HIZMETE OZEL

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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