T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1 : E-24931227-000-465772

Konu : Tek basma sefiksim etkin maddesini
igeren lirtinler hakkinda

DOSYA

a) 27.04.2018 tarihli, E.79750 say1il1 Sendika-Dernek duyurusu
b) 05.12.2018 tarihli, E.210290 sayil1 Sendika-Dernek duyurusu
c¢) 31.07.2019 tarihli, E.120042 sayil1 Sendika-Dernek duyurusu

Tek basina sefiksim etkin maddesini igeren iiriinlere iliskin “Beseri ~ Tibbi

NORMAL
21.06.2021

Uriin ~ Klinik

Degerlendirme Komisyonunca yapilan yeniden degerlendirme sonucu, 5 tabletlik ambalaj boyutu

uygun bulunmus ve ilgi (a), (b), (¢) Sendika-Dernek duyurulari iptal edilmistir.
Ruhsatli ve ruhsat bagvurusunda bulunulacak iiriinlerin Kisa Uriin Bilgilerinin;
4.1. Terapotik endikasyonlar boliimiiniin;

Biitiin Formiilasyonlar icin;

1. Akut otitis media; Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenzae
catarrhalis’in etken oldugu akut otitis media tedavisinde,

ve Moraxella

2. Akut sinlizit; Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenzae ve Moraxella catarrhalis’in

etken oldugu akut siniizit tedavisinde,

3. Akut tonsillofarenjit veya farenjit; Akut tonsillofarenjit veya farenjitte antimikrobiyal tedavi

gerekliligi sadece Streptococcus pyogenes i¢in gereklidir,

4. Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (Streptococcus pneumoniae ve Haemophilus

influenzae’nin neden oldugu),

5. Komplike olmayan {iriner sistem enfeksiyonlarinda,

6. Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarin tedavisinde.
seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli boliimiiniin;

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: S3k0Q3NRYnUyRG83SHY3Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

a2)100 mg/5 ml ve 200 mg/5 ml sefiksim iceren oral sivi formlar (siispansivon, cozelti, surup vb.)
icin;

12 yas ve alti cocuklarda doz:

Onerilen doz; giinliik toplam 8 mg/kg/giin’ diir. Klinik kullanimda giinde tek doz 8 mg/kg olarak veya
iki doza boliinmiis olarak 4 mg/kg her bir doz i¢in olacak sekilde giinliik 8 mg/kg’ dan onerilir.

Viicut agirhg | Giinliik Giinliik doz
(kg) doz(mg) (mL)
5-17,5 50 2,5
7,6 —10 80 4
10,1- 12,5 100 5
12,6 — 20,5 150 7,5
20,6 - 28 200 10
28,1 -33 250 12,5
33,1-40 300 15
40,1 — 45 350 17,5
45,1 ve lsti 400 20

*Onerilen dozlamanin saglanmast igin her bir ml’si belirlenmis olan 6lgeklendirmenin (6rnegin enjektor)
bulunmasi gereklidir.

Yetiskinler ve 12 yas iistii cocuklarda doz:

Giinliik 6nerilen doz 400 mg’dir. Giinde tek doz 400 mg veya iki esit doza boliinmiis olarak 200 mg
seklinde klinik kullanimi 6nerilir. <ILAC ADI> a¢ veya tok olarak kullanilabilir.

Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarda tek doz 400 mg kullanilmalidir,
Streptokokkal tonsillofarenjit tedavisi mutlak 10 giindiir.

Erigkinler i¢in uygun olan doz ve farmasétik dozaj sekillerin kullanilmasi onerilir. Kati gidalarda
yutma giicliigli olan hastalarda oral siispansiyon ve sage formlar1 kullanilabilir

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: S3k0Q3NRYnUyRG83SHY3Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Sefiksimin 6 ayliktan kii¢iik cocuklarda etkililigi ve glivenliligi kanitlanmamustir.
Bobrek Yetmezligi:

Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.

Kreatinin kleransi<20 ml/dakika/1.73 m? olan ya da devamli ambulatuvar periton diyalizi
uygulanan erigkinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda giinliik sefiksim dozu 1x200 mg olmalidir.
Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ilacin viicuttan belirgin miktarda temizlenmesini saglamaz.

Karaciger Yetmezligi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yashlarda sefiksim eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

b) 200 mg ve 400 mg sefiksim iceren oral tablet kapsiil vb. formlar icin;

Yetiskinler ve 12 yas iistii cocuklarda doz:

Giinliik 6nerilen doz 400 mg’dir. Giinde tek doz 400 mg veya iki esit doza boliinmiis olarak 200 mg
seklinde klinik kullanimi 6nerilir. <ILAC ADI> a¢ veya tok olarak kullanilabilir.

Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarda tek doz 400 mg kullanilmalidir,
Streptokokkal tonsillofarenjit tedavisi mutlak 10 giindiir.

Erigkinler i¢in uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerin kullanilmasi onerilir. Kati gidalarda
yutma giicliigii olan hastalarda oral siispansiyon ve sase formlar1 kullanilabilir

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Sefiksimin 6 ayliktan kii¢iik cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamastir.
Bobrek Yetmezligi:

Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: S3k0Q3NRYnUyRG83SHY3Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kreatinin kleransi<20 ml/dakika/1.73 m? olan ya da devamli ambulatuvar periton diyalizi
uygulanan eriskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda giinliik sefiksim dozu 1x200 mg olmalidir.
Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ilacin viicuttan belirgin miktarda temizlenmesini saglamaz.

Karaciger Yetmezligi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yashlarda sefiksim eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

¢)100 mg, 200 mg sefiksim iceren oral sase, efervesan vb. formlari icin;

Yetiskinler ve 12 yas iistii cocuklarda doz:

Standart doz giinde 200-400 mg’dir. Bu doz bir defada ya da 12 saat arayla iki esit boliimde alinabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Sefiksimin 6 ayliktan kii¢iik cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamastir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri béliimiiniin;

Biitiin Formiilasyonlar icin;

“Oral siispansiyon formiilasyonunda, tablet formiilasyonuna gore absorpsiyon daha cok arttigindan
tabletin biyoesdegerliginde ortaya cikabilecek eksiklik nedeniyle, akut otitis media tedavisinde oral
siispansiyon formiilasyonlar1 yerine tablet formiilasyonlari kullanilmamalidir.” uyarisi yer almalidir.

Belirtilen diizeltmelerin Kullanma Talimatlarina da yansitilmas: gerekmektedir.
Ambalaj boyutlarinin tedavi siiresi ile uyumlu hale getirilmesi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig: iiriinlere ait KUB/KT bagvurularinin incelenmek
iizere isbu sendika dernek karari yayin tarihi itibariyle 1 ay icerisinde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi'ne sunulmasi, ruhsatlandirma siireci devam eden {iriinlere ait basvurularin Ruhsatlandirma
Birimi'ne sunulmasi, ruhsat basvurusu yapilacak iirlinler i¢in isbu duyurunun dikkate alinmasi
gerekmektedir. S6z konusu basvurularin Klinik Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Baskani

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: S3k0Q3NRYnUyRG83SHY3Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Dagitim:

Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi

Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi

Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi

Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi

flag, Eczacilik, Saglik Bilim ve Teknolojileri Vakfi

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: S3k0Q3NRYnUyRG83SHY3Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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HIZMETE OZEL

> S I.C iptal edilmistir.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1 : 77893119-000-E.79750 27.04.2018
Konu : Sefiksim iceren iirlinler hakkinda
DOSYA

Sefiksim etkin maddesini igeren ruhsatli ve ruhsat bagvurusunda bulunulacak ilaglarin
Kisa iiriin bilgilerinin;

4.1. Terapitik endikasyonlar boliminiin;

1. Akut otitis media; Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenzae ve Moraxella
catarrhalis’in etken oldugu akut otitis media tedavisinde,

2. Akut siniizit; Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenzae ve Moraxella
catarrhalis’in etken oldugu akut siniizit tedavisinde,

3. Akut tonsillofarenjit veya farenjit; Akut tonsillofarenjit veya farenjitte antimikrobiyal
tedavi gerekliligi sadece Streptococcus pyogenes i¢in gereklidir,

4. Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (Streptococcus pneumoniae ve
Haemophilus influenzae’nin neden oldugu),

5. Komplike olmayan {iriner sistem enfeksiyonlarinda,
6. Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarin tedavisinde.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli bolimiiniin;

1. Cocuklarda; Onerilen doz; giinliik toplam 8 mg / kg / giin’diir. Klinik kullanimda
giinde tek doz 8 mg/kg olarak veya iki doza bdliinmiis olarak 4 mg/kg her bir doz i¢in olacak
sekilde giinliikk 8 mg/kg dan Onerilir. Siispansiyon formiilasyonlar: i¢in ayrica 100 mg / 5 ml
ve uygun lriinler i¢in 200 mg / 5 ml i¢in ¢ocuklarin kilolarina uygun tablo yapilmalidir:

Viicut agirhigr (kg) | Giinliik doz (mg) | Giinliik doz (mL)
5-75 50 2,5
7,6 - 10 80 4
10,1- 12,5 100 5
12,6 — 20,5 150 7,5
20,6 - 28 200 10
28,1 -33 250 12,5
33,1 —40 300 15
40,1 — 45 350 17,5
45,1 ve lstii 400 20

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : Q3NRMOFyZW56ZmxXY nUyak1UZ1Ax
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

2. Yetiskinler i¢in; giinliik onerilen doz 400 mg’dir. Gilinde tek doz 400 mg veya iki esit
doza béliinmiis olarak 200 mg seklinde klinik kullanimi &nerilir. <ILAC ADI> ag¢ veya tok
olarak kullanilabilir.

a. Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarda tek doz 400 mg
kullanilmalidir,
b. Streptokokkal tonsillofarenjit tedavisi mutlak 10 giindiir.

Oral siispansiyon formlarinin KUB ve KT metinlerine; “Eriskinler i¢in uygun olan doz ve
farmasotik dozaj sekillerin kullanilmast onerilir. Yutma gii¢liigii olan hastalarda oral
siispansiyon ve sase formlar1 kullanilabilir.”, tablet, kapsiil ve sase formlarmin KUB ve
KT’lerine ise: “6 ay-12 yas arasindaki ¢ocuklarda uygun olan doz ve farmasotik dozaj
sekillerin kullanilmasi 6nerilir. ciimleleri eklenmelidir.

Ozel popiilasyonlara Iliskin Ek Bilgiler:

Bobrek Yetmezligi:

Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.

Kreatinin kleransi<20 ml/dakika/1.73 m? olan ya da devamli ambulatuvar periton diyalizi
uygulanan eriskinler ve 12 yasindan biiylik ¢ocuklarda giinliik sefiksim dozu 1x200 mg
olmalidir. Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ilacin viicuttan belirgin miktarda temizlenmesini
saglar.

Karaciger Yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yaslhlarda sefiksim erigkinlerde oldugu gibi kullanilir.

Pediyatrik Popiilasyon:
Etkililigi ve giivenliligi 6 aydan kiigiik cocuklarda saptanmamistir.

seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.
Belirtilen diizeltmeler Kullanma talimatina da yansitilmalidir.

Akut otit tedavisinde, siispansiyon formiilasyonlar: ile elde edilen kan diizeyleri tablet
formiilasyonlarina gore daha yiiksek diizeyde oldugu i¢in klinik basar1 daha yiiksektir. Bu
nedenle, akut otit tedavisinde tablet formiilasyonlar1 siispansiyon formiilasyonlarinin yerine
kullanilmamalidir. Bu bilgi uyar1 ve 6nlemler kisminda yer almalidir,

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Piyasada yer alan 5 tabletlik formiilasyonlarin endikasyonlarda yer alan klinik
kullanimlarda 5 gilinliik tedaviler yeterli olmadigi igin, ambalaj boyutunun buna gore
diizenlenmesi gerekmektedir.

Belirtilen degisikliklerin yansitildig: iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek
iizere 01.06.2018 tarihine kadar Klinik Degerlendirme Birimi’ne gonderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakk1 GURSOZ
Kurum Baskani

Dagitim:

Arastirmaci [la¢ Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60
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) § Iptal edilmistir.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1r : 77893119-000-E.210290 05.12.2018
Konu : Sefiksim iceren ilaclar
DOSYA

Ilgi: a) 05.01.2018 tarih ve E.3072 sayil1 sirkiiler
b) 27.04.2018 tarih ve E.79750 sayili sirkiiler

Sefiksim etkin maddesini igeren ruhsatli ve ruhsat bagvurusunda bulunulacak ilaglar ile
ilgili yayinlamis olan ilgi a) sirkiiler gegerliligini kaybetmis olup, ilgi b) sirkiilerde asagidaki
degisikligin yapilmasi uygun goriilmiistiir:

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli, Ozel popiilasyonlara Iliskin Ek Bilgiler boliimiinde
yer alan Bébrek Yetmezligi bashigi altindaki “Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ilacin
viicuttan belirgin miktarda temizlenmesini saglar.” ifadesinin “Hemodiyaliz ya da periton
diyalizi ilacin viicuttan belirgin miktarda temizlenmesini saglamaz.” olarak degistirilmesi
gerekmektedir.

Ilgi (b) sirkiilerde “uyar1 ve dnlemler” kisminda yer almasi gerektigi belirtilen “Akut
otit tedavisinde, siispansiyon formiilasyonlar1 ile elde edilen kan diizeyleri tablet
formiilasyonlarina gore daha yiiksek diizeyde oldugu icin klinik basar1 daha yiiksektir. Bu
nedenle, akut otit tedavisinde tablet formiilasyonlar1 siispansiyon formiilasyonlarinin yerine
kullanilmamalidir.” ifadesi yerine 4.4. Ozel kullanim uyardart ve énlemleri boliimiinde “Oral
slispansiyon formiilasyonunda, tablet formiilasyonuna gore absorpsiyon daha ¢ok arttigindan
tabletin biyoesdegerliginde ortaya cikabilecek eksiklik nedeniyle, akut otitis media
tedavisinde  oral  silispansiyon  formiilasyonlar1  yerine  tablet  formiilasyonlar
kullanilmamalidir.” uyaris1 yer almalidir.

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60
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Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig1 {iriinlere ait KUB/KT basvurularinm
incelenmek {izere 04.01.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Ismail Mert VURAL
Kurum Baskan1 V.

Dagitim:

Arastirmaci [lag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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HIZMETE OZEL

iptal edilmistir.
T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Sayr : 62820468-000-E.120042 31.07.2019

Konu : Sefiksim iceren ilaglar hk.

DOSYA

Ilgi: 05.12.2018 tarihli ve E.210290 sayili Sendika-Dernek duyurumuz.

Sefiksim etkin maddesini igeren ruhsatli ve ruhsat bagvurusunda bulunulacak ilaglara
dair ilgi Sendika-Dernek duyurumuza ek olarak:

100 mg / 200 mg sase ve 100 mg / 200 mg efervesan formlarinin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve
Kullanma Talimati (KT) nin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir:

Kisa Uriin Bilgisi:
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Cocuklar:
6 ay-12 yas arasindaki cocuklarda uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerinin
kullanilmast onertilir.

Onerilen doz; giinliik toplam 8 mg/kg’dir. Klinik kullanimda giinde tek doz 8 mg/kg olarak
veya iki doza boliinmiis olarak 4 mg/kg her bir doz i¢in olacak sekilde giinliik 8 mg/kg’dan
onertilir.

Iki yas ve iistii cocuklarda (Sefiksim iceren formun) asagidaki dozlar1 kullanilabilir:
e 2-4 yas arasinda: Giinde bir kez 100 mg

e 5-8 yas arasinda: Giinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez 100 mg
e 9-12 yas arasinda: Giinde bir kez 300 mg
e 50 kg’dan ya da 12 yasindan biiyiik olan ¢cocuklarda yetiskin dozu uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Sefiksimin 6 ayliktan kii¢iik ¢cocuklarda etkililigi ve glivenliligi kanitlanmamustir.

Sefiksim sase (veya efervesan) formlari, dozu nedeniyle 2 yasin iizerindeki ¢ocuklarda
kullanilir.
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Kullantia Talimati:
3. X nasil kullanilir ?
Cocuklar:

6 ay - 12 yas arasindaki ¢ocuklarda uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerinin
kullanilmasi onerilir.

Cocuklar icin 6nerilen doz, giinde kilogram basina 8 mg sefiksimdir. Bu doz bir defada ya da
iki esit doza boliinerek verilebilir.

Iki yas ve iistii ocuklarda (Sefiksim igeren formun) asagidaki dozlar1 kullanilabilir:
e 2-4yas arasinda: Giinde bir kez 100 mg

e 5-8 yas arasinda: Giinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez 100 mg
e 9-12 yas arasinda: Giinde bir kez 300 mg
e 50 kg’dan ya da 12 yasindan biiyiik olan ¢ocuklarda yetiskin dozu uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Sefiksimin 6 ayliktan kiiciik ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

Sefiksim sase (veya efervesan) formlari, dozu nedeniyle 2 yasin iizerindeki ¢ocuklarda
kullanilir.

400 mg sase ve 400 mg efervesan formlarinin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati
(KT)’nin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir:

Kisa Uriin Bilgisi:
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Cocuklar:

Onerilen doz; giinliik toplam 8 mg/kg’dir. Klinik kullanimda giinde tek doz 8 mg/kg olarak
veya iki doza boliinmiis olarak 4 mg/kg her bir doz i¢in olacak sekilde giinlik 8 mg/kg’dan
oOnertilir.

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyilik ¢ocuklarda doz:
Standart doz giinde 200-400 mg’dir. Bu doz bir defada ya da 12 saat arayla iki esit boliimde
almabilir.

Kullanma Talimati:

Cocuklar:
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OnerilSh~d6z; giinde kg basma 8 mg’dir. Doz giinde tek seferde ya da 12 saat ara ile iki esit
doza boliinerek verilebilir.

Yetiskinler ve 12 yasindan biiylik ¢ocuklarda doz:
Standart doz giinde 200-400 mg’dir. Bu doz bir defada ya da 12 saat arayla iki esit béliimde
almabilir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig1 iiriinlere ait KUB/KT bagvurularmin
incelenmek {izere 29.08.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakk1t GURSOZ
Kurum Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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