Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/518/ultracef-500-mg-10-efervesan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1DC10

KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
ULTRACEF 500 mg Efervesan Tablet

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

Yardimci maddeler:
Sodyum Hidrojen karbonat 794 mg
Sodyum Kloriir 60 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem rengi, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli efervesan tabletler

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ULTRACEF, duyarli bakteri suslariin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir:

Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlari:

. Streptococcus pyogenes’in yol agtig1 farenjit ve tonsillit

o Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (B-laktamaz iireten suslari dahil)
ve Moraxella catarrhalis’in (B-laktamaz iireten suslar1 dahil) yol agtig1 otitis media

o Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (B-laktamaz iireten suslar1 dahil)
ve Moraxella catarrhalis’in (B-laktamaz iireten suslar1 dahil) yol agtig1 akut siniizit

Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari:

o Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (B-laktamaz tireten suslari dahil)

ve Moraxella catarrhalis’in (B-laktamaz tireten suglari dahil) yol agtig1 bronsit ve pndmoni



Deri ve Yapisal Deri Enfeksiyonlari:

J Staphylococcus aureus (penisilin iireten suslari dahil) ve Streptococcus pyogenes’in
yol a¢tig1 komplike olmayan deri ve yapisal deri enfeksiyonlari

Idrar Yolu Enfeksiyonlar::

. Akut sistit dahil komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlari

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:

ULTRACEF’in emilimi yiyeceklerle énemli oranda etkilenmediginden, yemeklerle birlikte
veya yemek arasi alinabilir.

Yetigkinlerde ve 12 yasindan biiyiik cocuklarda:

ULTRACEF duyarli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda su dozlarda kullanilir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlarinda:

Farenjit ve tonsilitte: Giinde bir defa 500 mg*

Siniizitte: 12 saatte bir 250-500 mg

* Streptococcus pyogenes kaynakli enfeksiyonlarda ULTRACEF ile tedavinin en az 10 giin
boyunca uygulanmasi gerekir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlarinda: 12 saatte bir 500mg

Komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlarinda: Giinde bir defa 500 mg

Deri ve yapisal deri enfeksiyonlarinda: 12 saatte bir 250 mg veya 24 saatte bir 500 mg
Cocuklarda (6 ay-12 yas):

Ust solunum yolu enfeksiyonlarinda:

Farenjit ve tonsilitte: Giinde bir defa 20 mg/kg veya 12 saatte bir 7.5 mg/kg

Otitis mediada: 12 saatte bir 15 mg/kg

Siniizitte: 12 saatte bir 7.5 mg/kg-15mg/kg

Komplike olmayan deri ve yapisal deri enfeksiyonlarinda: Giinde bir defa 20 mg/kg
Maksimum giinlik pediatrik doz, yetiskinler i¢in Onerilen gilinlik maksimum dozu
gecmemelidir. Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarinin tedavisinde, ULTRACEF 10 giin

stireyle uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan, efervesan tablet bir bardak suda (150 ml) eritilerek i¢ilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Sefprozil bobrek yetersizligi olan hastalarda uygulanabilir. Kreatinin klerensi >30 ml/dk. olan
hastalarda doz ayar1 gerekmez. Kreatinin klerensi <30ml/dk. olan hastalarda, verilen ilk
standart dozdan sonraki dozlar, bu dozun %50’si oraninda ve normal doz aralariyla uygulanir.
Hastanin ml/dakika cinsinden kreatinin klerensi (Clcr) degeri asagidaki formiilden
yararlanilarak elde edilen serum kreatinin (mg/dl) degerleriyle hesaplanabilmektedir:

[140 - yas (y1l)] x agirlik (kg)

Clcr = _ : (% 0,85 [bayanlar igin])
72 x serum kreatinin degeri (mg/dl)

Sefprozil, hemodiyaliz ile kismen uzaklastirilacagindan ULTRACEF hemodiyaliz bittikten

sonra uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

6 aydan kiiciik bebeklerde otitis media veya akut siniizit tedavisindeki etkinlik ve
giivenilirligi; ayrica 2 yasin altindakilerde ise farenjit/tonsilit veya komplike olmamis deri ve
yapisal deri enfeksiyonlarinin tedavisindeki etkinlik ve gilivenilirligi heniiz belirlenmemistir.

Bu durumlarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Kisilerin yashiligina bagli olarak bobrek fonksiyonlar: azalabildiginden bu yas grubunda doz

secimi yaparken dikkatli olunmali ve hastanin bobrek fonksiyonlar izlenerek kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ULTRACEF, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya ilacin bilesimindeki herhangi bir
maddeye alerjisi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
ULTRACEF tedavisi uygulanmadan Once, hastanin daha Onceden ULTRACEF’e,

sefalosporinlere, penisilinlere ve diger ilaglara asir1 duyarli olup olmadigi belirlenmelidir.



Beta-laktam antibiyotikler arasinda capraz duyarlilik oldugu kesinlikle kanitlandigindan
penisiline duyarli kisilere dikkatle uygulanmalidir. Penisiline duyarli hastalarin %10’unda bu
durum goriilebilir. Eger ULTRACEF’e kars: alerjik reaksiyon gelisirse, ila¢ derhal kesilir.
Ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlarinda epinefrin tedavisi ve klinik agidan endike
oldugunda oksijen, intravendz yoldan sivi, intravendz yoldan antihistamin, kortikosteroid,
presOr amin uygulamasi ve hava yolunun agik tutulmasi gibi acil tibbi miidahele gerekebilir.
Sefprozil dahil, hemen hemen tiim antibakteriyel ajanlarla hafif ila yasami tehdit edecek
siddette psddomembrandz kolit kaydedilmistir. Bu nedenle, antibakteriyel ila¢ aldiktan sonra
diyare olan hastalarda bu durum dikkate alinmalidir. Kolit teshisinden sonra uygun tedavi
yapilmalidir.

Ciddi bobrek yetersizligi olan hastalarda (kreatinin klerensi <30ml/dk.) ULTRACEF’in total
giinliik dozu azaltilmalidir. Cilinkii normal giinliik dozlarda yiiksek ve/veya uzun siireli plazma
antibiyotik  konsantrasyonlar1  gelisir. Gtglii ditiretiklerle tedavi goren hastalarda
sefalosporinler (ULTRACEF dahil) dikkatli kullanilmalidir. Ciinkii bu ilaglarin bobrek
fonksiyonlarini olumsuz etkiledikleri diistiniilmektedir.

ULTRACEF’in uzun siire kullanimi, duyarli olmayan organizmalarin gelisimine neden
olabilir. Eger tedavi sirasinda; superenfeskiyon olusursa, uygun 6nlemlerin alinmasi gerekir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi sirasinda pozitif direkt Coombs testleri bildirilmistir.

Sodyum uyarisi
Bu tibbi {iriin her dozunda 241,04 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Potansiyel nefrotoksik maddeler (aminoglikozit antibiyotikler, kolistin, polimiksin B,
viomisin gibi) ve giiclii etkili diliretikler (etakrinik asit, furosemid gibi) bobrek fonksiyon
bozukluklarinda artisa yol agar.

Probenesidin ayn1 anda uygulanmasi, sefprozilin EAA degerinin iki katina ¢ikarmastir.
Sefalosporinler oral kontraseptiflerin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle hormonal olmayan ek
bir kontraseptif yontem uygulanmasi tavsiye edilir.

Sefalosporinler ve kumarin antikoagiilanlarin birlikte kullaniminda izole vakalarda kanama ile
beraber ya da kanama olmaksizin protrombin zamaninda uzama bildirilmistir. Bu gibi

vakalarda pihtilasma parametreleri izlenmelidir.



Bir kalsiyum kanal blokorii olan nifedipinin sefalosporin grubundan bir bagka antibiyotigin
biyoyararligini %70 oranina kadar artirabildigi gosterilmistir.

Sefalosporin antibiyotikler, idrarda bakir rediiksiyon testleri (Benedict ya da Fehling
sollisyonu ya da Clinitest tablet) ile seker tayininde yanlis pozitif sonuglara neden olabilir,
fakat glikoziiri i¢in enzime dayali test (glukozoksidaz) 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 calismast 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)
Sefprozilin es zamanli kullanimi, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar1 ile etkilesime neden
olmaktadir. Bu nedenle tedavi siiresince alternatif, etkili ve gilivenilir bir dogum kontrol
yontemi uygulanmalidir.

Gebelik donemi

Sefprozilin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

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.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Anne siitiine az miktarda (dozun %0.3’linden daha az) gectigi saptanmistir. Anne siitii yoluyla
ilaca maruz kalan ¢ocuklarin iizerindeki etkileri bilinmediginden emziren anneler tarafindan
dikkatle kullanilmasi 6nerilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.



4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimai lizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siralanmaigtir:

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); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sefprozil kullaniminda olusan advers etkiler diger oral sefalosporinlerin kullaniminda
olusanlara benzerdir. Sefprozil kontrollii klinik ¢caligmalarda genelde iyi tolere edilmistir. Yan

etkilerden dolay1 ilac1 birakma orani yaklasik %2 dir.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Diyare, bulanti, kusma ve karin agrist

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin: AST (SGOT) artis1, ALT (SGPT) artisi,

Yaygin olmayan: Alkalin fosfataz artisi,

Seyrek: Bilirubin artis1. Bazi penisilinler ve diger sefalosporinlerde oldugu gibi, ender olarak

kolestatik sarilik bildirilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Dokiintli, irtiker gibi asirt duyarlilik reaksiyonlari. Bu reaksiyonlar
cocuklarda yetiskinlere oranla daha sik kaydedilmistir. Belirtiler ve bulgular genellikle
tedavinin baslamasindan birka¢ giin sonra olusur ve ilacin kesilmesini takiben birka¢ giin

iginde kaybolur.

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Bas donmesi.
Seyrek: Hiperaktivite, bas agrisi, sinirlilik, uykusuzluk, biling bulaniklig1 ve uykuya egilim

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin: Eozinofili

Yaygin olmayan: Lokosit sayisinda azalma



Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kan {ire azotunda ve serum kreatininde artis.

Diger

Yaygin: Pisik, siiperenfeksiyon, genital kasint1 ve vajinit.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Tek doz 5000 mg/kg gibi yiiksek dozlarda uygulanan kobaylardaki toksikoloji ¢alismalarinda
ciddi veya dliimciil sonuclar kaydedilmemistir.

Sefprozil baslica bobreklerden atilir. Ciddi doz agimi halinde, 6zellikle bébrek fonksiyonlari

azalmis hastalarda, sefprozil viicuttan hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: 2.Kusak Sefalosporinler

ATC Kodu: J01DC

Yart sentetik bir sefalosporin tiirevi antibiyotik olan sefprozil, gram-pozitif ve gram-negatif
bircok bakteri lizerinde etkili oldugu gdsterilmis genis spektrumlu bir maddedir. Bakterisid
0zelligini, bakterilerin hiicre duvar: sentezini engelleyerek ortaya koymaktadir. Bakteri hiicre
duvar i¢ yiizeyinde bulunan spesifik penisilin baglayici proteinlere (PBP) baglanarak bakteri
hiicre duvart sentezinin i¢iinci ve son donemini inhibe eder. Diger tiim p-laktam
antibiyotikler gibi sefprozil de PBP’ye baglanarak hiicre lizisine yol acar. Lizise bakteri hiicre
duvarinda bulunan otolitik enzimler aracilik eder.

Mikrobiyoloji

Sefprozil’in in vitro olarak gram-pozitif ve gram-negatif bakterileri kapsayan genis bir etki
spektrumu vardir ve mikroorganizmalarin hiicre duvari sentezini inhibe ederek bakterisid etki
gosterir. Sefprozil asagida belirtilen mikroorganizmalarin pek ¢ok susuna karsi in vitro ve
klinik olarak etkili bulunmustur.

Aerobik gram-pozitif mikroorganizmalar

Staphylococcus aureus (beta-laktamaz ftireten suslar1 dahil), Streptococcus pneumoniae,

Streptococcus pyogenes,



Aerobik gram-negatif mikroorganizmalar

Haemophilus influenza (beta-laktamaz iireten suslart dahil), Moraxella (Branhamella)
catarrhalis (beta-laktamaz iireten suslar1 dahil),

Sefprozil asagida belirtilen klinik olarak 6nemi bilinmeyen mikroorganizmalarin pek c¢ok
susuna kars1 in vitro olarak etkilidir:

Aerobik gram-pozitif mikroorganizmalar

Enterococcus durans, Enterococcus faecalis, Listeria monocytogenes, Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus warneri, Streptococcus
agalactiae, Streptococci (C, D, F ve G grubu), viridans grubu Streptokoklar

Sefprozil, Enterococcus faecium ve metisiline direngli stafilokoklara karsi etkisizdir.

Aerobik gram-negatif mikroorganizmalar

Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae (beta-
laktamaz iireten suslar1 dahil), Proteus mirabilis, Salmonella tiirleri, Shigella tiirleri, Vibrio
tiirleri.

Sefprozil, Acinetobacter, Enterobacter, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia,
Pseudomonas ve Serratia suslarinin ¢oguna kars1 etkisizdir.

Anaerobik mikroorganizmalar

Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus, Clostridium difficile, Clostridium perfringens,
Fusobacterium tiirleri, Peptostreptococcus tiirleri, Propionibacterium acnes.

Bacteroides fragilis grubunun pek ¢ok susu sefprozil’e direnglidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Gida alimi1 6ncesinde oral yoldan kullanilan sefprozil, dozunun yaklasik %95 oraninda
emildigi saptanmustir.

[lacn gida ile birlikte almmasmin emilen miktar, plazma konsantrasyonu-zaman egrisi
altindaki alan (EAA) ve doruk konsantrasyon (Cmaks) degerlerini etkilemedigi ancak plazma
doruk konsantrasyonuna ulagsma zamanini (Tmaks) 0.25 ile 0.75 saat geciktirdigi saptanmustir.
Antasid alimindan 5 dakika sonra uygulandiginda sefprozil’in biyoyararlanim oraninda

degisim gdzlenmemistir.



Dagilim:

Sefprozil’in plazma proteinlerine baglanma orani %36 civarindadir ve ilag konsantrasyonunun
2 ila 20pg/ml degerleri arasinda degistigi donem boyunca yapilan 6l¢iimlerde bu oran sabit
kalmistir. Sefprozil’in bobrek fonksiyonu normal olan kisilerde her 8 saatte bir 1gr’lik dozda
oral yoldan on giin siire ile uygulanmasini takiben plazmada birikimine dair hi¢bir belirti
gbézlenmemistir.

Ortalama plazma yarilanma Omrii 1.3 saat, kararli serum konsantrasyonuna ulastigindaki
dagilim hacmi ise 0.23L/kg’dur.

Biyotransformasyon:

Sefprozil belirgin 6l¢iide metabolize olmaz.

Atilim:

Tiim viicut ve bobrek klerens hizlar sirastyla 3 ve 2.3ml/dk/kg’dir. Gida alim1 6ncesinde 250
ve 500mg sefprozil uygulanmis olan bireylerden dozlama sonrasi 1.5 saat i¢inde saptanan
plazma doruk sefprozil konsantrasyonu degerlerinin ortalamasi sirastyla 6.1 ve 10.5pug/ml’dir.
Uygulanan dozun yaklasik %60 kadarinin idrar ile atildigi 6l¢iilmiistiir. Uygulamayi takiben
ilk 4 saat boyunca idrardaki ila¢ konsantrasyon degerleri, alinan 250 ve 500mg sefprozil
dozlart i¢in 700 ve 1000 pg/ml’dir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Sefprozil 250 mg-1000 mg doz araliginda dogrusal farmakokinetik gostermektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda sefprozil’in plazma yar1 dmriiniin bobrek yetmezliginin
derecesine bagli olarak 5.2 saat diizeyine kadar uzamasi s6z konusudur. Bobrek fonksiyonlari
sona ermis hastalarda ise, sefprozil’in plazma yari omriiniin 5.9 saat oldugu goriilmiistiir.
Hemodiyaliz esnasinda yar1 émrii kisalmaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ise, ilacin farmakokinetik &zelliklerinde, sefprozil
dozunu ayarlamay1 gerektirecek diizeyde anlamli bir degisim kaydedilmemistir.

Yas ve Cinsivyet:

Ortalama EAA degeri yaslilarda (>/=65 yas) geng¢ yetigkinlere oranla yaklasik %35-60 ve
kadinlarda erkeklere oranlar yaklasik 9%15-20 daha yiiksektir. Ancak, sefprozil’in



farmakokinetik ozelliklerindeki yas ve cinsiyet ile ilgili olan bu farkliliklar doz ayarlamasi
yapmayi gerektirmez.

Sefprozil’in beyin-omurilik sivisindaki diizeyleri hakkinda yeterli bilgi mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sefprozil’in uygun prokaryotik veya okaryotik hiicrelerde in vitro ve in vivo mutajenik
potansiyeli kaydedilmemistir. Karsinojenik potansiyelini degerlendirmek i¢in uzun siireli in
vivo calismalar yapilmamistir. Hayvanlarda, lireme calismalari fertiliteyi etkilemedigini

gostermistir.

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

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini1 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.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Nuvomed Ila¢ San. Tic. A.S.

Cirpic1 Cikmazi Sokak Meridyen Is Merkezi
No:1/405 Zeytinburnu/iISTANBUL

Telefon: 0 212 481 67 38

Faks: 0 212 481 67 38

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
227/50

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 07.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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