KULLANMA TALIMATI

POWERCEF 500 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablette 500 mg sefuroksime esdeger miktarda sefuroksim aksetil.

o  Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta, mikrokristalin seliiloz, karboksi metil seliiloz
sodyum, sodyum lauril siilfat, kollodial silikondioksit, hidrojenize bitkisel yag ve Opadry
I1 85F30535 Blue [titanyum dioksit (E171), FD&C Blue No 2/ indigo karmin aliiminyum
lak (E132), polivinil alkol, talk, makrogol/PEG 3350].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz,

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POWERCEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. POWERCEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. POWERCEF nasul kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. POWERCEF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. POWERCEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

POWERCEF, bakteriler iizerinde 6ldiiriicti etkiye sahip sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.
Her tablette etkin madde olarak 500 mg sefuroksim igerir.

POWERCEF, 10, 14 ve 20 tabletlik blisterler halinde bulunmaktadir.

POWERCEF, bilesimindeki sefuroksim; onemli hedef proteinlere baglanarak bakterilerde
hiicre duvar1 sentezini onleyerek oldiirticii etki gdsterir. Duyarli mikroorganizmalarin sebep
oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Kullanildig1 baslica enfeksiyonlar:

e  Ust solunum yolu enfeksiyonlar1: Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlari, orta kulak iltihabu,
sinlizit, bademcik iltihabi, farenjit (yutak iltihab1) gibi.



Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut bronsit ve kronik bronsitin ani alevlenmeleri ve
pnomoni (akciger iltihabi) gibi.

Genital enfeksiyonlar ve idrar yollar1 enfeksiyonlari: Piyelonefrit (idrar yollar1 ve bobrek
iltihab1), mesane iltihab1 ve idrar yolu iltihab1 gibi.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Ciban (furonkil), irinli deri enfeksiyonu
(piyoderma), bulasici, yiizeysel, mikrobik deri enfeksiyonu (impetigo) gibi.

Bel soguklugu (gonore): Akut ve komplike olmayan gonokoklardan kaynaklanan idrar
yolu iltihab1 ve rahim agzi iltihabi (servisit).

Erken Lyme hastaliginin (kene i1sirmasi ile insana gegen Borrelia burgdorferi adli
bakterinin yol agtig1 hastalik) tedavisinde ve takiben yetiskin ve 12 yastan biiyiik
cocuklarda ge¢ Lyme hastaliginin 6nlenmesinde.

POWERCEF’e duyarlilik, cografya ve zaman ile degiskenlik gosterebilir. Mevcut oldugu
durumlarda lokal duyarlilik verilerine bagvurulmalidir.

2. POWERCEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
POWERCEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere @veya POWERCEF’in
bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa.

Beta laktam antibiyotiklere (penisilin, monobaktamlar, karbapenemler gibi) karsi asiri
duyarliliginiz varsa.

POWERCEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi POWERCEF’in da uzun siireli kullanimi, duyarl
olmayan organizmalarin (Candida, enterekoklar, Clostridium difficile) asir1 ¢ogalmasina
neden olabilir. Boyle durumlarda doktorunuz tedavinizi sonlandirmaya karar verebilir.
Antibiyotik  kullandigimiz sirada veya sonrasinda ishal olursaniz  doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz ishalin ciddiyetine gore uygun bir tedaviye baslayacaktir.
Eger uzun siireli ya da ciddi ishal veya karmm kramplar gelisirse ilaci kullanmay1
durdurunuz.

POWERCEF dogum kontrol ilaglar1 ile birlikte kullanilirsa bu ilaglarin etkisini
azaltabilir. Bu nedenle tedaviniz siiresince ilave dogum kontrol 6nlemleri almaniz tavsiye
edilir.

Lyme hastaliginin POWERCEF ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
(ates, titreme, kas agrisi, bas agris1 ve tagikardi gibi belirtileri vardir) goriilebilir. Bu,
genellikle Lyme hastaliginin antibiyotiklerle tedavisini takiben goriilebilen bir
reaksiyondur.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

POWERCEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
En iyi sekilde etki gosterebilmesi i¢in, POWERCEF yiyeceklerle birlikte alinmalidir.



Hamilelik

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Eger hamileyseniz veya hamile kalmayi1 planliyorsaniz doktorunuz POWERCEF ile
tedaviye, tedavinizin faydasim1 bebeginize verebilecegi zarar ile kiyaslayarak karar
verecektir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e POWERCEF anne siitiine gectiginden emziren anneler dikkatli kullanmalidir.
Doktorunuz tedavinizin faydasini bebeginize verebilecegi zarar ile kiyaslayarak tedaviye
karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

POWERCEF bas donmesine yol agabilir, bu nedenle eger POWERCEF aldiktan sonra arag ve
makine kullanmay1 diisiiniiyorsaniz tedaviye vereceginiz yaniti gorene kadar dikkatli
olmalisiniz.

POWERCEF’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
POWERCEF'in igeriginde 0zel wuyar1 gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Midedeki asit miktarin1 azaltan ilaglarla birlikte alindiginda POWERCEF’in etkisi
azalabilir.

e POWERCEF dogum kontrol ilaglar1 ile birlikte kullanilirsa bu ilaglarin etkisini
azaltabilir.

e QGut hastalig1 veya kanda iire fazlaligin1 tedavi amaciyla kullanilan probenesid veya kanin
pihtilagmasina engel olan (antikoagiilan) ilaglar POWERCEF in etkililigini degistirebilir.

e Tedaviniz siiresince bazi kan testleri yaptirmaniz gerekirse (Ferrisiyanid testi veya
Coombs testi) doktorunuza POWERCEF kullandiginizi sdyleyiniz. Ciinkii POWERCEF
bu testlerin yanlis sonu¢lanmasina yol acabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POWERCEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
POWERCEF’1 doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
Olagan tedavi siiresi 7 giindiir (5 - 10 giin arasi).



Yetigkinlerde giinliik doz enfeksiyonun tipine ve siddetine bagli olarak giinde iki kez 250 mg
ila 500 mg’dir.

Cocuklarda giinliikk doz enfeksiyonun tipine ve siddetine bagh olarak giinde iki kez 10 mg/kg
(maksimum 125 mg) ila 15 mg/kg (maksimum 250 mg)’dir.

Hastaliginiza veya tedaviye verdiginiz yanita gore baslangic dozu degisebilir ya da birden
fazla tedavi kiiriine ihtiya¢ duyulabilir.

POWERCEEF tabletler kirilarak verilmemelidir. Bu bakimdan tabletleri yutamayan, kiigiik
cocuklar gibi hastalarin tedavisi i¢in uygun degildir. Cocuklarda sefuroksimin siispansiyon
formu kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
POWERCEF agizdan alinir.
En iyi sekilde etki gosterebilmesi igin ilacinizi yiyeceklerle birlikte aliniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammmu: 3 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda sefuroksim kullanimi ile ilgili deneyim
yoktur. Bu yas grubunda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Eger bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, ilacinizin
dozunda degisiklik yapmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Eger POWERCEF'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla POWERCEF kullandiysamz

POWERCEF asir1 dozda alindiginda kasilmalara neden olabilir.

POWERCEF 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

POWERCEF’i kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

POWERCEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
POWERCEF tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugsmasi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi POWERCEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa POWERCEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asirt duyarlilik belirtileri (bazen yiizde ve agizda nefes almayi engelleyecek sekilde,
artan ve kasintili isilik, sisme)

Isilik (ortas1 koyu noktali etrafi daha agik ve koyu halka ile ¢evrilmis sekilde su toplamis
olabilir)

Su toplamis yaygin isilik ve soyulan cilt (Stevens-Johnson sendromu ya da toksik
epidermal nekroliz (genellikle ilaglara daha seyrek olarak enfeksiyonlara bagli olarak
gelisen, derinin soyulmasi ile karekterize, hastalik orani ve 6liim oran1 ¢ok yiiksek bir cilt
hastalig1) belirtileri olabilir)

Uzun siireli POWERCEEF kullaniminda mantar (Candida) cogalmasi goriilebilir

Asirt ishal (psddomembrandz kolit). POWERCEF genellikle kanli ve mukuslu siddetli
ishale, karin agrisina ve atese sebep olabilen kalin bagirsakta iltihaba sebep olabilir.
Lyme hastaligmin tedavisinde Jarisch-Herxheimer reaksiyonu olarak bilinen, bazi
hastalarda yliksek ates, soguk terleme, bas agrisi, kas agrisi1 ve isilik goriilmesi. Belirtiler
genellikle birkag saat ile bir giin arasinda sona erer.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:

Candida ¢ogalmasi (bir tiir mantar enfeksiyonu)

Eozinofili (kanda eozinofil sayisinda artis)

Bas agris1, bag donmesi

Ishal, bulanti, karin agris1 gibi gastrointestinal rahatsizliklar

Karaciger enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)) gegici yilikselmeler

Yaygin olmayan yan etkiler:

Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kanda trombosit sayisinda azalma,
kanda 16kosit sayisinda azalma

Deri dokiintiileri dahil olmak tizere asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Kusma

Bilinmiyor:

Clostridium difficile ¢cogalmasi (bir tiir bakteri enfeksiyonu)
Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)



— Kurdesen, kasint1 dahil olmak {izere asir1 duyarlilik reaksiyonlari

— llag atesi, serum hastalig1, ani asir1 duyarlilik (anafilaksi) dahil olmak iizere asir1
duyarlhlik reaksiyonlari

—  Giiglii antimikrobik ilaglarin kullanimindan sonra meydana gelen, mikroorganizmalarin
hizli pargalanmasi ve toksik maddelerin ortaya ¢ikmasiyla olusan reaksiyon (Jarisch-
Herxheimer reaksiyonu)

— Psddomembrandz kolit (uzun siireli antibiyotik kullanimina bagl kanli, sulu ishalle
seyreden barsak iltihabi)

— Sarilik (agirlikl olarak safra kanallarindan atilim bozukluguna bagl sarilik), karaciger
iltihab1

—  Eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta dantele benzeyen
kizariklik olusturan asir1 duyarlilik durumu)

— Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

—  Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

— Aniden baslayarak birkac¢ saatten birka¢ giine kadar siirebilen, ciltte sisme ile giden
durum (anjiyondrotik 6dem)

Pazarlama sonrasi deneyimlerden edinilen verilere gore tirolojik bozukluklardan biri olan
bobrek fonksiyon bozuklugu da goriilen yan etkiler arasinda bulunmaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. POWERCEF’in saklanmasi
POWERCEF'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
POWERCEEF 25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POWERCEF'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat Sahibi: Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-posta: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri:  Neutec flag San. Tic. A.S.
Arifiye/ SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.



