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Sayi : 62820468-000- Konu : Sefiksim iceren ilaglar
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL

DOSYA
ilgi: 05.12.2018 tarihli ve E.210290 sayili Sendika-Dernek duyurumuz.
Sefiksim etkin maddesini iceren ruhsatli ve ruhsat basvurusunda 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 ¢ocuklarda uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerinin
kullanilmasi 6nerilir.

Onerilen doz; giinliik toplam 8 mg/kg’dir. Klinik kullanimda giinde tek doz 8 mg/kg olarak
veya iki doza boliinmis olarak 4 mg/kg her bir doz icin olacak sekilde gtinlik 8 mg/kg’dan onerilir.

iki yas ve Ustli cocuklarda (Sefiksim iceren formun) asagidaki dozlari kullanilabilir: 2-4 yas
arasinda: Glnde bir kez 100 mg 5-8 yas arasinda: Glinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez 100 mg
9-12 yas arasinda: Ginde bir kez 300 mg 50 kg’dan ya da 12 yasindan biyik olan ¢ocuklarda
yetiskin dozu uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Pediyatrik popilasyon: Sefiksimin 6 ayliktan kiigiik
cocuklarda etkililigi ve glvenliligi kanitlanmamistir. Sefiksim sase (veya efervesan) formlari, dozu
nedeniyle 2 yasin Gzerindeki cocuklarda kullanilir.

Kullanma Talimati:

X nasil kullanilir ?
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Cocuklar:

6 ay - 12 yas arasindaki c¢ocuklarda uygun olan doz ve farmasoétik dozaj sekillerinin
kullanilmasi 6nerilir.

Cocuklar i¢in 6nerilen doz, giinde kilogram basina 8 mg sefiksimdir. Bu doz bir defada ya da
iki esit doza bolinerek verilebilir.

iki yas ve Ustli cocuklarda (Sefiksim iceren formun) asagidaki dozlari kullanilabilir: 2-4 yas
arasinda: Glnde bir kez 100 mg 5-8 yas arasinda: Glinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez 100 mg
9-12 yas arasinda: Ginde bir kez 300 mg 50 kg’dan ya da 12 yasindan biyik olan ¢ocuklarda
yetiskin dozu uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Pediyatrik popilasyon: Sefiksimin 6 ayliktan kiigiik
cocuklarda etkililigi ve glvenliligi kanitlanmamistir. Sefiksim sase (veya efervesan) formlari, dozu
nedeniyle 2 yasin Gzerindeki cocuklarda 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:

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



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 boélinmis olarak 4 mg/kg her bir doz icin olacak sekilde gunlik 8 mg/kg'dan
Onerilir.

Yetiskinler ve 12 yasindan biiylk ¢ocuklarda doz: Standart doz giinde 200-400 mg’dir. Bu doz
bir defada ya da 12 saat arayla iki esit bélimde alinabilir.

Kullanma Talimati:

Cocuklar: Onerilen doz; giinde kg basina 8 mg’dir. Doz giinde tek seferde ya da 12 saat ara ile
iki esit doza bollunerek verilebilir.

Yetiskinler ve 12 yasindan bulyuk ¢ocuklarda doz:
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3 | 3 Standart doz ginde 200-400 mg’dir. Bu doz bir defada ya da 12 saat arayla iki esit
bolimde alinabilir. Alinan kararla ilgili varsa goris, oneri ve katkilarinizin 20.05.2019 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu slrec icerisinde “Sefiksim” ile ilgili hicbir
basvurunun Farmakoloji Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica
ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU Kurum Baskani a. Daire Baskani V.

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



