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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/434/powercef-250-mg-10-film-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DC02

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

POWERCEF 250 mg film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Sefuroksim (aksetil olarak) 250 mg

Yardimci1 maddeler:

Sodyum lauril siilfat 5,00 mg
Karboksi metil seliiloz sodyum 40,00 mg
Yardimei maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet
Mavi, oblong, bikonveks film kapl tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

POWERCEF duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir. Endikasyonlar1 asagidakileri igerir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlar:: Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlar, otitis media, siniizit,
tonsillit, farenjit gibi.

Alt solunum yolu enfeksiyonlar:: Pnémoni, akut brongit ve kronik bronsitin akut alevlenmeleri
gibi.

Genito-iiriner sistem enfeksiyonlari: Piyelonefrit, sistit ve iiretrit gibi.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Furonkiil, piyoderma, impetigo gibi.

Gonore: Akut ve komplike olmayan gonokokal {iretrit ve servisit.

Erken Lyme hastalig: tedavisinde ve ge¢ Lyme hastaliginin énlenmesinde yetigkinler ve 12
yas tizeri gocuklarda kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Olagan tedavi stiresi 7 giindiir (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 yollari 250 mg, giinde iki kez

enfeksiyonlarinda, 6rn; bronsit

Daha ciddi alt solunum yollar1 enfeksiyonlarinda | 500 mg, giinde iki kez
veya pndmoniden kuskulamildiginda

Piyelonefritte 250 mg, giinde iki kez
Komplike olmayan gonorede 1 gr, tek doz
Yetigkinlerde ve 12 yagindan biiyiik ¢ocuklarda | 20 giin boyunca giinde
Lyme hastaliinda iki kez 500 mg
Ardisik tedavi

Sefuroksim aym zamanda sefuroksim sodyum tuzu seklinde parenteral uygulama igin
mevcuttur. Bu, parenteral tedaviden oral tedaviye gecisin klinik olarak endike oldugu
durumlarda sefuroksim ile parenteral tedaviye oral tedavi ile devam olanag: saglar.

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

Pnémoni: 48 - 72 saat boyunca giinde 3 veya 2 kez i.v. veya i.m. yolla uygulanan 15¢g
sefuroksim sodyum uygulamasim takiben 7 - 10 giin boyunca giinde 2 kez oral yolla
uygulanan 500 mg sefuroksim aksetil tedavisi.

Kronik bronsitin akut alevlenmeleri: 48 - 72 saat boyunca giinde 3 veya 2 kez i.v. veya im.
yolla uygulanan 750 mg sefuroksim sodyum uygulamasim takiben 5 - 10 giin boyunca giinde
2 kez oral yolla uygulanan 500 mg sefuroksim aksetil tedavisi.

Cocuklarda;

Cogu enfeksiyonda Giinliik maksimum 250 mg olmak iizere giinde 2 kez
125 mg (1x125 mg)

Orta kulak iltihab1 olan 2 yas ve daha | Giinliik doz maksimum 500 mg olmak {izere giinde 2
biiyiik ¢ocuklarda veya daha siddetli | kez 250 mg (1x250 veya 2x125)
enfeksiyonlarda

POWERCEF tabletler kirilarak verilmemelidir. Bu bakimdan tabletleri yutamayan, kiigiik
gocuklar gibi hastalarin tedavisi i¢in uygun degildir. Cocuklarda sefuroksim slispansiyon
kullanilabilir.

Uygulama sekli:
POWERCEF tabletler agizdan alinir.
Optimal absorpsiyon igin POWERCEF tabletler yiyecekle birlikte alinmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

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




Sefuroksim baslica bobreklerle atilir. Benzer biitiin antibiyotiklerde oldugu gibi, 6nemli
derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda yavas atilimin kompanse edilmesi icin sefuroksim
dozunun azaltilmasi dnerilir. Sefuroksim diyaliz ile etkin sekilde uzaklastirilmaktadr.

Yetiskinler

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 24 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: Sefuroksimin 3 aydan kiigiik gocuklarda kullanimu ile ilgili deneyim
yoktur.

Geriyatrik popiilasyon: Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefalosporin antibiyotiklerine agin duyarlilig1 bilinen hastalarda kontrendikedir.
4.4. Ozel kullamim uyanlan ve nlemleri

Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere karsi allerjik reaksiyon gecirmis
hastalarda dikkatli kullamlmahdir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi sefuroksim aksetil kullamimi agin Candida gogalmasina
neden olabilir. Uzun siireli kullanim duyarhi olmayan diger organizmalarin (6rnegin;
enterekoklar ve Clostridium difficile) asin g¢ogalmasina neden olarak tedavinin kesilmesini
gerektirebilir.

Genis spektrumlu antibiyotiklerin kullaniminda psédomembrandz kolit goriilebilir, bu nedenle
antibiyotik kullanim sirasinda veya daha sonra ciddi diyare gelisen hastalarda, bu tammin g6z
dniinde bulundurulmasi énemlidir.

Lyme hastaliginin sefuroksim ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
goriilmiistiir. Bu Lyme hastaligina neden olan patojen spiroket Borrelia burgdorferi‘ye
sefuroksimin bakterisit etkisinin sonucudur. Hastalara bu reaksiyonun sik goriilen ve
genellikle Lyme hastaliginin antibiyotiklerle tedavisinin kendi kendini kisitlayici bir sonucu
oldugu anlatilmalidir.

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

Yetmis iki saat icinde klinik iyilesme olmazsa parenteral tedaviye devam edilmelidir. Ardigik
tedaviye baslamadan 6nce sefuroksim sodyum kullanim bilgilerine bakimz.



Sodyum uyarisi

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Mide asiditesini azaltan ilaglar POWERCEF’in aghk durumundaki biyoyararlanimim
azaltabilir ve POWERCEF’in yemek sonrasi absorpsiyonundaki artisi ortadan kaldirabilir.

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

Ferrisiyanid testinde yanlis negatif sonuglar olusabileceginden sefuroksim alan hastalarda
kan/plazma glukoz diizeylerini belirlemek igin glukoz oksidaz veya heksokinaz metodlarinin
kullanilmas: dnerilmektedir. Sefuroksim aksetil kreatinin igin yapilan alkalin pikrat deneyini
etkilemez.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

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

Gebelik donemi

Sefuroksim aksetilin deneysel olarak kanitlanmug hig bir teratojenik veya embriyopatik etkisi
bulunmamakta ise de, biitiin diger ilaglarda oldugu gibi gebeligin erken dénemlerinde dikkatli
kullanilmalidur.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar gebelik/embriyonal /fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

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

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanmimu iizerindeki etkiler

POWERCEF bas donmesine yol agabileceginden hastalar ara¢ veya makine kullamrken
dikkatli olmalar1 konusunda uyariimalidir.



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 birgok reaksiyonda insidansi hesaplamak i¢in elverigli veri (&rnegin plasebo
kontrollii ¢aligmalardan saglanan veriler) bulunmamaktadir. Ayrica sefuroksim aksetile bagl
yan etkilerin insidanslari, endikasyona gére degisebilmektedir.

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

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

Enfeksiyon ve Enfestasyonlar
Yaygin: Candida gogalmasi

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:
Yaygin: Eozinofili

Yaygin olmayan: Pozitif Coomb’s testi, trombositopeni, [6kopeni
Cok seyrek: Hemolitik anemi

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

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Asagidakiler dahil olmak iizere agir1 duyarlilik reaksiyonlar:

Yaygin olmayan: Deri dokiintiileri

Seyrek: Urtiker, kaginti

Cok seyrek: flag atesi, serum hastalig1, anafilaksi

Sinir sistemi bozukluklar

Yaygin: Bas agrisi, bag donmesi

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Diyare, bulanti, karin agrisi gibi gastrointestinal rahatsizliklar
Yaygin olmayan: Kusma




Seyrek: Ps6domembranéz kolit

Karaciger ve safra kesesi bozukluklar:

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

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

Bkz. Bagisiklik sistemi bozukluklar
4.9. Doz asim ve tedavisi

Sefalosporinler agir1 dozda serebral irritasyon sonucu konviilsiyonlara neden olabilirler.
Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi ile diisiiriilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Ikinci kusak sefalosporinler
ATC kodu: JOID C02
Etki mekanizmasi

Sefuroksim aksetil, bakterisit bir antibiyotik olan sefuroksimin oral 6n ilacidir. Sefuroksim,
bakteriyel beta-laktamazlara karsi iyi bir stabilite gosterir ve sonug¢ olarak ampisilin veya
amoksisiline direngli suglarin pek c¢oguna etkilidir. Sefuroksim Gnemli hedef proteinlere
baglanarak bakterilerde hiicre duvar sentezini onleyerek bakterisit etki gosterir.

Farmakodinamik etkiler
Bakteriyoloji

Aerob Gram-negatif Mikroorganizmalar:

e Haemophilus influenzae (ampisiline direngli tiirler dahil)

e Haemophilus parainfluenzae

e Moraxella catarrhalis

e Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz iireten ve liretmeyen tiirler dahil)
e Escherichia coli

e Klebsiella tiirleri

e Proteus mirabilis

e Providencia tiirleri

e Providencia rettgeri




Aerob Gram-pozitif Mikroorganizmalar:

e Staphylococcus aureus (Penisilinaz iireten tiirler dahil, metisiline direngli suslar hari¢)

e Staphylococcus epidermidis (Penisilinaz iireten tiirler dahil, metisiline direngli suglar
harig)

e Streptococcus pyogenes (ve diger beta hemolitik streptokoklar)

e Streptococcus pneumoniae

e B grubu streptokoklar (Streptococcus agalactiae)

Anaerob Mikroorganizmalar:

Gram pozitif koklar (Peptococcus ve Peptostreptococcus tiirleri dahil)
Gram negatif koklar (Peptococcus ve Peptostreptococcus tiirleri dahil)
Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirleri dahil)

Gram-negatif basiller (Bacteroides ve Fusobacterium tiirleri dahil)
Propionibacterium tiirleri.

c O 0 0o O

Diger organizmalar:
e Borrelia burgdorferi
Asagidaki organizmalar sefuroksime duyarh degildir:

o Clostridium difficile

e Pseudomonas tiirleri

e Campylobacter tiirleri

e Acinetobacter calcoaceticus

e Listeria monocytogenes

e Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis'in metisiline direngli suslari
e Legionella tiirleri

Asagidaki tiirlerin bazi suglar sefuroksime duyarli degildir:

e Enterococcus faecalis
e Morganella morganii
e Proteus vulgaris

e Enterobacter tiirleri

e Citrobacter tiirleri

e Serratia tiirleri

® Bacteroides fragilis




5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

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

Yemeklerden hemen sonra alindiginda absorpsiyonu optimumdur.

Sefuroksim aksetil tabletleri yemeklerden sonra alindiginda, yaklasik 2.4 saat sonra ulagilan
doruk plazma diizeyleri 125 mg’lik doz igin 2,9 mg/l, 250 mg’lik doz i¢in 4,4 mg/l, 500
mg’lhik doz i¢in 7,7 mg/l ve 1 g’lik doz i¢in 13,6 mg/l olarak saptanmustir. Sefuroksim
siispansiyonun absorpsiyon hizi tabletlere nazaran daha az olup, doruk serum seviyeleri daha
dusiiktiir ve sistemik biyoyararlanimi azalmistir (% 4 - 17 daha az).

Dagilim:
Proteine baglanma orani kullanilan metodolojiye gore % 33 - 50 arasinda degisir.

Bivotransformasyon:

Sefuroksim metabolize olmaz.
Eliminasyon:
Serum yarilanma 6mrii 1 - 1,5 saattir.

Sefuroksim glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon ile elimine edilir. Probenesid ile
birlikte verilmesi ortalama serum konsantrasyonlari - zaman egrisinin altinda kalan alam1 % 50
oraninda artirir.

Serum sefuroksim seviyesi diyaliz ile diisiiriilebilir.
Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan toksisite caligmalar1 sefuroksim aksetilin anlamli bir bulgu olmaksizin diisiik
toksisitesi oldugunu gostermistir.




6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Prejelatinize nisasta

Mikrokristalin seliiloz

Karboksi metil seliiloz sodyum

Sodyum lauril siilfat

Kollodial silikondioksit

Hidrojenize bitkisel yag

Opadry IT 85F30535 Blue *

* jcerigi: Titanyum dioksit (E171), FD&C Blue No 2 / indigo karmin aliiminyum lak (E132),
polivinil alkol, talk, Makrogol/PEG 3350

6.2. Gegimsizlikler

Veri yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

POWERCEF’i 25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10, 14, 20 Film kaph tablet, Aliiminyum / Aliiminyum blister igerisinde ambalajlanmugtur.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel dnlemler

Kullanilmamis iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi™ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Vitalis ilag San. Tic. A.S.

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No:2/2
Giingoren / ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 20 95

Faks: 0 212 481 20 95

e-mail: info@pvitalisilac.com.tr




8. RUHSAT NUMARASI
242/ 47

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

i1k ruhsat tarihi: 25.05.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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