KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
SERO4ZL 250 mg / 5 ml oral siispansiyon igin kuru toz

2. KALITAT iF VE KANT iTAT iF BILESIM

Etkin madde:

Hazirlanan suspansiyonun her 5 mL’'sinde 250 mgdargafprozile gdegerde sefprozil
monohidrat.

Yardimci maddeler:

3,94 mg/5mL
5.25mg/5mL

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT IK FORM
Oral suspansiyon igin toz.
Hemen hemen beyaz — uguk sari kumlu toz, gozldigtktntaminasyon belirtisi yoktur.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar
SERO4L, hafif ve ortasiddetteki enfeksiyonlarin, hassas olan mikroorgawaitar ile geltigi
durumlarda gagidaki klinik tablolar icin kullanilir:
I.  Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlari
1. Tonsillofarenjit
2. Otitis Media; klinik calsmalarda etkenin beta-laktamaz uggttdurumlarda klinik
basari, beta-laktamaz stabil ve beta-laktamaz inhibiijanlarina gore daha dliktir.
3. Akut sinuzit
[I. Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari
1. Akut brorgiolitin sekonder bakteriyel enfeksiyonlarinda
2. Kronik brorsiolitin akut bakteriyel alevlenmelerinde
[ll. Cilt ve Cilt Eki Enfeksiyonlari
Komplike olmayan cilt ve cilt eki enfeksiyonlarinda

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / uygulama siklgl ve siresi:

12 ygindan buyuklerde ve ygkinlerde:

SEROZL duyarli bakterilerin neden ol@u asagidaki enfeksiyonlardsu dozlarda kullanilir:
Ust solunum yolu enfeksiyonlari: ginde 1 defa 5@0(holcek)

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: 12 saatte bir 509 (2 olcek)
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Komplike olmayan cilt ve cilt eki enfeksiyonlar2 kaatte bir 250 mg (1 Ol¢ek) veya guinde 1
defa 500 mg (2 Olcek)

Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarinin tedawi®, SEROZ. 10 gin sureyle
uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
SEROZL’in emilimi yiyeceklerle 6nemli oranda etkilenmgttiden yemeklerle birlikte veya
Ogunlerin arasinda alinabilir

SEROZL toz igerensiseye sise Uzerindeki garet cizgisinin yarisina kadar kaynatgmi
sogutulmus su koyarak iyice calkalayiniz. Homojen birgdan icin 5 dakika bekleyinizSise
Uzerindeki $aret cizgisine kadar kaynatilgnsgutulmus su ekleyerek tekrar calkalayiniz. Bu
sekilde hazirlanan slspansiyon kullanima hazirdinzddlabinda saklanir ve 14 gin
icerisinde kullanilir. Kullanmadan 6ngseyi kuvvetle calkalayiniz.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Sefprozil bobrek yetmegi olan hastalara uygulanabilir. Kreatinin klerers30 ml/dak. olan
hastalarda doz ayari gerekmez. Kreatinin kleren80 mi/dak. olan hastalarda, verilen ilk
standart dozdan sonraki dozlar bu dozun %50’siiotenve normal doz aralariyla uygulanir.
Sefprozil hemodiyaliz ile kismen uzaklmilacasindan, SEROHR. hemodiyaliz bittikten
sonra uygulanmahdir.

Karacger yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Pediyatrik poptulasyon:
Ust solunum yolu enfeksiyonlart,

otitis media: 12 saatte bir 15 mg/kg
Ust solunum yolu enfeksiyonlari, gunde 1 defa 20kgpgeya 12 saatte bir
tonsillofarenjit: 7,5 mg/kg

Komplike olmayan cilt ve
cilt eki enfeksiyonlart: gunde bir defa 20 mg/kg

En yiksek gunlik pediyatrik doz, ygdinler icin onerilen gunlik en yiksek dozu
gecmemelidir. SEROIZ klinik calismalarda en az 6 aylik hastalara uygulagmi

Geriyatrik populasyon:
65 yain Uzerindeki hastalarda doz ayarlanmasi gerekmiadieKbkz. Bolim 5.2).

2/12



4.3 Kontrendikasyonlar
Sefprozil’e, sefalosporin grubu antibiyotiklere aegiger bilesenlerine kagi alerjisi olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Hipersensitivite

SEROZL TEDAVISI UYGULANMADAN ONCE, HASTANIN DAHA ONCEDEN
SEROZL’E SEFALOSPORNLERE, PENSILINLERE VEYA DIGERILACLARA ASIRI
DUYARLILIGI OLUP OLMADIGI DIKKATLICE BELIRLENMELIDIR. BETA-
LAKTAM ANT IBIiYOTIKLER ARASINDA CAPRAZ DUYARLILIK OLDUGU
KESINLIKLE KANITLANDI GINDAN PENISILINE DUYARLI KiSILERE DIKKATLE
UYGULANMALIDIR. PENISILINE DUYARLI HASTALARIN % 10°'UNDA BU DURUM
GORULEBILIR. EGER SEROZL'E KARSI ALERJIK REAKSIYON GELISIRSE iLAC
KESILMEL IDIiR. CIDDi AKUT ASIRI DUYARLILIK REAKS iYONLARI ACIiL TEDAVI
GEREKTIREBILIR.

Eger SEROZL’e alerjik reaksiyon gegirse ilacin kullanimi durdurulmalidir. Ciddi akut
hipersensitivite reaksiyonlari epinefrin ve oksjjentravendz sivi, intraventz antihistamin,
kortikosteroid, presor aminler ve havayolu aciimgsai diger acil midahale tedavilerini
gerektirebilir.

Gastrointestinal sistem uyarilari ve 6nlemleri

Clostridium difficile ile ili skilendirilen hastaliklar

SEROZL dahil hemen hemen tim antibakteriyel ajanlaritiakumiyla Clostridium difficile
ile iliskilendirilen hastaliklafCDAD) bildirilmistir ve siddetine gére hafif diyareden dlumcdul
kolitlere kadar siralanabilir. Antibiyotik kullanwm takiben diyare, kolit semptomlari,
ps6domembrandz kolit, toksik megakolon veya kol@nfqgrasyonu goérulen hastalarda bu
teshis (CDAD) g0z 6nunde bulundurulmahdir. Antibakyet ajan kullanimindan iki ay
sonrasina kadaClostridium difficile ile iliskilendirilen hastaliklar goruldiii bildirilmis
oldugundan, bu sirec icerisinde bilincli ila¢ kullanigarekmektedir.

Antibakteriyel ajanlarla tedavi kolonun normal #arni etkileyebilir ve Clostridium
difficile’nin asirn cogalmasina olanak verebili€. difficile, CDAD’nin gelisimine neden olan
A ve B toksinlerini uretir. CDAD ciddi morbidite venortaliteye neden olabilir. CDAD
antimikrobiyal tedaviye direncli olabilir.

Eger Clostridium difficile ile iliskilendirilen hastaliklar tgis edilir veya bu tgisten
suphelenilirse; uygun tedavi oOnlemleri alinmalididafif CDAD vakalari Clostridium
difficile’ye kari etkili olmayan antibakteriyel ajanlarin kesilmesiiyi cevap verir. Orta
siddetli ve ciddi vakalarda, sivi ve elektrolit tajkesi, protein takviyesi veClostridium
difficile’ye kari klinik olarak etkin antibakteriyel ajan tedavidustintlmelidir. Bazi ciddi
vakalarda cerrahi ggim gerekebilecginden, Kklinik olarak endikasyonu varsa cerrahi
degerlendirme dgindlmelidir (bkz. Bolim 4.8).
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dikkatli olunmalidir.

Hemolitik anemi

SEFALOSPORIN 1ILE 1ILISKiLI HEMOLITIK ANEMi OYKUSU OLAN
HASTALARDA SEROZIL KULLANILMAMALIDIR CUNKU HEMOL iziN
TEKRARLAMASI COK DAHA SIDDETL i OLMAKTADIR.

Sefalosporin grubu antibakteriyel kullanilan haamtdé immin sistem aracilikh hemolitik
anemi gozlemlenmiir. Cocuk ve yetkinlerde oOlimle sonuglanan vakalar dahil ciddi
hemolitik anemi vakalari rapor edilgiir. Eger SEROZL (sefprozil) uygulamasi sirasinda
veya uygulamayi takiben 2-3 hafta icerisinde hastatemi olgursa, sefalosporin ile gkili
anemi tanisi g6z onunde bulundurulmahdir ve etiyobelirlenene kadar ila¢c kullanimi
durdurulmalidir.

Hastalar, uygun oldiu durumlarda hemolitik aneminin bulgu ve beliriilacisindan takip
edilebilir (bkz. B6lim 4.8).

Superenfeksiyon:
SEROZL’in uzun sire kullanimi duyarli olmayan organizarah gelsimine neden olabilir.
Eger tedavi sirasinda superenfeksiyorsofaa, uygun dnlemlerin alinmasi gerekir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi sirasinda pibZzoombs testleri bildirilmgtir.

Eenilketondrikler:

iceriginde bulunan aspartam nedeniyle, fenilalanin igirkaynaktir ve hazirlanan SERQZ
suspansiyonunun 5 mL’si 29,46 mg fenilalanin (agpadan gelen) icerir. Fenilketondrisi
olan kkilere zararli olabilir.

Sodyum:
SERO4L silspansiyon her 5 ml'sinde 2,38 mg sodyum ihtder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan #iler icin goz 6ninde bulundurulmalidir.

Sukroz:
Nadir kalitimsal friktoz intoleransi, glikoz-galakt malabsorbsiyon veya sukraz-izomaltaz
yetmezlgi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamagtgerekir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Ozellikle agir hastalarda tedavi Oncesi ve tedavi sirasindareiétfonksiyonlarinin
deserlendirilmesi 6nerilir. Bobrek yetmegli oldugu bilinen veyasiphelenilen hastalarda
(bkz. Bolum 4.2), tedavi oncesi ve tedavi sirasipalan klinik gbzlem ve uygun laboratuar
tetkikleri yapilmahdir. Ciddi bobrek yetmegii olan hastalarda (kreatinin klerensBO
mL/dak.) SEROMin total gunlik dozu azaltiimaldir, c¢inki normalinlik dozlarda
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yuksek vel/veya uzun sireli plazma antibiyotik kartsssyonlart olgabilir. Guclu
diuretiklerle tedavi goren hastalarda sefalosperinl (SEROZL dahil) dikkatli
uygulanmalidir, c¢unkt bu ilaglarin  bdbrek fonksillymi olumsuz etkiledikleri
distndimektedir.

Pediyatrik populasyon:
6 aydan kucuk bebeklerde guveddilve etkililigi belirlenmemigtir.

4.5 Diger tibbi trnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Aminoglikozidlerin  sefalosporinlerle birlikte uygahmasindan sonra nefrotoksisite
bildirilmi stir. Probenesid ile gamanl uygulanmasi sefprozilin EAA g@ini iki katina
cikarmstir.

Aminoglikozitler sefprozil ile birlikte, 6zelliklg/iiksek dozlarda veya uzun sireli kullanilirsa,
aminoglikozit antibiyotiklerin nefrotoksisite ve aibksisite potansiyeli nedeniyle boébrek
fonksiyonlari yakindan takip edilmelidir.

Nlag / Laboratuar Test Etkijeneleri

Sefalosporin antibiyotikler idrarda bakir rediksiyestleri (Benedict ya da Fehling ¢ozeltisi
ya da Clinitest tablet) ilegeker tayininde yaryi pozitif sonuclara neden olabilir, fakat
glikoziri icin enzime dayal test (glukoz oksidanuclarini etkilemez. Kan glukozunun
ferrisiyanid testleriyle tayininde yaglnegatif reaksiyon okabilir. Alkalin pikrat metodu ile
plazma veya idrar kreatinin tayini sefprozildeniletkmez.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Sefprozil icin, gebeliklerde maruz kalmayakin klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fétal ggin / dogum ya da
dogum sonrasi gelim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayli zararli etkiler olglunu
gostermemektedir (bkz. Bolum 5.3). Fare, sicanavgahlarda yapilan treme gahalarinda,
en yuksek gunlik insan dozunun (1000 mg) sirasiyla7 ve 0.7 kati dozlarda sefprozil
monohidrat'in fotusa zararli etkisi kaydedilmgtimi Gebe kadinlar tzerinde yapilan yeterli
ve iyi kontrolli calsmalar bulunmamaktadir.

Hayvanlardaki Greme cammalari ilacin insanlardaki yanitini tam olarak oragedginden,
bu ila¢ kesinlikle gerekmedikce gebelik donemind#aniimamalidir.

Gebelik donemi
SERO4L gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimaral
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Laktasyon donemi

Sefprozil dozunun %J2l’inden daha azi anne sutu témaktadir (sute gecmektedir).
Emzirmenin durdurulup durdurulmayagaa ya da SEROZ tedavisinin durdurulup
durdurulmayac@na iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acisindanydiasi ve
SERO4L tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikeiinmalidir.

Ureme yetengi / Fertilite
Sefprozil hayvanlardaki Ureme toksisitesi galalarinda fertiliteyi azaltmartir (bkz. B6lum
5.3).

4.7  Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi tizerine bilinen herhangidbkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sefprozil ile gérilen yan etkiler oral yolla uygndn dier sefalosporinler ile gézlenenlere
benzerdir. Sefprozil, klinik caimalarda genellikle iyi tolere edilstir. Yan etkilerden dolay
ilact birakma orani yakiek % 2'dir.

Klinik deneyimde ya da pazarlama sonrasi deneyibideilen yan etkilersunlardir:
Asagidaki sikhik gruplari kullantlngtir:

Cok yaygin £ 1/10); yaygin ¥ 1/100 ila< 1/10); yaygin olmayan>(1/1,000 ila< 1/100);
seyrek £ 1/10,000 ila< 1/1,000); ¢cok seyrek<(1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Vajinit

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Lokosit sayisinda gegici azalma, eoihotrombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Anafilaksi, anjiyoddem, serum hasgli

Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek: Sersemlik, konflizyonel durum, uykusuzlukliama, hiperaktivite, sinirlilik ve lsa

agrisi
Bu yan etkilerin ilacla ikkisi belirsizdir ve bitin bu yan etkiler gecicidir.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Diyare, bulanti, kusma

Seyrek: Karin grisi

Bilinmiyor: Dislerde renk dgisimi, psédomembrend6z kolit dahil kolit
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Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Aspartat aminotransferaz yikselmesgrah aminotransferaz yikselmesi, alkalin
fosfataz yiukselmesi, bilirtibin yikselmesi, hepdéhil hepatotoksisite

Seyrek: Kolestatik sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin: Dokuntu

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

Bu reaksiyonlar yegkinlere oranla ¢ocuklarda daha sik kaydeditmi Bulgu ve belirtiler
genellikle tedavinin bdamasindan birka¢ gin sonra glu ve ilacin kesilmesini takiben
birka¢ giin icinde kaybolur.

Bilinmiyor: Eritema multiforme, Stevens-Johnsondemu, eksfoliyatif dermatit

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Yaygin olmayan: Kan lre azotunda ve serum kreateiikselme

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates

Asagidaki advers reaksiyonlari sefalosporin grubu ayuifik kullaniminda rapor edilrgiir:
Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Aplastik anemi, hemolitik anemi (bkz. 8Bim 4.4), hemoraji, protrombin
zamaninda uzama, LDH seviyesinde yiukselme, pamsitppotropeni, agranilositoz

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz

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

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iskin hastaliklar
Bilinmiyor: Pozitif Coombs testi

Bircok sefalosporin  6zellikle bobrek fonksiyon béligu olan hastalarda doz
azaltiimadginda ndbetle ikkilendirilmistir. Tedavi ile iligkili ndbet gerceklgirse ilacin
kullanimi durdurulmahdir. Klinik olarak endike algu durumlarda antikonvilsan tedavi
uygulanmalidir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilac advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesle&si mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir e-
posta: tufam@titck.gov.ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9 Doz aimi ve tedavisi

Hayvan toksikoloji cakmalarinda tek doz 5000 mg/kg gibi yiksek dozlarulggdginda
ciddi veya letal sonuclar kaydedilmestim. Sefprozil esas olarak bdbreklerden atilir. dtid
doz aimi halinde, 6zellikle bdbrek fonksiyonlari azagmhastalarda, sefprozil vicuttan
hemodiyaliz ile uzakkgirilabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Ber Beta-Laktam Antibiyotiklerikinci Kusak Sefalosporinler
ATC kodu: JO1DC10

Sefprozil'in in vitro olarak gram-pozitif ve gram-negatif bakterileripkayan genibir etki
alani vardir ve hiicre duvari sentezini inhibe ekidakterisid etki gosterir. Sefproziagida
belirtilen organizmalarin pek cok garina kagi in vitro olarak etkilidir:

Gram-pozitif aeroblar

Staphylococcus aureyfpenisilinaz treten slar dahi), S. epidermidis, S. saprophyticuesS.
warneri.

Not: Sefprozil metisiline direngli stafilokoklarak etkisizdir.

Streptococcus pyogen€d grubu streptokoklar)S. agalactiae(B grubu streptokoklar)S.
pneumoniae(penisilin MIC 0.1-1 mcg/mL olan ve penisiline artlerece direng goésteren
sular dahil), C, D, F ve G grubu streptokoklar, Vaits grubu streptokoklaEnterococcus
durans, E. faecalis.

Not: SefprozilE. faeciuna kar! etkisizdir.

Listeria monocytogenes.

Gram-negatif aeroblar

Moraxella catarrhalis (beta laktamaz Ureten gar dahil), Haemophilus influenzaébeta
laktamaz Ureten slar dahil), Citrobacter diversusEscherichia coliKlebsiella pneumonige
Neisseria gonorrhoeagoenisilinaz treten slar dahil),Proteus mirabilis Salmonella tirleri,
Shigella tarleri, Vibrio turleri

Not: Sefprozil pek ¢cok Acinetobacter, Enterobackéorganella morganii Proteus vulgaris
Providencia, Pseudomonas ve Serratiasuna kagi etkisizdir.

Anaeroblar

Not: Pek cokBacteroides fragiligrup sgu sefprozile direnclidir.

Clostridium difficile, C. perfringens, Fusobactamutirleri, Peptostreptococcugdrleri,
Prevotella melaninogenic#éeski adi ileBacteroides melaninogenigusPropionibacterium
acnes.

Duyarhlik Testleri

Antimikrobiyel ajanlara bakterinin duyaginin en dgru tahminini, zon ¢aplarinin élgimuanu
gerektiren kantitatif metodlar verir.
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Bunun aciklamasi sefprozilin minumum inhibisyon &antrasyonu ile disk testinde elde
edilen capin korelasyonyeklindedir. Sefprozil ile spektrum farkliliklarinda dolayi
sefalosporin duyarlilik testi icin class disk (defm disk) uygun dgildir. izolelerin butiirin-
vitro testlerinde 30 mcg sefprozil disk kullaniimamalidi

30 mcg’lik sefprozil diski ile standart tek-diskyaulilik testinin sonuclarisagidaki kriterlere
gore yorumlanmalidir.

Zone ¢api (mm) Aciklama MIC bgslantisi
>18 (S) Duyarl < 8 mcg/mL
15-17 (MS) Kismen duyarh 16 mcg/mL
<14 (R) Direncli > 32 mcg/mL

Bir “duyarh” raporu genellikle ulglabilir kan konsantrasyonlari ile patojenin inhibe
edildigini gostermgtir. Bir “kismen duyarli” raporu, yuksek doz kuliémasi veya
enfeksiyonun yiiksek antibiyotik seviyeleri eldeledidoku ve sivilarda (6rn; idrar) olmasi
durumunda organizmanin ilaca duyarl olabifgoegtstermektedir. Bir “direncli” raporu ise
antibiyotigin ulasilabilir konsantrasyonunun inhibe edici olmgdn gostermektedir.

Standardize proseddirler, laboratuar kontrol orgaalarinin kullanimini gerektirmektedir.

5.2  Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

SEROZL (sefprozil) oral kullanim icin hazirlangigens spektrumlu yari sentetik
sefalosporin antibiyotiktir.

Emilim:

Sefprozil oral yoldan alindinda hem a¢ hem de tok karnina iyi emilir. Sefdnozoral
biyoyararlanimi yaklgk % 90’dir. Sefprozilin farmakokinei yemeklerle veya bir antasit ile
birlikte verildiginde d&ismez. Sefprozil a¢ karnina uygulandiktan sonra eftien ortalama
plazma konsantrasyonlagagidaki tabloda gosterilngiir.

Sefprozil Ortalama Plazma Konsantrasyonu* (mcg/ml)8 .
: saatte idrarla
Doz Pik 4 saat 8 saat atihm
Yaklasik 1,5 saat
250 mg 6.1 1.7 0.2 %60
500 mg 10.5 3.2 0.4 %62
1000mg (19) 18.3 8.4 1.0 %54

* Bu bilgiler 12 s&likli gondlli genc erkekte elde edilen ortalamget&erdir.

Farmakokinetik bilgiler kapsul uygulamasindan eddi@mistir; ancak oral soltisyon, kapsdul,
tablet ve stspansiyon formullerinin a¢ karninacaimda biyogdeger oldigu gosterilmgtir.
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Dagilim:
Plazma proteinlerine &nma orani yakkak % 36’dir ve 2 mcg/mL — 20 mcg/mL arasinda

konsantrasyondan pansizdir. Ortalama plazma yari 6mrii normall&rde 1,3 saattir.

250 mg ve 500 mg tek sefprozil dozu alan hastaldegablister sivisinda ki sefprozilin pik
konsantrasyonlari sirasiyla 3 ve 5,8 mcg/mL dirri Déster sivisinda yarilanma siresi (2,3
saat) plazmada gozlenenden daha uzundur.

Kronik otitis mediasi olan hastalara 15 veya 20kgdék doz uygulamadan sonra, orta kulak
sivisindaki sefprozilin konsantrasyonlari 0,06 8a7 mcg/mL arasindadir. Orta kulak
sivisindaki sefprozil konsantrasyonlari sefprozilygulanmasindan 6 saat sonra otitis media
ile birlikte en yaygin bakteriler icin MIC gerinin tGzerinde kalngtir.

Biyotransformasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Verilen dozun yaklgk % 60’1 idrarla atilir.

Uygulamadan sonraki ilk dort saatlik periyotta,atatma idrar konsantrasyonu 250 mg, 500
mg ve 1 g’lik dozlar i¢in sirayla 170 mcg/mL, 45@gmL ve 600 mcg/mL dir.

Dogrusallik / d@rusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

Hastalardaki Karakteristik Ozellikler:

Bobrek yetmezfii:

Sefprozilin, bobrek fonksiyonlari normal olarsikerde, her 8 saatte bir 1 g'lik dozda oral
yoldan on gun sure ile uygulanmasini takiben plaandirikimine dair hicbir belirti
gozlenmenmtir.

Bobrek fonksiyonlari dftik olan hastalarda plazma yart 6mrinin uzamasi ekdbr
yetmezIginin derecesine lEhdir ve 5,2 saate kadar uzayabilir. Bobrek fonksiynun
olmadgl hastalarda, sefprozilin plazma yari émrinin B8tes kadar uzagh géralmitar.
Hemodiyaliz esnasinda yari 6mri 2,1 saate kadalikigelirgin bobrek yetmezi olan
hastalarda ilacin atilim yolu saptanmsgtmi(bkz B6lim 4.4 ve Bolum 4.2).

Karacier yetmezlUi:
Karaciger yetmezlgi olan hastalarda sefprozilin farmakokinetik parénelerinde normal
sahislara gore istatistiksel olarak anlamli bir fagydedilmemytir.

Geriyatrik populasyon:
1 g tek doz sefprozil uygulamasini takiben, ortadBMA (plazma konsantrasyonu — zaman
egrisi altinda kalan alan) dgeri salikli yashlarda & 65 ya&), salikli geng yetskinlerden
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yaklasik % 35 — 60 daha yuksektir. Sefprozilin farmakatiginde ya ile ilgili olan bu
farkhliklar doz ayarlamasi gerektirmez.

Pediyatrik popilasyon:

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

Sefprozilin pediyatrik hastalardaki farmakokirgeti(6 aylik — 12 yandaki hastalar)
yetiskinlerdeki ile kagilastirilabilir. 7,5-30 mg/kg alan ¢ocuklardaki plazkansantrasyonlari
250-1000 mg olan yekinlerde oral uygulamayi takiben gorulenlerle gdagtirilabilir
bulunmutur. Maksimum plazma konsantrasyonlaring4& dozdan 1-2 saat sonra gtave
eliminasyon yari 6mri 1,5 saattir.

Cinsiyet:

Ortalama EAA (plazma konsantrasyonu — zamgisiealtinda kalan alan) geri kadinlarda
erkeklere oranla yakjek % 15 - 20 daha yuksektir. Sefprozilin farmakakiginde cinsiyet
ile ilgili olan bu farkhliklar doz ayarlamasi gétemez.

5.3  Klinik 6éncesi guvenlilik verileri

Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetergizli

Uygun prokaryotik ve okaryotik hicrelerde, sefplioziin vitro veya in vivo mutajenik
potansiyeli bulunmamtir. Karsinojenik potansiyeli gerlendirmek iginin vivo uzun-sureli
calismalar yurutulmenstir.

Ureme cakmalari hayvanlarda fertilite yetersigini gostermemtir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1  Yardimci maddelerin listesi
Sodyum benzoat

Tween 80

Avicel-RC-591

Aspartam

Sukroz

Dogal ve yapay muz aromasi
Vanilin

Kolloidal silikon dioksit anhidr
Glisin

Sodyum karboksimetil seltiloz
Sodyum Klorar

DC antifoam

FD&C yellow No: 6
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Sitrik asit
Guarana aromasi
Seker aromasi

6.2 Gecimsizlikler
Gecgerli dgildir.

6.3 Raf omrl
36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Toz halinde, 15-30°C arasindaki oda sigakhla saklayiniz.

SERO4ZL sispansiyon kullanim icin hazirlandiktan sonrgpaka sikica kapali olarak
buzdolabinda 14 gun saklanmalidir. 14 giin sonea @idc¢ kullaniimamalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Kutuda, pilver proof kapakli, kahverengi caipede 60 ml, 100 ml ve 5 ml’ lik 6lgekli plastik
kasik

6.6  Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan Urlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi AtiklarKontrol Y6netmeli’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yénetmellkrine uygun olarak imha edilmelidir.
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