KISA UROUN BILGISI
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
CEFUROL 1.5g IV Enjektabl Toz igeren Flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sefuroksim (sodyum olarak) 1500 mg

Yardimci madde:
Yardimci maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjektabl flakon
Beyaz veya hemen hemen beyaz toz halindedir.

4. KLiNiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

CEFUROL belirli mikroorganizmalarin  duyarh suslannin  sebep oldugu agagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

1.Alt solunum yolu enfeksiyonlan: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae
(ampisiline direngli suslar dahil), Klebsiella spp., Staphylococcus aureus (penisilinaz
iireten ve iiretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes ve Escherichia coli kOkenlerinin
etken olduBu pndmoni dahil olmak iizere.

2.Idrar yolu enfeksiyonlan: Escherichia coli ve Klebsiella spp.

3.Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: metisiline duyarlt Staphylococcus aureus (penisilinaz
iireten ve iiretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Klebsiella spp. ve
Enterobacter spp.

4 Septisemi: Intramuskiiler uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak kullamldifinda),
Staphylococcus  aureus  (penisilinaz iireten ve iiretmeyen suslar), Streptococcus
pneumoniae, Escherichia coli,  Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suglar
dahil) ve Klebsiella spp.

5.Menenjit: Intramuskiiler uygulamalar haric (sadece IV olarak kullamldifinda),
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suglar dahil),
Neisseria meningitidis ve metisiline duyarlt Staphylococcus aureus (penisilinaz lireten
ve penisilinaz iiretmeyen suglar).

6.Gonore: Kadinlarda ve erkeklerde Neisseria gonorrhoeae’nin yol actifi komplikasyon
yapmamus ve dissemine gonokok enfeksiyonlari.

7. Kemik ve eklem enfeksiyonlan: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve iliretmeyen
suglar),

Profilaksi: CEFUROL’un operasyon Oncesi profilaktik kullanimi, temiz-kontamine veya
potansiyel kontamine olarak siniflandirilan, cerrahi prosediic uygulanmis hastalarda
(0. vajinal histerektomi) patojenik duyarli bakterilerin bilylimesini dnleyerek bazi operasyon



sonras1 enfeksiyonlartn insidansini azaltir. Cerrahi prosediirlerde antibiyotiklerin etkin
profilaktik kullanimi, ilacin zamanlamasina baghdir. Cerrahi prosediir boyunca yara
dokusunda etkin bir konsantrasyon elde etmek i¢in, CEFUROL ameliyattan 1 ila 1,5 saat Snce
uygulanmaltdir. Cerrahi prosediiriin daha uzun siirmesi bekleniyorsa, prosediir sirasinda doz
tekrarlanabilir.

Normalde cerrahi prosediirden sonra ilacin profilaktik olarak uygulanmas: gerekmemektedir.
Ancak, profilaktik uygulama cerrahi prosediirden sonra 24 saat igerisinde durdurulmalidir.
Acik kalp ameliyatinda, CEFUROL’un perioperatif kvllanimi, ameliyat bolgesinde ciddi
enfeksiyon riski tagiyan hastalarda etkindir. Bu hastalarda CEFUROL tedavisinin ameliyat
sonrasinda 48 saate kadar uzaulmas: tavsive edilmektedir. Enfeksiyon durumunda, ilgili
mikroorganizmanin tanmimlanmasi ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmasi igin kiiltivasyon
amag¢li numune alinmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikh§ ve siiresi:

Yetigkinlerde:

Bircok enfeksiyon giinde ii¢ kez i.m. ya dai.v. yol ile 750 mg enjeksiyona cevap verecektir.
Daha agir enfeksiyonlarda bu doz giinde 3 kez i.v. yol ile 1.5 g'a kadar arttirilmahdir; i.m. ya
da i.v. enjeksiyonlar efer gerekirse giinliik 3 ila 6 g total doz verilerek 6 saatlik aralarda
yapilabilir. Klinik olarak endike oldufunda bazi enfeksiyonlar giinde iki kez 1.5g ya da
750mg (i.v ya da i.m) parenteral uygulamamn ardindan oral tedaviye cevap verir.

Gonore: Gonorede 1.5 g tek doz olarak verilmelidir. Bu, farkli yerlerden 6megin her bir
kalgadan 2 x 750 mg seklinde yapilabilir.

Menenjit: CEFUROL enjektabl duyarl: tiirlerin sebep oldugu bakteriyel menenjitin tedavisi
icin uygundur. Asafidaki dozlar tavsiye edilir. Erigkinler igin tavsiye edilen doz her sekiz
saatte bir i.v. olarak 3g.

Ardisik tedavi: Pndmoni: 48-72 saat, giinde iki kez 1.5g (i.v ya da i.m) enjeksiyonu takiben
tedaviye 7-10 giin, giinde iki kez 500mg CEFUROL (sefuroksim aksetil) ile oral yoldan
devam edilir.

Kronik bronsitin akut alevienmeleri: 48-72 saat, giinde iki kez 750mg (i.v ya da i.m)
enjeksiyonu takiben tedaviye 5-10giin, giinde iki kez 500mg CEFUROL (sefuroksim aksetil)
ile oral yoldan devam edilir. Parenteral ve oral tedavinin siiresi enfeksiyonun siddeti ve
hastanin klinik durumu tarafindan belirlenir,

Profilaksi: Genellikle abdominal, pelvik ve ortopedik operasyonlar icin doz, anestezinin
indiiksiyon safhasinda i.v. olarak 1.5g'dir. Buna 8 ve 16 saat sonra i.m. olarak iki kez daha
750mg'lik dozlar ilave edilebilir. Kardiyak, pulmoner, 6zofajiyel ve vaskiiler operasyonlarda
genel doz anestezinin indiiksiyon safhasinda i.v. olarak 1.5g ve daha sonraki 24 ila 48 saat
iginde giinde ii¢ kez 750 mg i.m. olarak devam ettirilir. Artroplasti (Total eklem replasmani)
ameliyatlarinda: likid monomer ilavesinden &nce kuru metilmetakrilat algisimin her paketine
total 1.5 g sefuroksim toz ilave edilebilir.



Uygulama sekli:

Intravensz: CEFUROL 250 mg enjektab! toz iceren flakon igin en az 2 ml, CEFUROL 750
mg enjektabl toz igeren flakon icin en az 6 ml ve CEFUROL 1.5 g enjektabl toz i¢eren flakon
icin en az 15 ml enjeksiyonluk su kullanarak CEFUROL enjektabl toz igeren flakonu
¢oziiniiz.

Intravendz infiizyon: 1.5g sefuroksim sodyumu, 15ml enjeksiyonluk suda ¢oziindiirin.
Sulandinlan sefuroksim sodyumu, 50 veya 100 ml gegimli bir infiizyon sivisina ekleyin. Bu
gOzeltiler dogrudan damara uygulanabilir veya hastaya parenteral sivilar veriliyorsa takilan set
icine zerk edilerek hastaya verilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Renal fonksiyon bozukludunda dozaj: Sefuroksim bobrekler ile itrah edilir. Bundan dolay1
tiim boyle antibiyotiklerde oldugu gibi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda CEFUROL
enjektabl dozaj1 onun yavaglayan itrahim dengeleyecek sekilde azaltilarak tavsiye edilmelidir.
Fakat kreatinin klirensi 20ml/dak.'a veya altina diigiinceye kadar, standart dozu (750mg-1.5g
3x1) disiirmek gerekli degildir. Belirgin yetersizligi olan erigkinlerde (kreatinin klirens 10 ila
20 ml/dak) giinde 2 kez 750 mg tavsiye edilir. Siddetli yetmezlikte (kreatinin klirensi < 10
ml/dak.) giinde bir kez 750mg yeterlidir. Hemodiyalizdeki hastalar icin her diyaliz sonunda
ilave 750 mg'hk doz iv. veya i.m. olarak verilmelidir. Parenteral kullanima ilaveten
sefuroksim peritonal diyaliz sivisina katilabilir (Genellikle her iki litre diyaliz sivisina
250mg). Bobrek bozuklugu olan, yogun tedavi linitesinde devamli arteriyoventz hemodiyaliz
ya da yiiksek akish hemofiltrasyondaki hastalar i¢in uygun olan doz giinde iki kez 750mg’dur.
Diigiik akigli hemofiltrasyon igin bobrek fonksiyon bozuklugu altinda &nerilen dozaj takip
edilmelidir.

Karacifer yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon:

Bebek ve ¢ocuklarda 30 ila 100 mg/kg/giinliik dozlar lige ya da dorde bélinerek verilir. Cogu
enfeksiyonlar igin 60 mg/kg/glinliik doz yeterli olacaktir.Yeni doganlarda 30 ila 100
mg/kg/giinliik dozlar iki ya da lige boliinerek verilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sefalosporin antibiyotiklerine agim duyarlilifi bilinen hastalarda ve akut porfiride
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyanlari ve onlemleri

Penisilin veya difier beta-laktam antibiyotiklere karyn alerjik reaksiyon gecirmis
hastalarda dikkatli kullannlmahidir



Yiiksek dozda sefalosporinlerle eg zamanh olarak furosemid veya aminoglikozidler gibi giiglii
diiiretik  tedavisi gdren hastalarda bobrek yetmezligi bildirildiginden dolayi, bu
kombinasyonun kullamiminda dikkatli olunmalidir. Bu hastalarda, vashlarda ve daha dnceden
bobrek yetmezligi olan hastalarda renal fonksiyvon kontrol edilmelidir (Bkz: Kullamm Sekli ve
Dozu).

Menenjit tedavisinde kullanilan diger terapstik rejimlerde oldugu gibi sefuroksim sodyum ile
tedavi edilen az sayida hastada hafif veya orta derecede isitme kaybi bildirilmistir.

Dier antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, sefuroksim sodyum enjeksiyonu ile 18 ve 36 nci
saatlerde yapilan serebrospinal sivi kiiltiirlerinde Haemophilus influenzae’nin pozitif olmaya
devam ettigi gdrillmiistiir, bununla beraber bu olayin klinik 6nemi bilinmemektedir.

Ardigik tedavi protokoliinde oral tedaviye gegisin zaman: enfeksiyonun ciddiyetine, hastanin
klinik durumuna ve siiphelenilen patojenlere gore degisiklik gosterir. Efer 72 saat iginde
klinik diizelme gériilmezse tedavi parenteral olarak devam ettirilmelidir,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Genel olarak difer antibiyotikler ile birlikte CEFUROL, barsak florasini
etkileyebilir,8strojenin geri emilimini ve kombine oral kontraseptiflerin etkisini azaltabilir.

CEFUROL enjektabl, glikoziiri igin yapilan enzimatik esasa dayanan testleri bozmaz.

Bakinn indirgenmesine dayanan (Benedict, Fehling, Clinitest) metodlar hafifce etkileyebilir.
Bununla birlikte bu diger bazi sefalosporinlerde oldugu gibi hatali pozitif sonuglara neden
olmaz.

Sefuroksim sodyum alan hastalarda kan/plazma glukoz seviyelerini tayin igin glukoz oksidaz
veya heksokinaz metodlan kullamimas: tavsiye edilir.

Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin miktar tayinini etkilemez.

Sefalosporin uygulamasimn Coombs testinde yalanci pozitif sonug verdigi bildirilmistir. Kan
transfiizyonundan énce alict ve verici kanlar arasindaki uygunluk tespitinde probleme yol
agabilir,

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Sefuroksim’in deneysel olarak kanitlanmug hi¢ bir teratojenik veya embriyopatik etkisi
bulunmamakta ise de, biitiin diger ila¢larda oldugu gibi gebeligin erken donemlerinde dikkatli
kullanilmahdur.

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar gebelik/embriyonal /fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim 1ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu
gistermemektedir.



Laktasyon donemi
Sefuroksim insan siiti ile de itrah olur, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat
edilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bildirilmemisgtir,
4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler agagidaki siklik siniflandirmasina gore siralanmistir. Cok yaygin (> 1/10 );
yaygin (= 1/100, < 1/10 ); yaygin olmayan (> 1/1000, < 1/100 ); seyrek (= 1/10.000, <
1/1000); ¢cok seyrek ( < /10.000 ), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Sefurcksimin yan etkileri genellikle hafif ve gegici 6zelliktedir.

Enfeksiyon ve Enfestasyonlar
Yaygin: Candida gogalmasi

Kan ve lenfatik sistem bozukluklan

Yaygin: Eozinofili, nétropeni

Yaygin olmayan: Pozitif Coomb’s testi, I1okopeni, hemoglobin seviyesinde diisiis
Seyrek : Trombositopeni

Cok seyrek: Hemolitik anemi

Bagisikhk sistemi bozukluklar

Asa@dakiler dahil olmak iizere asin duyarlilik reaksiyonlan
Yaygin olmayan: Deri dokiintiileri, Urtiker, kaginti

Seyrek: Ilag atesi

Cok seyrek: Anafilaksi, interstisiyel nefrit, kutantz vaskiilit

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar
Seyrek: Psddomembrantz kolit

Hepato-bilier hastaliklar
Yaygin: Hepatik enzim diizeylerinde gegici yiikselmeler
Yaygin olmayan : Serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler

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

Bobrek ve idrar hastahklar:
Gok seyrek: Serum kreatinin ve/veya kan, (ire, azot deerlerinde yiikselmeler ve kreatinin
klirensinde azalma gozlenmistir



Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Intramiiskiiler enjeksiyon yerinde gegici agri olabilir. Bu daha ¢ok yiiksek
dozlarda meydana gelir. Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikle gerektirmez.
Nadiren intravendz enjeksiyonu takiben tromboflebit goriilebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Sefalosporinler asirt dozda serebral irritasyon sonucu konviilsiyonlara neden olabilirler.
Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi ile diisiirilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: ikinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: JO1D C02

Sefuroksim, bakteriyel beta-laktamazlara karsi iyi bir stabilite gésterir ve sonug olarak
ampisilin veya amoksisiline direngli suglann pek ¢oguna etkilidir. Sefuroksim tnemli hedef
proteinlere baglanarak bakterilerde hiicre duvan sentezini 6nleyerek bakterisit etki gosterir.
Sefuroksim agafidaki mikroorganizmalara genellikle in vitro olarak etkindir.

Aeroblar,

Gram-negatif: Escherichia coli, Klebsiella tirleri, Proteus mirabilis, Providencia tirleri,
Proteus rettgeri, Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Haemophilus
parainfluenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Moraxella (Branhamella) catarrhalis,
Neisseria meningitidis, Neisseria gonorhoeae (penisilinaz iireten ve liretmeyen suglar dahil),
Salmonella tiirleri.

Gram-pozitif: Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis (penisilinaz iireten tiirler
dahil, metisiline direngli tiirler harig), Streptococcus pyogenes {ve difer beta-hemolitik
streptokoklar), Streptococcus pneumoniae, B grubu streptokoklar (Streprococcus agalactiae),
Streptococcus mitis (viridans grup), Bordetella pertussis,

Anaeroblar: Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar (Peptococcus ve Peptostreptococcus tiirleri
dahil), Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirlerinin ¢ofu dahil), Gram-negatif basiller
{(Bacteroides ve Fusobacterium tiirleri dahil), Propionibacterium tiirleri.

Diger organizmalar: Borrelia burgdorferi. Asagidaki mikroorganizmalar sefuroksime hassas
degildir: Clostridium difficile, Pseudomonas tirleri, Campylobacter tiirleri, Acinetobacter
calcoacetius, Listeria monocytogenes, metisiline direngli Staphylococcus aureus, metisiline
direngli Staphylococcus epidermidis, Legionelia tiirleri.

Asafidaki bakterilerin bazi suglan sefuroksime duyarh degildir. Enterococcus (Streptococcus)
faecalis, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Enterobacter tiirleri, Citrobacter tiirleri,
Serratia tiirleri, Bacteroides fragilis.

CEFUROL enjektabl ve aminoglikozid antibiyotiklerinin kombinasyonu en azindan additif ve
bazen sinerjik etki gdsterir.



5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler
Emilim:
Sefuroksim intramiiskiiler uygulamay takiben 30 ila 45 dakika i¢inde doruk diizeylere ulasir.

Dagilim:
Kullanilan metodolojiye bagl: olarak proteinlere baglanma oram % 33-50'dir.

Biyotransformasyon:
Sefuroksim metabolize olmaz ve glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon ile atilir.

Eliminasyon:

Intramiiskiller veya intravendz enjeksiyon sonrast serum yarlanma omrii yaklasik 70
dakikadir. Yagamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yanlanma 6mrii yetiskinlerdekinin 3-5
kati olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi antibiyotigin atthmin geciktirir ve yiksek
serum diizeyleri olusturur. Yirmidért saat iginde verilen ilacin hemen tamami (% 85-90')
defismemis sefuroksim seklinde idrarda bulunur. Biiyik bir bélimi ilk 6 saatte atihir,
Sefuroksim serum seviyeleri diyaliz ile diigiiriiliir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc: maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

CEFUROL  enjektabl  aminoglikozid  antibiyotiklerle  birlikte ayni  enjektdrde
kanstinlmamalidir.

% 2.14 a/h Sodyum Bikarbonat Enjeksiyon BP'nin pH's1 ¢ozeltinin rengini etkilediginden
CEFUROL enjektabl seyreltilmesi igin tavsiye edilmez. Bununla beraber gerektiginde,
infiizyon ile Sodyum Bikarbonat Enjeksiyon alan hastalara CEFUROL enjektabl, takilan set
icine zerk edilerek verilebilir.

6.3. Raf émrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel uyarlar

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Isiktan koruyunuz.



Hazirlanan CEFUROL enjektabl siispansivon ve c¢ozeltilerinde saklama sirasinda renk
koyulasmas: goriilebilir,
Hazirlanan siispansiyon ve ¢ozeltiler sadece buzdolabinda (2-8°C) 24 saate kadar saklanabilir.

6.5. Ambalajin niteli3i ve igerii

1.5 g sefuroksim (sodyum tuzu) igeren 1 flakon + 15 ml enjeksiyonluk su ampulii tasiyan,
karton kutuda (1.V. enjeksiyon igin).

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegimlilikleri: CEFUROL 1.5 g enjektabl flakon’a 15 ml enjeksiyonluk su ilavesi ile
hazirlanan g¢oézelti Metronidazol enjeksiyonuna katilabilir  (500mg/100ml), ikisi de
aktivitelerini 25°C nin altinda 24 saat korurlar. CEFURQL 1.5 g enjektabl flakon, azlosilin 1g
(15ml iginde) veya 5g (50 ml iginde) ile, 4°C de 24 saat, 25°C nin altunda ise 6 saat
gecimlidir. CEFUROL enjektabl, yaygin olarak kullamlan intravendz infiizyon sivilan ile
gecimlidir ve CEFUROL enjektabl, oda sicaklifinda, asafidaki cozeltiler igcinde 24 saat
siireyle etkinliini muhafaza eder.

Sodyum Kloriir Enjeksiyon BP % 0.9 a/h,

% 5 Dekstroz Enjeksiyvon BP,

% 0.18 a/h Sodyum Kloriir+% 4 Dekstroz Enjeksiyon BP,

% 5 Dekstroz ve %0.9 Sodyum Kloriir Enjeksiyon,

% 5 Dekstroz ve %0.45 Sodyum Kloriir Enjeksiyon,

% 5 Dekstroz ve %0.225 Sodyum Kloriir Enjeksiyon,

% 10 Dekstroz Enjeksiyon,

% 10 Invert Seker’in Enjeksiyonluk Su'daki ¢ozeltisi,

Laktath Ringer Enjeksiyonu USP,

M/6 Sodyum Laktat Enjeksiyonu,

Kompoze Sodyum Laktat Enjeksiyon BP (Hartmann ¢6z.)

CEFUROL enjektabl''n Sodyum Kloriir Enjeksiyon BP % 0.9 a/h ve % 5 Dekstroz
Enjeksiyon igindeki stabilitesi hidrokortizon sodyum fosfatn bulunmasindan etkilenmez.
CEFUROL enjektabl % 1'e kadar lidokatn hidrokloriir i¢eren sulu ¢ozeltiler ile de gegimlidir.
CEFUROL enjektabl asagidaki intravendz inflizyonlarla karistmldiginda 24 saat oda
sicakh@inda gegimlidir: Heparin (10 ve 50 iinite/ml) % 0.9 Sodyum Kloriir Enjeksiyon i¢inde;
Potasyum kloriir (10 ve 40 mEq) % 0.9 Sodyum Kloriir Enjeksiyon iginde.

Kullanilmamig iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E. Ulagay ila¢ Sanayii TURK A.S.

Davutpaga Cad. No.12 Topkapy/ Istanbul (34010)
Tel: (0212)467 11 11

Faks: (0212) 467 12 12
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