BORTON inyeksiya mahlulu hazirlamaq t¢in toz ve halledici
BORTON

Beynalxalq patentlogdiriimamis adi: Ceftriaxone + Tazobactam
Torkibi

Teasiredici madda: 1 flakonda 1000 mq seftriaksona ekvivalent seftriakson natrium, 125 mq tazobaktama
ekvivalent natrium tazobaktam vardir.

Halledici: inyeksiya G¢ln su.
Tosviri

Ag rangli tozdur.
Farmakoterapevtik grupu
Antibiotik (sefalosporinlar qrupu).
ATC kodu: JO1DD54.
Farmakoloji xtisusiyyatlari
Farmakodinamikasi

Seftriakson Gglncil nasil sefalosporinler sirasindan olan genis tasir spektrli antibiotikdir. Bakteriyalarin
hiceyra membraninin sintezinin qarsisini almagla bakterisid tasir géstarir. ©ksar grammanfi, bir cox
grammuisbat toradicilara ve bazi anaeroblara minasibatds aktivdir. Beta-laktamaza amale gatiren
bakteriyalarin tasirine garsi davamlidir. Seftriaksona hassas olan aerob grammanfi

bakteriyalar: Aeromonas spp., Alcaligeries spp., Branhamella catarrhalis, Citrobacter spp., Enterobacter
spp. (bazi stamlari davamlidir), E.coli, Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae,
Haemophilusparainfluenzae, Klebsiella spp. (o cimladan Kl.pneumoniae), Moraxella spp., Morganella
morganii, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitides, Plesiomorias shigelloides, Proteus mirabilis,
Proteus vulgaris, Providencia spp., Pseudomonas aeruginosa (bazi stamlari davamlidir), Salmonella
spp. (o cimladan S.typhi), Serratia spp. (o cimladan S. marcescefis), Shigella spp., Vibrio spp. (o
cumladen V.cholerae), Yersinia spp. (o cimladan Y.enterocolitica). Penisillin, birinci ve ikinci nasil
sefalosporinler ve aminoglikozidlarin istirakinda davamli sakilde ¢oxalan adlari yuxarida sadalanan
mikroorganizmlarin aksar stammlari seftriaksona qarsi hassasliq gostarirler. Kliniki malumatlara géra
birincili va ikincili siflis zamani preparat yaxsi effekt gosterir. Seftriaksona hassas olan aerob grammiusbat
bakteriyalar: Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus (o ciimladen, penisillinaza amale
gatirenler), Streptococcus bovis, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans. Metisillina gargi davamli olan Staphylococcus spp. sefalosporinlare, o
clmladen, seftriaksona qarsl rezistentdir. Enterococcus spp. aksar stamlari da (masalan, Streptococcus
faecalis) preparata qarsi davamlidir. Anaerob toradiciler Bacteroides spp. (0

cumladan B.fragilis), Clostridium spp (o cumladan Cl.dificille), Fusobacterium spp.

(F.mortiferum ve F.varium istisna olmagla), Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Bacteroides spp.
beta-laktamaza amala gatiren bazi stamlar (masalen, B.fragilis) seftriaksona qarsi davamlidir.
Seftriakson hematoensefalik baryerden yaxsi kegir.

Tazobaktam struktur olaraq sulbaktama banzayen penisillat sulfondur. Beta-laktamaza inhibitoru olmagla,
penisillinler va sefalosporinlar kimi bu ferment tarafinden mahv edilan bir gox dermanla sinergizm gdstarir.
Tazobaktam klavulan tursusunun inhiba eda bilaceayi biitiin beta-laktamazlari inhiba edir ve alave

olarag Morganella morganii, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia

marcescens va Pseudomonas aeruginosa bakteriyalarinin induksiya edilmis fermentlarina garsi misyyan
aktivliye malikdir. Tazobaktam digsr beta-laktamazlarla miqayisads zaif ferment induktorudur.

Seftriakson ve tazobaktamin kombinasiyasi



Tazobaktam va seftriaksonun birlesmasi seftriaksona hassas olan biitiin mikroorganizmlere garsi aktivdir.
Bundan slava, kombinasiya muxtalif mikroorqanizmlera garsi ferdi komponentlarle miigayiseda sinergizm
(minimum inhibitor konsentrasiyalarinin azaldilmasi) niimayis etdirir.

Qrammoenfi aeroblar: Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Haemophilus influenzae (ampisilline rezistent beta-laktamaza sintez eden stammlar daxil
olmagla), Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumonia, Moraxella

catarrhalis (beta-laktamaza sintez edan stamlar), Morganella morganii Neisseria

gonorrhoeae (penisillinaza sintez eden va sintez etmayan stamlar daxil olmagla), Neisseria meningitides,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serratia marcescens.

Seftriakson Pseudomonas aeruginosa qarsi da aktivdir.

Yuxarida gdstarilen mikroorganizmlerin stamlari adaten diger antibiotiklare, masalan, penisillinlers,
sefalosporinlare ve aminoglikozidlers davamli olub, seftriaksona ise hassasdir.

Qrammiisbet aeroblar. Staphylococcus aureus (penisillinaza sintez edan stamlar daxil
olmagla), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumonia, Streptococcus pyogenes, Viridans
group streptococci.

Metisilline davamli stafilokoklar sefalosporinlers, o cimladan, seftriaksona davamlidir.
Anaeroblar: Bacteroides fragilis, Clostridium species, Peptostreptococcus species.
Clostridium difficile bir gox stammlari davamlidir.

Aerob qrammenfi mikroorqanizmlar: Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Providencia species
(Providencia rettgeri daxil olmagla), Salmonella species (Salmonella typhi daxil olmagla), Shigella
species.

Aerob qrammiisbat mikroorqanizmler: Streptococcus agalactiae, Prevotella (Bacteroides) bivius,
Porphyromonas (Bacteroides) melaninogenicus.

Meningita sabab olan Listeria monocytogenes ve penisillinadavamli S.pneumoniae qarsl az aktivdir.
Farmakokinetikasi

Seftriaksonun maksimal plazma konsentrasiyasi organizma yeridildikdan 30 degige sonra alda edilir.
Seftriakson sidikde yiiksek konsentrasiyalara catir. Umumilikde seftriaksonun 33-67%-i deyismez halda,
galan hissasi ise 6d ve nacisle xaric olunur. 1q seftriaksonun venadaxili yeridiimasindan sonra 6¢dds orta
konsentrasiya 581 mkg/ml ve plazmada 62,1 mkg/ml teskil edir. Yarimxaricolma doévra 8,7 saatdir.
Seftriakson 98% plazma zulallari ils birlesir. Seftriakson hematoensefalik baryeri kegir. Peritoneal maye
va hemodializle xaric olmur.

Tazobaktam farmakoloji ve antibakterial aktivliye malik olmayan tek metabolite gedar metabolizma
ugrayir. Tazobaktam boéyreklar vasitasile glomerulyar filtrasiya ve boru sekresiyasi ile xaric olunur.
Tazobaktam ve onun metaboliti esasan bdyraklar vasitesile xaric olunur, gabul edilan dozanin 80%-i
dayismaz halda, galan hissasi isa tak metabolit kimi xaric olunur. Tazobaktam hamcinin 6dle de xaric
olunur. Tazobaktamin taxminan 30%-i plazma zdulallari ile birlagir. Tazobaktam metabolitlerinin isa
zllallarla birlesmasi clizidir. Tazobaktam toxumalarda va organizmin mayelerinda, o cimladan,
bagirsagin selikli gisasinda, 6d kisasinde, agciyerlerds, gadin reproduktiv organlarinda (usaqliq,
yumurtaliglar ve usaqliq borulari), hiiceyraarasi mayeds ve 6dda genis paylanir.

istifadasina gosterisler

Preparata davamli bakteriyalarin inkisafini azaltmaq va seftriakson natrium ve tazobaktamin effektivliyini
gorumagq Ugln preparat yalniz hassas mikroorganizmlerin yaratdigi infeksiyalarin muaalicesinds istifada
edilmalidir.

Seftriakson natrium ve tazobaktam kombinasiyasinin inyeksiyasi asagidaki hallar Giglin gOstarisdir:



— yuxari ve asagl tenaffls yollarinin ve LOR organlarinin infeksion va iltihabi xastaliklari (kaskin ve xroniki
bronxit, pnevmoniya, xestexanadanxaric pnevmoniya, agciyar absesi, plevral empiema, orta qulagin
kaskin bakterial otiti daxil olmagla);

— darinin ve yumsaq toxumalarin infeksion-iltihabi xastaliklori;

— sidik-cinsiyyat organlarinin infeksion-iltihabi xastaliklari (pielit, kaskin va xroniki pielonefrit, sistit,
prostatit, epididimit va s.);

— Uz-¢ana sumduklarinin va oynaglarin infeksion-iltihabi xastaliklari;

— qarin boslugu organlarinin infeksion-iltihabi xastaslikleri (peritonit, xolesistit, pankreatit va s.);
— penisillinaza sintez edan mikroorganizmlarin toratdiyi agirlasmamis qonoreya;

— sepsis va bakterial septisemiya;

— bakterial meningit ve endokardit;

— yumsgagq sankr va sifilis;

— Laym xastaliyi (spiroxetoz);

— salmonelyoz ve salmonella dasiyicilari;

— immuniteti zsiflomis xastalords infeksiyalar;

— amaliyyatdan sonraki infeksiyalarin agirlasmalarinin profilaktikasi.

©meliyyatdan sonraki infeksiyalarin agirlasmalarinin profilaktikasi: amaliyyatdan avvel BORTONnNIn tayini
amaliyyatdan sonraki infeksiya riskini azalda biler. Carrahi amaliyyat kegiran xastslar (masalen, vaginal
abdominal histerektomiya, risk altinda olan xastalarda xroniki kalkulyoz xolesistit tiglin xolesistektomiya,
antimikrob preparatlarin gabulunu teleb etmayan kaskin xolesistit, obstruktiv sariliq ve ya éd yollarinin
daslarla tixanmasi va s.) potensial infeksiya riski altindadir. Hamginin carrahi amaliyyatlarin ciddi risk
yarada bilacayi xastaler (masalan, aorto-koronar suntlama amaliyyati zamani) infeksiya yarana bilacayi
baximdan da potensial tahllkalidir.

Oks gostariglor

Sefalosporinlare ve beta-laktamaza inhibitorlarina (penisillinler, karbapenemler daxil olmagla) ytiksak
hassasliq. Hamilalik (I trimestr) vo laktasiya.

Tarkibinda kalsium olan mahlullarla birlikde istifadasi (Ringer mahlulu)

Qaraciyer ve boyrak ¢atismazligi, geyri-spesifik xoral kolit, enterit, mada-bagirsaq trakti ganaxmasi.

Xiisusi gostorislar vo ehtiyat tadbirlari
Ehtiyatla: yenidogulmuslarda hiperbilirubinemiya, vaxtindan avvel dogulmus kérpalar, hamilalik.

Xtisusi gdsterigler: Profilaktik magsadlar tgiin BORTONnNIN tayini arzuolunmazdir, ¢iinki bu halda
darmana davamli olan bakteriyalarin inkisaf riski artir.

Arterial hipertenziya va su-elektrolit balansinin pozulmasi zamani plazmada natrium saviyyasini yoxlamaq
lazimdir. Uzunmuddsatli tayinat oldugda, sitoloji gan analizi aparmagq vacibdir, disbakteriozun mimkin
inkisafini nazare almagq lazimdir.

BORTON ile mualicaya baslamazdan avval xastenin sefalosporinlars, penisillinlars ve diger preparatlara
garsi allergik reaksiyalarinin olub-olmamasi aydinlasdiriimalidir. Bu preparat penisilline hassas olan



xastelarda ehtiyatla istifade edilmalidir. Ciddi hassasliq reaksiyalari bas verarse, deri altina epinefrin
yeridilmali va diger miivafig mualica tedbirlari gortlmalidir.

Clostridium difficile-nin sabab oldugu diareya, BORTON da daxil olmagla, antibakterial preparatlardan
istifade eden, demak olar ki, bitlin xastelards ylngul ve agir formada musahida oluna biler.

Seftriakson/tazobaktam da daxil olmaqgla sefalosporinlar gabul edan xastalerds hemolitik anemiya bas
vera bilar. Hemolitik anemiyanin agir hallari hem béyiklarde, hem ds usaqlarda misahide edilmisdir.

Hetta tévsiya olunan dozalarda da bels preparatin tatbiqi zamani karbamid azotu ve plazma kreatininin
saviyyasinda mlvaqgsti artim misahida edilmisdir. Bazi xastalerds protrombin vaxtinin artmasi misahida
edilmisdir.

K vitamini sintezi pozulmus va ya K vitamini defisiti olan xastalar (masalen, xroniki qaraciyar xastsliyi ve
ya hazm pozgunlugu) BORTON ile mualice zamani onlarin protrombin vaxtina davamli olaraq nazarat
edilmalidir. Mlalice zamani protrombin vaxti artmisdirsa ve ya mialicaeden avval bu géstarici daha ylksak
idise, onda K vitamini (guindalik 10 mq) tatbiq edilmalidir.

BORTONNIN uzun middat istifadesi rezistent mikroorganizmlarin inkisafina sabab ola biler. Buna géra
pasientlara daimi nezarat lazimdir. Superinfeksiyanin inkisafl zamani muvafiq terapevtik tadbirler
g6ralmalidir. BORTON made-bagdirsaq xastalikleri, xtisusan da kolit olan xastelare ehtiyatla tayin
edilmalidir.

Diger sefalosporinlarin istifadesi zamani oldugu kimi, anafilaktik sokun inkisafini da istisna etmak olmaz.

Boyrak ve garaciyer ¢atismazligi zamani ve hemodializde olan xastalerde dozanin tenzimlanmasi va
plazma konsentrasiyasinin monitoringi talab olunur (taecrid olunmusg garaciyar ve bdyrak funksiyalarinin
pozulmasi zamani ganda saviyyasina vaxtasiri nazarat etmak tévsiye olunur). Qaraciyer ¢catismazlig olan
xastalerda seftriaksonun dozasinin tenzimlenmasi talab olunmur, lakin, qaraciyar va boyrak funksiyasinin
ahamiyyatli deracada pozulmasi olan xastelarde BORTONNIn dozasi glinds 2,250 g-dan ¢ox olmamalidir,
plazmada preparatin konsentrasiyasina nazarat telab olunmur.

Yenidogulmuslar (< 28 glin):

Hiperbilirubinemiyasi olan yeni dogulmus usaglar, xtisusen da vaxtindan avval dogulmus kérpalar
seftriakson gabul etmamealidirler. In vitro tedgiqatlar gostermisdir ki, seftriakson bilirubini plazma albumini
ile birlessmasindan kenarlasdira biler ki, bu da bilirubin ensefalopatiyasinin inkisafina sebab olacaqdir.

Yenidogulmuslarda seftriaksonun kalsium duzunun ¢ékmasi riski sebabindan seftriakson kalsium terkibli
venadaxili mahlullarla, masalen, parenteral gidalanma ile kombinasiya edilmamalidir. Seftriakson ve
kalsium tarkibli mayelar tetbiq olunan yenidogulmuslarda agciyerlards va boyraklarde kristallarin emala
galmasi ila 6lim hallari misahida oluna biler.

Digar darman vasitaleri ile qarsiliql tasiri

QSIBP ve trombosit agreqasiyasinin diger inhibitorlari ile eyni vaxtda istifade edildikde, ganaxma ehtimali
artir.

Diuretikler ve aminoglikozidlar seftriaksonun nefrotoksik tasirini gticlondirir.

Preparat aminoglikozidler, flukonazol, labetalol, vankomisin, pentamidin, kalsium terkibli mahlullarla
uygunsuzdur.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

BORTON hamilaliyin ilk trimestrinds istifade edilmamalidir.



Preparat az migdarda ana siduns kecir. Buna géra mualice zamani ana sudu ils gidalanma
dayandiriimahdir.

Naqliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri

Tesir etmir.

istifade qaydasi va dozasi

Usagqlar: Kaskin infeksiyalarin mialicasi Ugln tévsiye olunan doza 50-75 mq/kq (seftriaksona nazaran
hesablamada) her 12 saatdan bir 2 dozaya béliinir. Umumi giindalik doza 2 g-dan ¢ox olmamalidir
(seftriaksona nazaran hesablamada). 2 heftaya gadar yenidogulmuslar G¢ln gindslik doza 20-50 mg/kq
togkil edir. Kaskin bakterial otitin mialicesi Ggin azaladaxili 50 mq/kq (lakin seftriakson baximindan 1 g-
dan ¢ox olmayan) birdafslik doza tévsiys olunur.

Bdytikler: Boyuklar gln adi doza infeksiyanin agirligindan asili olaraq giinds 1-2 dafe 1000/125 mq
seftriakson/tazobaktamdir. Umumi gindslik doza 4 g-dan ¢ox olmamalidir (seftriaksona nazaran
hesablamada).

Omealiyyatdan avval istifade Ui¢ln (carrahi-infeksion adirlasmalarin profilaktikasi tigtin) amaliyyatdan 30
daqige-2 saat avval 1 q seftriaksonun birdafalik venadaxili yeridilmasi tovsiye olunur. BORTON ila
mualice infeksiyanin simptomlari aradan qalxdigdan sonra an azi 2 giin davam etdirilmalidir. Terapiyanin
muddati adsten 4-14 gunddr; infeksiyanin agirhdindan asili olaraq, terapiyanin middatini uzatmaq lazim
ola biler. Streptococci pyogenes sabab oldugu infeksiyalarin mualicasinde terapiya an azi 10 giin davam
etdirilmalidir. Asagida gosterildiyi kimi, seftriakson sonra azaladaxili inyeksiya ve ya tadricen venadaxili
inyeksiya/infuziya yolu ila tetbiq oluna biler.

Seftriakson azeladaxili ve ya asta olmaqla venadaxili inyeksiya (asagida gosterilen Usulla infuziya mahlulu
hazirlamagla) yolu ile yeridilir.

Istifadeys dair gbsterislor:

Venadaxili yeridildikds preparat sterilize edilmis inyeksiya G¢lin suda; natrium xlorid mahlulunda va ya
glikoza mahlulunda 1:10 nisbatinde, azaladaxili inyeksiya Usulu ils yeridildikds isa 1% lidokain
mahlulunda hall edilir. BORTON preparatinin muvafiq halledici (inyeksiya tgin su, natrium xlorid mahlulu,
gltiikoza) ile durulasdiriimasi cadvalde gostarilmisdir.

Doza (Seftriaksona nazaran hesablanmis) 250 mq 500 mq 1000 mq
Venadaxili yeridilma Ggln halledicinin migdari (ml). 2,4 4,8 9,6
Ozoladaxili inyeksiya tgln halledicinin migdari (ml) ) )

(1% lidokain hidroxlorid mahlulu) 0.5-0.9 1,0-1.8 3.6

Venadaxili inyeksiya an azi 2-4 daqgiqe davam etmalidir.
Venadaxili infuziya an azi 30 daqige arzinda apariimalidir.

Preparati 1% lidokain mahlulunda durulasdirdigdan sonra hazir mahlul darin azale daxilina yeridilir. 1 g-
dan yuxari dozalar (seftriaksona géra hesablanmig) 12 saat fasils ile 2 inyeksiyaya bélinmalidir.

Preparatin hazirlanmis mahlulu derhal istifade edilmalidir.

Tarkibinda kalsium olan halledicilarden (masalen, Ringer mahlulu ve ya Hartman mahlulu) BORTONnNIn
mahlulunu hazirlamaq ve ya hazirlanmis venadaxili mahlulu slave durulasdirmagq Ugtin istifada
edilmamalidir. Bu, ¢okiintiiniin meydana galmasina sabab ola biler!



Blavoe tosirlari
Seftriakson ve tazobaktam kombinasiyasi imumiyyastle organizm terafindan yaxsi gabul edilir.
Preparati istifade edarkan asagidaki slave tesirler misahida edils biler:

Sinir sistemina: bas agrisi, basgicellanma, yuxululuq, qicolmalar (bdyrak ¢catismazlidi ila), esitma
pozgdunlugu;

Hazm sisteminea: Urakbulanma, qusma, gabizlik, meteorizm, anoreksiya, garinda spazm va agrilar,
dadbilmanin pozulmasi, stomatit, agizin selikli gisasinda xoralar adiz nahiyasinds kandidoz, glossit,
psevdomembranoz kolit, disbakterioz;

Qaraciyesra: transaminazalarin, galavi fosfatazanin, laktatdehidrogenaza ve ya bilirubinin aktivliyinin
muivaqgsti artmasi, garaciyar funksiyasinin pozulmasi, xolestaz;

Qan sistemina: hemoglobin va hematokritde azalma, kegici eozonofiliya, neytropeniya, leykopeniya,
aplastik vae hemolitik anemiya, trombositopeniya, agranulositoz, hipoprotrombinemiya, protrombin vaxtinin
uzanmasl, plazma koaqulyasiya faktorlarinin saviyyasinin azalmasi (ll, VII, IX, X);

Sidik-cinsiyyet sistemina: pozulmus bdyrak funksiyasi, interstisial nefrit, dizuriya, vaginit, urolitiaz,
nefrolitiaz, perineumda gasinma, gan plazmasinda kreatinin ve karbamid azotunun artmasi;

Allergik reaksiyalar: hassasliq reaksiyalari, deride sapgiler, qasinma, allergik pnevmonit, allergik dermaitit,
ovra, ekzantema, Kvinke 6demi, nadir hallarda — darman qizdirmasi ve ya Usutma, zardab xastaliyi,
anafilaktik sok, bronxospazm. Diger preparatlarin istifadasi zamani oldugu kimi, bazi hallarda, multiformali
eritema, Stivens-Conson sindromu, Layell sindromu kimi slava tesirler bag vers bilar.

Yerli reaksiyalar: inyeksiya yerinde agri va ya infiltrasiya, venadaxili yeridildikden sonra tromboflebit.

Doza haddinin asiimasi

Simptomlari:. neyroreflektor oyaniqliq sindromu, ensefalopatiya, bdyrek catismazlidi olan xastalerde
gicolmalar, tGrakbulanma, qusma, diareya.

Miuialicasi: hemodializ ve kbmakgi terapiya.

Buraxilig formasi

Ag rengli toz boz buitil rezin tixacla baglanmis ve mavi aliminium gapagla mohtrlenmis hacmi 10 ml olan
soffaf stise flakonda. 10 ml halledici FFS ampulda. 1 flakon ve 1 ampul iglik varagae ile birlikde karton
qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-dan asagi temperaturda, isigdan gqorunan vae usaglarin ali gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Mahlul hazirlandigdan sonra normal isigdan qorumaga ehtiyac yoxdur.

Mahlulun rengi saxlama muddatindan, konsentrasiyadan va istifade olunan halledicidan asili olaraq agiq
saridan tind sariya gader dayisir. Mahlulun istifads olunmamis hissesi atiimalidir.

Yararlilig middati
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Yararllig middati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxiima sorti

Resept asasinda buraxilir.

istehsalgi

Toz

HEALTHCARE FORMULATIONS PVT.LTD.

C/8, Sardar Estate, Ajwa Road, Baroda- 390 019, India.
Halledici

Amanta Healthcare Ltd., Hindistan.

Plot No.876, N.H.No0.8, Village, Hariyala, Tal-Matar, Dist: Kheda -387 411, India.

Qeydiyyat vasiqgasinin sahibi
“OPES HEALTHCARE” Pvt.Ltd.

C-002, Elanza Crest, Nr. Sigma House, Sindhu Bhavan Road, Bodakdev, Thaltej Gam, Ahmedabad-
380059, Gujarat, India.

Mahsulun va amtaa nisaninin sahibi
“WISE PHARMA” LP.
Office 7 Centrum Offic



