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

E.M.Agayev

“12” mart 2019-cu il

Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor ii¢iin)

SIRTAP 500 mg/2ml vo 1000 /3,5 ml ozolodaxili inyeksiya {iciin toz vo halledici
SIRTAP

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Ceftriaxone

Tarkibi

Sirtap 500mg/2ml

Tasiredici maddo:1 flakonun igarisindo 500 mq seftriaksona ekvivalent olan 596,5mq
seftriakson dinatrium hidrat vardir.

Komoak¢i madda:  1%-li lidokain mohlulu (halledici).

Sirtap 19/3,5ml

Tasiredici madda: 1 flakonun igarisindo 1000 mq seftriaksona ekvivalent olan 1193 mq
seftriakson dinatrium hidrat vardir.

Komoak¢i madds:  1%-li lidokain mohlulu (holledici).

Tosviri
Agimtil rongli narin toz.
Holledici: soffaf, rongsiz mohlul.

Farmakoterapevtik gqrupu
Sistem istifado li¢lin antibakterial vasitalor. III nasil sefalosporinlor.

ATC kodu: JO1DD04

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Ucgiincii nosil sefalosporin qrupuna aid antibiotikidir. Bakteriyanin hiiceyro divarmin sintezini
inhibo etmoklo bakterisid tosir gostorir.

Avropa komiteti torafindon mikroboleyhino hassasliq testloring asason miioyyan edilon minimum
inhiboedici konsentrasiyalar (MiK) asagidakilardir:

Patogen Durulasdirma testi

(MIK, ma/l)

Hossas Rezistent
Enterobacteriaceae <l >2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp. b. b.




(A, B, C and G qruplari)

Streptococcus pneumoniae <0.5¢ >2
Viridans qrup Streptococc-lar <0.5 >0.5
Haemophilus influenzae <0.12% >0.12
Moraxella catarrhalis <1 > 2
Neisseria gonorrhoeae <0.12 >0.12
Neisseria meningitidis <0.12¢ >0.12
Névlarlo alagali olmayan <14 >2

a. Hossaslig1 sefoksitin hassaligindan ¢ixarilmigdir

b. Hassaslig1 penisillin hassaligindan ¢ixarilmisdir

c. Seftriaksonun MIK géstaricisi hassas ndqto iizerinds olan izolyatorlar nadirdir va toyin
edildikds tokrar todqiq olunmalidir vo ogar tosdiq olunarsa referent laboratoriyaya
gondarilmalidir.

d. Kontrol noqgtalar giindslik dozada vena daxili 1 q yiiksok dozada on az 2 q dozada giinda bir
dofo totbiq edilir.

Spesifik patogenlars garsi klinik effektivlik

Qazanilmis rezistentliyin tezliyi cografi sortlordon vo movsiimden asilidir. Buna gors do agir
infeksiyalarin miialicasi zamani rezistentlik haqda yerli molumat faydalidir. Yerli rezistentlik
tezliyino osason seftriaksonun bir sira infeksiyalarda faydaliligina siibho yaranarsa, o zaman
ekspert maslohati almaq lazimdir.

Adoaton hassas olan

Qrammiisbat aeroblar:

Staphylococcus aureus (metisillin-hassas)®
Staphylococci coagulase-neqativ(metisillin-hassas)®
Streptococcus pyogenes (A grup)
Streptococcus agalactiae (B grup)
Streptococcus pneumoniae

Viridans qrup Streptococc-lar

Qrammonfi aeroblar:

Borrelia burgdorferi

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoea

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

Providencia spp.

Treponema pallidum

Qazamilmus rezistentlik problemi ola bilacok novlar

Qrammiisbat aeroblar:
Staphylococcus epidermidis™
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis™
Qrammonfi aeroblar:
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli®




Klebsiella pneumoniae”
Klebsiella oxytoca”
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Serratia marcescens
Anaeroblar:

Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens

Rezistent mikroorqanizmlar

Qrammiisbat aeroblar:
Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes
Qarammonfi aeroblar:
Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia
Anaeroblar:

Clostridium difficile
Digorlori:

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.
Ureaplasma urealyticum

£ Butln metisillin-rezistent stafilokokklar seftriaksona rezistentdirlor.

" Rezistentlik soviyyasi on az1 bir regionda >50%

% ESBL sintez edon stammlar daim rezistentdir

Farmakokinetikasz

Absorbsiyas:

Ozaladaxili tayinat

Ozolodaxili yeridildikdon sonra seftriaksonun plazmada pik konsentrasiyasi eyni dozada
venadaxili yeridildikdon sonra topladigi pik plazma konsentrasiyasinin yarist gador olur. 1 q
dozada birdofalik ozaladaxili yeridildikdon 2-3 saat sonra plazmada pik konsentrasiya (81 mg/L)
yaranir.

Ozolodaxili toyin edildikdon sonra plazma konsentrasiya-zaman ayrisi altindaki saho, eyni
dozada venadaxili yeridildikdon sonra plazma konsentrasiya-zaman oyrisi altindaki sahs ilo eyni
olur.

Venadaxili tayinat

500 mq va 1 q dozada seftriakson venadaxili bolyus tisulu ils yeridildikdon sonra plazmada orta
pik konsentrasiyasi miivafiq olaraq toxminon 120 va 200 mgq/I toskil edir. 500 mq, 1 qva 2 q
seftriaksonu venadaxili damc1 tisulu ilo yeritdikdon sonra plazma konsentrasiyas1 miivafiq olaraq
80, 150 va 250 mq/l toskil edir.

Paylanmas:

Seftriaksonun paylanma hacmi 7-12 I-dir. Agciyar, {irok, 6d yollari/qaraciyar, orta qulaq vo
burunun selikli qisasi, badamciqlar vo stimiik toxumasi da daxil olmagqla bir gox toxumalarda,
homginin onurga beyni mayesindo, plevral, prostat vozi va sinovial mayelordo minimal
inhiboedici konsentrasiyadan daha yiiksok konsentrasiyalarda toplanir. Tokrar yeridildikdon
sonra plazmada orta pik konsentrasiyast (Cmax) 8-15% daha yiiksok olur.

Xususi toxumalara niifuz etmosi




Seftriakson beyin qisalarina kegir. Beyin qisalarinda iltihab olduqda iso seftriaksonun o gisalara
nifuz etmasi daha yiiksok olur. Molumatlara asason, bakterial meningiti olan xastalorin onurga
beyni mayesindo seftriaksonun plazma konsentrasiyasindan 25% yiiksok konsentrasiyasi yaranir.
Seftriakson venadaxili yeridildikdon toxminon 4-6 saat sonra onurga beyni mayesinds pik
konsentrasiyasi yaranir. Plasentar baryeri kegir vo ana siidiino asag1 konsentrasiyalarda niifuz
edir.

Ziilallarla birlosmosi

Seftriakson ziilallarla geri donon birlogsmo amola gatirir. 100 mq/l-don asagi plazma
konsentrasiyalarinda 95% ziilallarla birlosir. Plazma konsentrasiyas1 yiiksoldikca birlogma faizi
azalir (plazma konsentrasiyasi 300 mq/l olduqda ziilallarla birlosmasi 85%-a qodar enir).
Biotransformasiyas:

Seftriakson sistem metabolizmo moruz qalir. Lakin bagirsaq florasi torafindon qeyri-aktiv
metabolitlora gevrilir.

Eliminasiyas:

Seftriaksonun plazma klirensi (birlosmis vo birlosmomis) 10-22 ml/doq toskil edir. Boyrok
Klirensi 5-12 ml/dag-dir. 50-60%-i doyisilmamis sokilda sidikla, asasan yumaqciq filtrasiyasi ilo,
40-50%-1 isa dayisilmamis sokildo 6dle xaric olur. Boyliklords imumi yarimxaricolma dovrii
toxminon § saatdir.

Boyrak va ya qaraciyar ¢atismazligi olan xastalor

Boyrok vo ya qaraciyar ¢atigmazligi olan xastalords seftriaksonun farmakokinetikasi
yarimxaricolma miiddatinin bir qodar uzanmasi (2 defadon az) ilo minimal doyisir (hotta boyrok
funksiyalariin agir ¢atismazIig1 olan xastoalords bela). Boyrak gatismazligi zamani
yarimxaricolma miiddstinin nisbaton uzanmasi seftriaksonun ziilallarla birlosmasinin azalmasi
ilo alagali boyrakdonkonar klirensin kompensator olaraq artmasi il izah olunur.

Qaraciyar ¢atismazligi olan xastolards boyrak klirensinin kompensator olaraq artmasi sayasinda
seftriaksonun yarimxaricolma miiddoti artmur.

Yash xastolor

75 yasindan yuxari yaslh xostolords seftriaksonun yarimxaricolma miiddoti gonclords oldugundan
2-3 dofo yiiksok olur.

Pediatrik xastalor

Yenidogulmuslarda seftriaksonun yarimxaricolma miiddoti uzanir. Dogulduqdan sonra 14
giinadak sarbast seftriaksonun soviyyasi olava olaraq yumagqciq filtrasiyasinin zaif olmasi vo
ziilallarla birlogmosinin doyismosi kimi faktorlarla da slagoli yiiksolos bilor. Usaglarda
yarimxaricolma dovrl yenidogulmuslarda va ya boyiiklords oldugundan daha asagi olur. Plazma
klirensi vo timumi paylanma hocmi yenidogulmuslarda, korpalords vo usaqlarda
boyuklordokindon daha yiiksok olur.

Istifadasino gostorislor

Boéyiiklards va usaqlarda (o ciimladan yenidogulmuslarda) asagidaki infeksiyalarin miialicasinda
preparatin istifadasi gostorigdir:

Bakterial meningitlor

Xostoxanadaxili pnevmoniya

Kaskin orta otit

Intraabdominal infeksiyalar

Sidik yollarinin agir infeksiyalar1 (pielonefrit do daxil olmagla)

Stimiik vo oynaq infeksiyalar

Agirlasmis dori vo yumsaq toxuma infeksiyalari

Qonoreya (siizonak)

Sifilis

Bakterial endokarditlor

Homginin Sirtap asagidaki hallarda istifads oluna bilor:

Boyiiklordo xroniki obstruktiv agciyar xastoliyinin koskinlogmasinin miialcosi.



Usagqlarda (15 giinliik yenidogulmuslar da daxil olmaqla) vo boyiiklordo yayilmis Laym
borreliozunun (ilkin (I marhalo) va gegikmis (111 morhoalo)) miialicasi.

Corrahi infeksiyalarin profilaktikas1 mogsadi ilo amoaliyyatdan 6nca.

Neytropeniyali xastolorda qizdirma (sobabinin infeksiya olmasi siibhasi olan).

Bakteremiyal1 xastolor (yuxarida gostorilon hor hansi bir infeksiya ilo alagoli olan vo ya alagoali
oldugu ehtimal olunan).

Ehtimal olunan téradici bakteriya diapozonunu Sirtap-in tosir spektri ohato etmirso basga
antibiotiklorla birgs istifads olunmalidir.

Oks gostarislor

Seftriaksona, digar sefalosporinlors va ya preparatin har hansi komponentina gars1 yiiksok
hassasliq.

Anamnezdos beta-laktam antibiotiklordon har hansi birins (penisillinlor, monobaktamlar vo
karbapenemlar) agir hiperhassasliq reaksiyalar: (masalon, anafilaktik reaksiyalar).

41 hoftolikdon (hamilalik haftolori +dogusdan sonraki hoftslor) kicik vaxtindan avval dogulmus
korpalors.

Yenidogulmuslar (28 giinliikdon Kigik)

-hiperbilirubinemiya, sariliq, hipoalbuminemiya vo ya asidoz (¢unki bu hallarda bilirubini
birlosdirmo pozulur)

-ogor onlarda kalsium vo ya kalsium torkibli infuziyalarin istifadasi tolob olunursa (seftriakson-
kalsium cokiintiisii riski oldugundan).

Holledici olaraq lidokain istifads olunursa seftriaksonun azslodaxili inyeksiyasindan énco
lidokainin istifadesina dair oks gostarislor istisna olunmalidir. Lidokainin istifadesine dair
tolimatla tanis olun.

Torkbinds lidokain olan seftriakson mohlullarini venadaxilins istifads etmok olmaz.

Xususi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Hiperhassasliq reaksiyalari

Seftriaksonla mualicoys baglamazadan avval xostonin seftriaksona vo ya har hansi beta-laktam
antibiotika yiiksok hassasligi 6yranilmalidir (“©Olava tasirlori” boliimiins baxin). Yiiksok
hassasliq reaksiyalari olarsa, seftriaksonla miialico derhal dayandirilmali ve miivafiq tocili
todbirlor goriilmalidir. Miialicoys baslamazdan 6nco xastonin anamnezinds seftriaksona vo ya
digor sefalosporinlore yaxud beta-laktam antibiotiklora qars1 agir hiperhassasliq reaksiyalari
olub-olmadigi miioyyon edilmalidir.

Anamnezindo digor beta-laktam antibiotiklors qars1 agir olmayan ylksok hossasliq reaksiyasi
movcud olan xastolora seftriaksonu toyin edorkon ehtiyatli olmaq lazimdir.

Agir dori reaksiyalart (Stevens Conson sindromu vo ya Layell sindromu/toksik epidermal
nekroliz) qeydo alinmisdir, lakin bu hallarin rastgalms tezliyi malum deyil (bax: “Olavo
tosirlori”).

Kalsium torkibli mohsullarla garsiligh tosiri

1 ayligdan kicik yenidogulmuslarda agciyorlorda vo boyroklords kalsium-seftriakson ¢okiintiilori
ilo miisahids olunan fatal reaksiyalar haqda msalumatlar vardir. Bu hallardan on az1 birinds
seftriakson va kalsium forqli saatlarda, homginin forqli intravenoz sistem slanglart ilo
kociirtilmiisdiir. Mévcud olan molumatlarda yenidogulmuslardan basqa xastolords seftriakson vo
kalsium torkibli mahlullarin vo ya hor hansi kalsium torkibli mohsullarin gabulu naticasinda
damardaxili ¢okiintiilor hagda geydlor yoxdur. In vitro todqiqatlarda digor yas qruplarina
nisboton yenidogulmuslarda seftriakson-kalsium ¢okiintiisii yaranmasi riskinin yiiksok oldugu
gostorilmisdir.

Yas qrupundan asili olmayaraq heg bir xostads seftriaksonu har hansi bir kalsium torkibli
venadaxili mohlulla qarigdirmaq va ya eyni zamanda, hatta forqli infuziya slanqglar ilo forgli
inyeksiya nahiyasindon bels toyin etmak olmaz. Lakin 28 giinliikdon bOylk Xastolords forqli
nahiyalordon yeritmak, sistem slanqini doyismak va ya slanqi infuziyalar arasinda fizioloji




mohlulla tomiz yumagq sorti (duz ¢okiintlsiindon qaginmagq {i¢iin) ilo seftriakson vo kalsium
torkibli mohlullar ardicil olaraq yeridilo bilor. Hokim fasilosiz olaraq kalsium torkibli Gmumi
parenteral gqidalanma tolob olunan xastolordo ¢okiintii verma riski olmayan alternativ
antibiotiklorlo miialiconi nazorden kegirmalidir. Umumi parenteral gidalanmada (UPQ) olan
xostolara, agor seftriakson istifadasi vacibdirso, onlar1 birgs toyin etmok olar, lakin infuziya
slanglar1 vo inyeksiyanin yeri miixtalif olmalidir. Alternativ olaraq seftriakson infuziyast zamani
UPQ dayandirila bilor vo mohlullar arasinda infuziya slanqi tomiz yuyula bilor. (bax: “Oks
gostariglor”, “Olava tasirlori”, “Farmakokinetikas1”, “Uyusmazliq”).

Pediatriya

Sirtap-1n yenidogulmuslarda, korpalorda vo usaglarda tohliikesizliyi vo effektivliyi “Istifade
gaydasi vo dozas1” boliimiindo gostorilon dozalar ti¢lin miioyyan edilmisdir. Todqiqatlar
gostormisdir ki, seftriakson digor sefalosporinlar kimi bilirubini plazma albumininden ayira bilar.
Sirtap-1n bilirubin ensefalopatiyasi inkisafi riski olan yarim¢iqdogulmuslarda vo
yenidogulmuslarda istifadosi oks gostarisdir. (bax: “Oks gostariglor”).

Immun hemolitik anemiya

Sirtap da daxil olmagla sefalosporin antibiotiklori istifads edon xastoalorde immun hemolitik
anemiya miisahido olunmusdur (bax: “Olava tasirlori”). Boyiiklords vo usaqlarda Sirtap istifadosi
naticasinda agir hemolitik anemiya hallar1 (letal natico do daxil olmaqla) qeydo alinmigdir. Ogor
Seftriakson istifadasi zamani xastodo anemiya inkisaf edorsa, bu zaman sefalosporinlo slagali
anemiya diagnostikasi nazars alinmali vo anemiyanin etiologiyasi askar edilona qodor
seftriaksonun istifadosi dayandirilmalidir.

Uzunmiiddotli miialico

Uzunmiiddatli miialico zaman1 miintazom fasilslorls qanin iimumi analizi totbiq olunmalidir.
Kolit/geyri-hassas mikroorganizmlorin inkisafi

Seftriakson da daxil olmagla demak olar ki, biitiin antbiotiklorlo alagali kolit vo
psevdomembranoz kolit hallar1 (yiingiil formadan hoayat ti¢iin tohliikali agirliga malik olanina
gadoar) geyds alinmisdir. Buna gora do seftriakson gqobulu zamani va ya seftriakson gobulundan
sonra diareya miisahido olunan xastalords bu xastoliklorin diagnostikast nozors alimalidir (bax:
“Olava tosirlori”). Seftriaksonla mialiconin dayandirilmasi vo Clostridium difficile-ys qarst
miialiconin toyinati nazardon kegirilmolidir. Peristaltikani inhiba edon preparatlar toyin
edilmomaolidir. Digor antibiotiklor kimi, seftriaksonla miialico zaman1 da qeyri hassas
mikroorqanizmlor inkisaf eds bilor.

Agir boyrok vo qaraciyer ¢atigsmazligi

Agir boyrak va qaraciyar ¢atismazligi hallarinda ciddi olaraq tohliikasizlik vo effektivlik
monitoringi aparilmalidir (“Istifade qaydasi vo dozas1”’boliimiine baxmn).

Seroloji testlora tosiri

Kumbs testloring tosir gostors bilor (yanlis miisbat naticoys sabab ola bilor). Homg¢inin Sirtap
galaktozemiya testinin yalangi miisbat natico vermasina sobab ola bilar (bax: “Olava tasirlori”).
Seftriakson istifadasi sidikds gliikozanin geyri-fermentativ metodla miioyyon edilmosi zamani
yalan¢1 miisbat naticoya sobab ola bilor. Buna gora do Sirtap istifado edarkan sidikds glitkozanin
miioyyan edilmasi fermentativ metodla aparilmalidir (bax: “Olava tosirlori”).

Seftriaksonun mévcudlugu miixtolif miiayino metodlari naticasinds qanda gliikoza hacminin
yalangi1 az goriinmasina sabab ola bilor. Buna goéra da har bir metodun talimatini diqqgatls
nozordon kegirmok lazimdir. Ehtiyac olarsa alternativ miiayino metodlarindan istifado
edilmolidir.

Natrium

Sirtap-in hor qraminda 3,6 mmol natrium vardir. Nozarast olunan natrium pshrizinds olan
xostalords bu nazars alinmalidir.

Antibakterial spektri

Seftriaksonun antibakterial spektri mohduddur va téradicilori miioyyan edilmomis bir ¢ox
infeksiyanin miialicosinda tok istifado edilmasi maslohat deyil (bax: “Istifade qaydas1 vo



dozas1”). Igorisindo seftriaksona qars1 hossas olmayan mikroorganizmlar do olan polimikrob
infeksiyalarda slave antibiotikin do istfadasi nozars alinmalidir.

Lidokainin istifadasi

Seftriaksonun holledicisi kimi lidokain istifads edildikde mohlul yalniz azals daxilins toyin oluna
bilor. Lidokainin oks gdstarislori, xiisusi xobardarliglar vo digor malumatlar1 tolimatdan oxumaq
olar (bax: “Oks gostarislor”). Lidokain mohlulunu venadaxilina istifads etmak olmaz.

Od das:

Sonogramlarda kolgalar miisahide olunduqda seftriakson kalsium ¢okiintiilori ehtimali nazora
alinmalidir. ©sason 1 q vo daha yiiksok dozada seftriakson qobul edon xastolords sonoqramda
sohvon 0d daslar1 giiman edilon kolgolor miisahido edilmisdir. Pediatrik xastolors Xiisusi digqgot
yetirmok lazimdir. Seftriaksonla miialiconi dayandirdigdan sonra bu ciir kélgolor aradan qalxir.
Nadir hallarda seftriakson kalsium ¢dkiintiilori simptomlarla tozahiir edir. Simptomatik hallarda
hokim torafindon konservativ miialiconin baslanmas1 va seftriaksonla miialiconin dayandirilmasi
lazimdir (bax: “Olava tosirlori”).

Od durgunlugu

Sirtap ilo miialico olunan xastalards etiologiyasinin 6d durgunlugu ils alagali oldugu ehtimal
olunan pankreatit hallar1 geyds alinmisdir (bax: “Olava tosirlori”). Paisyentlorin oksariyyatindo
miialicadon 6nco 6d durgunlugu vo 6d ¢okiintiisii risk faktorlart olmusdur. Sirtap-la slagoli 6d
cokintusu kofaktoru istisna olunmamalidir.

Boyrak dasi

Seftriaksonla miialico zaman1 bdyrok dasinin (miialiconi dayandirdigdan sonra aradan qalxir)
yaranmasi haqda molumatlar vardir (bax: “©Olava tasirlori”). Simptomatik hallarda sonografiya
etmok maslohat goriiliir. Anamnezinds boyrok dasi xastoliyi vo ya hiperkalsiuriya olan xostalords
seftriaksonun istifadasindon 6nca hokim torafindon fayda-risk nisboti qiymatlondirilmalidir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Ringer mohlulu vo ya Hartman mahlulu kimi kalsium torkibli holledicilar Sirtap-1 venadaxili
tayin etmok magsadila hall etmak vo ya garigdirmagq Ugiin istifads edils bilmoaz, ¢linki ¢okintu
omalo golo bilor. Homginin kalsium torkibli mohlullarla seftriakson eyni infuziya slanqinda
qarisdiqda da seftriakson-kalsium ¢okiintiisii amola galo bilar. Seftriaksonu, “Y-sokilli” boru
vasitosilo parenteral qidalanma kimi fasilosiz verilon kalsium torkibli infuziyalar da daxil
olmagla kalsium torkibli venadaxili mohlullarla eyni zamanda yeritmak olmaz.
Yenidogulmuslardan bagqa xastalords sistem slanqini infuziyalar arasinda fizioloji moahlulla
tomiz yumaq sorti ilo (duz ¢okiintiisiindon qagmag ugun) seftriakson vo kalsium torkibli
mohlullar ardicil olaraq yeridils bilor. Boyiiklorin vo yenidogulmuslarin qan plazmasinda
aparilan in vitro tadgiqatlar naticosinds yenidogulmuslarda seftriakson-kalsium ¢okiintiisii amala
golmo riskinin yiiksok oldugu miioyyan edilmisdir (bax: “Istifade qaydasi vo dozas1”, “Oks
gostariglor”, “Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari”, “Olava tasirlori” va “Uyusmazliq”).
Peroral antikoaqulyantlarla yanasi toyin etdikds anti-vitamin K effekti vo qanaxma riski yiiksolo
bilor, buna gors do seftriaksonla miialico zamani vo miialicodon sonra Beynalxalq
normallagdirilmig nisbat (INR) tez-tez yoxlanilmalidir vo antikoaqulyant dorman vasitasinin
dozalanmasina nazarat olunmalidir (bax: “Olava tosirlori”).

Seftriaksonla yanas: istifads etdikdo aminoqlikozidlorin bdyraklars toksik tosirinin giiclonmasi
hagda bir-birina zidd molumatlar vardir. Bels hallarda aminoqlikozid soviyyalarinin (vo boyrok
funksiyalarinin) monitoringi aparilmalidir.

In vitro tadqiqatlarda xloramfenikol vo seftriaksonun kombinasiyada istifadosi zamani antoqonist
tosirlor miisahido olunmusdur. Bu halin kliniki shomiyysti molum deyil.

Seftriaksonun kalsium torkibli peroral mohsullarla yaxud azolodaxili seftriakson va kalsium
tarkibli (venadaxili va ya peroral) mohsullarla qarsiligli tosiri haqda melumatlar yoxdur.
Seftriaksonla miialico alan xastolordo Kumbs testi yanlis-miisbat ola bilor. Seftriakson digor
antibiotiklor kimi qalaktozemiya testinin do naticolorinin yanlig-miisbat olmasina sabab ola bilar.



Qeyri-fermentativ metodlarla sidikds gliikkozanin miioyyan edilmasi zamani da yanlis-miisbot
natica alds oluna bilor. Buna gors do seftriaksonla miialico miiddatindos sidikds gliikoza
fermentativ metodla miioyyan edilmalidir. Seftriaksonla yanasi giiclii diuretiklorin (masalan,
furasemid) toyini naticasindo boyrak funksiyalarinin pislogsmosi miisahido olunmayib.
Probenesidlo eyni zamanda toyin etdikdo seftriaksonun eliminasiyasi azalmur.

Uyusmazliq

Odobiyyatlarda olan molumatlara asason seftriakson amsakrin, vankomisin, flukonazol va
aminoqlikozidlorlo uyusmur. Seftriaksonu kalsium torkibli mohlullarla (masalon, Ringer vo ya
Hartman mohlulu) hall etmok vo ya garisdirmaq olmaz, ¢iinki ¢okiintii omalo gols bilor.
Homginin seftriaksonu timumi parenteral qidalanma ti¢lin nazords tutulmus, i¢orisinds kalsium
olan mohlullarla eyni zamanda istifado etmok olmaz (bax: “Istifade qaydasi vo dozas1”, “Oks
gostariglor” vo “Xiisusi gostariglor vo ehtiyat tadbirlori”).

Hamilolik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilalik

Seftriakson plasentar baryeri kecir. Hamiloslords seftriaksonun istifadssi haqda malumatlar
mohduddur. Hamilalords yalniz gézlonilon faydanin riskdon iistiin oldugu halda seftriakson
istifade etmok olar.

Laktasiya

Seftriakson ana siidiino az miqdarda kegir, lakin terapevtik dozalarda stidomar kérpalara heg bir
tosir gozlonilmir. Buna baxmayaraq diareya vo gobalok infeksiyasi riskini istisna etmak olmaz.
Sensibilizasiya ehtimalin1 da nozors almaq lazimdir. Bels hallarda korpays ana siidii ilo
gidalanmanin faydasi vo anaya seftriaksonla miialiconin faydasi1 qiymatlondirilorak, siidlo
gidalanmani vo ya seftriaksonla miialiconi kasmok lazimdir.

Reproduktivlik

Aragdirmalar zamani kisilorin vo ya qadinlarin reproduktivliying tosiri miioyyon edilmomisdir.

Nogqliyyat vasitalarini va digar potensial tohliikoali mexanizmlari idaraetmo qabiliyyatina
tasiri

Seftriaksonla miialica miiddstinds naqliyyat vasitalarini va digar potensial tohliikali
mexanizmlori idaroetmo qabiliyyatina tasir gostora bilocak slava tosirlor (masalon,
basgicallonma) meydana ¢ixa bilar (“Olava tasirlori” boliimiine baxin). Buna gora do xastolor
miialico miiddatindo noqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikeli mexanizmlori idaro
edorkon ehtiyath olmalidirlar.

istifado qaydas1 va dozasi

Dozalanma infeksiyanin hossasligindan, agirligindan, lokalizasiyasindan vo noviindon, hamginin
xastonin yagindan va qaraciyar-boyrok funksiyalaridan asilidir.

Gostarislora gora dozalanma cadvali:

Seftriaksonun Tayinat Gostaris
dozas1* tezliyi**
1-2q Giindo 1 dofo | Xostoxanadankonar pnevmoniya

Xroniki obstruktiv agciyar xastaliyinin koskinlogmasi

Intraabdominal infeksiyalar

Sidik yollarinin agir infeksiyalar1 (pielonefrti do daxil olmagqla)

2Q Giindo 1 dofs | Xastoxanadaxili pnevmoniya

Dari vo yumsaq toxumalarin agir infeksiyalari

Stimiik vo oynaqlarin infeksiyalari

2-4q Giindo 1 dofo  |Neytropeniyali pasiyentlords qizdirma (sobabinin infeksiya




olmasi siibhasi olan)

Bakterial endokarditlor

Bakterial meningitlor

* Tosdiq olunmusg bakteremiya zamani1 maslohat goriilon dozanin yiliksok haddinin istifads
olunmasi nazors alinmalidir.
** Doza 2 g-dan yliksok olduqda giinds 2 dofs (12 saatdan bir) qobula bolmok olar.

Boyiiklarda va 2 yagindan boyUk usaglarda (> 50 kq) konkret doza qrafiki talob olunan
gostoariglor:

Kaskin orta oftit

Ozolodaxili birdafolik dozada 1-2 q Sirtap toyin edilo bilor. Mohdud sayda molumatlarda
gostarilir ki, xastonin xastaliyi agir oldugda va ya 6ncoki miialico effekt vermadiyi hallarda
Sirtap 1-2 q dozada (azsloadaxili) 3 giin arzinds istifads olunduqda effekt verir.
Omaliyyatonii profilaktika va amaliyyat nahiyasinda infeksiya

Omoaliyyat 6ncasi birdofalik 2 g.

Qonoreya

500 mq birdafalik dozada azolodaxili

Sifilis

Adoton maslohat goriilon doza giindo 1 dofs 500 mg-1 q toskil edir vo neyrosifilisdo doza 2 g-a
gador artirtlaraq 10-14 giin davam etdirilir. Neyrosifilis do daxil olmagla sifilisde dozalanma
mohdud sayda molumatlara asaslanir. Milli va yerli tolimatlari nozors almaq lazimdir.
Yayilmis Laym borrelliozu

Giinda 1 dofo 2 q, 14-21 giin arzinds. MUalico miiddatini miioyyan edorkon yerli vo milli
tolimatlar1 nozors almaq lazimdir.

Pediatriya

Yenidogulmusglar, kérpalor va 15 giinliikdon-12 yasinadak usaqlar (< 50 kg)

Bodon ¢okisi 50 kq-dan yuxari olan usaqlara adi boyiik dozalari toyin olunur.

Seftriakson dozas1*|  Toyinat Gostarislor
tezliyi**
50-80 mg/kq Giindo 1 dofs |Intraabdominal infeksiyalar
Sidik yollarinin agir infeksiyalari (pielonefrti do
daxil olmagla)

Xostoxanadankonar pnevmoniya
Xastoxanadaxili pnevmoniya

50-100 ma/kq Ginda 1 dofa  [Darinin vo yumsag toxumalarin agir infeksiyalari
(maks. 4 q)

Stimiik vo oynaqlarin infeksiyalar1

Neytropeniyal1 xastolordo qizdirma (sobabinin
infeksiya olmasi siibhasi olan).

80-100 mqg/kq Gilindos 1 dofo  [Bakterial meningitlor
(maks. 4 q)

100 mg/kqg (maks. 4 |Giinds 1 dofs  |Bakterial endokarditlor
Q)

* Tosdiq olunmus bakteremiya zamani1 maslahat goriilon dozanin ytliksok haddinin istifads
olunmasi nazars alinmalidir.
** Doza 2 g-dan yiiksok olduqda giinds 2 dofs (12 saatdan bir) gabula bélmok olar.

15 gunlUkdan-12 yasinadak yenidogulmuslar, kérpalor va usaqlarda (< 50 kg) konkret spesifik
dozalanma talab olunan gostoriglor:




Koaskin orta otit

Baslangic doza olaraq azolodaxili birdoafalik 50 mqg/kq Sirtap toyin edils bilor. Mohdud sayda
molumatlarda gostarilir ki, pasiyentin xastoliyi agir oldugda vo ya baslangic miialico effekt
vermadiyi hallarda Sirtap giindslik 50 mq/kq dozada (azalodaxili) 3 giin orzinds istifado
olundugda effekt verir.

Omaliyyatonii profilaktika va amaliyyat nahiyasinda infeksiya

Omoaliyyat 6ncasi birdofalik 50-80 mg/kq dozada toyin olunur.

Sifilis

Adoston maslohat goriilon doza giinds 1 dofs 75-100 mg/kq (maksimum 4 q) olub, 10-14 giin
arzinds tayin edilir. Neyrosifilis do daxil olmagqla sifilisds dozalanma moahdud sayda melumatlara
asaslanir. Milli va yerli tolimatlar1 nozors almaq lazimdir.

Yayimis Laym borrelliozu (ilkin (I marhala) va gecikmis (11l morhala)

Giindos 1 dofs 50-80 mq/kq, 14-21 giin arzinds. Miialico miiddatini miiayyan edarkan yerli vo
milli tolimatlar1 nozors almaq lazimdir.

0-14 glnlik yenidogulmuslar

41 hoftolikdon (hamilolik hoftolori +dogusdan sonraki haftolor) kigik vaxtindan avval dogulmus
korpalors Sirtap toyin etmok olmaz.

Seftriakson  |Tayinat tezliyi Gostarislor
dozasr*

20-50 ma/kq Giindo 1 dofs |intraabdominal infeksiyalar

Dori va yumsaq toxumalarin agir infeksiyalari

Sidik yollarinin agir infeksiyalari (pielonefrti do daxil
olmagla)

Xostoxanadankonar pnevmoniya
Xostoxanadaxili pnevmoniya

Stimiik vo oynaqlarin infeksiyalari

Neytropeniyali xastalorda qizdirma (sobabinin infeksiya
olmast siibhasi olan).

50 mqg/kq Giindo 1 dofs  |Bakterial meningitlor
Bakterial endokarditlor

* Tosdiq olunmus bakteremiya zamani moslohat goriilon dozanin yiliksok hoddinin istifads
olunmasi nazors alinmalidir.

50 mq/kq olan maksiumal giindslik doza hoddini agsmaq olmaz.

0-14 giinliik yenidogulmuslarda konkret spesifik dozalanma talob olunan gostariglor:

Koaskin orta otit

Baslangic doza olaraq azolodaxili birdofalik 50 mqg/kq Sirtap toyin edilo bilar.

oImoaliyyatonii profilaktika va amaliyyat nahiyasinda infeksiya

Omoaliyyat 6ncasi birdofalik 20-50 mq/kq dozada toyin olunur.

Sifilis

Adoton maslohat goriilon doza giinds 1 dofa 50 mag/kq (maksimum 4 q) olub, 10-14 glin arzinda
toyin edilir. Neyrosifilis do daxil olmagq]a sifilisdo dozalanma mohdud sayda molumatlara
osaslanir. Milli va yerli tolimatlar1 nozore almaq lazimdir.

Miialica miiddati

Miialico miiddoti xasteliyin gedisatindan asili olaraq dayisir. Umumiyyatlo antibakterial
miialicads oldugu kimi, pasiyentin qizdirmasi diisdiikdon va bakteriyanin eradikasiya olundugu
stibut olundugdan sonra seftriaksonun yeridilmasino 48-72 saat arzinds davam etmok lazimdir.
Yaslh xastolor

Boyrok vo qaraciyer funksiyalar: normal olan yash xastalords dozanin korreksiyasi tolob
olunmur.

Qaraciyar ¢atismazlig olan xastalor



Yiingiil vo orta agirliqli qaraciyar ¢atimazligi olan xastolordo dozanin korreksiyasi tolob olunmur
(boyrak funksiyalarinin normal olmasi sarti ilo).

Agir qaraciyar ¢atismazligi olan xastolords arasdirma hagda molumat yoxdur.

Béyrak ¢atismazligi olan xastolor

Boyrak catimazligi olan xastolordo dozanin korreksiyasi tolob olunmur (bdyrok funksiyalariin
normal olmasi sorti il9).Yalniz preterminal boyrak ¢atismazlig (Kreatinin klirensi < 10 ml/daq)
hallarinda seftriaksonun giindslik dozasi 2 q-dan yiiksok olmamalidir.

Dializdos olan xastolords dializdon sonra alave doza tolob olunmur. Seftriakson peritoneal dializlo
vo ya hemodializlo xaric olunmur. Tohliikasizlik vo effektivlik li¢lin miitomadi kliniki
monitoring aparmaq maslshat goriiliir.

Agwr qaraciyar va ya boyrak ¢catismazligi olan xastalor

Agir qaraciyer vo ya boyrak catismazligi olan xastolords tohliikasizlik va effektivlik tiglin
miitomadi kliniki monitorinq aparmaq maslohat gorulir.

Istifado metodu

Ozaladaxili istifads

Sirtap azolodaxiling dorin yeridils bilor. Ozolodaxili inyeksiya boylik azalays totbiq olunmalidir
va bir inyeksiya nahiyssinds 1 g-dan artiq yeritmoak olmaz.

Holledici kimi lidokain istifads olundugu ti¢iin mohlulu venadaxilina yeritmok olmaz (“Oks
gostariglor” boliimiine baxin). Lidokainin istifadoys dair talimati nazora alinmalidir.

Venadaxili istifada

Sirtap venadaxili infuziya soklinda an az1 30 doqigs arzindos va ya venadaxili inyeksiya soklindo
5 daqiqo arzinds yavas yeridils bilor. Venadaxili fasilali inyeksiyan1 5 doqiqe orzindo daha iri
venalara totbiq etmak olar. Kdrpaloro vo 12 yasindan kicik usaqlara 50 mq/kq venadaxili dozalar
infuziya yolu ils yeridilmalidir. Yenidogulmuslarda potensial bilirubin ensefalopatiyasi inkisafi
riskini azaltmagq ti¢iin venadaxili infuziyan1 60 doqiqs orzindos yeritmok lazimdir (“Oks
gostariglor” vo “Xususi gostarislor va ehtiyat tadbirlori” boliimiine baxin). Venadaxili yeridilma
miimkiin deyilso vo ya xostays uygun deyilss azolodaxili yeridilmo nozordon kegirilmalidir. 2 q-
dan yiiksok dozalarda venadaxili istifads olunmalidir.

Seftriakson-kalsium ¢okintlsu riski oldugundan parenteral gidalanma kimi kalsium torkibli
fasilosiz infuziyalar da daxil olmagqla haor hansi kalsium torkibli venadaxili moahlullarla miialico
tolob olunan yenidogulmuslarda (< 28 days) seftriakson istifadosi oks gostorisdir (“Oks
gostarislor” boliimiing baxin).

Cokiintii riski oldugundan torkibinds kalsium olan holledicilor (masalon, Ringer vo ya Hartman
mohlulu) seftriaksonu hall etmok {igiin istifado olunmamalidir. Seftriakson va kaslium torkibli
mohlullar eyni infuziya slanqinda qarisdiqda da seftriakson-kalsium ¢okiintiisii amalo galo bilor.
Buna goras do seftriakson vo kalsium torkibli mohlullar1 qarisdirmaq v ya eyni zamanda
yeritmok olmaz (“Oks gostarislor”, “Xiisusi gostariglor vo ehtiyat todbirlori”, “Uyusmazliq”
bolimloring baxin).

Omoliyyat nahiyasinin amoliyyatonii profilaktikas1 mogsadi ilo seftriakson omoliyyatdan 30-90
daqige Onco yeridilmalidir.

Dorman vasitasinin istifadadan onca hall olunmasi:

Venadaxili inyeksiya i¢tin konsentrasiya: 100 mg/mi

Venadaxili infuziya Ggiin konsentrasiya: 50 mg/ml (slave molumat iiciin “Istifads qaydasi va
dozas1” boliimiino baxin).

Ilava tasirlori

Seftriaksonun on ¢ox rast golinan alava tasirlari eozinofiliya, leykopeniya, trombositopeniya,
ishal, sopgilor vo qaraciyar fermentlerinin yiiksolmasidir.

Rastgalma tezliyino gors olava tosirlor asagidaki kimi tosnif olunur:

Cox tez-tez (> 1/10)

Tez-tez (> 1/100 - < 1/10)

Bozan (> 1/1000 - < 1/100)



Nadir hallarda rast galinon (> 1/10000 - < 1/1000)
Rastgolma tezliyi malum olmayan (alds olunan moalumatlara asasan tezliyi miioyyan edilo

bilmayon)

Organ sistem sinfi |Tez-tez Bazon Nadir hallarda Tezliyi malum
olmayan

Infeksiya vo Genital gobalok Psevdomembranoz |Superinfeksiya®

invaziyalar infeksiyalari kolit?

Qan va limfa sistemi |[Eozinofiliya Qranulositopeniya Hemolitik

pozgunluglari Leykopeniya Anemiya anemiya®

Trombositopeniya |Koaqulopatiya Agranulositoz

Immun system Anafilaktik sok

pozgunluglari Anaflaktik
reaksiya
Anafilaktoid
reaksiya
Hiperhassasliq®

Sinir sistemi Basagrisi Konvulsiyalar

pozgunluglart Baggicoallonma

Qulaq vo labirint Vertigo

pozgunluglari

Respirator, torakal Bronxospazm

vo mediastinal

pozgunluqlar

Qastrointestinal [shal® Urakbulanma Pankreatitlor®

pozgunluqlar Qusma Stomatitlor
Qlossitlor

Hepatobiliar Qaraciyar Od kisosindo

pozgunluglar fermentlorinin ¢okiintiilor®

yiiksolmasi Bilirubin

ensefalopatiyasi

Dari vo dorialt Sopgiler Qasmma Ovra Stivens-Conson

toxuma Sindromu®

pozgunluglari Toksik
epidermal
nekroliz®
Multiformali
eritema
Kaskin yayilmis
eksantematoz
pustulyoz

Boyrok va sidik- Hematuriya Oliquriya

ifrazat sistemi Qlukozuriya Boyroklords

pozgunluglari cokinta (geri
donan)

Umumi Flebitlor Odem

pozgunluglar va Inyeksiya Titromo

inyeksiya nahiyasinds agr1

nahiyasinda Pireksiya

voziyyot




Noticolor Qanda kreatininin Yanls-misbat
yiiksolmosi Kumbs testi®
Yanlig-miisbot
galaktozemiya
testiP

Qeyri-
fermentativ
metodla
qliikkozanin
miioyyan
edilmosi
testlorindo
yanlis miisbat
notica®

b <Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori” bdliimiine baxin.

Sec¢ilmis alava tasirlarin tasviri

Infeksiyalar vo invaziyalar

Seftriakson istifadesindon sonra yaranan diareya Clostridium difficile ilo alagoli ola bilor.

Bu halda adekvat maye va elektrolit gobulu tomin edilmalidir (“Xiisusi gostarislor va ehtiyat
todbirlori” boliimiine baxin).

Seftriakson-kalsium duzu ¢okintis

Venadaxili seftriakson va kalsium gobul edon vaxtindan avval dogulmuslarda vo
yenidogulmuslarda (<28) nadir hallarda agir vo boazan letal naticalor qeyds alinmisdir.
Yenidoglmuslarda ¢okiintii yaranma riskinin yiiksok olmasi boytiklorlo miiqayisads
yenidogulmuslarda gan hocminin az olmasi vo yarimxaricolma miiddotinin uzun olmasi ilo
olagalidir (“Oks gostarislor” vo “Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori” bolimlarine baxin).
Yiiksok doza (masalon, > 80 mg/kg/sutka va ya total doza 10 q olan) gabul edan va risk faktorlari
(masalan, susuzlagma va s.) movcud olan usaqlarda seftriaksonun sidik yollarinda ¢okmasi
hallar1 geyds alinmigdir. Bu hal simptomsuz va ya simptomlarla miisahido olunub, naticads sidik
axarinin tutulmasina v kaskin boyrak ¢atismazligina (adoton, seftriakson qobulu
dayandirildigdan sonra aradan galxir) sabab ola bilar (“Xiisusi gostarislor va ehtiyat todbirlori”
bolimine baxin). Xiisusilo maslohat goriilon standart doza haddini asan Xostalords 6d kisasindo
seftriakson-kalsium duzlarinin ¢okmosi miisahido olunmusdur. Usaqlarda prospektiv
arasdirmalarda venadaxili istifado zamani ¢okiintii yaranmasi doyiskon tezliklorlo miisahido
olunmusdur (bazi tadgiqatlarda 30%-don yuxar1). Bu hallar infuziya yavas (20-30 daqiqa
orzindo) yeridildikds azalir. Bu tosir adston simptomsuz kegir, lakin nadir hallarda agri,
tirokbulanma va qusma kimi klinik simptomlarla miisayiot olunur. Bu hallarda simptomatik
miialico moslohot goriiliir. Adoton seftriaksonun istifadosini dayandirdiqdan sonra ¢okiintiilor
aradan qalxir (“Xiisusi gostarislor va ehtiyat todbirlori” b6limins baxin).

Doza haddinin asilmasi

Doza hoddinin asilmasi zamani {irokbulanma, qusma vo ishal miisahido oluna bilor.
Seftriaksonun konsentrasiyas1 hemodializ vo ya peritoneal dializ yolu ilo azalmir. Xiisusi
antidotu yoxdur. Doza hoddinin agilmasi hallarinin miialicasi simptomatikdir.

Buraxihs formasi

Metal holgo vo plastik qapagla fikso olunmus perforasiya oluna bilon rezin gqapaqh siiso flakon.
Sirtap 500 mqg/2 ml azaladaxili inyeksiya U¢un toz va halledici (1%--1i lidokain hidroxlorid
mahlulu).

1 flakon toz + 1 ampul 2 ml halledici i¢lik voragasi ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.
Sirtap 10/3,5 ml azaladaxili inyeksiya iigiin 10z va halledici.




1 flakon toz + 1 ampul 3,5 ml halledici iglik varagasi ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

25°C temperaturdan yiiksok olmayan, orijinal qablasdirmada vo usaqlarin oli gatmayan yerdo
saxlamaq lazimdir.

Holl olunmus mahlul 2-8°C temperaturda 24 saat vo 25°C temperaturda 6 saat arzindo fiziki vo
kimyavi stabilliyini saxlayir.

Yararhhq miiddati
Acilmamis gablagsmada yararliliq miiddati 3 ildir.
Mikrobioloji baximdan agilmis mohsul dorhal istifado edilmalidir.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.
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