KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ULTRACEF 500 mg Efervesan Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sefprozil 500 mg

Yardimci maddeler:

Sodyum Hidrojen karbonat 794 mg
Sodyum Kloriir 60 mg
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Efervesan Tablet
Krem renkli, yuvarlak, bir yiizii ¢centikli efervesan tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

ULTRACEF duyarli bakteri suslarinin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir:

Yetiskinler
Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlari: farenjit, tonsillit, siniizit

Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari: bronsit, pndmoni
Deri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlari (Not: Apselerde cerrahi drenaj gerekir)
Akut sistit dahil komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlari

Cocuklar

e Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlari: farenjit, tonsillit, otitis media ve siniizit
e Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig1 ve siiresi:

12 yasindan biiyiiklerde ve yetiskinlerde:

ULTRACEF duyarli bakterilerin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarda su dozlarda
kullanilir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlart: giinde 1 defa 500 mg

Siniizit: 12 saatte bir 250 - 500 mg




Alt solunum yolu enfeksiyonlari: 12 saatte bir 500 mg

Komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlari: | giinde 1 defa 500 mg

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlart: 12 saatte bir 250 mg veya
giinde 1 defa 500 mg

Cocuklarda:
Cocuklarda kullanim i¢in gerekli dozlar asagida verilmistir.

Otitis media: 12 saatte bir 15 mg/kg

Ust solunum yolu enfeksiyonlari, giinde 1 defa 20 mg/kg

farenjit veya tonsilit: veya 12 saatte bir 7,5 mg/kg
Siniizit: 12 saatte bir 7,5 mg/kg-15 mg/kg

Komplike olmayan deri ve yumusak doku

, - defa 2 K
enfeksiyonlart: giinde bir defa 20 mg/kg

En yiiksek giinlik pediyatrik doz, yetiskinler icin Onerilen giinliik en yiiksek dozu
gegmemelidir. Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarinin tedavisinde, ULTRACEF 10 giin
stireyle uygulanmalidir.

Uygulama seKkli:

ULTRACEF, agiz yoluyla, bir bardak suda (150 mL) eritilerek alinir.

ULTRACEF’in emilimi yiyeceklerle 6nemli oranda etkilenmediginden yemeklerle birlikte
veya ogiinlerin arasinda alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Sefprozil bobrek yetmezligi olan hastalara uygulanabilir.
Kreatinin klerensi > 30 ml/dak. olan hastalarda doz ayar1 gerekmez. Kreatinin klerensi < 30
ml/dak. olan hastalarda, verilen ilk standart dozdan sonraki dozlar bu dozun %50'si oraninda
ve normal doz aralariyla uygulanir. Sefprozil hemodiyaliz ile kismen uzaklastirilacagindan,
ULTRACEF hemodiyaliz bittikten sonra uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: Sefprozil klinik ¢alismalarda en az 6 aylik hastalara uygulanmstir.

Geriyatrik popiilasyon: 65 yasin iizerindeki hastalarda doz ayarlanmasi gerekmemektedir.
(bkz. Bolim 5.2).




4.3 Kontrendikasyonlar
Sefprozil’e, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya diger bilesenlerine karsi alerjisi olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

ULTRACEF TEDAVISI UYGULANMADAN ONCE, HASTANIN DAHA ONCEDEN
ULTRACEFE SEFALOSPORINLERE, PENISILINLERE VEYA DIGER IiLACLARA
ASIRI DUYARLILIGI OLUP OLMADIGI DIKKATLICE BELIRLENMELIDIR.
BETALAKTAM ANTIBIYOTIKLER ARASINDA CAPRAZ DUYARLILIK OLDUGU
KESINLIKLE KANITLANDIGINDAN PENISILINE DUYARLI KiSILERE DIKKATLE
UYGULANMALIDIR. PENISILINE DUYARLI HASTALARIN % 10'UNDA BU DURUM
GORULEBILIR. EGER ULTRACEFE KARSI ALERJIK REAKSIYON GELISIRSE ILAC
KESILMELIDIR. CIDDI AKUT ASIRI DUYARLILIK REAKSIYONLARI ACIL TEDAVI
GEREKTIREBILIR.

Eger ULTRACEF e alerjik reaksiyon gelisirse ilacin kullanimi durdurulmalidir. Ciddi akut
hipersensitivite reaksiyonlari epinefrin ve oksijen, intravendz sivi, intravendz antihistamin,
kortikosteroid, presér aminler ve havayolu agilmasi gibi diger acil miidahale tedavilerini
gerektirebilir.

Gastrointestinal sistem uyarilar1 ve onlemleri

Clostridium difficile ile iliskilendirilen hastaliklar

Sefprozil dahil hemen hemen tiim antibakteriyel ajanlarin kullanimiyla Clostridium difficile
ile iliskilendirilen hastaliklar (CDAD) bildirilmistir ve siddetine gére hafif diyareden 6liimciil
kolitlere kadar siralanabilir. Antibiyotik kullanimini takiben diyare, kolit semptomlari,
psddomembrandz kolit, toksik megakolon veya kolon perforasyonu goriilen hastalarda bu
teshis (CDAD) g6z oOniinde bulundurulmalidir. Antibakteriyel ajan kullanimindan iki ay
sonrasina kadar Clostridium difficile ile iliskilendirilen hastaliklar goriildigii bildirilmis
oldugundan, bu siireg igerisinde bilingli ila¢ kullanimi1 gerekmektedir.

Antibakteriyel ajanlarla tedavi kolonun normal florasini etkileyebilir ve Clostridium
difficile’nin asir1 ¢ogalmasina olanak verebilir. C. difficile, CDAD’nin gelisimine neden olan
A ve B toksinlerini iiretir. CDAD ciddi morbidite ve mortaliteye neden olabilir. CDAD
antimikrobiyal tedaviye direngli olabilir.

Eger Clostridium difficile ile iligskilendirilen hastaliklar teshis edilir veya bu teshisten
stiphelenilirse; uygun tedavi Onlemleri alinmalidir. Hafif CDAD vakalar1 Clostridium
difficile’ye kars1 etkili olmayan antibakteriyel ajanlarin kesilmesine iyi cevap verir. Orta
siddetli ve ciddi vakalarda, sivi ve elektrolit takviyesi, protein takviyesi ve Clostridium
difficile’ye kars1 klinik olarak etkin antibakteriyel ajan tedavisi diistiniilmelidir. Bazi ciddi
vakalarda cerrahi girisim gerekebileceginden, Klinik olarak endikasyonu varsa cerrahi
degerlendirme diistiniilmelidir (bkz. Boliim 4.8).



Ozellikle kolit dahil gastrointestinal hastalik dykiisii olan hastalarda sefprozil recete edilirken
dikkatli olunmalidir.

Hemolitik anemi

SEFALOSPORIN 1ILE ILISKIiLI HEMOLITIK ANEMi OYKUSU OLAN
HASTALARDA ULTRACEF KULLANILMAMALIDIR CUNKU HEMOLIiZIN
TEKRARLAMASI COK DAHA SIDDETLI OLMAKTADIR.

Sefalosporin grubu antibakteriyel kullanilan hastalarda immiin sistem aracilikli hemolitik
anemi gozlemlenmistir. Cocuk ve yetiskinlerde oOliimle sonuglanan vakalar dahil ciddi
hemolitik anemi vakalari rapor edilmistir. Eger ULTRACEF (sefprozil) uygulamasi sirasinda
veya uygulamayi takiben 2-3 hafta igerisinde hastada anemi olusursa, sefalosporin ile iligkili
anemi tanist goz Oniinde bulundurulmalidir ve etiyoloji belirlenene kadar ila¢ kullanimi
durdurulmalidir.

Hastalar, uygun oldugu durumlarda hemolitik aneminin bulgu ve belirtileri a¢isindan takip
edilebilir (bkz. Boliim 4.8).

Siiperenfeksiyon: ULTRACEF’in uzun siire kullanimi duyarli olmayan organizmalarin
gelisimine neden olabilir. Eger tedavi sirasinda siiperenfeksiyon olusursa, uygun énlemlerin
alinmasi gerekir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi sirasinda pozitif Coombs testleri bildirilmistir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Ozellikle agir hastalarda tedavi oOncesi ve tedavi sirasinda bobrek fonksiyonlarmin
degerlendirilmesi Onerilir. Bobrek yetmezligi oldugu bilinen veya siiphelenilen hastalarda
(bkz. Boliim 4.2), tedavi oncesi ve tedavi sirasinda yakin klinik gézlem ve uygun laboratuvar
tetkikleri yapilmalidir. Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi <30
mL/dak.) ULTRACEF’in total giinlik dozu azaltilmaldir, ¢iinkii normal giinlik dozlarda
yiksek ve/veya uzun siireli plazma antibiyotik konsantrasyonlar1 olusabilir. Giiglii
diiiretiklerle tedavi goren hastalarda sefalosporinler (ULTRACEF dahil) dikkatli
uygulanmalidir, ¢iinkii bu ilaglarin  bobrek fonksiyonlarini olumsuz etkiledikleri
diistiniilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 aydan kii¢iik bebeklerde giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

ULTRACEF her efervesan tablette 240,99 mg (10,48 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Aminoglikozidlerin  sefalosporinlerle  birlikte uygulanmasindan sonra nefrotoksisite
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bildirilmistir. Probenesid ile eszamanli uygulanmasi sefprozilin EAA degerini iki katina
cikarmistir.

Aminoglikozitler sefprozil ile birlikte, 6zellikle yiiksek dozlarda veya uzun stireli kullanilirsa,
aminoglikozit antibiyotiklerin nefrotoksisite ve ototoksisite potansiyeli nedeniyle bobrek
fonksiyonlar1 yakindan takip edilmelidir.

fla¢ / Laboratuvar Test Etkilesmeleri

Sefalosporin antibiyotikler idrarda bakir rediiksiyon testleri (Benedict ya da Fehling ¢ozeltisi
ya da Clinitest tablet) ile seker tayininde yanlis pozitif sonuglara neden olabilir, fakat
glikoziiri i¢in enzime dayali test (glukoz oksidaz) sonuglarini etkilemez. Kan glukozunun
ferrisiyanid testleriyle tayininde yanlis negatif reaksiyon olusabilir. Alkalin pikrat metodu ile
plazma veya idrar kreatinin tayini sefprozilden etkilenmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismasi tespit edilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Sefprozil i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fotal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. boltim 5.3). Fare, sigan ve tavsanlarda yapilan iireme ¢aligsmalarinda, en yiiksek giinliik
insan dozunun (1000 mg) sirasiyla 14, 7 ve 0,7 kat1 dozlarda sefprozil monohidrat’in fétusa
zararl etkisi kaydedilmemistir. Gebe kadinlar iizerinde yapilan yeterli ve 1yi kontrolli
calismalar bulunmamaktadir.

Hayvanlardaki iireme c¢alismalar1 ilacin insanlardaki yanitin1 tam olarak 6ngéremediginden,
bu ilag kesinlikle gerekmedik¢e gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
ULTRACEF gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Sefprozil dozunun %]1’inden daha azi anne siiti ile atilmaktadir (siite gegmektedir).
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da ULTRACEF tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina / tedaviden kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.



Ureme yetenegi / Fertilite
Sefprozil, hayvanlardaki {ireme toksisitesi ¢aligmalarinda fertiliteyi azaltmamigtir
(bkz; boliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi lizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sefprozil ile goriilen yan etkiler oral yolla uygulanan diger sefalosporinler ile gézlenenlere
benzerdir. Sefprozil, klinik ¢alismalarda genellikle iyi tolere edilmistir. Yan etkilerden dolay1
ilac1 birakma oran1 yaklasik % 2'dir.

Klinik deneyimde ya da pazarlama sonrasi deneyimde bildirilen yan etkiler sunlardir:

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Vajinit

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Lokosit sayisinda gegici azalma, eozinofili, trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anafilaksi, anjiyoddem, serum hastalig1

Sinir sistemi hastaliklar:

Seyrek: Sersemlik, konflizyonel durum, uykusuzluk, uyuklama, hiperaktivite, sinirlilik ve bas
agrisi

Bu yan etkilerin ilagla iliskisi belirsizdir ve biitiin bu yan etkiler gegicidir.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Diyare, bulant1 ve kusma

Seyrek: Karin agrisi

Bilinmiyor: Dislerde renk degisimi, psodomembrandz kolit dahil kolit

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Aspartat aminotransferaz yiikselmesi, alanin aminotransferaz yiikselmesi, alkalin
fosfataz yiikselmesi, biliriibin yiikselmesi, hepatit dahil hepatotoksisite

Seyrek: Kolestatik sarilik



Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Dokiintii

Yaygin olmayan: Eritem, prurit, genital prurit, irtiker.

Bu reaksiyonlar yetigkinlere oranla ¢ocuklarda daha sik kaydedilmistir. Bulgu ve belirtiler
genellikle tedavinin baglamasindan birka¢ giin sonra olusur ve ilacin kesilmesini takiben
birkag giin i¢inde kaybolur.

Bilinmiyor: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, eksfoliyatif dermatit

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Yaygin olmayan: Kan {ire azotunda ve serum kreatininde yiikselme

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates

Asagidaki advers reaksiyonlar sefalosporin grubu antibiyotik kullaniminda rapor edilmistir:

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Aplastik anemi, hemolitik anemi (bkz. Boliim 4.4), hemoraji, protrombin
zamaninda uzama, LDH seviyesinde yiikselme, pansitopeni, nétropeni, agraniilositoz

Deri ve deri alt1 doku hastalhiklar:
Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Bobrek bozuklugu, toksik nefropati

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Pozitif Coombs testi

Birgok sefalosporin  6zellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz
azaltilmadiginda nobetle iliskilendirilmistir. Tedavi ile iliskili nobet gergeklesirse ilacin
kullanim1 durdurulmalidir. Klinik olarak endike oldugu durumlarda antikonviilsan tedavi
uygulanmalidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Hayvan toksikoloji ¢alismalarinda tek doz 5000 mg/kg gibi yiiksek dozlar uygulandiginda
ciddi veya letal sonuglar kaydedilmemistir. Sefprozil esas olarak bobreklerden atilir. Ciddi
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doz asimi halinde, ozellikle bobrek fonksiyonlart azalmis hastalarda, sefprozil viicuttan
hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Diger Beta-Laktam Antibiyotikler, Ikinci Kusak Sefalosporinler
ATC kodu: JO1DC10

Sefprozil'in in vitro olarak gram-pozitif ve gram-negatif bakterileri kapsayan genis bir etki
alan1 vardir ve hiicre duvari sentezini inhibe ederek bakterisid etki gosterir. Sefprozil asagida
belirtilen organizmalarin pek ¢ok suslarina karsi in vitro olarak etkilidir:

Gram-pozitif aeroblar
Staphylococcus aureus (penisilinaz tireten suslar dahil), S. epidermidis, S. saprophyticus ve S.
warneri.

Not: Sefprozil metisiline direngli stafilokoklara kars1 etkisizdir.

Streptococcus pyogenes (A grubu streptokoklar), S. agalactiae (B grubu streptokoklar), S.
pneumoniae (penisilin MIC 0.1-1 mcg/mL olan ve penisiline orta derece direng gdsteren
suslar dahil), C, D, F ve G grubu streptokoklar, Viridans grubu streptokoklar, Enterococcus
durans, E. faecalis.

Not: Sefprozil E. faecium'a kars1 etkisizdir.
Listeria monocytogenes.

Gram-negatif aeroblar

Moraxella catarrhalis (beta laktamaz iireten suslar dahil), Haemophilus influenzae (beta
laktamaz tireten suslar dahil), Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz iireten suslar dahil), Proteus mirabilis, Salmonella tiirleri,
Shigella tiirleri, Vibrio tiirleri

Not: Sefprozil pek ¢ok Acinetobacter, Enterobacter, Morganella morganii, Proteus vulgaris,
Providencia, Pseudomonas ve Serratia suslarina karsi etkisizdir.

Anaeroblar

Not: Pek ¢ok Bacteroides fragilis grup susu sefprozile direnglidir.

Clostridium difficile, C. perfringens, Fusobacterium tiirleri, Peptostreptococcus tiirleri,
Prevotella melaninogenica (eski adi ile Bacteroides melaninogenicus), Propionibacterium
acnes.

Duyarhlik Testleri
Antimikrobiyal ajanlara bakterinin duyarliliginin en dogru tahminini, zon ¢aplarinin
Ol¢limiinii gerektiren kantitatif metodlar verir.



Bunun agiklamas1 sefprozilin minimum inhibisyon konsantrasyonu (MIK) ile disk testinde
elde edilen ¢apin korelasyonu seklindedir. Sefprozil ile spektrum farkliliklarindan dolay1
sefalosporin duyarlilik testi icin class disk (sefalotin disk) uygun degildir. izolelerin biitiin in
vitro testlerinde 30 mcg sefprozil disk kullanilmalidir.

30 mcg’lik sefprozil diski ile standart tek-disk duyarlilik testinin sonuglar1 asagidaki kriterlere
gore yorumlanmalidir.

Zon ¢api (mm) Aciklama MIK baglantisi
> 18 (S) Duyarl <8 mcg/mL
15-17 (MS) Kismen duyarli 16 mcg/mL
<14 (R) Direngli > 32 mcg/mL

Bir “duyarli” raporu genellikle ulasilabilir kan konsantrasyonlari ile patojenin inhibe
edildigini gostermistir. Bir “kismen duyarli” raporu, yiikksek doz kullanilmasi veya
enfeksiyonun yiiksek antibiyotik seviyeleri elde edilen doku ve sivilarda (6rn; idrar) olmasi
durumunda organizmanin ilaca duyarl olabilecegini gdstermektedir. Bir “direngli” raporu ise
antibiyotigin ulasilabilir konsantrasyonunun inhibe edici olmadigini gostermektedir.

Standardize prosediirler, laboratuvar kontrol organizmalarinin kullanimini gerektirmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

ULTRACEF (sefprozil) oral kullanim i¢in hazirlanmis genis spektrumlu yari sentetik
sefalosporin antibiyotiktir.

Emilim:
Sefprozil oral yoldan alindiginda hem a¢ hem de tok karnina iyi emilir.

Sefprozilin oral biyoyararlanimi yaklagik % 90'dir. Sefprozilin farmakokinetigi yemeklerle
veya bir antasit ile birlikte verildiginde degismez. Sefprozil a¢ karnina uygulandiktan sonra
elde edilen ortalama plazma konsantrasyonlari asagidaki tabloda gosterilmistir.

Sefprozil Ortalama Plazma Konsantrasyonu* (mcg/ml)
8 saatte idrarla
Doz . atilhim
Pik Yaklasik 1,5 4 saat 8 saat
saat
250 mg 6.1 1.7 0.2 %60
%62
500 mg 10.5 3.2 0.4 6
1000mg(1g) 18.3 8.4 1.0 %54




* Bu bilgiler 12 saghikli goniilli geng erkekte elde edilen ortalama degerlerdir.
Farmakokinetik bilgiler kapsiil uygulamasindan elde edilmistir; ancak oral soliisyon, kapsiil,
tablet ve siispansiyon formiillerinin a¢ karnina alindiginda biyoesdeger oldugu gosterilmistir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanma orani yaklasik % 36'dir ve 2 mcg/mL — 20 mcg/mL arasinda

konsantrasyondan bagimsizdir. Ortalama plazma yar1 6mrii normal kisilerde 1,3 saattir.

250 mg ve 500 mg tek sefprozil dozu alan hastalarda deri blister sivisindaki sefprozilin pik
konsantrasyonlar sirasiyla 3 ve 5,8 mcg/mL dir. Deri blister sivisinda yarilanma stiresi (2,3
saat) plazmada gozlenenden daha uzundur.

Kronik otitis medias1 olan hastalara 15 veya 20 mg/kg tek doz uygulamadan sonra, orta kulak
stvisindaki sefprozilin konsantrasyonlar1 0,06 ila 8,7 mcg/mL arasindadir. Orta kulak
stvisindaki sefprozil konsantrasyonlari sefprozilin uygulanmasindan 6 saat sonra otitis media
ile birlikte en yaygin bakteriler i¢in MIC degerinin tizerinde kalmistir.

Biyotransformasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Verilen dozun yaklasik % 60" idrarla atilir.

Uygulamadan sonraki ilk dort saatlik periyotta, ortalama idrar konsantrasyonu 250 mg, 500
mg ve 1 g’lik dozlar i¢in sirayla 170 mcg/mL, 450 mcg/mL ve 600 mcg/mL dir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

Hastalardaki Karakteristik Ozellikler:

Bobrek yetmezligi:

Sefprozilin, bobrek fonksiyonlari normal olan kisilerde, her 8 saatte bir 1 g'lik dozda oral
yoldan on giin siire ile uygulanmasini takiben plazmada birikimine dair hicbir belirti
gozlenmemistir.

Bobrek fonksiyonlar1 diisiik olan hastalarda plazma yari Omriiniin uzamasi bdbrek
yetmezliginin derecesine baglidir. Bobrek fonksiyonunun olmadigi hastalarda, sefprozilin
plazma yar1 dmriiniin 5,9 saate kadar uzadig1 goriilmiistiir. Hemodiyaliz esnasinda yar1 6mrii
2,1 saate kadar kisalir. Belirgin bobrek yetmezligi olan hastalarda ilacin atilim yolu
saptanmamustir (bkz; boliim 4.4 Ozel kullanim uyarilart ve Onlemleri, 4.2 Pozoloji ve
uygulama sekli).

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda sefprozilin farmakokinetik parametrelerinde normal
sahislara gore istatistiksel olarak anlamli bir fark kaydedilmemistir.
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Geriyatrik popiilasyon:

1 g tek doz sefprozil uygulamasini takiben, ortalama EAA (plazma konsantrasyonu — zaman
egrisi altinda kalan alan) degeri yaslilarda (> 65 yas) geng yetiskinlere oranla yaklasik % 35 —
60’tir. Sefprozilin farmakokinetiginde yas ile ilgili olan bu farkliliklar doz ayarlamasi
gerektirmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalara 7,5 veya 20 mg/kg tek doz uygulama yapildiktan sonra, sefprozil
konsantrasyonlari tonsiller dokuda 0,5 ila 4,3 mcg/g ve lenf dokusunda 0,4 ila 4,9 mcg/g
arasindadir. Dozlamadan 3,2 saat gectikten sonra tonsiller ve lenf dokularindaki
konsantrasyonlar farenjit ve tonsilite neden olan yaygin patojenler i¢in MIC
konsantrasyonlarindan daha yiiksektir.

Sefprozilin pediyatrik hastalardaki farmakokinetigi (6 aylik — 12 yasindaki hastalar)
yetiskinlerdeki ile karsilastirilabilir. 7,5-30 mg/kg alan ¢ocuklardaki plazma konsantrasyonlari
250-1000 mg olan yetiskinlerde oral uygulamayi takiben goriilenlerle karsilastirilabilir
bulunmustur. Maksimum plazma konsantrasyonlarina (Cmaks) dozdan 1-2 saat sonra ulasir ve
eliminasyon yar1 dmrii 1,5 saattir.

Cinsiyet:

Ortalama EAA (plazma konsantrasyonu — zaman egrisi altinda kalan alan) degeri kadinlarda
erkeklere oranla yaklasik % 15 - 20 daha yiiksektir. Sefprozilin farmakokinetiginde cinsiyet
ile ilgili olan bu farkliliklar doz ayarlamasi gerektirmez.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetersizligi

Uygun prokaryotik ve Okaryotik hiicrelerde, sefprozilin in vitro veya in vivo mutajenik
potansiyeli bulunmamistir. Karsinojenik potansiyeli degerlendirmek igin in vivo uzun-siireli
caligmalar yiiriitiilmemistir.

Ureme ¢alismalar1 hayvanlarda fertilite yetersizligini gdstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sitrik Asit Anhidr

Sodyum Hidrojen Karbonat

Peg 6000

Sukraloz (E 955)

P.V.P.K-30

Sodyum Kloriir

Bogiirtlen Aromasi
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6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 ve 20 efervesan tablet plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma
talimati ile beraber ambalajlanir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Nuvomed fla¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL

Tel  :0850 201 2323

Faks :02124816111

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
227/50

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ilk ruhsat tarihi: 07.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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