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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vercet, 500 mg, kapsuiki
Cefaclorum

Nalezy zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzié innej osobie, nawet jesii objawy jej choroby sg takie same.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki
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Zawartos¢ opakowania 1 inne informacje

Co to jest Vercef i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Vercef jest cefaklor, ktory jest pdisyntetycznym antybiotykiem z grupy
cefalosporyn Il generacji do podawania doustnego. Cefaklor, tak jak inne cefalosporyny, hamuje
tworzenie scian komorkowych bakterii 1 w ten sposob zatrzymuje ich namnazanie.

Vercef jest wskazany w leczeniu nastepujgcych zakazen wywotanych przez wrazliwe
drobnoustroje:

2.

e zakazenia dolnych drég oddechowych (w tym zapalenie pluc, zapalenie oskrzeli,
zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli);

zapalenie gardta 1 migdatkow;

zapalenie ucha srodkowego 1 zatok;

zakazenia skory 1 tkanek miekkich;

zakazenia uktadu moczowego (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie
pecherza moczowego).

e & & o

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vercef

Kiedy nie stosowac leku Vercef

Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki cetalosporynowe, lub
na ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystepuja znaczne zaburzenia czynnosci nerek, Vercet nalezy stosowac
ostroznie. U pacjentdéw z umiarkowanymti lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie, prowadzi¢ uwazng obserwacje 1 zaleciC
wykonywanie badan laboratoryjnych.

Jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu u pacjenta wystgpi biegunka (zwtaszcza
ciezka lub uporczywa), nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz biegunka
moze by¢ spowodowana rzekomobtoniastym zapaleniem jelit (mogacym stanowic
zagrozenie zycia). Nie stosowac¢ zadnych lekow przeciwbiegunkowych bez porozumienia z

lekarzem.




— Jesli u pacjenta w przesztosci wystapity reakcje alergiczne, zwlaszcza po podaniu
cefalosporyn, penicylin lub innych lekow, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania
leku Vercef, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia reakcji alergiczne;.

— Jesli u pacjenta wystapia objawy alergii, nalezy odstawic lek 1 niezwiocznie zglosic si¢ do
lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia (np. podante
adrenaliny lub zastosowanie innych srodkow).

— Jesli u pacjenta, w wyniku dlugotrwatego leczenia antybiotykami cefalosporynowymi,
dojdzie do rozwoju kandydozy (grzybicy) jamy ustnej lub bton sluzowych albo do
nadkazenia drobnoustrojami niewrazliwymi na stosowany antybiotyk, nalezy zglosic si¢ do
lekarza.

— Jesli pacjent w przesztosci przebyt chorobe przewodu pokarmowego (zwtaszcza zapalenie
jelita grubego), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania leku.

— Jesh pacjent ma mie¢ wykonywane badania krwi, powinien powiedziec, ze przyjmuje
Vercef, gdyz podawanie cefakloru moze zaburza¢ wyniki niektérych badan
laboratoryjnych (test Coombsa, oznaczante glukozy we krwi).

Inne leki1 Vercef
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie oraz ostatnio, a takze
o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

—  Warfaryna (lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi). Podczas stosowania z cefaklorem lekarz
moze zleci¢ regularng kontrole czasu protrombinowego 1 (o ile to konieczne) dostosuje
dawke lekoéw przeciwzakrzepowych.

— Doustne $rodki antykoncepcyjne. Podczas jednoczesnego stosowantia konieczna moze byc
modyfikacja dawki cefakloru przez lekarza.

— Leki zobojetniajace kwas zotadkowy. Wchilanianie cefakloru moze si¢ zmniejszyc pod
wpltywem lekow zobojetniajacych kwas.
— Probenecyd. Hamuje wydalanie cefakloru przez nerki.

—  Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych. Cefaklor moze powodowac fatszywie dodatnie
wyniki oznaczen stezenia glukozy w moczu w niektorych testach. Moze tez powodowac
falszywie dodatnie wyniki testu Coombsa (réwniez u noworodkow, ktorych matkom
podawano cefalosporyny przed porodem).

Vercef z jedzeniem 1 piciem

Cefaklor dobrze sie wchlania po podaniu doustnym. Pokarm moze op6zni¢ wchianianie
cefakloru, ale catkowita 1los¢ wchionigtego leku nie ulega zmianie bez wzgledu na to, czy lek jest
podawany z pokarmem czy bez.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic€ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Cefaklor przenika do mleka matki. Poniewaz nie jest znany wptyw cefakloru na karmione
niemowle, kobiety karmiace piersig powinny zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Cefaklor na ogét nie ma wplywu na zdolnos¢ koncentracji 1 reagowania. Jednak takie objawy
niepozadane, jak spadek cisnienia krwi lub zawroty glowy, moga prowadzi¢ do wystgpienia
ryzyka podczas prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.



Stosowanie u pacjentéow w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania leku w tej grupie pacjentow.

3. Jak stosowac Vercef

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza.

Dawkowanie u dorostych

Lek Vercef przyjmuje si¢ doustnie.

e Zwykle stosuje si¢ 250 mg co 8 godzin; w cigzkich zakazeniach lekarz moze zwigkszyc¢
dawke do 500 mg co 8 godzin.

¢ Maksymalna dobowa dawka leku wynosi 4 g.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U osdb z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie.

U pacjentéw poddawanych hemodializie podaje si¢ dawke 250 mg do 1,0 g przed dializg, a
nastepnie dawke 250 mg do 500 mg co 6 — 8 godzin w okresach miedzy dializami.

Czas trwania leczenia
Zalezy od nasilenia zakazenia. Zwykle leczenie trwa od 7 do 14 dni. Leczenie zakazen
paciorkowcami beta-hemolizujgcymi kontynuuje si¢ przez co najmniej 10 dnu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vercef

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy zwrdei€ sig do lekarza.

Objawy przedawkowania, to nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu i biegunka. Jesli przyj¢ta
dawka cefakloru nie przekracza S-krotnie dawki dobowej, plukanie zoladka nie jest konieczne.
Stosuje sie leczenie objawowe 1 podtrzymujgce.

Pominiecie zastosowania leku Vercef
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Vercef

Bardzo wazne jest zazywanie leku tak dlugo, jak zalecil to lekarz. Nie nalezy wczesnie)
przerywac leczenia, nawet jesli nastapi poprawa samopoczucia. Zbyt wczesne odstawienie leku
moze spowodowaé nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci€ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast zwrdéci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia nize] wymienione objawy
niepozgdane.

e Ciezka lub uporczywa biegunka, czasami z domieszka krwi. Nalezy niezwiocznie
skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze to by¢ objaw rzekomobloniastego zapalenia
jelit wymagajacego natychmiastowej pomocy medycznej. Nie wolno samemu stosowac
lekow przeciwbiegunkowych.

e Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), takie jak pokrzywka, wysypka, swiad, rumien. W
rzadkich przypadkach moga wystapi¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci z utrudnionym
oddychaniem i przetykaniem, obrzekiem twarzy, jezyka 1 warg. W razie wystapienia
takich objawdéw nalezy natychmiast odstawi¢ lek, powiadomi¢ lekarza lub zgtosic sig do
najblizszego szpitala.
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leczenia.

W trakcie leczenia cefaklorem obserwowano nizej wymienione dzialania niepozadane.

Czesto (moga wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):

reakcje alergiczne takie jak, wysypka na skérze, $wiad i pokrzywka; objawy te zwykle
ustepuja po zaprzestaniu podawania leku;

biegunka; rzadko jest na tyle ci¢zka, aby przerywac podawanie leku; moga wystgpic
rowniez: nudnosci, wymioty, brak aknienia, wzdgcia, wodniste stolce; objawy te czgsto
zanikaja w trakcie leczenia lub po jego zakonczentu;

zapalenie jelita grubego, w tym rzekomobtoniaste zapalenie okre¢znicy (cigzka lub
uporczywa biegunka, czasami z domieszka krwi); nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem; objawy moga wystapi¢ w trakcie lub po zakonczeniu stosowania antybiotyku;
$wiad w okolicy narzgdéw plciowych, zapalenie pochwy, drozdzakowe zakazenie pochwy.

Niezbyt czesto (moga wystapic u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

zmniejszenie, czasami znaczne, liczby biatych krwinek (neutropenia, agranulocytoza), co
moze powodowaé zwigkszenie podatnosci na zakazenia;

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc);

reakcje rzekomoanafilaktyczne, jak obrzek naczynioruchowy, ostabienie, obrzeki (w tym w
twarzy i konczyn), dusznosé, zaburzenia czucia (parestezje), omdlenia, niedocisnienie lub
rozszerzenie naczyn krwionosnych;

objawy zespotu choroby posurowiczej (rumien wielopostaciowy o lekkim nasileniu,
wysypka skorna lub inne objawy skoérne wraz z zapaleniem lub bélem stawow, z gorgczky
lub bez); objawy te zazwyczaj wystepowaly podczas drugiego (lub kolejnego) kursu
leczenia cefaklorem, lub po nim, czesciej u dzieci niz u dorostych; zwykle pojawiaja sig w
kilka dni po rozpoczeciu leczenia i zanikaja po kilku dniach od zaprzestania terapii;
przemijajaca nadmierna ruchliwosc;

nerwowosc;

bezsennos¢;

uczucie splatania;

WZmozZone napi¢cie migsni;

zawroty glowy;

omamy;

Sennosc;

zaburzenie czynnosci watroby (zmiany w wynikach badan laboratoryjnych - niewielkie
podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych AspAT, AIAT oraz fosfatazy
alkaliczney);

przemijajacego srodmigzszowe zapalenie nerek.

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

cigzka postaé rumienia wielopostaciowego (zespdt Stevensa-Johnsona);
toksyczno-rozptywna martwica naskorka (znaczne tuszczenie si¢ skory 1 powstawanie
pecherzy na skorze);

anafilaksja (nagla i ciezka reakcja nadwrazliwosci); rzadko objawy nadwrazliwosci moga
utrzymywac si¢ przez kilka miesiecy;

powiekszenie wezléw chlonnych (limfadenopatia);

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych - wystapienie biatka w moczu (proteinuria).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), co moze powodowac zasinienia skory
lub zwiekszona sktonnos¢ do krwawien;

eozynofilia (podwyzszona liczba jednego z rodzajow biatych krwinek - granulocytow

kwasochtonnych we krwi);



- zwickszenie we krwi liczby komédrek uktadu odpornosciowego - limfocytow (limfocytoza);

- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia);

- przemijajace objawy zapalenia watroby (m.in. oslabienie, bol miesni, goraczka, utrata
apetytu);

- z6ltaczka (zazolcenie skory 1 biatkowek oczu);

- niewielkie podwyzszenie st¢zenia mocznika lub kreatyniny w surowicy lub nieprawidiowe
wyniki badania ogdlnego moczu.

Z nieznang czestoscia (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- nefropatia toksyczna (uszkodzenie nerek);
- drgawki.

. Jak przechowywaé Vercef

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Vercef po uptywie terminu waznosct zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapytaé farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vercef

- Substancjg czynng leku jest cefaklor w postaci jednowodzianu cefakloru.
- Pozostale skiadniki leku: skrobia kukurydziana zmodyfikowana, krzemionka koloidalna
bezwodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian

Sktad otoczki kapsutki
wieczko: zelatyna, czerwien koszenilowa, karmoizyna, biekit brylantowy, tytanu
dwutlenek, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan

korpus. zelatyna, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,
tytanu dwutlenek, czarny tlenek zelaza

tusz do nadruku. szelak, alkohol etylowy, alkohol izopropylowy, alkohol n-butylowy,

glikol propylenowy, woda, wodorotlenek amonu, zelaza tlenek czarny, wodorotlenek
potasu

Jak wyglada Vercef 1 co zawiera opakowanie

Vercef, kapsulki, 500 mg sa szaro-fioletowe z nadrukiem "CEFACLOR 500" na wieczku 1
korpusie, zawieraja bialy lub bialawy proszek.

Jedno opakowanie zawiera 15 kapsutek (1 blister lub butelka).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z o. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Wytworca:
Ranbaxy Ireland Limited

Spatield, Cork Road,

Cashel, Co. Tipperary
Irlandia
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