Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vercef, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Vercef, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Cefaclorum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.
Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Vercef i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Vercef jest cefaklor, ktory jest potsyntetycznym antybiotykiem z grupy
cefalosporyn II generacji do podawania doustnego. Cefaklor, tak jak inne cefalosporyny, hamuje
tworzenie $cian komorkowych bakterii i w ten sposob zatrzymuje ich namnazanie.

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

* zakazenia dolnych drog oddechowych (w tym zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli,
zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli);

* zapalenie gardta i migdatkow;
* zapalenie ucha srodkowego i zatok;
* zakazenia skory i tkanek migkkich;

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vercef

Kiedy nie stosowac leku Vercef

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Jesli u pacjenta wystepuja znaczne zaburzenia czynnosci nerek, Vercef nalezy stosowac
ostroznie. U pacjentdw z umiarkowanymi lub ci¢gzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek lekarz
moze zmodyfikowa¢ dawkowanie, prowadzi¢ uwazng obserwacj¢ i zaleci¢ wykonywanie
badan laboratoryjnych.




— Jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu u pacjenta wystapi biegunka (zwtaszcza
cigzka lub uporczywa), nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz biegunka
moze by¢ spowodowana rzekomobtoniastym zapaleniem jelit (mogacym stanowic
zagrozenie zycia). Nie stosowa¢ zadnych lekéw przeciwbiegunkowych bez porozumienia z
lekarzem.

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

— Jedli u pacjenta wystgpia objawy alergii, nalezy odstawi¢ lek i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia (np. podanie
adrenaliny lub zastosowanie innych srodkow).

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

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

— Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane badania krwi, powinien powiedzie¢, ze przyjmuje
Vercef, gdyz podawanie cefakloru moze zaburza¢ wyniki niektorych badan laboratoryjnych
(test Coombsa, oznaczanie glukozy we krwi).

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

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

— Doustne $rodki antykoncepcyjne. Podczas jednoczesnego stosowania konieczna moze by¢
modyfikacja dawki cefakloru przez lekarza.

— Leki zoboje¢tniajgce kwas zotagdkowy. Wchtanianie cefakloru moze si¢ zmniejszy¢ pod
wplywem lekéw zobojetniajacych kwas.

— Probenecyd. Hamuje wydalanie cefakloru przez nerki.

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

Vercef z jedzeniem i piciem

Cefaklor dobrze si¢ wchtania po podaniu doustnym. Pokarm moze opdzni¢ wchlanianie
cefakloru, ale catkowita ilos¢ wchtonigtego leku nie ulega zmianie bez wzgledu na to, czy lek jest
podawany z pokarmem czy bez.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ 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 wplyw cefakloru na karmione
niemowlg, kobiety karmigce piersia powinny zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Cefaklor na ogo6t nie ma wptywu na zdolno$¢ koncentracji i reagowania. Jednak takie objawy
niepozadane, jak spadek ci$nienia krwi lub zawroty glowy, moga prowadzi¢ do wystapienia
ryzyka podczas prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania leku w tej grupie pacjentow.

Lek Vercef zawiera sacharoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Vercef, 125 mg/5 ml: 5 ml gotowej zawiesiny zawiera ok. 2,3 g sacharozy.

Vercef, 250 mg/5 ml: 5 ml gotowej zawiesiny zawiera ok. 2,1 g sacharozy.

3. Jak stosowaé Vercef

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Lek Vercef przyjmuje si¢ doustnie.

Dawkowanie u dorostych
* Zwykle stosuje si¢ 250 mg co 8 godzin; w ciezkich zakazeniach lekarz moze zwigkszy¢
dawke do 500 mg co 8 godzin.
* Maksymalna dobowa dawka leku wynosi 4 g.

Dawkowanie u dzieci w wieku powyzej 1 miesiaca
* Zwykle stosuje si¢ dawke 20 mg/kg mc. na dobe w 3 dawkach podzielonych, co 8
godzin.
* W zapaleniu pluc i oskrzeli dawke 20 mg/kg me. na dobg podaje si¢ w 3 dawkach
podzielonych, co 8 godzin.
* W zakazeniu ucha srodkowego i gardta dawka catkowita moze by¢ podana w dwoch
dawkach co 12 godzin.
Zawiesina w dawce 125 mg/5 ml jest przeznaczona dla dzieci mtodszych (o masie ciata do 18
kg), zawiesina 250 mg/5 ml przeznaczona jest dla dzieci w wieku powyzej 5 lat (o masie ciata od
18 kg), wg schematu zamieszczonego ponize;j.

Wiek (masa ciala) dziecka Zawiesina 125 mg/5 ml Zawiesina 250 mg/5 ml

Pierwszy rok zycia (do 9 kg) 2,5 ml trzy razy na dobe -

1-5 lat (9-18 kg) 5,0 ml trzy razy na dobe -

>5 lat 10 ml trzy razy na dobe 5 ml trzy razy na dobe

W ciezszych zakazeniach takich jak zapalenie ucha srodkowego i zapalenie zatok, wywolanych
przez mniej wrazliwe bakterie, stosuje si¢ dawke 40 mg/kg mc. na dob¢ w dawkach
podzielonych. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1 g.



Dawkowanie u dzieci w wieku ponizej 1 miesiaca
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo podawania cefakloru nie zostato ustalone dla dzieci ponize;j 1
miesigca zycia.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek
U 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie.

U pacjentéw poddawanych hemodializie podaje si¢ dawke od 250 mg do 1 g przed dializa, a
nastepnie dawke 250 mg do 500 mg co 6-8 godzin w okresach mig¢dzy dializami.

Czas trwania leczenia
Zalezy od nasilenia zakazenia. Zwykle leczenie trwa od 7 do 14 dni. Leczenie zakazen
paciorkowcami beta-hemolizujacymi nalezy kontynuowaé przez co najmniej 10 dni.

Sposob przygotowania zawiesiny

Do butelki z suchym granulatem doda¢ w dwodch porcjach przegotowanej, ostudzonej wody do
poziomu oznaczonego na butelce. Wstrzasnac po dodaniu kazdej porcji wody, aby uzyskaé
jednorodna zawiesing. Zawiesing wstrzasna¢ przed kazdorazowym uzyciem. Przechowywa¢ w
lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C nie dtuzej niz 14 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vercef

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza.

Objawy przedawkowania, to nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu i biegunka. Jesli przyjeta
dawka cefakloru nie przekracza 5-krotnie dawki dobowej, ptukanie Zzotadka nie jest konieczne.
Stosuje si¢ leczenie objawowe i1 podtrzymujace.

Pominie¢cie zastosowania leku Vercef
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Vercef

Bardzo wazne jest zazywanie leku tak dlugo, jak zalecit to lekarz. Nie nalezy wczeséniej
przerywac leczenia, nawet jesli nastapi poprawa samopoczucia. Zbyt wczesne odstawienie leku
moze spowodowac nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpia nizej wymienione objawy
niepozadane.

*  Cigzka lub uporczywa biegunka, czasami z domieszkg krwi. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze to by¢ objaw rzekomobtoniastego zapalenia
jelit wymagajacego natychmiastowej pomocy medycznej. Nie wolno samemu stosowaé
lekow przeciwbiegunkowych.

* Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), takie jak pokrzywka, wysypka, §wiad, rumien. W
rzadkich przypadkach moga wystapic ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci z utrudnionym
oddychaniem i przetykaniem, obrzgkiem twarzy, jezyka i warg. W razie wystapienia
takich objawow nalezy natychmiast odstawic¢ lek, powiadomi¢ lekarza lub zgtosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala.



¢ Ciemne zabarwienie moczu lub odbarwienie katu, zazotcenie skory lub biatkéwki oczu.

* Wysoka goraczka, tepy bol w okolicy ledzwiowej, czerwone zabarwienie moczu
(krwiomocz) mogace §wiadczy¢ o zapaleniu nerek.

Niektore z wymienionych wyzej reakcji moga wystapi¢ po kilku tygodniach od zakonczenia

leczenia.

W trakcie leczenia cefaklorem obserwowano nizej wymienione dziatania niepozadane.

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

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

biegunka; rzadko jest na tyle ciezka, aby przerywaé podawanie leku; mogg wystapic
rowniez: nudno$ci, wymioty, brak taknienia, wzdecia, wodniste stolce; objawy te czgsto
zanikaja w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu;

zapalenie jelita grubego, w tym rzekomobloniaste zapalenie okr¢znicy (cigzka lub
uporczywa biegunka, czasami z domieszka krwi); nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem; objawy moga wystapi¢ w trakcie lub po zakonczeniu stosowania antybiotyku;
swiad w okolicy narzadow ptciowych, zapalenie pochwy, drozdzakowe zakazenie pochwy.

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):

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

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢);

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

objawy zespotu choroby posurowiczej (rumien wielopostaciowy o lekkim nasileniu,
wysypka skorna lub inne objawy skorne wraz z zapaleniem lub bolem stawow, z goraczka
lub bez); objawy te zazwyczaj wystepowaly podczas drugiego (lub kolejnego) kursu
leczenia cefaklorem, lub po nim, cz¢sciej u dzieci niz u dorostych; zwykle pojawiajg si¢ w
kilka dni po rozpoczeciu leczenia i zanikaja po kilku dniach od zaprzestania terapii;
przemijajaca nadmierna ruchliwos¢;

nerwowosc;

bezsennos¢;

uczucie splgtania;

Wwzmozone napigcie miesni;

zawroty gtowy;

omamy;

sennos¢;

zaburzenie czynno$ci watroby (zmiany w wynikach badan laboratoryjnych - niewielkie
podwyzszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych AspAT, AIAT oraz fosfatazy
alkalicznej);

przemijajace srodmigzszowe zapalenie nerek.

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

ciezka posta¢ rumienia wielopostaciowego (zespot Stevensa-Johnsona);
toksyczno-rozpltywna martwica naskorka (znaczne tuszczenie si¢ skory i powstawanie
pecherzy na skorze);

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

powickszenie weztdow chlonnych (limfadenopatia);

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych - wystgpienie 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 zwickszona sktonnos¢ do krwawien;

- eozynofilia (podwyzszona liczba jednego z rodzajow biatych krwinek - granulocytéw
kwasochtonnych we krwi);

- zwigkszenie we krwi liczby komorek uktadu odpornosciowego - limfocytow (limfocytoza);

- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia);

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

- zobltaczka (zazdlcenie skory i biatkowek oczu);

- niewielkie podwyzszenie st¢zenia mocznika lub kreatyniny w surowicy lub nieprawidtowe
wyniki badania og6lnego moczu.

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

5. Jak przechowywaé Vercef

Granulat przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $§wiatta i wilgoci.

Przygotowang zawiesing nalezy przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dtuzej niz 14
dni.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Vercef po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vercef

Substancjq czynng leku jest cefaklor w postaci bezwodnego cefakloru.

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 125 mg/5 ml
- 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 125 mg cefakloru.

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 250 mg/5 ml
- 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 250 mg cefakloru.

- Pozostate sktadniki leku: guma ksantanowa, benzoesan sodu, sacharoza, krzemionka
koloidalna bezwodna, Allura Red, aromat truskawkowy, cytrynian sodu, kwas cytrynowy
bezwodny, emulsja simetikonu (30% w/w).

Jak wyglada Vercef i co zawiera opakowanie

Vercef ma posta¢ granulatu barwy biatej lub prawie biatej; po rozpuszczeniu w wodzie powstaje
czerwona zawiesina o zapachu truskawkowym.

Vercef, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej jest dostepny w nastepujacych
opakowaniach:



butelki 75 ml zawierajace 37,5 g suchego granulatu do sporzadzenia 75 ml zawiesiny;
butelki 100 ml zawierajace 50 g suchego granulatu do sporzadzenia 100 ml zawiesiny.
Do kazdego opakowania jest dotgczona miarka z podziatka, utatwiajaca dawkowanie zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Wytworca:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2016
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