CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VERCEF, 500 mg, kapsuiki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 500 mg cefakloru (Cefaclorum) w postaci jednowodzianu cefakloru.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki

Szaro-fioletowe kapsulki z nadrukiem "CEFACLOR 500" na wieczku 1 korpusie, zawieraja biaty
lub bialawy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

VERCEF jest wskazany do leczenta nastepujacych zakazen wywolanych przez wrazliwe

drobnoustroje:

» zakazenia dolnych drég oddechowych (w tym zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, zaostrzenie
przewleklego zapalenia oskrzeli) wywolane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Streptococcus pyogenes;

» zapalenie gardia 1t migdatkéw wywolane przez Streptococcus pyogenes™**;

= zapalenie ucha srodkowego 1 zatok wywolane przez Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae™, gronkowce,

» zakazenia skory 1 tkanek migkkich wywotane przez Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes;

= zakazenia ukladu moczowego (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pgcherza
moczowego) wywolane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella spp. 1
gronkowce koagulazo-ujemne;

* Szczepy Haemophilus influenzae wytwarzajace beta-laktamazy, oporne na penicyling nalezy

uzna¢ za oporne na cefaklor, mimo Ze niektore z tych szczepow wykazujg in vitro wrazliwos¢ na

cefaklor.

** Cefaklor jest skuteczny w eliminacji paciorkowcow z nosa 1 gardia. Jednakze brak danych

klinicznych potwierdzajacych jego skutecznos¢ w zapobieganiu goraczce reumatycznej lub

bakteryjnemu zapaleniu wsierdzia.

Nalezy przestrzegac¢ oficjalnych wytycznych dotyczagcych wiasciwego stosowania srodkow
przectwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie 1 sposob podawania

Cefaklor podaje si¢ doustnie.



Dorosh
Dawka dla dorostych wynosi zazwyczaj 250 mg co 8 godzin. W ciezkich zakazeniach (np.

zapalenie ptuc) lub wywotanych przez mniej wrazliwe drobnoustroje dawke mozna zwigkszy¢ do
500 mg co 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 g.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Cefaklor mozna podawaé pacjentom z niewydolnoscig nerek. Moze by¢ konieczna modyfikacja

dawki (patrz punkt 4.4).

Pacjenci dializowani

Hemodializa skraca okres péhtrwania cefakloru w osoczu o 25-30%. Przed dializa podaje si¢
dawke od 250 mg do 1 g, a nastepnie dawke podtrzymujaca 250 do 500 mg co 6-8 godzin w
okresach miedzy dializami.

Pacjenci w podeszlym wieku
Dawkowanie jak u dorostych.

Czas trwania leczenia
Zwykle leczenie trwa 7 lub 14 dni. W leczeniu zakazen wywolanych przez paciorkowce [3-
hemolizujace lek nalezy podawac co najmniej 10 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na antybiotyki cefalosporynowe lub ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cefaklor nalezy ostroznie stosowac u pacjentow ze znacznymi zaburzeniami czynnosci nerek.
OKkres pottrwania cefakloru u chorych z bezmoczem wynosi 2,3 do 2,8 godziny (w poréwnaniu
do 0,6-0,9 godziny u 0séb zdrowych). U pacjentow z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami
czynnosci nerek moze by¢ konieczna modyfikacja dawki. Doswiadczenie kliniczne z
zastosowaniem cefakloru w takich przypadkach jest ograniczone, dlatego tez nalezy prowadzic
uwazng obserwacje pacjenta 1 wykonywac badania laboratoryjne.

Antybiotyki o szerokim spektrum dziatania nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z wywiadem
wskazujacym na przebyte choroby przewodu pokarmowego, szczegolnie zapalenie okre¢znicy.

Diugotrwale stosowanie cefakloru moze spowodowac wzrost flory bakteryjnej opornej na
dziatanie leku. Jeshi w czasie leczenia wystapi nadkazenie, nalezy podja¢ wlasciwe dzialanie
lecznicze.

U pacjentdw otrzymujgcych antybiotyki cefalosporynowe moga wystapi€ falszywie dodatnie
wyniki testu Coombsa. W badaniach hematologicznych lub w trakcie przeprowadzania proby
krzyzowej krw1 podczas transtuzji, gdy mniejsze znaczenie maja przeprowadzane testy
antyglobulinowe lub podczas przeprowadzania testu Coombsa u noworodkow, ktorych matki
przed porodem otrzymywatly cefaklor, nalezy wzia¢ pod uwage fakt, iz dodatnie wyniki testu
Coombsa moga by¢ spowodowane stosowaniem leku.

Cefaklor moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki oznaczen stezenia glukozy w moczu w
testach z roztworem Benedicta lub Fehlinga lub w testach z zastosowaniem tabletek z siarczanem
miedzi.

Przed wprowadzeniem leczenia cefaklorem nalezy bardzo starannie ustali¢, czy u pacjenta w
wywiadzie wystepowatly reakcje nadwrazliwosci na cefaklor, cefalosporyny, penicyliny lub inne



leki. Cefaklor nalezy ostroznie podawac¢ pacjentom uczulonym na penicyliny, poniewaz w grupie
antybiotykow beta-laktamowych notowano przypadki wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej, w
tym anafilaksji.

Jesli wystagpi reakcja alergiczna na cefaklor, nalezy przerwa¢ podawanie leku 1 zastosowac
odpowtednie srodki lecznicze.

Rzekomobloniaste zapalenie okreznicy moze wystgpi¢ po zastosowaniu niemal kazdego z
antybiotykow o szerokim spektrum dzialania, w tym makrolidow, penicylin potsyntetycznych 1
cefalosporyn. Dlatego tez nalezy wziagC pod uwage te diagnoze¢ u pacjentow zgtaszajacych sie z
biegunka, ktora wystgpita w nastgpstwie podawania antybiotykow. Zapalenie okreznicy moze
mieC przebieg od lekkiego do zagrazajgcego zyciu. Postac¢ lekka zwykle ustepuje po zaprzestaniu
podawania antybiotyku. W przypadkach umiarkowanych do ciezkich nalezy podjaé odpowiednie
leczenie. W takich przypadkach przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych
perystaltyke.

Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-1zomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Warfaryna

U pacjentow otrzymujacych rownoczesnie cefaklor i warfaryne notowano wydluzenie sie czasu
protrombinowego z klinicznie stwierdzanym krwawieniem lub bez. Zaleca sie, aby w okresie
dostosowywania dawki u tych pacjentow rozwazy¢ regularne sprawdzanie czasu
protrombinowego, o ile to konieczne.

Doustne srodki antykoncepcyjne
Podczas jednoczesnego stosowania z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi moze byé
konieczna modyfikacja dawki cefakloru.

Leki zoboje¢tniajace sok zolagdkowy
Wchtanianie cefakloru moze si¢ zmniejszy¢ pod wplywem lek6w zobojetniajacych sok
zoladkowy.

Probenecyd
Probenecyd hamuje wydalanie cefakloru przez nerki.

Leki przeciwbakteryjne

Leki o dzialaniu przeciwbakteryjnym, w tym chloramfenikol, erytromycyna, tetracykliny i
sulfonamidy, moga ostabia¢ dzialanie cefakloru, dlatego nalezy unika¢ ich jednoczesnego
stosowania.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Podawanie cefakloru moze prowadzi¢ do wystapienia falszywie dodatniego wyniku oznaczania
glukozy we krwi. Zjawisko to obserwowano u pacjentéw przyjmujacych antybiotyki
cetalosporynowe, po przeprowadzaniu badania z zastosowaniem roztwordw Benedicta i
Fehlinga, jak rbwniez po zastosowaniu tabletek Clinitest.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Badania na zwierzgtach nie wykazaly, aby cefaklor wywieral szkodliwy wplyw na ptodnos¢
zwierzat lub dzialal teratogennie. Jednakze z uwagi na fakt, iz nie przeprowadzono



odpowiednich 1 dobrze kontrolowanych badan u cigzarnych kobiet, nalezy zachowaé ostroznosé
przepisujac lek pacjentkom w ciazy.

Niewielkie 1losct cefakloru byly wykrywane w mleku kobiecym po podaniu pojedynczych dawek
500 mg. Srednie stezenia wynoszace okolo 0,2 png/ml lub mniej wykrywano do pigciu godzin po
podaniu leku. W godzing pdZniej wykrywano jedynie ilosci $ladowe. Poniewaz nie jest znany
wplyw cefakloru na karmione niemowle, nalezy zachowaé ostroznosé¢ podajac cefaklor kobietom
karmigcym.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dotychczas przeprowadzone badania wykazatly, ze cefaklor na ogoét nie ma wplywu na zdolnosé
koncentracji 1 reagowania. Jednak takie objawy niepozadane, jak spadek ciSnienia krwi fub
zawroty glowy, moga prowadzi¢ do wystgpienia ryzyka podczas prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn (patrz rowniez punkt 4.8 Dzialania niepozadane).

4.8 Dazialania niepozadane
W trakcie leczenia cefaklorem obserwowano nizej wymienione dziatania niepozadane. Ich

czgstosc wystepowania zdefiniowano w nastepujacy sposéb:
bardzo czesto (>1/10);

czZgsto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);
czestosC nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Niezbyt czesto: neutropenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwistosé
aplastyczna.

Bardzo rzadko: trombocytopenia, eozynofilia, limfocytoza, leukopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto: reakcje alergiczne, takie jak wysypka odropodobna, $wiad, pokrzywka. Objawy
te zwykle ustepujg po zaprzestaniu podawania leku.

Niezbyt czgsto: mogg wystapi¢ poszczegdlne objawy reakcji rzekomoanafilaktycznej, takie jak
obrzegk naczynioruchowy, astenia, obrzeki (w tym w twarzy i konczyn),
dusznos¢, parestezje, omdlenie, niedoci$nienie lub rozszerzenie naczyn
krwionosnych.

Obserwowano takze objawy zespotu choroby posurowiczej (rumien
wielopostaciowy o lekkim nasileniu, wysypka lub inne objawy skdrne
przebiegajgce z zapaleniem lub bélem stawow, z gorgczka lub bez). Objawy
zespotu choroby posurowiczej sa zwigzane z nadwrazliwoscia i wystepowaty
podczas drugiego (lub kolejnego) kursu leczenia cefaklorem lub po nim. Reakcje
te wystepuja czgsciej u dzieci niz u dorostych. Objawy pojawiaja sie zwykle w
kilka dni po rozpoczgciu leczenia i zanikajg po kilku dniach od zaprzestania
terapit. Leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy powoduja szybsze
ustgpowanie objawow. Nie obserwowano innych ciezkich powiklan.

Rzadko: cigzka postac rumienia wielopostaciowego (zespdt Stevensa-Johnsona),
toksyczno-rozptywna martwica naskoérka i anafilaksja. Anafilaksja moze
wystgpowac czesciej u chorych ze stwierdzong w wywiadzie nadwrazliwoscia na
penicyling. Rzadko objawy nadwrazliwo$ci moga utrzymywaé sie przez kilka
miesigcy.




Limfadenopatia i proteinuria, nie stwierdza si¢ krgzacych kompleksow
immunoglobulin ani innych powikian.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto: przemijajaca nadmierna ruchliwos¢, nerwowos¢, bezsennos¢, splatante,
wzmozone napig¢cie miesni, zawroty glowy, omamy 1 sennos¢ patologiczna.

Czestos¢é nieznana: antybiotyki beta-laktamowe moga wywolywac¢ drgawki.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto: najczestszym objawem niepozgdanym bywa biegunka. Rzadko jest na tyle
ciezka, aby przerywac¢ leczenie cefaklorem. Moga wystapil: zwigkszone
ci$nienie w zoladku, nudnosci, wymioty, brak taknienia, wzde¢cia, wodniste
stolce - objawy o 1zejszym nasileniu i czgsto zanikajgce w trakcie leczenia lub
po jego zakonczeniu.
Obserwowano zapalenie jelita grubego, w tym rzekomobtoniaste zapalenie
okreznicy. Objawy rzekomobloniastego zapalenia okrgznicy mogg wystgpic w
trakcie leczenia lub po zakonczeniu terapii antybiotykowej. Nalezy wprowadzic
odpowiednie leczenie antybiotykiem (wankomycyna 250 mg, cztery razy na
dobe), jesli jest to wskazane klinicznie.

Zaburzenia wagtroby i drdg zotciowych

Niezbyt czesto: niewielkie podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych AspAT, AIAT
oraz tosfatazy alkaliczne;.

Bardzo rzadko: przemijajace objawy zapalenia watroby 1 zottaczki zastoinowe;.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czesto: przemijajace Srodmigzszowe zapalenie nerek.

Bardzo rzadko: niewielkie podwyzszenie st¢zenia mocznika lub kreatyniny w surowicy krwi,
nteprawidlowe wyniki badania ogdélnego moczu.

Czestos¢ nieznana: obserwowano nefropatie toksyczng podczas leczenia innymi antybiotykami
beta-laktamowymi.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto: Swiad w okolicy narzadéw plciowych, zapalenie pochwy, kandydoza pochwy.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow zatrucia cefaklorem. Objawy przedawkowania, to nudnosci,
wymioty, bole w nadbrzuszu, biegunka. Jesli przyjeta dawka cefakloru nie przekracza S-krotnie
dawki dobowej, ptukanie zoladka nie jest konieczne.

Postepowanie moze polegac na podtrzymywaniu czynnosci zyciowych.

Nie notowano objawow cigzkiego zatrucia, gdy przekroczenie dobowej dawki nie bylo wyzsze
niz S-krotne. Nie ma specyficznego antidotum.

Nie przeprowadzono wystarczajacych badan dotyczacych zastosowania zwiekszonej diurezy,
dializy otrzewnowej 1 hemodializy czy hemoperfuzji przez wegiel aktywny, mogacych
uzasadnia¢ zastosowanie tych metod w leczeniu zatrucia cefaklorem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa tarmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego; inne beta-laktamy
przeciwbakteryjne; cefalosporyny Il generacji.



Cefaklor jest potsyntetycznym antybiotykiem z grupy cefalosporyn Il generacji do podawania
doustnego.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow B-laktamowych, mechanizm dziatania
przeciwbakteryjnego cefakloru polega na wiazaniu 1 hamowaniu enzymow odpowiedzialnych za
syntez¢ blony komorkowej - biatek wigzacych penicyling. Wynikiem zahamowania jednego lub
wiece] waznych bialek wigzacych penicyline jest przerwanie biosyntezy blony komdrkowe;j
(peptydoglikanu), co prowadzi, w wyniku uaktywnienia autolitycznych enzymdw komorki, do jej
lizy 1 Smierci.

Cetaklor dziata in vitro na przedstawione nize] drobnoustroje.

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
e Staphylococcus spp.*, w tym szczepy koagulazo-dodatnie, koagulazo-ujemne i szczepy
wytwarzajace penicylinaze
e Streptococcus pneumoniae

e Streptococcus pyogenes (paciorkowce beta-hemolizujace, grupa A)
* Uwaga. Staphylococcus aureus oporny na metycyline jest takze oporny na cefaklor.

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
o [Fscherichia coli
» Haemophilus influenzae (szczepy niewytwarzajace beta-laktamazy)
e Klebsiella spp.
e Proteus mirabilis

Minimalne stezenie hamujgce (MIC) < 8 ng/ml cefaklor wykazuje in vitro w stosunku do
wigkszoscl (>90%) szczepdw przedstawionych nizej drobnoustrojow:

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
e (litrobacter diversus
e Moraxella (Branhamella) catarrhalis
e Neisseria gonorrhoeae

Beztlenowe bakterie-Gram-dodatnie
» Bacteroides spp. (oprocz B. fragilis)
o Peptococcus
e Pepitostreptococus
e Propionibacterium acnes

Uwaga. Cefaklor nie dziala na Pseudomonas spp., Acinetobacter calcoaceticus, wiekszo$é
enterokokOw (np. Streptococcus faecalis), wigkszos¢ Enterobacter spp., Seratia spp.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cetaklor dobrze si¢ wchiania po podaniu doustnym na czczo. Catkowita ilo$é wchionietego leku
nie ulega zmianie bez wzgledu na to, czy lek jest podawany z pokarmem czy bez. Gdy cefaklor
jest podawany z pokarmem, ste¢Zzenie maksymalne wynosi 50% do 75% wartos$ci osiaganych na
czczo 1 wystepuje w 45 do 60 minut pdzniej. Po podaniu pojedynczej dawki 250 mg, 500 mg lub
| g cefakloru na czczo srednie maksymalne st¢zenia w surowicy wystepuja po uptywie 30 do 60
minut 1 wynoszg odpowiednio 7 mg/l i 13 mg/l i 23 mg/l. Okoto 25% leku wystepuje w postaci
zwiagzanej z bratkiem. Okoto 60% do 85% leku jest wydalane przez nerki w postaci
niezmienionej w ¢iggu osmiu godzin, przy czym wigksza czes¢ leku pojawia sie w moczu w



ciggu dwoch godzin. W ciagu 8 godzin po podaniu dawek 250 mg, 500 mg i 1 g maksymalne
st¢zenie w moczu osiggato wartosci odpowiednio 600, 900 i 1900 pg/l. Okres pottrwania
cetakloru w surowicy u zdrowych ochotnikéw wynosi okoto 0,6 do 0,9 godziny. U pacjentéw z
zaburzong czynnoscig nerek okres péitrwania w surowicy jest nieznacznie wydluzony. U
chorych z catkowitg niewydolnoscig nerek okres pottrwania leku wynosi od 2,3 do 2,8 godzin.
Hemodializa skraca okres péttrwania o 25% do 30%.

Stezenie cefakloru w surowicy po podaniu dawek: 250 mg, 500 mg i 1000 mg zostalo
przedstawione w ponizszej tabeli.

N=10 |

Czas [h] 250 mg S00 mg 1000 mg
0,5 4,38 + 1,32 ' 8,22 £2,66 8,82 + 2,85
1,0 6,31 £0,95 15,22 + 2,39 25,44 + 3,70
2,0 11,94+ 0,47 6,99 + 1,49 12,74 + 4,50
4,0 10,20+ 0,18 1,83 £ 0,90 1,94 + 0,28
6,0 0 0 0

25% cefakloru wystepuje w postaci zwigzanej z biatkiem
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma dodatkowych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana zmodyfikowana, krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian.

Skiad otoczki kapsulki:

wieczko: zelatyna, czerwien koszenilowa, karmoizyna, blekit 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.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie obserwowano.

6.3 OkKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢é opakowania
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6.6 Specjalne srodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Nie ma szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.
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CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -05- 1 4




