CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VERCEF, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 250 mg/5 ml

5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 250 mg cefakloru (Cefaclorum) w postaci bezwodnego
cefakloru.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza ok. 2,1g/5 ml zawiesiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Granulat barwy bialej lub prawie biatej; po zmieszaniu z woda powstaje czerwona zawiesina o
zapachu truskawkowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefaklor jest wskazany do stosowania w nastgpujacych zakazeniach spowodowanych przez
wrazliwe szczepy wymienionych bakterii:

Zakazenia goérnych dréog oddechowych
w tym zapalenie gardta i migdatkow wywotane przez Streptococcus pyogenes (paciorkowce
B-hemolizujace grupy A) i Moraxella catarrhalis.

Zapalenie ucha srodkowego i zatok:
spowodowane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, gronkowce,
Streptococcus pyogenes (paciorkowce [3-hemolizujgce grupy A) i Moraxella catarrhalis.

Zakazenia dolnych drég oddechowych

w tym zapalenie ptuc, wywolane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pyogenes (paciorkowce -hemolizujace grupy A) i Moraxella catarrhalis.

Uwaga

Lekiem z wyboru w leczeniu i profilaktyce zakazen paciorkowcowych, w tym w zapobieganiu
gorgczee reumatycznej, jest penicylina.

Zazwyczaj cefaklor jest skuteczny w zwalczaniu paciorkowcoéw w nosogardzieli, ale brak danych
dotyczacych skuteczno$ci w zapobieganiu nastgpstwom zakazen paciorkowcowych, czyli
chorobie reumatycznej i zapaleniu wsierdzia.

Zakazenia drég moczowych

w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek i zapalenie pecherza wywotane przez Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Klebsiella spp. 1 gronkowce koagulazo-ujemne.

Wykazano, ze cefaklor jest skuteczny zar6wno w ostrych jak i przewlektych zakazeniach np. w
rzezaczkowym zapaleniu cewki moczowe;j.




Zakazenie skory i tkanek migkkich

wywotane przez Staphylococcus aureus i Streptococcus pyogenes.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykona¢ odpowiednie badania w celu wykazania
wrazliwos$ci drobnoustrojow na cefaklor.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania
Vercef jest lekiem stosowanym doustnie.

Zalecana zwykle stosowana dawka u dzieci wynosi 20 mg/kg mc. na dobe w dawkach
podzielonych podawanych co 8 godzin. W przypadku zapalenia oskrzeli i zapalenia ptuc nalezy
stosowa¢ dawke 20 mg/kg mc. na dobg w 3 dawkach podzielonych. W przypadku ci¢zszych
zakazen, zapalenia ucha $rodkowego i zakazen wywotanych przez mniej wrazliwe bakterie zaleca
sie stosowanie dawki 40 mg/ kg mc. na dobe w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 1 g.

Masa ciala Ilo$¢ leku 250 mg/5 ml
20 mg/kg mc./dobe

O kg 3x 1,25 ml

18 kg 3 x2,5ml

40 mg/kg mc./dobe

0 kg 3 x2,5ml

18 kg 3 x5ml

W leczeniu zapalenia ucha srodkowego 1 zapalenia gardta dobowa dawke mozna podawaé w
2 dawkach podzielonych co 12 godzin. Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci
w wieku ponizej 1. miesigca zycia.

Leczenie zakazen wywotywanych przez paciorkowce f-hemolizujace powinno trwac co najmniej
10 dni. Zazwyczaj nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentéw z umiarkowang i ciezka
niewydolnoscia nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (lub inne cefalosporyny) lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem stosowania cefakloru nalezy upewnic si¢, czy u pacjenta nie wystepowaty
reakcje przesztosci objawy nadwrazliwosci na cefaklor, cefalosporyny, penicyliny lub inne leki.
U pacjentoéw z nadwrazliwos$cig na penicyliny nalezy stosowac cefaklor ze szczegolng
ostrozno$cia, poniewaz zostata udokumentowana mozliwo$¢ wystapienia krzyzowej reakcji
alergicznej na antybiotyki B-laktamowe, ze wstrzasem anafilaktycznym wigcznie.

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej na cefaklor nalezy przerwac stosowanie leku
i podja¢ odpowiednie srodki.



Praktycznie wszystkie antybiotyki o szerokim zakresie dziatania (w tym makrolidy,
polsyntetyczne penicyliny i cefalosporyny) moga by¢ przyczyng rzekomobtoniastego zapalenia
jelit. Dlatego wazne jest, aby rozpoznanie to bra¢ pod uwagg, jesli podczas stosowania
antybiotyku u pacjenta wystgpi biegunka. Rzekomobtoniaste zapalenie jelit moze mie¢ rozny
przebieg, od lekkiego po zagrazajacy zyciu. W przypadku lekkiego przebiegu zwykle wystarczy
przerwac stosowanie leku. W przypadku umiarkowanego lub cigzkiego przebiegu konieczne jest
podjecie odpowiedniego leczenia. Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

Cefaklor nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolno$cia nerek. Okres poltrwania
cefakloru u pacjentéw z bezmoczem wynosi 2,3-2,8 h (u pacjentow z prawidtowa czynnos$cia
nerek 0,6-0,9 h). Zazwyczaj nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentdw z umiarkowana,
a nawet cigzka niewydolnoscig nerek. Do§wiadczenie kliniczne ze stosowaniem cefakloru u tych
0s0b jest niewielkie, dlatego konieczna jest doktadna obserwacja kliniczna pacjenta i
wykonywanie kontrolnych badan laboratoryjnych.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ zalecajac stosowanie antybiotykdw o szerokim spektrum dziatania
pacjentom, u ktérych wystepuja lub wystepowaty choroby przewodu pokarmowego, zwlaszcza
zapalenie okreznicy.

Dlugotrwate stosowanie cefakloru moze prowadzi¢ do namnazania drobnoustrojéw opornych.
Jesli podczas leczenia wystapi nadkazenie, nalezy podja¢ odpowiednie postepowanie.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy- izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Zawarto$¢ sacharozy
nalezy uwzgledni¢ rowniez podajac produkt chorym na cukrzyce lub osobom na diecie
niskokalorycznej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie cefaklor i leki przeciwzakrzepowe (m.in. warfaryne lub
acenokumarol), rzadko notowano zwigkszenie czasu protrombinowego z wystgpujacym niekiedy
krwawieniem o znaczeniu klinicznym. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ przeprowadzanie
regularnej kontroli czasu protrombinowego i w razie koniecznos$ci dostosowanie dawki leku.

Wydalanie nerkowe cefakloru, tak jak i innych antybiotykéw B-laktamowych, jest hamowane
przez probenecyd.

Whplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Podczas leczenia cefalosporynami zgtaszano dodatni wynik testu Coombsa. Nalezy pamigtac, ze
moze to by¢ fatszywie dodatni wynik, zwigzany ze stosowaniem leku. Jest to wazne w przypadku
wykonywania badan hematologicznych, proby krzyzowej przed przetoczeniem krwi, testu
antyglobulinowego lub testu Coombsa u noworodkow urodzonych przez matki leczone przed
porodem cefalosporynami.

Cefaklor moze powodowac fatszywie dodatni wynik proby wykrywajacej glukozg w moczu z
zastosowaniem roztworu Benedicta lub Fehlinga i tabletek z siarczanem miedzi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, aby cefaklor zaburzat ptodnos¢ kobiety lub dziatat
teratogennie. Nie przeprowadzono jednak odpowiednich dobrze kontrolowanych badan

z udziatem kobiet w ciazy. Z tego powodu lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie
w przypadku zdecydowanej konieczno$ci.



Karmienie piersig

W mleku kobiet, ktorym podano jednorazowo dawkeg 500 mg cefakloru wykryto niewielkie ilosci
leku. Srednie stezenie wykrywane do 5 godzin po podaniu leku wynosito 0,2 mikrograméw/ml
lub mniej. Sladowe ilosci leku wykrywane byty po kolejnej godzinie. Nie jest znany wplyw
cefakloru na karmione piersig dziecko. Z tego powodu nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢
stosujac lek u kobiet karmiacych piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie znany.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym byta biegunka. Rzadko byta na tyle cigzka,
by konieczne byto przerwanie stosowania leku. Zgtaszano przypadki zapalenia jelita grubego,

w tym sporadycznie rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego. Wystepowaly rowniez nudnosci

1 wymioty.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Obserwowano reakcje uczuleniowe takie, jak: wysypka odropodobna, $wiad i pokrzywka.
Objawy te zwykle mijaty po odstawieniu leku.

Obserwowano objawy podobne do choroby posurowiczej (rumien wielopostaciowy, wysypka i
inne objawy skorne z jednoczesnym zapaleniem lub bolem stawow, z goraczka lub bez). Rzadko
wystgpowato powickszenie weztéw chtonnych i biatkomocz, nie stwierdzano krazacych
komplekséw immunologicznych oraz typowych nastepstw choroby. Sporadycznie moga wystapic¢
pojedyncze objawy, jednak nie sg one wynikiem reakcji przypominajacych chorobe¢ posurowiczg.
Reakcje podobne do choroby posurowiczej sa spowodowane nadwrazliwoscia i wystepuja
zazwyczaj podczas leczenia cefaklorem lub po powtornym jego zastosowaniu. Czgéciej wystepuja
u dzieci niz u dorostych. Objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle ujawniaja si¢ w kilka dni
po rozpoczeciu leczenia i mijaja w kilka dni po jego zakonczeniu. Mozna je tagodzi¢ podajac
preparaty antyhistaminowe i kortykosteroidy. Nie opisywano zadnych powaznych nastgpstw tych
reakcji.

Rzadko zglaszano zespot Stevensa-Johnsona, martwice toksyczno-rozptywna naskorka (toksyczna
nekroliza naskérkowa) i anafilaksje. Anafilaksja moze wystepowac czesciej u pacjentéw
uczulonych na penicyling. Reakcje anafilaktoidalne moga wystepowac jako pojedyncze objawy,
np. obrzgk naczynioruchowy, ostabienie, obrzgk (w tym obrzgk twarzy i konczyn), dusznosé,
parestezje, omdlenie lub rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Rzadko objawy nadwrazliwo$ci moga utrzymywac sie przez kilka miesiecy.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Eozynofilia, rzadko trombocytopenia.

Przemijajaca limfocytoza i leukopenia, rzadko niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto§é
aplastyczna, agranulocytoza oraz przypuszczalnie majgca znaczenie kliniczne — przemijajaca
neutropenia (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Rzadko zglaszano przemijajace zapalenie watroby i zoltaczke cholestatyczng, niewielkie
zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) i alaninowej (AIAT) oraz
fosfatazy zasadowe;.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko wystepowato przemijajace srodmiazszowe zapalenie nerek, niewielkie zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu oraz nieprawidtowe wyniki badania moczu.




Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko zglaszano nastepujace dzialania niepozadane: przemijajgca nadpobudliwos¢, pobudzenie,
nerwowo$¢, bezsenno$¢, stan splatania, wzmozone napigcie, zawroty glowy, omamy, sennos¢.

Inne
Swedzenie w okolicach narzadéw ptciowych, kandydoza i zapalenie pochwy, dodatni wynik testu
Coombsa.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania cefakloru sg: nudno$ci, wymioty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe i
biegunka.

Leczenie:

W przypadku zazycia dawki nie wigkszej niz pigciokrotna dawka lecznicza nie jest konieczne
przeprowadzenie plukania przewodu pokarmowego. Podanie wegla aktywowanego hamuje
wchtanianie leku z przewodu pokarmowego.

Ogdlnym zaleceniem w przypadku przedawkowania jest zastosowanie leczenia podtrzymujacego.

5. WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogoélnego, cefalosporyny i ich
pochodne; kod ATC: JOIDAOS

Cefaklor jest polsyntetycznym antybiotykiem z grupy cefalosporyn, przeznaczonym do
stosowania doustnego. Cefalosporyny wykazuja dziatanie bakteriobdjcze, poniewaz hamuja

synteze Sciany komorkowej bakterii.

Cefaklor dziata in vifro na nastgpujace bakterie:

. paciorkowce a-i B-hemolizujace

. gronkowce (w tym szczepy koagulazo-dodatnie, koagulazo-ujemne i szczepy
wytwarzajace penicylinaze)

. Streptococcus pneumoniae

. Streptococcus pyogenes (paciorkowce B-hemolizujace grupy A)

. Branhamella catarrhalis

. Escherichia coli

. Proteus mirabilis

. Klebsiella spp.

. Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling)

Cefaclor nie dziata na Pseudomonas spp. 1 Acinetobacter spp.
Na dziatanie cefakloru sg oporne gronkowce metycylinooporne i wigkszo$¢ szczepow
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enterokokow (np. Streptococcus faecalis). Cefaklor nie wykazuje dziatania na wigkszo$¢
szczepOw Enterobacter spp., Serratia spp., Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia
rettgeri

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefaklor dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym na czczo. Pokarm nie wptywa na ilo$¢
wchtonigtego leku. Jednak w przypadku przyjecia cefakloru po positku maksymalne stgzenia w
surowicy osiagaja 50-75% wartosci stezen wystepujacych po zazyciu leku na czczo i pojawiajg si¢
zwykle 3/4 do 1 h pdzniej. Po podaniu pacjentom na czczo cefakloru w dawce 250, 500 i 1000 mg
srednie maksymalne stezenia w surowicy wynosity odpowiednio 7, 13 1 23 mg/1 i pojawiaty si¢

w ciggu 30-60 min po zazyciu leku.

Probenecyd znacznie wydtuza czas pottrwania cefakloru.

Okoto 60 - 85% leku jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w ciagu 8 h. Wigkszos¢
leku jest wydalana przez pierwsze 2 godziny po zazyciu. Po zastosowaniu cefakloru w dawce
250, 500 i 1000 mg $rednie maksymalne st¢zenia w moczu w ciggu 8 godzin po podaniu wynosity
odpowiednio 600, 900 i 1900 mg/1. Okres péttrwania u oséb zdrowych wynosi okoto 0,6 - 0,9 h.
U pacjentow z niewydolnoscia nerek okres pottrwania cefakloru w osoczu jest nieco dluzszy.

U pacjentéw z bezmoczem okres poltrwania niezmienionego cefakloru w surowicy wynosi
2,3- 2,8 h. Nie ustalono drog wydalania leku u 0sob z ciezka niewydolnoscia nerek. Hemodializa
skraca okres pottrwania o 25 - 30%.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych przedkliniczych poza zawartymi juz w innych czgéciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego, mogacych mie¢ znaczenie dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Guma ksantanowa

Benzoesan sodu

Sacharoza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Allura Red (FD i C red Nr 40, EC 129)
Aromat truskawkowy

Cytrynian sodu

Kwas cytrynowy bezwodny

Emulsja simetikonu (30% w/w).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie obserwowano.

6.3  OKkres waznoSci

Granulat — 24 miesiace

Zawiesina — 14 dni

Przygotowang zawiesing nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Przechowywanie zawiesiny — patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z HDPE z polipropylenowa zakretka, w tekturowym pudetku.
Butelka o pojemnosci 75 ml zawiera 37,5 g granulatu do sporzadzenia 75 ml zawiesiny, a butelka
o pojemnosci 100 ml zawiera 50 g granulatu do sporzadzenia 100 ml zawiesiny.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Butelka 75 ml

W celu uzyskania 75 ml zawiesiny nalezy do butelki z suchym granulatem doda¢ w dwoch
porcjach 53 ml przegotowanej, ostudzonej wody (do poziomu oznaczonego na butelce).
Wstrzasnaé po dodaniu kazdej porcji wody. Zawiesing wstrzasnac przed kazdym uzyciem.

Butelka 100 ml

W celu uzyskania 100 ml zawiesiny nalezy do butelki z suchym granulatem doda¢ w dwoch
porcjach 70 ml przegotowanej, ostudzonej wody (do poziomu oznaczonego na butelce).
Wstrzasna¢ po dodaniu kazdej porcji wody. Zawiesing wstrzasna¢ przed uzyciem.
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