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1| 2 HIZMETE OZEL

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Sayi : Konu : Sefuroksim iceren Enjektabl Uriinler Sendika Dernek Karari Hk.
DOSYA

ilgi : @) 29.09.2010 tarihli ve 65961 sayil sendika/dernek duyurumuz. b) 16.08.2011 tarihli ve
67395 sayili sendika/dernek duyurumuz. c) 23.07.2012 tarihli ve 69209 sayili sendika/dernek
duyurumuz.

ilgide yer alan "Sefuroksim iceren Miistahzarlar Hk." sendika dernek duyurularimiz iptal
edilecek olup Sefuroksim iceren enjektabl uriinlere ait KUB ve KT’lerin endikasyonlar bélimiiniin
asagidaki sekilde revize edilmesi gerekmektedir.

Sefuroksim Etken Maddesini iceren Enjektabl Uriinlerin Kisa Uriin Bilgisi 4.1. Terapotik
Endikasyonlar ILAC iSMi, belirli mikroorganizmalarin duyarli suslarinin sebep oldugu asagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir: 1. Alt solunum vyolu enfeksiyonlari: Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Klebsiella spp.,
Staphylococcus aureus (penisilinaz Ureten ve (iretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes ve
Escherichia coli kékenlerinin etken oldugu pnémoni dahil olmak tizere. 2. Ust solunum yolu
enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis ve Haemophilus influenzae
kaynakli otitis media, Staphylococcus aureus kaynakli siniizit. 3. idrar yolu enfeksiyonlari:
Escherichia coli ve Klebsiella spp. 4. Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Metisiline duyarli
Staphylococcus aureus (penisilinaz (reten ve U(retmeyen suslar), Streptococcus pyogenes,
Escherichia coli, Klebsiella spp. Ve Enterobacter spp. 5. Septisemi: intramiiskiiler uygulamalar haric
(sadece Sefuroksimin IV formu kullanildiginda). Staphylococcus aureus (penisilinaz Ureten ve
Uretmeyen suslar), Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae
(ampisiline direncli suslar dahil) ve Klebsiella spp. 6. Menenijit: intramiiskiiler uygulamalar haric
(sadece Sefuroksimin IV formu kullanildiginda). Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Neisseria meningitidis ve metisiline duyarli
Staphylococcus aureus (penisilinaz Ureten ve penisilinaz Gretmeyen suslar). 7. Gonore: Erkeklerde
ve kadinlardaki Neisseria gonorrhoeae’nin yol actigi komplikasyon yapmamis ve dissemine
gonokok enfeksiyonlari. 8. Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Staphylococcus aureus (penisilinaz
ireten ve lretmeyen suslar). Profilaksi: ILAC iSMi’nin operasyon &ncesi profilaktik kullanimi,
temiz-kontamine veya potansiyel kontamine olarak siniflandirilan, cerrahi prosediir uygulanmis
hastalarda (6rn. Vajinal histerektomi) patojenik duyarli bakterilerin blylmesini 6nleyerek bazi
operasyon sonrasi enfeksiyonlarin insidansini azaltir. Cerrahi prosedirlerde antibiyotiklerin etkin
profilaktik kullanimi, ilacin zamanlamasina baglidir. Cerrahi prosediir boyunca yara dokusunda
etkin bir konsantrasyon elde etmek igin, ILAC iSMi ameliyattan 1 ila 1,5 saat 6nce uygulanmalidir.
Cerrahi prosediriin daha uzun siirmesi bekleniyorsa, prosediir sirasinda doz tekrarlanabilir.
Normalde cerrahi prosediirden sonra ilacin profilaktik olarak uygulanmasi gerekmemektedir.
Ayrica, profilaktik uygulama cerrahi prosedirden sonra 24 saat icerisinde durdurulmaldir. Agik
kalp
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2 | 2 ameliyatinda, ILAC ISMi’nin perioperatif kullanimi, ameliyat bélgesinde ciddi enfeksiyon
riski tasiyan hastalarda etkindir. Bu hastalarda iLAC iSMi tedavisinin ameliyat sonrasinda 48 saate
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kadar wuzatilmasi tavsiye edilmektedir. Enfeksiyon durumunda, ilgili mikroorganizmanin
tanimlanmasi ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmasi icin kiltivasyon amacgli numune
alinmalidir.

Sefuroksim Etken Maddesini iceren Enjektabl Uriinlerin Kullanma Talimati 1.Nedir ve Ne igin
Kullanihr? ILAC iSMi, tedavi ve bakteriyel enfeksiyonlardan korunma amagl kullanilir. Doktorunuz
size ve hastaliginiza uygun olarak bu ilaci se¢mistir. Duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. e Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik bronsit
(bronslarin iltihabi), pnédmoni (zatiirre), akciger absesi, ameliyat sonrasi gégiis enfeksiyonlari, ® Ust
solunum yolu enfeksiyonlari: Otitis media (orta kulak iltihabi), sinlzit (ylz kemikleri icindeki hava
bosluklarinin iltihabi),  idrar yolu enfeksiyonlari: Akut ve kronik piyelonefrit (uzun veya kisa sireli
bobrek iltihabi), idrar kesesi iltihabi, asemptomatik bakteritiri (bulgu gostermeden bakterilerin
¢ogalmasi), * Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Selilit (deri alti dokulari da etkileyen cilt
iltihabi), erizipel (bir cesit cilt iltihabi), karin zari iltihabi, yara enfeksiyonlari, e Septisemi
(bakterilerin kanda treyerek cogalmasi): Kas icine uygulamalar hari¢ (sadece damar yolu ile
uygulanabilir), ® Menenjit (beyin zarlarinin iltihabi) Kas icine uygulamalar hari¢ (sadece damar yolu
ile uygulanabilir), ® Gonore (bel soguklugu), * Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Kemik iltihabi, septik
artrit (eklemin c¢esitli mikroorganizmalarla gelisen iltihabi bir hastaligidir) gibi hastaliklarin
tedavisinde kullanilir, ¢ Profilaksi (koruma): Karin, kalga, ortopedik, kardiyak, akciger, yemek
borusu ve vaskiler ameliyatlarda, enfeksiyon risk artisi oldugunda uygulanabilir. Sefuroksim
sodyuma karsi hassasiyet cografi bolgelere ve zamana gore degiskenlik gosterebilir. Alinan kararla
ilgili varsa gorus, oneri ve katkilarinizin isbu sendika dernek duyurusu yayin tarihi itibariyle 10 (on)
gln icerisinde Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu sireg icerisinde “Sefuroksim
iceren Miustahzarlar” ile ilgili hicbir basvurunun Farmakoloji Degerlendirme Birimine ve
Ruhsatlandirma Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. F. Handan OZTUNCA Kurum Baskani a. Daire Baskani Dagitim: Arastirmaci ilag
Firmalari Dernegi ilag Endistrisi isverenler Sendikasi Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Gelisimci ilag
Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi ilag, Eczacilik, Saglk Bilim ve Teknolojileri Vakfi
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