TOSDIQ EDILMISDIR
Azorbaycan Respublikasi
Sohiyye Nazirliyi
Farmakoloji vo Farmakopeya
Ekspert Surasinin sodri

E.M.Agayev

2023-cu il

Dorman vasitasinin istifadasi iizra tolimat (xastalor ticiin)

IBIKS 100 mq/5 ml, oral suspenziya hazirlamagq iigiin toz
IBIX

Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Cefixime

Torkibi

Tasiredici madda: 1 ml oral suspenziyanin torkibindo 20 ml sefiksim vardir.

Komakgi maddalor: saxaroza, aspartam (E951), ksantan gotrani, hipromelloza, natrium benzoat,
natrium laurilsulfat, tutti-frutti essensiyasi, portagal essensiyasi.

Tasviri
Ag va yaxud agimtil rongli homogen tozdur.

Farmakoterapevtik qrupu
Antibakterial preparatlar - I11-cii nasil sefalosporinlor.
ATC kodu: J01DDO08.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Sefiksim III nasil sefalosporin qrupuna aid antibakterial vasitodir. Beta-laktam antibiotik olaraq,
bakterial divar sintezini inhibo etmok yolu ilo tosir gostorir. Beloliklo bakterisid tosir gostorir.
Sefem niivesindo 7-Ci  vaziyyotdo karboksimetoksiminoradikal olduguna goro sefiksim
grammiisbot vo qrammonfi bakteriyalar torafindon ifraz olunan oksor beta-laktamazalar
torafindon inaktivasiyaya qarsi yiiksok doziimlililys malikdir. Bu xiisusiyyat, beta-laktamaza
sintez edib-etmomasindan asili olmayaraq, hassas bakteriyalar tiglin demoak olar ki, oxsar tasirdon
ibaratdir.

Rezistentlik mexanizmlari

Sefiksima doziimliiliik asagidaki mexanizmlordon bir negasi ilo alagali ola bilor:

Bozi gqrammaoanfi bakteriyalarda beta-laktamazalar vo ya ferment induksiyasi vo ya repressiyasi ilo
hidroliz;

Penisillin birlogdiron ziilallarin sefiksimo uygunlugunun azalmasi;

Bozi qrammonfi bakteriyalarin xarici membraninin kegiriciliyinin azalmasi, sefiksimin penisillin
birlosdiran ziilallarla birlogsmasini mohdudlasdirir;

Dorman axin1 pompalart.

Nazarat noqtalari

Mikroboleyhino hassasliq testlori tizro Avropa komitetinin (EUCAST) 2009-cu il may tarixli
molumatina gors sefiksimin nozarot noqtolori:

H. influenzae: hassas < 0,12 mg/L, rezistent > 0,12 mq/L

M. catarrhalis: hassas < 0,5 mqg/L, rezistent > 1,0 mg/L

Neisseria gonorrhoeae: hassas < 0,12 mg/L, rezistent > 0,12 mg/L



Enterobacteriaceae: hassas < 1,0 mg/L, rezistent > 1,0 mg/L (sidik yollarmin agirlasmamis
infeksiyalari ti¢iin). Infeksiyaya nazarat effekti, epidemiologiya va sayiqliq tigiin, laboratoriya

hossasligr azaldan ESBL (genis spektrli beta-laktamaza) fermentini miioyyon etmok vo
tosdiglomak tigiin xiisusi testlordon istifads edos bilor.

Qazanilmis rezistentliyin yayilmasi cografi baximdan vo segilmis novlor iigiin zamanla doyiso
bilar, buna gora do, xiisusilo agir infeksiyalarin miialicasinds rezistentlik haqqinda yerli malumat
arzuolunandir. Zoruri hallarda, yerli rezistentliyin yayilmasi on azi bir ne¢o infeksiyada
preparatin faydaliligina siibho dogurursa miitoxassisdon moslohot almaq lazimdir.

Hoassas mikroorqanizmlar

Aeroblar grammiisbat
Streptococcus pneumoniae (Penisillins hassas)
Streptococcus pyogenes

Aeroblar grammanfi
Escherichia coli %
Haemophilus influenzae
Klebsiella stamlar1 %
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis %

Qazanilmug rezistentlik olan mikroorqanizmlor
Enterobacter stammlari

Rezistent mikroorqanizmlor

Clostridium difficile

Bacteroides fragilis

Enterococci

Pseudomonas stamlar1

Staphylococcus aureus +

Streptococcus pneumoniae (Penisilling rezistent)

% ESBL sintez edon stamlar adaton rezistentdir
+ Sefiksim stafilokoklara gars1 zaif aktivliys malikdir (metisillino garsi hassasligdan asili olmayaraq)

Farmakokinetikasi

Absorbsiyas:

Oral biomenimsonilmasi 22-54% arasindadir. Qida gobulu sefiksimin absorbsiyasina tosir
gostormir; Tmax bir godor artmisdir, lakin Cpax vo AUC,4 doyisilmomis qalir. Sefiksimi qida
gobulundan asili olmayaraq qoabul etmok olar.

Paylanmast

Sefiksim plazma ziilallar1 ilo toxminon 70% birlogir, sorbost fraksiyasi iso morkozi sinir
sistemindon (MSS) basqa orqanizmin bir ne¢o toxumasina yaxsi paylanir. Antibakterial preparat
haymor boslugunda, orta qulaq, tonoffiis yollar1 (balgom daxil olmagla), badamciqglar, prostat
mayesindo vo toxumalarinda, homginin digor orqanlarda yaxsi paylanir. Sefiksimin peroral
gobulu zamani usaqlarda (en az1 2 ayliq vo daha boyiik) biomonimsonilmasi boyiiklordoki kimi
olur. Coxsayli terapevtik dozalar usaqlarda vo boyiiklorde kumulyasiyaya sobab olmur.
Metabolizmi va eliminasiyas:

Sefiksim osason bdyroklorlo doyisilmomis sokildo xaric olunur. Yumaqciq filtrasiyasi osas
mexanizm hesab olunur. Sefiksimin metabolitlori insan plazmasinda vo sidikdo ayird
edilmomisdir. Sidikdo vo 6ddo sefiksimin konsentrasiyalari yiiksok olur, ¢linki eliminasiyasi bu
yolladir. Sefiksim orqanizmds zosif metabolizma ugrayir vo asason aktiv formada 6dlo, homginin
ohomiyyatli migdarda (absorbsiya olunan dozanin 20-30%-1) sidiklo xaric olur. Boyiiklords 400
mq dozada gobuldan 4-12 saat sonra 6d kisosi toxumalarinda vo 6dds sefiksimin konsentrasiyasi
muvafig olaraq 20-190 mkq/ml toskil edir. Sidikds konsentrasiyalar1 eynila yiiksokdir.
Sefiksimin ana siidiino niifuz etmosi haqda molumat yoxdur.

Xiisusi yas qruplarina dair malumat

Saglam yaslilarda (>64 yas) vo saglam koniillillordo (11-35 yas) sefiksimin farmakokinetik
xtisusiyyatlori 5 giin arzinde giinds 1 dofs 400 mq dozada gobul edildikdon sonra miiqayisa



edilmisdir. Yaslilarda orta Cpax vo AUC gostoricilori bir qodor yliksok olmusdur. Yash
pasiyentlora Umumi miisyyan edilmis dozalar verila bilor.

Istifadasina gostorislor

Kaskin orta otit.

Yuxar1 tonaffiis yollarinin infeksiyalari (faringitlor, tonzillitlor, koskin sinusitor).

Asag1 tonoffiis yollarinin infeksiyalar1 (xroniki bronxitin koskinlogmosi vo xostoxanadan konar
pnevmoniya).

Sidik yollar1 infeksiyalart (kaskin sistitlor vo agirlasmamig kaskin pielonefritlor).

Agirlasmamig uretritlor vo qonokok servisitlori.

Antibakterial vasitolordon diizgiin istifadoys dair yerli rosmi tolimatlari nazors almaq lazimdir.

Iks gostarislor
Preparatin torkibindoki tosiredici vo ya komokg¢i maddslora, iimumiyyotlo beta-laktam
antibiotiklors qars1 yiiksok hassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Ibiks suspenziyasim1 hamilolik vo laktasiya dovriindo sefiksimo vo ya kdmokgi maddolars,
imumiyyatlo beta-laktam antibakterial vasitolora qarsi yiiksok hassasliq oks gostorislori nazara
alinaraq ehtiyatla istifado etmok lazimdir, homginin bdyrak c¢atigmazligi olan pasiyentlords
dozalanma mohdudlasdirilmalidir.

Penisillinlora qars1 yiiksok hassasligi olan pasiyentlords sefalosporinlori ehtiyatla istifads etmok
lazimdir, ¢iinki penisillinlor vo sefalosporinlor arasinda ¢arpaz yerli reaksiya haqda molumatlar
vardir.

Penisillinlor vo ya digor beta-laktam antibiotikloro qarsi allergik reaksiyasi olan pasiyentlordo
xtisusilo ehtiyatli olmaq lazimdir, ¢ilinki ogor hor 2 terapevtik sinfo qarst agir reaksiyalar
(anafilaksiya daxil olmagla) olmusdursa, c¢arpaz reaksiyalar miisahido oluna bilor (“Oks
gostariglor” boliimiina baxin).

Ogor sefiksim istifadosindon sonra agir yiiksok hossasliq vo ya anafilaktik reaksiyalar miisahido
olunursa, sefiksimin istifadesini dorhal dayandirmaq ve miivafiq tocili tadbirlor hayata kegirmok
lazimdir.

Sefiksimin uzunmiiddatli istifadasi qeyri-hassas mikroorqanizmlorin haddon ¢ox artmasina sabab
ola bilor. Genis tosir spektrli antibiotiklorlo miialico yogun bagirsagin normal florasini doyiso
bilor vo klostridiyalarin hoddon ¢ox inkisafina sobob ola bilor. Tadqiqatlar gosterir ki,
Clostridium difficile torafindon sintez olunan toksin antibiotik gobulu ilo slagsli ishalin asas
sobabidir.

Psevdomembranoz kolit genis tosir spektrli antibiotiklorin (makrolidlor, yarimsintetik
penisillinlor, linkozaminlar vo sefiksim daxil olmagla sefalosporinlar) istifadasi ilo slagslidir; bu
patologiyanin diagnostikasinda antibiotik gobulu ilo olagoali ishal olan pasiyentlordo bunu nozora
almaq lazimdir.

Psevdomembranoz kolit olan pasiyentlords sefiksim istifadosi zamani vo ya sonra siddatli ishal
sobabindon hoyati tohliikka olmugdur, buna gors do bu hali nozors almaq lazimdir (“Olave
tosirlori” boliimiine baxin). Sefiksimdon istifado dayandirilmali vo miivafiq miialico todbirlori
hoyata kegcirilmolidir. Psevdomembranoz kolitin miialicosine sigmoidoskopiya, miivafiq
bakteriya todqgiqatlari, mayelor, elektrolitlor vo protein olavolori daxildir. Preparatin gobulu
dayandirildigdan sonra kolit yaxsilagsmirsa, C. difficile monsoli psevdomembranoz kolit {igiin
uygun antibiotik peroral vankomisindir. Psevdomembranoz kolitin digor soboblorini istisna
etmoak lazimdir. Bagirsaq peristaltikasina manea tdradon vasitalorin istifadasi oks gostorigdir.
Ko6mokg¢i maddalor

Ibiks oral suspenziyanin torkibindo saxaroza vardir. Fruktozaya doziimsiizlik, glikoza-galaktoza
malabsorbsiyas1 vo ya saxaroza-izomaltoza catismazligi kimi nadir irsi problemlori olan
pasiyentlor bu preparati gobul etmomalidirlor.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri



Antasidlor sefiksimin sorulmasina mane olmur. Probenesid kimi kanalciq reabsorbsiyasinin
inhibitoru sefiksimin sidiklo xaric olmasini ¢otinlogdirorok, Cmax vo AUCy4 gostoricilorini
yiiksoldir.

Salisilatlar vo digor qeyri-steroid iltihaboleyhino vasitolor sefiksimi plazma ziilallarindan
ayiraraq sorbast fraksiyasinin konsentrasiyasini yiiksolds bilor.

Mis reagentlor istifado edildikds sidikds qliikozanin yanlis miisbat reaksiyasi miisahido oluna
bilar (lakin fermentativ glilkozooksidaza reaksiyasina asaslanan testlords yox). Birbasa Kumbs
testinin yalangi1 pozitiv naticalori haqda molumatlar vardir.

Sefalosporinlordo oldugu kimi bazi pasiyentlordo protrombin zamaninin uzanmasi miisahido
edilmigdir, buna goro do belo pasiyentlordo antikoaqulyant miialico zamani ehtiyatli olmaq
lazimdir.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadoasi

Hamilalik

Sefiksimin hamilolords istifadesine dair klinik todqiqat yoxdur. Preparati hamilo qadinlara toyin
edorkon ehtiyath olmaq lazimdir. ©gor hokim zoruri hesab etmirso, hamiloslik zamani sefiksim
toyin etmok olmaz.

Laktasiya

Sefiksimin ana siidiina niifuz edib-etmomasi malum deyil. Korps tigiin ana siidii ilo qidalanmanin
vo ana liclin miialiconin faydasi nozors alinaraq ana siidii ilo qidalanmani dayandirmaq vo ya
sefiksim ilo miialiconi dayandirmag/toyin etmamok haqda qorar verilmolidir. Sefiksimin haqda
galacak klinik tacriibalor olmadan siidveran analara toyin etmok olmaz.

Noagqliyyat vasitasini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsaetma qabiliyyating tasiri
Miialico dovriinds naqliyyat idars etmokdon vo yiiksak digqgoat va siiratli psixomotor reaksiyalar
talob edan digar potensial tohliikali faaliyyot ndvlorilo masgul olmaqdan ¢okinmok lazimdir.
Nogliyyat vasitosini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idaroetmo gabiliyyotino tosiri
miisahido edilmomisdir. Lakin naqliyyat vasitesini vo diger potensial tohliikkoli mexanizmlari
idaroetmo gabiliyyatino tosir gostoron olavo tosirlor meydana c¢ixa bilor (“Olava tosirlori”
boliimiine baxin).

Istifado qaydas1 va dozasi

Qida sefiksimin sorulmasina tosir géstormir, buna goro do preparati yemok zamani qobul etmok
olar.

Dozalanma:

Adi maslohat goriilon doza giinds bir dofa 8 mg/kq taskil edir. Dozalanma asagidaki kimidir:

2-4 yasinda usaqlar: 1 6l¢ii qasig1 giindo 1 dofo vo ya 2 6l¢ii qasigr giindo 2 dofo.

5-8 yasinda usaqlar: 2 6l¢l gasig1 giindo 1 dofa va ya 1 6l¢ii qasigi giinds 2 dofo.

9-12 yasinda usaqlar: 3 6l¢ii gasig1 giindo 1 dofo vo ya 1+%2  6l¢ii qasigr giindo 2 dofo.

Boyrak ¢catismazligi

Boyrok catismazligi olan usaglarda vo yeniyetmolordo sefiksim istifadosino dair kifayot qodor
malumat yoxdur, buna gore do sefiksimin bu qrup pasiyentlords istifadasi maslohat goriilmiir.

Olava tasirlari

Olavo tosirlorin tezliyi asagidaki parametrlorls toyin edilir: ¢cox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100 -
<1/10); bazon (>1/1000 - <1/100); nadir hallarda (>1/10000 - <1/1000); ¢ox nadir hallarda
(<1/10000); malum deyil (alds olan malumatlara gors tezliyi qiymatlondirmok miimkiin deyil).

Sistem orqgan sinfi Olava tasirlor Tezlik

Infeksiyalar vo invaziyalar Bakteriyalarin sobob oldugu superinfeksiya Nadir hallarda
Goboloklorin sobab oldugu superinfeksiya
Antibiotikls oalagali kolitlor (“Xiisusi gostoriglor | Cox nadir hallarda
va ehtiyat tadbirlori” bdliimiine baxin)

Qan vo limfa sistemi Eozinofiliya Nadir hallarda
pozgunluqlari

Immun sistem pozgunluglari Yiiksok hassasliq Nadir hallarda




Anafilaktik sok, revmatoid artritlor

Cox nadir hallarda

Metabolizm va gidalanma
pozgunluglari

Anoreksiya

Nadir hallarda

Sinir sistemi pozgunluglari Bas agris1 Bozon
Baggicollonmo Nadir hallarda
Psixomotor hiperaktivlik Cox nadir hallarda

Qastrointestinal pozgunluglar | ishal Tez-tez

Abdominal agri, lirokbulanma, qusma
Meteorizm

Bozon
Nadir hallarda

Hepatobiliar pozgunluglar

Hepatitlor, sariliq

Nadir hallarda

Dori va dorialti toxuma
pozgunluglari

Sopgi

Angionevrotik 6dem, qaginma
Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal
nekroliz

Bozon
Nadir hallarda
Cox nadir hallarda

Boyrok va sidik sistemi
pozgunluglari

Interstisial nefritlor

Cox nadir hallarda

Umumi pozgunluglar va
istifado nahiyasindo voziyyot

Selikli qisa iltihabi, pireksiya

Nadir hallarda

Miiayinolor

Qaraciyar fermentlorinin yiiksolmosi
(transaminazalar, galovi fosfataza)
Qanda sidik cévharinin yiiksalmasi
Qanda Kreatininin yiiksolmasi

Bozon

Nadir hallarda
Cox nadir hallarda

Doza haddinin asilmasi

Sefiksimlo doza hoddinin asilmasi ila alagali tocriiba yoxdur. Saglam boyiiklords 2 g-a qoder
dozalar terapevtik dozalarda miisahido edilondon forglonmoyon orta agirliglh mode-bagirsaq
pozgunluglarina sabab olmusdur.

Kaskin intoksikasiya hallarinda ishal, qusma vo qarinda agri1 miisahids oluna bilor.

Spesifik antidotu yoxdur. Madoni yumaq (agor qobuldan sonra 2 saatdan ¢ox kegmoyibso),
homginin pasiyentin hidratasiyasini tomin etmok vo zoruri olarsa elektrolit balansini barpa etmok
olar. Hemodializ vo ya peritoneal dializ zaman1 muvafiq migdarda tosiredici maddo xaric
olunmur.

Buraxihis formasi
Oral suspenziya hazirlamaq tgiin toz 120 ml-lik kohroba rongli siiso flakonda. 1 flakon 6l¢gu
qasig1 va iclik voraqga ilo birgs karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

25°C temperaturdan ylksok olmayan, isigdan qorumaqla vo usaqlarin ali ¢atmayan yerdo
saxlamaq lazimdir.

Holl edildikdon sonra saxlanma qaydasina gors yararliliq miiddoti boliimiine baxin.

Yararhhq miiddati

21l.

Holl edildikdon sonra: 14 giin. Soyuducuda saxlamlmalidir (2°8°C).
Yararliliqg miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc

Laboratdrios Atral, S.A.

Rua da Estacdo, n.°%s 1 e 1A

2600-726 Castanheira do Ribatejo, Portugaliya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
D&FISHER CO LTD.



Niriidon 5, Strovolos, 2045 Nicosia, Kipr.



