CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGQggg @gfc
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VERCEF, 500 mg, kapsulki

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 500 mg cefakloru (Cefaclorum) w postaci jednowodzianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

VERCEEF jest wskazany do leczenia nastgpujacych zakazen wywolanych przez wrazliwe

drobnoustroje:

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

= zapalenie gardla i migdatkéw wywolane przez Streptococcus pyogenes**

» zapalenie ucha srodkowego i zatok wywolane przez Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae™®, gronkowce, Streptococcus pyogenes

= zakazenia skory i tkanek migkkich wywolane przez Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes

= zakazenia ukladu moczowego (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie
pecherza 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 wykazuja in vitro

wrazliwos¢ na cefaklor.

** Cefaklor jest skuteczny w eliminacji paciorkowcow z nosa i gardta. Jednakze brak jest

danych klinicznych potwierdzajacych jego skutecznos¢ w zapobieganiu goraczce

reumatycznej lub bakteryjnemu zapaleniu wsierdzia.
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Zapalenie zatok: przed rozpoczgciem leczenia preparatem Vercef nalezy wykonaé

antybiogram w celu okreslenia wrazliwosci drobnoustroju na cefaklor.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Cefaklor podaje si¢ doustnie.

Dorosli

Dawka dla dorostych wynosi zazwyczaj 250 mg co 8 godzin. W cigzkich zakazeniach
(np. zapalenie ptuc) lub wywolanych przez mniej wrazliwe drobnoustroje dawke mozna
zwigkszy¢ do 500 mg co 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 g.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek

Cefaklor moze by¢ podawany pacjentom z niewydolnoscig nerek. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki (patrz punkt 4.4).

Pacjenci dializowani

Hemodializa skraca okres poltrwania cefakloru w osoczu o 25-30%. Przed dializa podaje
si¢ dawke od 250 mg do 1 g, a nastgpnie dawke podtrzymujacg 250-500 mg co 6-8
godzin w okresach mig¢dzy dializami.

Pacjenci w podeszlym wieku:

Dawkowanie jak u dorostych.

Czas trwania leczenia:

Zazwyczaj leczenie trwa 7 lub 14 dni. W leczeniu zakazen wywolanych przez

paciorkowce B-hemolizujace lek nalezy podawac co najmniej 10 dni

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na antybiotyki cefalosporynowe lub ktérykolwiek ze sktadnikow
preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Srodki ostroznosci: Cefaklor nalezy ostroznie podawaé pacjentom ze znacznym
zaburzeniem czynnosci nerek. Okres poltrwania cefakloru u chorych z bezmoczem
wynosi 2,3 do 2.8 godziny (w poréwnaniu do 0,6-0,9 godziny u 0séb zdrowych).
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki u pacjentow z umiarkowanym lub cigzkim
zaburzeniem czynnosci nerek. Doswiadczenie kliniczne z zastosowaniem cefakloru w
takich przypadkach jest ograniczone, dlatego tez nalezy prowadzi¢ uwazna obserwacje

pacjentow 1 wykonywa¢ badania laboratoryjne. MINISTERSTWO ZDROWIA
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Antybiotyki o szerokim spektrum dzialania nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentow z
wywiadem wskazujacym na przebyte choroby przewodu pokarmowego, a w

szczegoOlnosci zapalenie okreznicy.

Dlugotrwale stosowanie cefakloru moze spowodowa¢ wzrost flory bakteryjnej opornej na
dzialanie leku. W przypadku nadkazenia w czasie leczenia, nalezy podja¢ wlasciwe

dzialanie lecznicze.

U pacjentow otrzymujacych antybiotyki cefalosporynowe moga wystapic¢ falszywie
dodatnie wyniki testu Coombsa. W badaniach hematologicznych lub w trakcie
przeprowadzania proby krzyzowej krwi podczas transfuzji, gdy mniejsze znaczenie maja
przeprowadzane testy antyglobulinowe lub w przypadku przeprowadzania testu Coombsa
u noworodkow, ktorych matki przed porodem otrzymywaly cefaklor, nalezy wziaé pod
uwagge fakt, iz dodatnie wyniki testu Coombsa mogg by¢ spowodowane stosowaniem

leku.

Cefaklor moze powodowac¢ falszywie dodatnie wyniki oznaczen stg¢zenia glukozy w
moczu w testach z roztworem Benedicta lub Fehlinga lub w testach z zastosowaniem

tabletek z siarczanem miedzi.

Ostrzezenia: Przed wprowadzeniem leczenia cefaklorem nalezy dochowaé wszelkiej
starannosci ustalajac, czy u pacjenta w wywiadzie wystapily przypadki reakcji
nadwrazliwosci na cefaklor, cefalosporyny, penicyliny lub inne leki. Cefaklor nalezy
ostroznie podawac pacjentom uczulonym na penicyliny, poniewaz istnieja dobrze
udokumentowane przypadki wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej miedzy

antybiotykami beta-laktamowymi, w tym anafilaksji.

Jesli wystapi reakcja alergiczna na cefaklor nalezy przerwaé podawanie leku i zastosowaé

odpowiednie $rodki lecznicze.

Rzekomobloniaste zapalenie okrgznicy moze wystapi¢ po zastosowaniu niemal kazdego
z antybiotykoéw o szerokim spektrum dziatania, w tym makrolidéw, penicylin
polsyntetycznych i cefalosporyn. Dlatego tez nalezy wzia¢ pod uwage te diagnoze u
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pacjentow zglaszajacych si¢ z biegunka, ktora wystapila w nastgpstwie podawania
antybiotykow. Zapalenie okr¢znicy moze mie¢ przebieg od lekkiego do zagrazajacego
zyciu. Postac¢ lekka zwykle ustgpuje po zaprzestaniu podawania antybiotyku. W
przypadkach umiarkowanych do cigzkich nalezy podja¢ odpowiednie leczenie. W takich
przypadkach przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke.

Preparat zawiera sacharozg.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy.,
zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,

nie powinni przyjmowaé tego produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Istniejq nieliczne doniesienia o przedhuzeniu czasu protrombinowego bez wystgpowania
krwawien lub z klinicznie stwierdzanym krwawieniem, u chorych otrzymujacych
rownoczesnie cefaklor i warfaryne. Zaleca sig, aby podczas dostosowywania dawki u
tych pacjentow rozwazy¢ regularne sprawdzanie czasu protrombinowego o ile to
konieczne.

W przypadku jednoczesnego stosowania z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Wchtanianie cefakloru moze si¢ zmniejszy¢ pod wplywem lekow zobojetniajacych kwas.

Wydalanie nerkowe cefakloru jest hamowane przez probenecyd.

4.6. Ciaza i laktacja
Badania na zwierzgtach nie wykazaly, aby cefaklor wywierat szkodliwy wplyw na
plodnos¢ zwierzat lub dzialal teratogennie. Jednakze z uwagi na fakt, iz nie
przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u ludzi, nalezy zachowa¢
ostroznos$¢ przepisujac lek pacjentkom w cigzy.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Lek nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
4.8. Dzialania niepozadane
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Zaburzenia ukladu immunologicznego

Obserwowano reakcje alergiczne takie jak wysypka, $wiad, pokrzywka. Objawy te
zwykle ustepuja po zaprzestaniu podawania leku. Obserwowano takze objawy choroby
posurowiczej (rumien wielopostaciowy o tagodnym nasileniu, wysypka skorna lub inne
objawy skorne wraz zapaleniem lub bolem stawow, z goraczka lub bez). Limfadenopatia
i proteinuria sa rzadkie, nie stwierdza si¢ krazacych kompleksow immunoglobulin ani
innych nastepstw. Objawy choroby posurowiczej sa zwiazane z nadwrazliwoscia i
wystgpowaly podczas drugiego (lub kolejnego) kursu leczenia cefaklorem lub po nim.
Reakcje te wystepuja czgsceiej u dzieci niz u dorostych. Objawy pojawiajg si¢ zwykle w
kilka dni po rozpoczeciu leczenia i zanikajq po kilku dniach od zaprzestania terapii. Leki
przeciwhistaminowe i kortykosteroidy powoduja szybsze ustgpowanie objawow. Nie
obserwowano innych ci¢zkich nastgpstw.

W pojedynczych przypadkach moga wystapié¢ reakcje rzekomoanafilaktyczne, w tym
obrzek naczynioruchowy, astenia, obrzegk (w tym w twarzy i konczyn), dusznosc,
parestezje, omdlenia, niedocisnienie lub rozszerzenie naczyn krwionosnych.

Rzadko stwierdzano cigzkq posta¢ rumienia wielopostaciowego (zespol Stevensa-
Johnsona), toksyczno-rozptywna martwicg naskorka i anafilaksje. Anafilaksja moze
wystepowac czesciej u chorych ze stwierdzona w wywiadzie nadwrazliwoscia na
penicyling.

Zaburzenia zoladka i jelit

Najczgstszym objawem niepozadanym bywa biegunka. Rzadko jest na tyle ciezka aby
przerywac leczenie cefaklorem. Obserwowano takze nudnosci, wymioty, zapalenie jelita
grubego w tym rzekomobloniaste zapalenie okreznicy

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Moze wystapi¢ eozynofilia, dodatni odezyn Coombs'a i rzadko trombocytopenia. Ponadto
obserwowano przejsciowa limfocytozg, leukopenie, rzadko anemie hemolityczna, anemie
aplastyczna, agranulocytoze i odwracalng neutropenig.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Przemijajace objawy zapalenia watroby i zéltaczki zastoinowej, niewielkie podwyzszenie

aktywnosci enzymow watrobowych AspAT, AIAT oraz stezenia fosfatazy alkalicznej.
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Zaburzenia nerek i drég moczowych

Przemijajace s$rodmiazszowe zapalenie nerek, niewielkie podwyzszenie stgzenia
mocznika lub kreatyniny w surowicy krwi, nieprawidlowe wyniki badania ogolnego
moczu.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko wystepuja: pobudzenie, nerwowos¢, bezsennos¢, splatanie, wzmozone napigcie
migs$ni, zawroty glowy, omamy, sennos¢ patologiczna.
Antybiotyki beta-laktamowe moga wywolywac drgawki.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Swiad w okolicy narzadéw plciowych, zapalenie pochwy, kandydoza pochwy.

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu, biegunka. Jesli
przyjeta dawka cefakloru nie przekracza 5-krotnie dawki dobowej ptukanie zoladka nie

jest potrzebne. Stosuje si¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: JO1DA04
Wilasciwosci ogolne
Cefaklor jest polsyntetycznym antybiotykiem z grupy cefalosporyn II generacji do
podawania doustnego. Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw p-laktamowych.
mechanizm dzialania przeciwbakteryjnego cefakloru polega na wigzaniu i hamowaniu
pewnych enzymoéw odpowiedzialnych za syntez¢ blony komdrkowej. mianowicie bialek
wigzacych penicyling. Wynikiem zahamowania jednego lub wigcej waznych biatek
wigzacych penicyling jest przerwanie biosyntezy blony komorkowej (peptydoglikanu). co
poprzez aktywnos¢ autolitycznych enzymow komorki prowadzi do lizy i Smierci.
Cefaklor dziala in vitro na nastgpujace drobnoustroje:
Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:

e Gronkowce*, w tym szczepy koagulazo-dodatnie, koagulazo-ujemne i szczepy

wytwarzajace penicylinaze
e Streptococcus pneumoniae

* Streptococcus pyogenes (paciorkowce beta-hemolizujaces grapaedirwo 71 ROWIA
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* Uwaga: Staphylococcus aureus oporny na metycyling jest takze oporny na cefaklor.
Tlenowe Bakterie Gram-ujemne:
e Escherichia coli
e Haemophilus influenzae (szczepy nie wytwarzajace beta-laktamazy)
e Klebsiella spp.
e Proteus mirabilis
Cefaklor wykazuje in vitro minimalne stgzenie hamujace (MIC) < 8 pg/ml w stosunku do
wiekszosci (>90%) szczepdw nastepujacych drobnoustrojow:
Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
= (litrobacter diversus
»  Moraxella (Branhamella) catarrhalis
» Neisseria gonorrhoeae
Beztlenowe bakterie-Gram-dodatnie:
» Bacteroides spp. (oprocz B. fragilis)
= Peptococcus
= Peptostreptococus

= Propionibacterium acnes

Uwaga: Cefaklor nie dziala na Pseudomonas spp., Acinetobacter calcoaceticus,

wigkszosci enterokokow (np. Streptococcus faecalis), wigkszosci Enterobacter spp.,

Seratia spp.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefaklor dobrze si¢ wchiania po podaniu doustnym na czczo. Catkowita ilo$¢

wchlonigtego leku nie ulega zmianie bez wzglgdu na to, czy lek jest podawany z

pokarmem czy bez. Gdy cefaklor jest podawany z pokarmem st¢zenie maksymalne

wynosi 50% do 75% wartosci osigganych na czczo i wystegpuje w 45 do 60 minut poznie;j.

Po podaniu pojedynczej dawki 250 mg, 500 mg lub 1g cefakloru na czczo srednie

maksymalne stgzenia w surowicy wystepuja po uptywie 30 do 60 minut i wynosza

odpowiednio 7 pg/l i 13 pg/li23 pg/l. Okoto 25% leku wystepuje w postaci zwiazanej z

biatkiem. Okoto 60% do 85% leku jest wydalane przez nerki w postaci nie zmienionej w

ciggu osmiu godzin, przy czym wigksza cz¢s$¢ leku pojawia si¢ w moczu w ciggu dwoch

godzin. W ciagu 8 godzin po podaniu dawek 250 mg, 500 mg 1 1 g maksymalne st¢zenie

w moczu osiagalo wartosci odpowiednio 600, 900 i 1900 pg/l. Okres poltrwania
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cefakloru w surowicy u zdrowych ochotnikow wynosi okoto 0,6 do 0,9 godziny. U pacjentow
z zaburzona czynnoscia nerek okres poltrwania w surowicy jest nieznacznie wydtuzony. U
chorych z calkowita niewydolnoscia nerek okres péttrwania leku wynosi od 2,3 do 2,8
godzin. Hemodializa skraca okres péttrwania 0 25% do 30%.

Stezenie cefakloru w surowicy dla dawek: 250 mg, 500 mg i 1000 mg zostato przedstawione

W ponizszej tabeli:

N=10

Czas (h) 250 mg 500 mg 1000 mg

0,5 4,38 +1,32 8,22 +2,66 8,82 +2,85
1,0 6,31 £0,95 15224239 25,44 + 3,70
2.0 1,94 + 0,47 6,99 + 1,49 12,74 £ 4,50
4,0 0,20+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

Brak dodatkowych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

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

Sktad otoczki:

wieczko: zelatyna, czerwien koszenilowa, karmoizyna, biekit brylantowy, tytanu dwutlenek,
metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan.

korpus kapsutki: 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. MINISTERSTWO ZDROWIA
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6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C. Chroni¢ od wilgoci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z HDPE.

Blistry PVC/PVdC. Jedno opakowanie zawiera jeden blister po 15 kapsulek.
6.6. Szczegdlne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.
ul. Kubickiego 11
02-954 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4535

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
09.11.1999/04.03.2004/05.01.2005/29.12.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -08- 19
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