Dorman vasitosinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

MEQASEF® 500 mq ortiiklii tabletlor
MEGASEF®

Torkibi

Tasiredici madda: hor MEQASEF® 500 mq ortiiklii tabletin torkibinda 500 mq sefuroksima
ekvivalent miqdarda sefuroksim-aksetil vardir.

Komak¢i maddalor: titan dioksid, prejelatinlogdirilmis nisasta, krospovidon, kroskarmelloza
natrium, natrium lauril sulfat, Mg stearat, susuz kolloidal silisium dioksid (Aerosil 200).

Tasviri
Ag rongli, bir iizli boliiklii, uzunsov, digar iizlindo Nobel yazili ortiiklii tabletlor.

Farmakoterapevtik qrupu
II nasil sefalosporin antibiotiki.
ATC kodu: JO1DCO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Farmakodinamikast
Sefuroksim aksetil sefuroksimin prodermanidir. Sefuroksim bakterisid tosir gdstorir, bir ¢ox [3-

laktamazalara qars1 davamlidir. Sefuroksim aksetil peroral gobuldan sonra (xiisusils, yemokdon
sonra) asanliqla sorularaq bagirsaq epitelisinds hidrolizo ugrayir vo sorbast sokildo gana kegir.
Maksimum plazma konsentrasiyast dozanin gabulundan 2-3 saat sonra alds edilir vo dorman
metabolizasiyaya ugramadan bdyroklordo yumaqciq filtrasiyasi vo aktiv tubulyar sekresiya yolu
ilo eliminasiya edilir. Birlikdo toyin edilon probenesid eliminasiyan1 zaifladir (gecikdirir).
Sefuroksimin toqribon 50%-1 proteinlorls birlosir.

Mikrobiologiya:
Sefuroksim asagidaki mikroorqanizmlors qarsi in vitro aktivdir.

Aerob qrammonfi:

— Haemophilus influenzae (ampisillina davamli novlari daxil olmagla)

— Haemophilus parainfluenzae

— Moraxella (Branhamella) catarrhalis

— Neisseria gonorrhoeae (hom penisillinaza hasil edon, hom dos hasil etmoyan novlori daxil
olmagqla)

— Klebsiella spp.

— Proteus mirabilis

— Providencia spp.

— Proteus rettgeri

— Escherichia coli.

Aerob qrammiisbat:

— Staphylococcus aureus va Staphylococcus epidermidis (penisillinaza hasil edon novlori
daxil olmaqla, lakin metisillina davamli olan ndvlari istisna edilmaklo)

— Streptococcus pyogenes (va digor beta-hemolitik streptokokklar)

— Streptococcus pneumoniae

— Streptococcus Qrup B (Streptococcus agalactiae)



Anaeroblar:

Orammiisbat vo qrammoanfi kokklar (Peptococcus va Peptostreptococcus ndvlori daxil
olmagqla)

—  Qrammiisbat basillalar (Clostridium novlori daxil olmagla)

—  Qrammoanfi basillalar (Bacteroides va Fusobacterium novlori daxil olmaqla)

— Propionibacterium spp.

Digor mikroorqanizmlor:
- Borrelia burgdorferi.
Asagidaki mikroorqanizmlor Sefuroksimo davamlidir:

—  Clostridium difficile

—  Pseudomonas spp.

—  Campylobacter spp.

— Acinetobacter calcoaceticus

— Listeria monocytogenes

— Staphylococcus aureus va Staphylococcus epidermidisin metisillina davamli novlari.
— Legionella spp.

— Enterococcus (Streptococcus) faecalis.

Asagidaki mikroorqanizmlarinin bazi novleri Sefuroksimoe davamlidir:

— Morganella morganii
— Proteus vulgaris

— Enterobacter spp.

— Citrobacter spp.

— Serratia spp.

— Bacteroides fragilis

Farmakokinetikasi
Sefuroksim aksetil peroral qobuldan sonra (xtisusilo, yemokdon sonra) asanligla sorularaq

bagirsaq epitelisindo hidrolizo ugrayir vo sorbast sokildo gana kegir. Maksimum plazma
konsentrasiyasi dozanin qobulundan 2-3 saat sonra alds edilir vo derman metabolizasiyaya
ugramadan bdyraklorde yumagqciq filtrasiyasi vo aktiv tubulyar sekresiya yolu ilo eliminasiya
edilir. Birlikds toyin edilon probenesid eliminasiyan1 zoifladir (gecikdirir). Sefuroksimin toqriban
50%-i ziilallarla birlosir.

Istifadasino gostorislor

MEQASEF® 500 mq tabletlori bu dormana hossas olan qrammiisbot vo qrammonfi
mikroorqanizmlarin toratdiyi sistem infeksiyalarda, respirator sistem, sidik-cinsiyyot sisteminin
infeksiyalarinda toyin edilir.

Dorinin vo yumsaq toxumalarin agirlasmamis infeksiyalari: furunkul, piodermiya, impetigo.
Stizonak, kaskin agirlasmamis qonokokkal uretrit vo servisit.

Laym xastoliyinin erkon morholosinin miialicasinds va sonraki gecikmis morhalasinin qarsisini
almagq ti¢lin boyiiklords vo 12 yasdan yuxari usaqlarda toyin edilir.



Homginin, Sefuroksimin natrium duzu goklindo parenteral toyinat iigiin inyeksiya iiglin mohlul
dorman formasi (MEQASEF® inyeksiya tigiin mohlul) mévcuddur. Bu, parenteral miialicodon
peroral miialicoyo kecid klinik gdstorisdirso sonraki miialiconi eyni antibiotik ilo davam
etdirmoyo imkan verir.

Gostoris oldugda, pnevmoniya vo xroniki bronxitin koskinlogsmasi zamani baslangic olaraq
MEQASEF® inyeksiya iigiin (sefuroksim natrium) mohlulun toyinindon sonra miialiconin
MEQASEF® tableti ilo davam etdirilmosi effektivdir.

Oks gostarislor
Sefalosporin qrupu antibiotiklorine qars1 yiiksok hossasliqg.

Xabardarhg/xiisusi gostarislor
Sefuroksim ciddi vo agir infeksiyalar zamani istifado edilmalidir.

Sefalosporinlor va penisillinlor arasinda ¢arpaz-rezistentliq vo ¢arpaz-hassasliq miimkiindiir.
Umumiyyatls, penisillino qars1 yiiksok hossasligi olan xastolora sefalosporin antibiotiklori
tohliikasiz olaraq toyin edils bilor, buna baxmayaraq ¢arpaz-reaksiyalarin da geydo alindigi hallar
miisahidos edilmisdir.

Penisillino qars1 anafilaktik reaksiya qeydo alinmis xastolora sefalosporinlorin toyini zamant
xuisusils ehtiyali olmaq tolob olunur.

Digor antibiotiklords oldugu kimi sefuroksim-aksetil istifadesi edildikde Candida novii
mikroorqanizmlorin ¢oxalmasina sabab olur. Uzun miiddst istifado edildikde Enterococci vo
Clostridium difficile novii mikroorqanizmlorin ¢oxalmasina sobab olur vo mialiconin
dayandirilmasini tolab edir.

Genis spektrli antibiotiklordon istifade zamani da psevdomembranoz kolit amals goals bilor. Buna
g0ra do antibiotik miialicasi dovriinds vo ya miialicodon sonra ciddi diareya miisahids edilon
xastalords bunun nazars alinmasi vacibdir.

Laym xostoliyinin MEQASEF® ilo miialicosi zamani Jarisch-Herxheimer (Yaris-Herxeymer)
reaskiyasi miisahido edilmigdir. Bu MEQASEF®-in Laym xostoliyinin toradicisi olan Borrelia
burgdorferi spiroxetlorino gostordiyi bakterisid aktivliyin birbasa naticesidir. Bunun, Laym
xastoliyinin antibiotik miialicasinin montiqi noticesi olub timumi vo 6z-6ziinii mohdudlasdiran
hal oldugu haqqinda xastalor xabordar edilmalidir.

Hor MEQASEF® 500 mq ortiiklii tabletin torkibinds 29,00 mq natrium duzlari vardir. 9gar xasto
natrium pahrizindadirss, bu nozars alinmalidir.

Hamilaslik va laktasiya dovriinda istifadasi
Hamilo qadinlar iizorinds toadqiqat aparilmadigi ticiin, hamilalik dovriinds yalniz zaruri hallarda

istifada oluna bilor. Heyvanlar tizarinds aparilan reproduktiv tadqiqatlar slava tasirlorinin
oldugunu géstormir. Dorman siido kegir. Insanlarda hamilolik zaman istifadosi ilo bagl
miisahidalor yoxdur. Hokim torafindon vacib oldugu hesab edilmadikca Sefuroksim hamiloalik vo
laktasiya dovriinds istifade edilmomalidir.

Nogliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetmo qabiliyyating
tasiri

Preparat basgicollonmoyo sobob ola bilor, ona goro do xostoloro nogliyyat vasitolorini vo
potensial tohliikeli mexanizmlori idars edon zaman diqqatli olmalar1 tovsiys edilmalidir.



Ilava tasirlori
Sefuroksim aksetilin sabab oldugu slave reaksiyalar adston, yiingiil vo kegib gedandir.

Asagidaki olava reaksiyalarin bas vermao tezliyi hesablanmisdir, lakin, bir ¢ox slave reaksiyalarin
hesablama tiigiin miivafiq gostoricilori (mas: plasebo-kontrollu todqigatlarda) molum deyil.

Olavo olaraq, Sefuroksim aksetil ilo olaqoali olavo reaksiyalarin bag vermasi toyinatina goéra
forqlona bilor. Klinik todqgiqatlarda verilon molumatlara asason arzuolunmaz tasirlorin bagvermo
tezliyi cox genis yayilmisdan nadir hallara qader miioyyaenlosdirilmisdir. Digoer arzuolunmaz
tasirlorin (<1/1000) bagverms tezliyi daha ¢ox post marketing gostaricilora asason va haqiqi
bagverma hallarindan daha ¢ox geyds alinan hallara istinad edilorak toyin edilmisdir. Plasebo-
kontrollu tadqiqatlarin naticolori malum deyil. Klinik tadqiqatlarin naticasine asason
hesablandig1 hallarda dormanla olaqoali gostoricilors asaslanilmigdir (todqigatgr qiymatlondirir).

Arzuolunmaz slava tosirlorin tezliyi asagidaki molumatlardan istifado etmokls toyin edilir:
cox genis yayilmis >1/10

genis yayilmis >1/100 vo <1/10

genis yayilmamis >1/1000 vo <1/100

nadir hallarda >1/10,000 va <1/1000

¢ox nadir hallarda <1/10,000

Infeksiyalar vo invaziyalar:
Genis yayilmis: Kandidanin ¢oxalmasi

Qan vo limfa sisteminin pozgunluqlar:

Genis yayilmis: *Eozinofiliya

Genis yayillmamis: *Miisbot Kumbs testi, *trombositopeniya, *leykopeniya (bozi hallarda
agirlagmis)

Cox nadir hallarda: *Hemolitik anemiya

Sefalosporinlor qirmizi qan hiiceyralorinin membran sathing sorulmaga vo dermana qars1

yaranmis anticismlorlos reaksiyaya girmoys meylli oldugundan Kumbs testi zamani miisbat
naticonin alinmasina (hansi ki, ¢arpaz qan uygunlugu testino mane ola bilar) vo ¢ox nadir
hallarda hemolitik anemiyaya sobab ola bilar.

Immun sistemin pozgunluglari:

*Hipersensitiv reaksiyalar o climladon:

Genis yayilmamis: *Darids sopgi

Nadir hallarda: *Ovro , *qasinma

Cox nadir hallarda: *Dorman qizdirmasi, *zordab xastaliyi, *anafilaksiya.

Sinir sisteminin pozgunluglari:
Genis yayilmis: Bas agrisi, basgicollonma

Gastrointestinal sistemin pozgunluqlar:

Genis yayilmis: *Qastrointestial pozuntular o ciimlodon, *diareya, *iirokbulanma, abdominal
agri

Genis yayllmamis: *Qusma

Cox nadir hallarda: *Psevdomembranoz kolit

Qaraciyar v 6d yolunun pozgunluqlari:



Genis yayilmis: *Qaraciyor fermentlori soviyyosinin miivoqqoti yiiksolmosi [ALT (ZQPT), AST
(ZQOT), LDH]
Cox nadir hallarda: *Sariliq (asason xolestatik), hepatit

Dari vo yumsaq toxumalarin xastaliklori:
Cox nadir hallarda: *Multiformal1 eritema, *Stivens-Conson sindromu, *toksiki epidermal

nekroliz.

DOSRMAN QOSBULU ZAMANI GOZLOSNILMOZ REAKSIYALAR YARANDIQDA
HOKIMINiZo MURACIOT EDIN!

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Modonin tursulugunu azaldan dormanlar acqarina gobulla miiqayisado MEQASEF®-in
biomoenimsanilmasinin azalmasina vo yemokdan sonra gobul edorkon yiiksalmis adsorbsiyasinin
effektinin itmasina sobab ola bilar.

Digor antibiotiklorlo birgo istifado etdikdo sefuroksim aksetil bagirsaq mikroflorasinin
doyismasing sabab ola bilar vo bu da estrogenlorin reabsorbsiyasini vo naticods kombinsolunmus
peroral kontraseptivlorin effektivliyini azaldir.

Sefuroksim-aksetil qobul edon xastolordo sohv manfi naticalorin garsisini almaq mogsadiylo
qan/plazma qliikoza soviyyelorinin toyinindo domir-sianid testi avozino qliikoz-oksidaza vo ya
heksokinaza metodlarinin istifadasi tovsiya edilir. Antibiotik sidik vo zordabdaki qgolovi pikratla
kreatinin toyinina tosir etmir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Boyiiklar (yashlar daxil olmagla):

Asag tanaffiis yollarinin infeksiyalarinda:

Asag1 tonoffiis yollarinin yiingiil vo orta agirlhiqlt infeksiyalar1 (mas.: bronxit) — 2 dofo 250 mq
giindo.

Asagi tonoffiis yollarinin daha agir infeksiyalari vo ya pnevmoniya siibhasi varsa — giinds 2 dofo
500 mgq.

Yuxar: tonoffiis yollarimin infeksiyalarinda:
Yuxar1 tonoffiis yollariin infeksiyasinda - adi doza gilindo 2 dofo 250 mq qgobul edilir.

Sidik yollarimin_infeksiyalarinda
Sidik yollarinin infeksiyalarinda adi doza giinds 2 dofs 125-250 mq.

Stizonak (agirlasmamais) - adi doza giindo 1 q birdefoys qobul olunmalidir.

Laym xastaliyinin boyiiklords va 12 yasdan boyiik usaglarda 20 giin miiddatinda giinds 2 dafa
500 mq qabul edilir.

Ardicil miialica:

Pnevmoniya: MEQASEF® 1,5 q giinds 2 vo ya 3 dofo inyeksiya ii¢iin mohlulu (v/d vo ya o/d)
48-72 saat, sonra 7-10 giin arzindo 500 mq MEQASEF® tableti (sefuroksim aksetil) ilo peroral
miialico davam etdirilir.



Xroniki bronxitin koskin agirlasmasi: MEQASEF® 750 mq giinds 2 va ya 3 dofs inyeksiya iigiin
mohlulu (v/d va ya o/d) 48-72 saat, sonra 5-10 giin orzinds giindo 500 mq MEQASEF® tableti
(sefuroksim aksetil) ilo peroral miialico davam etdirilir.

Hom parenteral, hom do peroral miialiconin miiddoti infeksiyanin agirligina vo xostonin klinik
vaziyyating asasan miisyyan edilir.

Usaglar:

Bir ¢ox infeksiyalarda — 125 mq giindo 2 dofo vo ya maksimum sutkada 250 mq dozaya qador 10
mgq/kq giindos 2 dofa.

2 yas vo yuxari usaqlarda orta qulagin iltihab1 vo ya daha agir infeksiyalar zamani1 — giindo iki
dofo 250 mq va ya maksimum sutkada 500 mq dozaya qodor giinds 2 dofs 15 mg/kq.

Bovyrak catismazligl vo ya dializ xostalori

Tadqgiqatlarin naticesing asason dozanin azaldilmasi vacib hesab edilmir.
Dorman yemokdon sonra gabul edildikde optimal sorulma alds edilir.

Doza haddinin asilmasi
Dozanin hoddinin asilmasi zamani serebral qicigqlanma vo konvulsiyalar bas vers bilor.
Sefuroksim hemodializ vo yaxud peritoneal dializ tisulu ils xaric oluna bilar.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, 6z qutusunda vo usaqlarin oli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Buraxihis formasi
10 vo ya 20 ortiiklii tablet, blisterdo, 1 vo ya 2 blister i¢lik varaqge ilo birlikdo karton qutuya

qablasdirilir.

Yararhhq miiddati
31l
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsale .
NOBEL iLAC SANAYII VE TICARET A.S.

Sancaklar 81100 DUZCE/TURKIYE

Lisenziya sahibi
NOBEL iLAC SANAYIl VE TICARET A.S.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10
Umraniye 34768 ISTANBUL/TURKIYE



