KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CEFUROL 500 mg Film Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sefuroksim (aksetil olarak) 500 mg

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakinz.,

3. FARMASOTIK FORM

Film tablet
Miistahzar, beyazdan krem beyaza kadar renkte, oblong, bikonveks seklinde film kapl
tabletler halindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

CEFUROL duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir. Endikasyonlar: asagidakileri igerir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlari, otitis media, sinuzit,
tonsillit, farenjit gibi.

Alt solunum yolu enfeksiyonlar:: Pnomoni, akut brongit ve kronik bronsitin akut
alevienmeleri ve pnomoni gibi.

Genito-tiriner sistem enfeksiyonlart: Piyelonefrit, sistit ve {iretrit gibi.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar:: Faronkiil, piyoderma, impetigo gibi.

Gonore.: Akut ve komplike olmayan gonokokal iiretrit ve servisit.

Erken Lyme hastalif1 tedavisinde ve ge¢ Lyme hastalifinin 6nlenmesinde yetigkinler ve 12
yas lizeri ¢ocuklarda kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve suresi:

Olagan tedavi siiresi 7 glindiir (5-10 giin arasi).

Yetiskinlerde;




Cogu enfeksiyonda 250 mg, giinde iki kez
Uriner sistem enfeksiyonlarinda | 125 mg, giinde iki kez
Hafif ve orta dereceli alt solunum yollar1 250 mg, giinde iki kez
enfeksiyonlarinda, rn; bronsit
Daha ciddi alt solunum yollan enfeksiyonlarinda | 500 mg, giinde iki kez
veya pnémoniden kuskulanildiginda

Piyelonefritte 250 mg, giinde iki kez

Komplike olmayan gonorede 1 gr, tek doz

Yetiskinlerde ve 12 yagindan bitylik gocuklarda 20 giin boyunca giinde

Lyme hastaliginda iki kez 500 mg
Ardigik tedavi

Sefuroksim aym zamanda sefuroksim sodyum tuzu (CEFUROL Enjektabl) seklinde
parenteral uygulama igin meveuttur. Bu, parenteral tedaviden oral tedaviye gegisin klinik
olarak endike oldugu durumlarda sefuroksim ile parenteral tedaviye oral (CEFUROL)
tedavi ile devam olanad1 saglar.

Parenteral ve oral tedavi siireleri enfeksiyonun siddeti ve hastanin klinik durumuna gore
belirlenir.

Pnomoni: 48 - 72 saat boyunca giinde 3 veya 2 kez i.v. veya i.m. yolla uygulanan 1.5 g
sefuroksim sodyum uygulamasin takiben 7 - 10 giin boyunca giinde 2 kez oral yolla
uygulanan 500 mg sefuroksim aksetil tedavisi.

Kronik brongitin akut alevienmeleri: 48 - 72 saat boyunca giinde 3 veya 2 kez i.v. veya i.m.
yolla uygulanan 750 mg sefuroksim sodyum uygulamasm takiben 5 - 10 giin boyunca
giinde 2 kez oral yolla uygulanan 500 mg sefuroksim aksetil tedavisi.

Cocuklarda:

Cogu enfeksiyonda Giintilk maksimum 250 mg olmak {izere
giinde 2 kez 125 mg (2 x 125 mg)

Orta kulak iltihabi olan 2 yas ve daha Giinliik doz maksimum 500 mg olmak {izere
biiyiik ¢ocuklarda veya daha giddetli giinde 2 kez 250 mg (2 x 250 veya 4 x 125)
enfeksiyonlarda

CEFUROL tabletler kirilarak verilmemelidir. Bu bakimdan tabletleri yutamayan, kiiglik
cocuklar gibi hastalarin tedavisi igin uygun degildir. Cocuklarda CEFUROL siispansiyon
kullanilabilir.

Uygulama sekli:

CEFUROL tabletler agizdan alimir.
Optimal absorpsiyon igin CEFUROL tabletler yiyecekle birlikte alinmalidir.



|

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Sefuroksim aksetilin giivenilirlik ve etkinligi bébrek yetmezligi olan
hastalarda belirlenmemistir.

Sefuroksim baslica bobreklerle atilir. Benzer biitin antibiyotiklerde oldugu gibi, énemli
derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda yavag atilmin kompanse edilmesi igin
sefuroksim dozunun azaltilmasi oOnerilir.  Sefuroksim diyaliz ile etkin gsekilde
uzaklastirilmaktadir. .

Yetigkinler : _

Kreatinin klerensi > 30 ml/dakika Doz ayarlamasi gerekli degildir (giinde iki
kez standart doz 125 mg - 500 mg)

Kreatinin klerensi 10-29 ml/dakika Her 48 saatte bir verilen standart tek doz

Kreatinin klerensi < 10 ml/dakika Her 48 saatte bir verilen standart tek doz

Hemodiyalize giren hastalar Her diyaliz sonunda ilave bir standart tek
doz verilmelidir.

Karaciger yetmezligi: Veri yoktur,

Pediatrik popiilasyon: CEFUROL'Un 3 aydan kiiciikk cocuklarda kullamimi ile ilgili
deneyim yoktur.

Geriyatrik populasyon: Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sefalosporin antibiyotiklerine asir1 duyarlihigi bilinen hastalarda kontrendikedir.
4.4.0zel kulanim uyarilar ve énlemleri

Penisilin veya diZer beta-laktam antibiyotiklere karsi allerjik reaksiyon gecirmis
hastalarda dikkatli kullamilmahdur.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi sefuroksim aksetil kullanim asin1 Candida ¢ogalmasina
neden olabilir. Uzun siireli kullamm duyarli olmayan difer organizmalarin (6rnegin;
enterekoklar ve Clostridium difficile) asin1 ¢ogalmasina neden olarak tedavinin kesilmesini
gerektirebilir.

Genis spektrumlu antibiyotiklerin kullamiminda psédomembrantz kolit gériilebilir, bu
nedenle antibiyotik kullanimi sirasinda veya daha sonra ciddi diyare geligen hastalarda, bu
tammin géz oniinde bulundurulmas: dnemlidir.

Lyme hastalifinin CEFUROL ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
goriilmiistiir. Bu Lyme hastalifina neden olan patojen spiroket Borrelia burgdoferi ‘ye
CEFUROL'lin bakterisit etkisinin sonucudur. Hastalara bu reaksiyonun sik goriilen ve
genellikle Lyme hastalifinin antibiyotiklerle tedavisinin kendi kendini kisitlayic: bir sonucu
oldugu anlatilmalidir.




Ardisik tedavide parenteral tedaviden oral tedaviye gegis zamam enfeksiyonun siddeti,
hastanin klinik durumu ve hastalik etkeni patojenlerin duyarliligina bagl olarak belirlenir.

Yetmisiki saat i¢inde klinik iyilesme olmazsa parenteral tedaviye devam edilmelidir.
Ardisik tedaviye baslamadan dnce sefuroksim sodyum (CEFUROL Enjektabl) kullanim
bilgilerine bakiniz.

CEFUROL metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerir, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii bronkospazma sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Mide asiditesini azaltan ilaglar CEFUROL'iin aglik durumundaki biyoyararlanimim
azaltabilir ve CEFUROL'iin yemek sonrasi absorpsiyonundaki artist ortadan kaldirabilir.

Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi sefuroksim aksetil bagirsak florasim etkileyerek
ostrojen reabsorbsiyonunun azalmasina ve kombine oral kontraseptiflerin etkinliginin
azalmasina yol agabilir.

Ferrisiyanid testinde yanlis negatif sonuglar olugabileceginden sefuroksim alan hastalarda
kan/plazma glukoz diizeyletini belirlemek i¢in glukoz oksidaz veya heksokinaz
metodlarinin kullanilmas: 8nerilmektedir. Sefuroksim aksetil kreatinin i¢in yapilan alkalin
pikrat deneyini etkilemez.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kombine oral kontraseptiflerin etkinliginin azalmasina yol acabilir.

Gebelik donemi

Sefuroksim aksetilin deneysel olarak kamitlanmg hi¢ bir teratojenik veya embriyopatik
etkisi bulunmamakta ise de, biitiin diger ilaglarda oldugu gibi gebelifin erken donemlerinde
dikkatli kullaniimalidur.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar gebelik/embriyonal /fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Laktasyon donemi
Sefuroksim anne siitii ile de atildifindan emziren annelere verildiginde dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.




4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

" CEFUROIL bas dénmesine yol agabileceginden hastalar ara¢ veya makine kullamirken
dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Sefuroksim aksetilin yan etkileri genellikle hafif ve gegici 6zelliktedir.

Yan etkiler i¢in belirlenen siklik kategorileri tahminidir, plasebo kontrollii ¢aligmalarda da
oldugu gibi bir ¢ok reaksiyonda insidans: hesaplamak igin elverisli veri (6regin plasebo
kontrollii ¢alismalardan saglanan veriler) bulunmamaktadir. Aynca sefuroksim aksetile
bagl: yan etkilerin insidanslan, endikasyona gore degisebilmektedir.

Cok yaygindan seyrege, istenmeyen etkilerin sikliklarimn belirlenmesinde genis klinik
calismalardan elde edilen veriler kullanilmistir. Bunun diginda kalan istenmeyen etkilerin
sikliklart (<1/10.000), esas olarak pazarlama sonrasi deneyimlerden yola c¢ikarak
belirlenmistir ve rapor edilme oranina isaret etmektedir. Plasebo kontrollii ¢alisma verileri
mevcut degildir. Insidanslar klinik galigma verilerinden hesaplanmistir ve bunlar ilag ile
iligkili verilere dayanmaktadir.

Sikliklar, ¢cok yaygin (=1/10 ), yaygin (=1/100 ve <1/10), yaygin clmayan (>1/1.000 ve
<1/100), seyrek (>1/10.000 ve <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (eldeki
verilerden tahmin edilemiyor) seklinde tammlanmigtir.

Enfeksiyon ve Enfestasyonlar

Yaygin: Candida ¢ogalmasi

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar

Yaygin: Eozinofili

Yaygin olmayan: Pozitif Coomb’s testi, trombositopeni, lokopeni
Cok seyrek: Hemolitik anemi

Sefalosporin grubu antibiyotikler alyuvar membramnm yiizeyine absorbe olmaya ve ilaca
yonelmis antikorlarla etkilesmeye egilimlidir; bdylece pozitif Coomb’s testi (kanin ¢apraz
etkilesmesini etkileyebilir) ve ok nadiren hemolitik anemi olusturabilirler.

Bagisikhik sistemi bozukluklan
Asagidakiler dahil olmak dzere asir1 duyarlilik reaksiyonlar

Yaygin olmayan: Deri dokintiileri
Seyrek: Urtiker, kagint
Cok seyrek: Ilag atesi, serum hastali1, anafilaksi

Sinir sistemi bozukluklar
Yaygin: - Bas agnsi, bag dénmesi




Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Diyare, bulanti, karin agris: gibi gastrointestinal rahatsizhiklar
Yaygin olmayan: Kusma
Seyrek: Psédomembranéz kolit

Karaciger ve safra kesesi bozukluklar

Yaygin: Hepatik enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)
_ gegici yiikselmeler
ok seyrek: Sarilik (agirhikh olarak kolestatik), hepatit

Deri ve derialt1 doku bozukluklan
Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz (ekzantematik nekroliz)

Bkz. Bagisiklik sistemi bozukluklan
4.9. Doz asimi ve tedavisi

Sefalosporinler asir1 dozda sérebral irritasyon sonucu konviilsiyonlara neden olabilirler.
Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi ile dustrilebilir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik izellikler

Farmakoterapétik grup: Ikinei kugak sefalosporinler
ATC kodu: JO1D C02

Etki mekanizmasi

Sefuroksim aksetil, bakterisit bir antibiyotik olan sefuroksimin oral 6n ilacidir. Sefuroksim,
bakterivel beta-laktamazlara karg iyi bir stabilite gosterir ve sonug olarak ampisilin veya
amoksisiline direngli suslarin pek goguna etkilidir. Sefuroksim énemli hedef proteinlere
baglanarak bakterilerde hiicre duvan sentezini &nleyerek bakierisit etki gosterir.
Farmakodinamik etkiler

Bakteriyoloji
Aerob Gram-negatif Mikroroganizmalar:
o Haemophilus influenzae (ampisiline direngli tiirler dahil)
. Haemophilus parainfluenzae
. Moraxella catarrhalis
. Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz tireten ve iiretmeyen tiirler dahil)
. Escherichia coli
. Klebsiella tiirleri
* Proteus mirabilis
o Providencia tiirleri
. Providencia rettgeri



Aerob Gram-pozitif Mikroorganizmalar:

. Staphylococcus aureus (Penisilinaz iireten tiirler dahil, metisiline direncli suslar
harig)

. Staphylococcus epidermidis (Penisilinaz ireten tirler dahil, metisiline direncli
suglar harig)

. Streptococcus pyogenes (ve diger beta hemolitik streptokoklar)
Streptococcus pneumoniae

. B grubu streptokoklar (Streptococcus agalactiae)

Anaerob Mikroorganizmalar:

. Gram pozitif koklar (Peptococcus ve Peptostreptococcus tiirleri dahil)
Gram negatif koklar
Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirleri dahil)
Gram-negatif basiller (Bacteroides ve Fusobacterium tiirleri dahil)
Propionibacterium tiirleri.

Diger organizmalar:
. Borrelia burgdorferi

Asagdaki organizmalar sefuroksime duyarh degildir:
. Clostridium difficile
Pseudomonas tiirleri
Campylobacter tiirleri
Acinetobacter calcoaceticus
Listeria monocylogenes
Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis'in metisiline direngli
suglan
. Legionella tlirleri

Asagndaki tiirlerin bazi suglari sefuroksime duyarli degildir:
. Enterococcus faecalis

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Enterobacter tlirleri

Citrobacter tiirleri

Serratia tiirleri

Bacteroides fragilis

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim:

Sefuroksim aksetil oral yoldan alinmay: takiben gastrointestinal kanaldan absorbe olur ve
intestinal mukozada ve kanda siiratle hidrolize ugrayarak serbest sefuroksimi kan
dolasimina birakir. Sefuroksim aksetil siispansiyonun absorpsiyonu yiyecekle artar.




Yemeklerden hemen sonra alindiginda absorbsiyonu optimumdur.

Sefuroksim aksetil tabletleri yemeklerden sonra alindiginda, yaklastk 2.4 saat sonra ulastlan
doruk plazma diizeyleri 125 mg’lik doz i¢in 2.9 mg/l, 250 mg’lik doz i¢in 4.4 mg/l, 500

mg’lik doz igin 7.7 mg/l ve 1 g’lik doz igin 13.6 mg/l olarak saptanmugtir. Sefuroksim -

stispansiyonun absorpsiyon hizi tabletlere nazaran daha az olup, doruk serum seviyeleri
daha diisiiktiir ve sistemik biyoyararlammi azalmistir (% 4 - 17 daha az).

Dagilim:
Proteine baglanma oram kullamlan metodolojiye gore % 33 - 50 arasinda degisir.

Bivotransformasvon;
Sefuroksim metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Serum yarilanma émrii 1 - 1,5 saattir.

Sefuroksim glomerular filtrasyon ve tiibiiler sekresyon ile elimine edilir. Probenesid ile
birlikte verilmesi ortalama serum konsantrasyonlari - zaman eJrisinin altinda kalan alam %
50 oraninda artirr.

Serum sefuroksim seviyesi diyaliz ile diigiiriilebilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hayvan toksisite caligmalan sefuroksim aksetilin anlamli bir bulgu olmaksizin diigiik
toksisitesi oldugunu gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz Tip 101

Kroskarmeloz sodyum

Sodyum Laurilsiilfat

Hidrojene Bitkisel Yag

Kolloidal silikon dioksit

Opadry White 02H28600 (Hidroksipropil metil seliiloz 2910, Titanyum dioksit, Propilen
glikol, Metil Parahidroksibenzoat, Propil Parahidroksibenzoat, Sodyum benzoat
igermektedir)

6.2. Gecimsizlikler

Veri yoktur.



6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarlar

CEFUROL’1i 30°C’nin altlnda.ki oda sicakliginda, saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

CEFUROL 500 mg Film Tablet, 10, 14 ve 20 tabletlik alu/alu blisterlerde bulunmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel dnlemler

Kullanilmamus iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklanin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: L.E. Ulagay Ilag Sanayii T.A.$

Adresi:  Davutpasa cad. No. 12 (34473) Topkap: / ISTANBUL
Tel.no: 212-4671111

Fax.no: 212-4671212

8. RUHSAT NUMARASI

163 /45

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI

11k rubsat tarihi: 12.10.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 17.12.2003

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




