalmasi

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Bas agrisi
Yaygin: Bag donmesi
Seyrek: Parestezi
Bilinmiyor: Ensefalopati

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kulak ¢inlamasi

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Karin agrisi, diyare

Yaygin: Gastrik basing, bulanti, kusma, gaz
Bilinmiyor: Hematosezi, Psodomembrandz kolit, Clostridium difficile koliti

Tedavi sirasinda veya sonrasinda, siddetli ya da inat¢i diyare goriiliirse, psédomembrandz
enterokolit ihtimali diislintilmelidir (Bkz. B6liim 4.4).

Hepato-biliyer hastahiklar

Yaygin: AST, ALT ve alkalin fosfataz ve/veya bilirubin seviyelerinde orta siddette gecici artis. Bu
anormal laboratuar bulgular1 enfeksiyonlar nedeni ile de olusabilir, normal {ist sinir limitinin 2
katin1 nadiren agabilir. Genellikle, kolestatik veya daha sik asemptomatik olarak goriilen karaciger

harabiyeti tablosunu sergiler.
Cok seyrek: Karaciger hasari
Bilinmiyor: Kolestatik karaciger hasar1

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Mukokiitandz asir1 duyarlilik reaksiyonlari, dokiintii, lirtiker, pirtirit
Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz ve eritema multiforme

Bilinmiyor: Purpura, biilloz dermatit

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar:

Cok seyrek: Kan {iire ve kreatinin seviyesinde hafif artis

Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastahklar
Yaygin olmayan: Asteni veya halsizlik

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyilk O6nem
tasimaktadir. 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: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Sefpodoksim ile doz agim1 durumunda destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

Doz asim1 durumunda, 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda ensefalopati riski bildirilmistir.
Sefpodoksim plazma seviyeleri diistiikten sonra ensefalopati genellikle geri dontisliidiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Diger beta-laktam antibakteriyaller, Ugiincii kusak sefalosporinler

ATC Kodu: J01DD13

Etki mekanizmasi:

Sefpodoksim, penisilin baglayic1 proteinlere (PBP) baglanarak bakteri hiicre duvari sentezini
inhibe eder. Hiicre duvari (peptidoglikan) biyosentezinin bozulmas: bakteri hiicresinin yikimina
(lizis) ve 6liime neden olur.

Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler

Sefalosporinler i¢in, in vivo etkililik ile ilgili en 6nemli farmakokinetik-farmakokinetik gosterge,
her bir hedef tiir icin bagli olmayan konsantrasyonun sefpodoksimin minimum inhibitdr
konsantrasyonunun (MIC) iizerinde kaldig1 dozaj araliginin yiizdesidir (% T>MIC).

Diren¢ mekanizmasi:

Sefalosporin direnci ¢esitli mekanizmalardan kaynaklanmaktadir:
1) Gram-negatif bakterinin hiicre duvari gegirgenliginde degisiklik
2) Penisilin baglayici proteinlerin (PBP) degismesi

3) B-laktamaz tiretimi

4) Bakteri efluks pompasi

Sinir degerleri:
EUCAST 1n (Avrupa Antimikrobiyal Duyarlilik Testleri Komitesi) minimum inhibitor
konsantrasyon (MIC) klinik sinir degerleri asagida verilmistir.


http://www.titck.gov.tr/

Organizma Duyarli (S) (mg/1) Direngli (R) (mg/1)
Enterobacteriaceae (yalnizca | <1 >1
komplike olmayan UTI)
Staphylococcus spp. Not? Not?
A, B, Cve G grubu Not? Not?
streptokoklar
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Haemophilus influenzae <0,25 >0,5

Not®
Moraxella catarrhalis <0,25 >0,5

Not®
Neisseria gonorrhoeae Yetersiz veri Yetersiz veri
Tiirle ilgili olmayan sinir Yetersiz veri Yetersiz veri
degeri

1 Stafilokoklarin sefalosporinlere duyarliligi, sefoksitine duyarliligindan anlagilmaktadir.

2 A, B, C ve G grubu, beta-hemolitik streptokoklarin beta-laktama duyarliligi penisiline
duyarliligindan anlasilmaktadir.

3 MIC degerleri duyarlilik sinir degerinin tizerinde olan suslar ¢ok seyrektir veya raporlanmamustir.
Herhangi bir izolat iizerinde tanimlama ve antimikrobiyal duyarlilik testi tekrarlanmalidir ve eger
sonug¢ onaylanirsa, izolat bir referans laboratuara gonderilmelidir.

Duyarlilik:

Kazanilmis direng prevalansi cografik olarak ve segilen tiirler i¢in zamana gore degisiklik
gosterebilir ve ozellikle ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde direng ile ilgili yerel bilgi istenir.
Gerektiginde, lokal direng¢ prevalansinin antibiyotigin bazi tip enfeksiyonlarda kullaniminin
stipheli oldugu durumlarda uzman tavsiyesi arastirilmalidir.

Antibakteriyel spektrum

Yaygin olarak duyarh tiirler

Aerobik gram-pozitif organizmalar:
Staphylococcus aerius (metisiline duyarli)
Streptococcus pyogenes

Aerobik gram-negatif organizmalar:
Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis®

Kazanmilmis direncin problem olabilecegi tiirler
Aerobik gram-pozitif organizmalar:
Streptococcus pneumoniae

Aerobik gram-negatif organizmalar:




Citrobacter freundi®

Enterobacter cloacae®

Escherichia coli”

Klebsiella pneumoniae®

Serratia marcescens®

Dogal olarak direncli organizmalar
Aerobik gram-pozitif organizmalar:
Enterecoccus spp.

Staphylococcus aureus (metisiline direngli)
Aerobik gram-negatif organizmalar:
Morganella morganii

Pseudomonas aeruginosa

Digerleri

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.

$ Dogal orta derece duyarlilik
% ESBL (genis spektrumlu beta-laktamaz) iireten tiirler her zaman direnglidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Sefpodoksim bagirsaklardan emilir ve sefpodoksim proksetil aktif metabolit olan sefpodoksime
hidrolize olur. 100 mg sefpodoksime denk olan sefpodoksim proksetil tablet deneklere a¢ karnina
oral yoldan uygulandiginda, %51.5 oraninda absorbe olmustur ve absorpsiyon besinlerle birlikte
artar.

Dagilim:
Dagilim hacmi 32,3 L’dir ve sefpodoksim pik seviyesine dozlamadan 2 ila 3 saat sonrasinda

ulasilir. 100 mg ve 200 mg dozlarindan sonra maksimum plazma konsantrasyonlari sirasiyla 1,2
mg/L ve 2,5 mg/L dir.

Gilinde 2 defa 14,5 giin siire ile 100 ve 200 mg tabletler kullanildiginda sefpodoksimin plazma
farmakokinetik parametreleri degismemis olarak kalir.

Sefpodoksim plazma proteinlerine 6zellikle albumine % 40 oraninda baglanir. Bu baglanma
doygunluga ulagsmayan tiptedir.
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Yaygin patojenler i¢in minimum inhibitor (MIC) seviyesini asan sefpodoksim
konsantrasyonlarina; akciger parenkimasi, bronsiyal mukoza, plevral sivi, tonsiller, interstisyel sivi
ve prostat dokusunda rastlanr.

Biyotransformasyon
Sefpodoksim viicutta minimal metabolizmaya ugrar.

Eliminasyon:
Sefpodoksimin biiyiik ¢ogunlugu idrarla atildigindan idrar konsantrasyonu yiiksektir (tek bir

dozdan sonra 0-4, 4-8, 8-12 saatlik araliklarda goriilen konsantrasyonlar yaygin iiriner patojenlerin
MIC90 degerini agsmaktadir). 200 mg’lik tek bir dozun verilmesinden 3-12 saat sonra sefpodoksim
renal dokuda da yaygin tiriner patojenlerin MICeo degerinin tizerindeki konsantrasyonlarda olacak
sekilde iyi dagilim gosterir (1,6-3,1pg/g). Sefpodoksimin konsantrasyonlart medullar ve kortikal
dokularda benzerdir.

Saglikli goniillillerde yapilan ¢alismalarda, 200 mg tek doz uygulanmasindan 6-12 saat sonra
ejakiilasyon toplaminda sefpodoksimin ortalama konsantrasyonu, N. gonorrhoeae’nin MICgo
degerinden yiiksek konsantrasyonlarda gosterilmistir.

Sefpodoksim esas olarak, bobrek yolu ile atilir. %801 idrarda degismemis olarak bulunur.
Eliminasyon yar1 6mrii yaklagik 2,4 saattir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite, tekrarli doz toksisitesi, ilireme toksisitesi ve genotoksisite lizerine yapilan
konvansiyonel ¢alismalara dayanan klinik oncesi veriler, insanlar i¢in belirtilenler disinda ilave bir
tehlike ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristalin Seliiloz
Hidroksipropil metilseliiloz
Magnezyum Stearat

Krospovidon

Opadry Il White 85G18490*

* igerigi,

Titanyum dioksit (E171)

Polivinil alkol

Talk

Makrogol/PEG 3350

Lesitin (soya) (E322)
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6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf Omrii
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
10 ve 20 MR Film kapli tablet, Aliiminyum/ Aliminyum Blister i¢erisinde ambalajlanmistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Celtis ilag San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL

Tel :08502012323

Faks :02124816111
e-mail : info@celtisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
248/97

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 06.03.2013
Ruhsat yenileme tarihi: 02.03.2021

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

12



