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Dorman vasitosinin istifadosi tizro tolimat (xastalor {iciin)

KLIASEF® 250 mq/5 ml oral suspenziya hazirlamaq Gg¢iin granullar
KLIACEF®

Beynalxalg patentlosdirilmamis adi: Cefaclor

Tarkibi

Tosiredici madda: 5 ml oral suspenziya hazirlamaq ti¢iin qranullarin torkibinds 250 mq
sefaklora ekvivalent migdarda sefaklor monohidrat vardir.

Komak¢i maddalor: modifikasiyaolunmus nisasta, dimetikon, eritrozin E127, metilselltloza,
natrium lauril sulfat, ksantan qgatrani, saxaroza, ¢iyoalok aromati.

Tasviri
Ag rongdon sarimtil rongs qador doyiso bilon kristallik tozdur.

Farmakoterapevtik qrupu
Beta-laktam antibiotiklor. Sefalosporinlor.
ATC kodu: JO1DCOA4.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

In vitro testlor gostormisdir ki, sefalosporinlorin bakterisid tosiri hiiceyra divarmin sintezini

inhiba etmosi ilo alagodardir.

Sefaklor agagidaki mikroorqanizmlora qarsi in vitro aktivlik gostorir.

- Alfa- vo beta-hemolitik streptokokklar.

- Koaqulazamiisbot Vo koqaulazamonfi, homginin penisillinaza hasil edon stammalar da
daxil olmagla stafilokokklar.

- Streptococcus (diplococcus) pneumoniae.

- Escherichia coli.

- Proteus mirabilis.

- Kilebsiella spp.

- Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

- Haemophilus Influenzae, ampisillinas rezistent stammlar da daxil olmagqla.

Qeyd: sefaklor Pseudomonas spp. va oksar enterokokklara (Enterococcus faecalis),

Enterobacter spp., indol-pozitiv proteus vo Serratia stammlarina qars1 aktiv deyil.

Farmakokinetikasi

Acqarina peroral gabul etdikdo sefaklor yaxsi sorulur. Total sorulmasi gida ilo gqobul edilib-

edilmomosindon asili olmayaraq eyni olur. 250 mq, 500 mq vo 1 q dozada acqarina gobul

etdikds, mlvafiq olaraq toxminoan 7, 13 va 23 mq/L zardab saviyyasi, 30-60 daqiqgo arzindos

toplanir.



Toxminon 60-85%-i doyisilmomis sokildo 8 saat orzindo xaric olur, oksar hissosi iso ilk 2 saat
orzinds ekskresiya olunur.

Istifadasina gostarislor

Kliasef® asagida gostarilon infeksion xastoliklorin miialicosinds istifada edilir.

e Tonoffiis yollarinin infeksiyalar1 (pnevmoniya, bronxit, xroniki bronxitin koskinlogmasi,
faringit vo tonzillit).

Orta otit.

Dori vo yumsaq toxuma infeksiyalari.

Sidik-ifrazat sisteminin infeksiyalari (o ciimlodan, pielonefrit vo sistit).

Sinusitlar.

Qonokokk monsali uretrit.

Oks gostarislor
Sefalosporinlors va ya preparatin torkibinds olan hor hans1 komponents qars1 yliksok hassasliq.
Hamilslik vo laktasiya dovrii (bax: “Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadasi”).

Xiisusi gostarislar vo ehtiyat tadbirlori

Preparati toyin etmozdon 6nca pasiyentin anamnezinds bu va ya digor preparatlara, o climlodon
sefalosprorinlors vo penisillinlora qarsi yliksok hossasliq reaksiyasinin olub-olmamasi digqotlo
aragdirilmalidir. Penisillinlors qarsi hassasligi olan pasiyentlors sefalosporinlor ehtiyatla toyin
olunmalidir. Penisillinlar vo sefalosporinlor arasinda garpaz-allergenlik tasdiq olunmusdur.
Buna gora do dncadon ehtiyat tadbirlori gormok lazimdir. Sefalosporinlar va penisillinlorin
totbigindon sonra bazi xastolords ciddi reaksiyalar (anafilaksiya da daxil olmagla) bas vers bilar,
masalon dori, mada-bagirsaq, tonaffiis vo tirok qan dovrani soviyyasinda oks olunan IgE
reaksiyalart.

Biitiin genis spektrli antibiotiklorin istifadesi zamani psevdomembranoz kolit qeyde alinmisdir.
Buna goro do antibiotiklorin istifadosi naticosindo ishal miisahids olunan pasiyentlords
psevdomembranoz kolitin diagnostikast nazars alinmalidir.

Sefaklora qarsi allergik reaksiyalar meydana ¢ixarsa, istifadasi dayandirilmali va pasiyenta
uygun miialico toyin olunmalidir.

Sefaklorun uzunmiiddatli istifadosi hossas olmayan mikroorqanizmlorin artmasina sobab ola
bilor. Buna gore do pasiyentin diqqgatli miiayinesi vacibdir. Ogar superinfeksiya inkisaf edorss, 0
zaman uygun todbirlor goriilmalidir.

Nozoragarpan boyrok catismazligi olan pasiyentlords sefaklor ehtiyatla istifado olunmalidir.
Belo hallarda dozanin korreksiya edilmosi maslohat goriiliir.

Sefaklorla miialico zamani sidikds yalang1 pozitiv glilkoza reaksiyas1 miisahide oluna bilor. Bu
reaksiyalar Test-Tape® (qliikozuriya {iciin enzimatik test, Lilly) deyil, Benedikt vo Fehlinq
mohlullarinda vo ya Clinitest® ilo miiayinodo miisahido olunmusdur.

Anamnezindo qastrointestinal xastaliklar, xiisusilo do kolit olan pasiyentlora genis tosir spektrli
antibiotiklor ehtiyatla toyin olunmalidir.

Darman vasitasini usaqlarin ali ¢catmayan yerda saxlamaq lazimdir.

Preparatin torkibindo saxaroza vardir.

Nadir irsi problemlordon olan fruktozaya d6zumsuzlik, qlikoza-galaktoza malabsorbsiyasi va
ya saxaraza-izomaltaza gatismazligi olan pasiyentlora bu preparatdan istifado etmok olmaz.

Digar dorman vasitalari ils qarsihqh tasiri

Probenesid digar beta-laktam antibiotiklordoki kimi sefaklorun da renal eksresiyasini inhiba
edir. Bir sira tocriibalor zaman1 miiayyan edilmisdir ki, qida gqobulu sefaklorun qan plazmasinda
maksimal konsentrasiyasini azaldir va langidir, lakin sidikde imumi miqdarina tesir gostormir.
Sefaklor vo natrium varfarinls eyni zamanda mialics alan pasiyentlorda nadir hallarda klinik
ganaxma ilo miisayiot olunan vo ya olunmayan protrombin vaxtinin artmasi miisahido oluna
bilor.



Hamilslik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik

Hamilolordos sefaklora garsi tolerantliq kifayat qodor siibut edilmomisdir. Hamilo qadinlar
yalniz vacib olduqgda va tibbi nozarat altinda sefaklordan istifade eds biler.

Laktasiya

Birdoafalik 500 mq dozada qobuldan sonra sefaklor ana siidiindo az migdarda miisahido
edilmisdir. Stidomor korpalors tosiri molum olmadigindan, siidveran analara sefaklor toyin
edarkon ehtiyatli olmaq lazimdir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina
tasiri

Noqgliyyat vasitalarini va digar potensial tohliikoli mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasir
gostormir.

Istifada qaydas1 vo dozasi

Kliasef® daxilo toyin edilir. Preparatin gobul dozas1 asagidaki kimidir:

Boyiiklor: adi doza har 8 saatdan bir 250 mq toskil edir. Daha agir infeksiyalar vo ya hassasligi
daha az olan mikroorqanizmlorin tdratdiyi infeksiyalar zamani1 doza artirila bilor. Maslohot
goriilon gindalik doza 2 g-dir. 28 ginlik mialico zaman1 maksimal giindslik 4 g-a qodor
artirlla bilor, lakin nozors almaq lazimdir ki, gobul edilon dozanin maksimal haddi bundan
artiq olmamalidir.

Qonokokk mongali uretritin (ham gadinlarda, ham do kisilordo) miialicosi zamani 3 (
birdafalik dozada sefaklordan sonra 1 g probenesid toyin edilmasi maslohatdir.

Usaglar: usaqlar i¢lin sutkaliq doza 20 mqg/kg/gun toskil edir. Giindolik doza boliinarok 8
saatdan bir toyin edilmolidir. Daha ciddi infeksiyalar, orta otit vo ya hossasligi daha az olan
mikroorganizmlorin torotdiyi infeksiyalar zamani giindslik dozanit 40 mg/kg-a gador artirmaq
vo yend bolorok 8 saatdan bir toyin etmok moslohot goriilir. Maksimal giindslik doza 1 g-dan
yiiksok olmamalidir.

Alternativ tayinat: Orta otit vo faringitlor zaman1 iimumi giindoalik doza boliinarok 12 saatdan
bir toyin oluna bilor.

40 mg/kq fardi giindalik dozanin tayininin sxematik niimunasi
(Kliasef® 250 mq/5 ml)

8 kg-a qodor 8-16 kq badon 16-21 kq badan 21 kg-dan
badon ¢okisino malik ¢okisino malik yuxari
¢okisino olan usagqlar. olan usagqlar. cokiyo
malik olan Spris vo ya Spris vo ya malik olan
usaqlar. kicik kicik usagqlar.
Spris ol¢ii gab1 ol¢ii gab1 Kicik olgu
qabi
Giindo 3 dofa 100 mq 200 mq 250 mq 300 mq
(birdofalik doza) (2 ml) (4 ml) (5ml) (6 ml)

40 mg/kq fardi sutkaliq dozanmin toyininin sxematik niimunasi
(KLIASEF® 250 mq/5 ml)

8 kg-a qodor 8-16 kq badon 16-21 kq badan 21 kg-dan
badan cokisina malik ¢okisino malik yuxari
cokisino olan usaqlar. olan usaqlar. cokiya malik
malik olan Spris vo ya Spris vo ya olan usaq]ar.
usaqlar. Kicik kicik Kicik olcu
Spris Olcli gabi Olcii gabi gabi

Gindo2dofo | 150mq | 300 mq | 400 mq | 500 mq




|  (birdofolikdoza) | @Bml) | (6 ml) | (8 ml) | @oml

Qeyd: yuxaridaki cadvallor maksimal giindslik dozaya (40 mqg/kq) istinad edir;

20 mg/kq bu dozanin yaris1 kimi gobul edilir.

Suspenziyanin hazirlanma qaydasi

Onca flakonu galxalamaq lazimdir. Sonra flakonun iizorinde qeyd edilon isaroya qoder su
olava etmok vo suspenziyani yaxsica ¢alxalamaq lazimdir. Daha sonra yenidon hamin isaroya
gadar su alava etmak vo homogen suspenziya alinana gadar flakonu ¢alxalamaq lazimdir.
Tolimata uygun olaraq hazirlandiqda hor 5 ml suspenziyanin torkibinds 250 mq sefaklora
ekvivalent olan sefaklor monohidrat olur. Har dofs gabul etmazdon 6nca suspenziyani yaxsica
calxalamaq lazimdir.

Olava tasirlari

Hiperhassashq: petexial sopgilor do daxil olmagqla allergik reaksiyalar pasiyentlorin 1,5%-do
miigsahids edilmisdir. Qasinma, 6vra va pozitiv Kumbs testi 200 pasiyentdon 1-do miisahido
edilmisdir.

Sefaklor gobulundan sonra serum xastaliklorine banzar reaksiyalar barado molumatlar vardir.
Bu reaksiyalara qizdirma ilo vo ya qizdrmasiz artrit/artralgiya ilo miisayist olunan “kicik”
multiformali eritema, sopgilor vo digor dori reaksiyalari aiddir. Bozon tok-tok simptomlar
miisahids oluna bilor.

Bu ciir reaksiyalar usaqlarda boyiiklordon daha tez-tez olmagqla, bir todqiqgatda 200 nafordon 1-
ds (0,5%), digoer kliniki tadqiqatda 8346 nafordon 1-ds (0,024%) vo spontan hallarda 38 000
nafordon 1-do (0,003%) miisahido edilmisdir.

Olamatlor vo simptomlar adaton miialicaye basladiqdan bir ne¢o giin sonra meydana ¢ixir vo
miialiconi dayandirdigdan bir nego giin sonra aradan galxir.

Post-marketinqg aragdirmalara goro nadir hallarda bu reaksiyalar hospitalizasiya ilo noticolaonir,
osason qisa miiddatdo (orta hesabla 2-3 giin arzindo) aradan galxir.

Antihistaminlor vo kortikosteoridlorin sindromu aradan qaldirdigi géstorilmisdir.

Ciddi agirlasmalar miisahids edillmomisdir.

“Boyiik” multiformal1 eritema, toksik epidermal nekroliz vo anaflaksiya hallar1 nadir miisahido
olunmusdur. Anafilaksiya daha ¢ox anamnezinds penisillinlors allergiya olan pasiyentlords
misahido oluna bilor.

Qastro-intestinal sistem: alava tasirlar (o ctimlodan 1/70 hallarda diareya) pasiyentlorin 2,5%-
do miisahida edilir.

Anibiotikoterapiya zamani va ya ondan sonra psevdomembranoz kolit miisahids edilmisdir.
Nadir hallarda tirokbulanma vo qusma meydana ¢ixa bilar. Bazi penisillin va sefalosporinlorin
istifadosi zamani nadir hallarda tranzitor hepatit vo xolestatik sariliq kimi hallar miioyyon
edilmisdir.

Morkazi sinir sistemi: nadir hallarda geri donan hiperaktivlik, hayacan, nevroz, yuxusuzlug,
hipertoniya, basgicollonmasi, halliisinasiya, yuxuculuq miisahide olunmusdur.

Qaraciyar: nadir hallarda tranzitor hepatit vo xolestatik sariliq, AST, ALT vo ya goalovi
fosfotazanin soviyyesinda zaif artimlar (1/40 hallarda).

Hematoloji: tranzitor limfositoz, leykopeniya, nadir hallarda hemolitik anemiya, aplastik
anemiya, agranulositoz vo geri donon neytropeniya (“Digor dorman vasitalari ilo qarsiliql
tosiri” bélmasina bax).

Boyraklor: azotemiya vo ya plazma kreatinin soviyyasinds zaif yiiksalma (1/500 hallarda) vo
ya sidik analizinds doyisikliklor (1/200 hallarda).

Digor alava tasirlor: angioddem, eozinofiliya (1/50 hallarda), cinsiyyst orqanlarinda qaginma,
vaginal kandidoz va vaginitlar (1/100 hallarda), nadir hallarda trombositopeniya va geri dénon
interstisial nefrit. Sefalosporinlorlo miialico zamani1 hemolitik anemiya hallar1 miisahido
edilmisdir.

Doza hoddinin asilmasi
Simptom va alamatlor



Doza haddinin asilmasi zamani iirokbulanma, qusma, epigastral nahiyodo agri vo diareya
miisahido oluna bilor. Epiqgastral diskomfort vo diareyanin agirligi qobul edilon dozanin
miqdarindan asilidir. Hor hansi digor simptomlar miisahido edilarsa, bu, ikincili patologiya
olamatlori hesab olunur.

Miialica

Doza haddinin asilmasina eyni zamanda ¢ox dorman gobulunun, dermanlarin qarsiliqh
tosirinin vo fardi farmakokinetikanin sobob olmasi ehtimalin1 daim nazords saxlamaq lazimdir.
Doza haddinin asilmasi zamani pasiyent adi dozanin 5 qatindan az qobul edibss, bagirsaqlarin
yuyulmasina ehtiyac yoxdur.

Pasiyentlordo agciyor ventilyasiyasi vo perfuziyasi, hoyat olamotlori, ganda qazlarin analizi,
serum elektrolitlori vo s. miioyyon edilmalidir.

Bagirsagdan sorulma aktivlesdirilmis komiir qgobulu noticosindo azalir, homginin
aktivlosdirilmis kdmiriin gabulu ¢ox hallarda qusdurma vo ya yuyulmadan daha gox effekt
verir, mohz bu sobabdon do modonin bosaldilmasi ii¢ilin alternativ vo ya olavo miialico kimi
gobul edilir. Aktivlogdirilmis komiiriin tokrar gobulu qobul olunmus bir sira preparatlarin
konarlagdirilmasini asanlagdirir. Aktivlesdirilmis kOmuirin gabulu vo madonin bosaldilmasi
zamani pasiyentin tonoffiis yollar1 diggstlo miiayine olunmalidir.

Sefaklorla doza haddinin asilmasi zamani macburi diurezin, peritoneal dializin, hemodializin
va ya aktivlesdirilmis kdmiiriin hemoperfuziyasinin pasiyents faydali olmasi barado molumat
yoxdur.

Buraxilis formasi

KLIASEF® 250 mq /5 ml oral suspenziya hazirlamaq Ggtin granullar.

Qranullar, 100 ml hacmi olan yiiksok sixligqh polietilen flakonda, dozalayici spris vo iglik
varaqge ilo birlikdo karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

25°C temperaturdan yiiksok olmayan, isigdan qorumagqla va usaqlarin ali ¢atmayan yerds
saxlamaq lazimdir.

Qranullar holl edildikdon sonra alinmig suspenziya soyuducuda (+2°C- +8°C temperaturda)
saxlanmal1 vo 14 giin orzindas istifads edilmolidir.

Yararhhq miiddati
21l
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
Fakta Farmaseutici S.P.A., italiya.

Marketinq iizrs salahiyyatli sahibkar
“So.Se.PHARM S.r.1.” — Via dei Castelli Romani, 22 — 00040 Pomezia (Rome), Italiya.



