SOUHRN UDAJJ O RRIPRAVKU

1. NAZEV RRIPRAVKU
VERCEF 125 mg/5 ml
VERCEF 250 mg/5 ml
Zrnény prasSek proifipravu peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Cefaclorum monohydricum 131,12 mg odpovida cefaoiot25 mg v 5 ml suspenze.
Cefaclorum monohydricum 262,24 mg odpovida cefacto250 mg v 5 ml suspenze.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Zrnény prasSek proifipravu peroralni suspenze.
Vercef 125 mg/5 ml: bily az té&nbily granulat.
Vercef 250 mg/5 ml: bily az té&hbily granulat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Cefaklor se uziva k &&ni nasledujicich infekci vyvolanych citlivymi bakiemi:

Infekce hornich i dolnich cest dychacictetr® pneumonie, bronchitidy, exacerbace chronické
bronchitidy, faryngitidy, tonzilitidy a sinusitidy.

Zaretu stedniho ucha.

Infekce Kize a ngkkych tkani.

Infekce ma@ovych cest vetrg cystitidy a pyelonefritidy.

4.2. Davkovani a Zsob podani
Cefaklor se podavé peroréin

Dospsli

Obvykla davka pro dosfe je 250 mg, ktera se podavéa 3krat denimtervalu 8 hodin.

U zavaznych infekci, nebo infekci vyvolanych kmektgré nejsou dak citlivé k cefakloru, rize byt
davka zvySena na 500 mg podavanych kazdych 8 hodin.

Cefaklor je moZno podavat dlouhodohle denni davka by neéta presdhnout 4 g. Tato davka byla
podavana az po dobu 28idnez znamek toxickychifznaki. Délka terapie zavisi na zavaznosti infekce.

Podavani ve sta
Neni nutné upravovat davku v zavislosti gaw

Podavani u pacieins poskozenim jaternich funkci
Neni nutné upravovat davkiii poSkozenych jaternich funkcich.

Podavani u pacieins poSkozenim ledvinovych funkci

Polatas cefakloru u anurickych paciérge prodluzuje z normalnich 0,6-0,9 hodin na 28kdin. U
pacienti s poSkozenou funkci ledvin neni obvykle nutno dawkravovat a st peilivé pacienta klinicky
i laborator® sledovat. ZkuSenosti s podavanim cefakloru paiiers vyrazg snizenou funkci ledvin
jsou relativig malé.

U hemodialyzovanych pacient
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Hemodialyza zkracuje plazmaticky p&és o 25-30%. Pacieih v hemodialyzénim programu obvykle
podavame ptitesni davku 250 mg-1 gipd dialyzou a pokeajeme v davkovani 250-500 mg kazdych 6
hodin.

Podavani u &i

Obvykla dopordena davka proddi je 20 mg/kg/den rozdlena do 3 stejnych dilch davek, které
podavame v intervalu 8 hodin.

Pri 1é¢eni bronchitidy a pneumonie se podava 20 mg/kgidedileno do 3 ditich davek. R léché otitis
media a sinusitis pouzivameleni na d¢ dil¢i davky podané v pravidelném odstupu 12 hodin.

U zavaznych infekci, otitis media, sinusitis a ktfievyvolanych malo citlivymi kmeny bakterii je muz
podavat 40 mg/kg/den wkolika diktich davkach. Davka 1 g za den by &byt prekratena.

Obvyklé davkovani peroralni suspenzesti:d

Cefaclor 125 mg/5 ml

- déti od 1 n¥sice do 1 roku (do cca 9 kg) 2,5 ml (&&ové Iztky) 3x deni po 8 hodinach;
- déti od 1 roku do 5 let (9-18 kg) 5 ml ¢hjova Izika) 3x dena po 8 hodinach;

- déti starSi 5 let (nad 18 kg) 5 ml {hjova IZzEka) 3x dent po 8 hodinéch.

Pti 1é¢eni infekci vyvolanych beta-hemolytickymi streptiicdy mela byt délka terapie nejmén0 dni.
ProtoZe nebyla stanovena bespest cefakloru pro kojence mladSi neZ dsin, nedoporiuje se u nich
cefaklor podavat.

4.3. Kontraindikace
Cefaklor je kontraindikovan u paciéng pecitlivélosti na cefalosporinova antibiotika.

4.4. Zvlastni upozoemi a opateni pro pouziti
Cefaklor by ngl byt opatrré podavan paciefitn s gastrointestinalnim onemaoim (kolitida) v
anamnéze.

Dlouhodobé podavani cefakloruide vést k perastani necitlivych bakterialnich kmén Pokud se
superinfekce objevi, je nutno co nidje zahajit odpovidajici terapii a podle igdity terapii cafaklorem
prerusit.

V pribehu terapie cafaklorem sedire objevit (stejé jako fi l€¢bé ostatnimi cefalosporinovymi
antibiotiky) pozitivni vysledekipmého Coombsova testuii Bematologickych vySégnich, pi kiizovém
testu ped transfuzi, kde se vyuZiva antiglobulinovy tasto i provadini Coombsova testu u
novorozeng, jejichZz matky dostéavaly cefalosporinied porodem, je nutno vzit v Gvahu, Ze pozitivni tes
maze byt zisoben cefalosporiny.

Stanoveni glukdzy v méd pomoci Benedictova nebo Fehlingova roztoku, rtebéet siranu #d’natého
mize byt faleS# pozitivni v pibéhu terapie cefaklorem.

Pred zahajenim terapie cafaklorem je nutno zjistinepeliv &ji, zda pacient neghv anamnéze
hypersenzitivni reakci na cefaklor, jina cefalospava nebo penicilinova antibiotikatipadrg i na jiné
Iéky. U pacieni precitlivélych na peniciliny je nutno podavat cefaklor potem®, kde je to nezbyén
nutné, protoZe zikend hypersenzitivita mezi betalaktamovymi antikjobyla jasr prokdzana.
Pokud se objevi alergické reakce, je nutno podéséfakloru okamz# prerusit a zahdjit odpovidajici
antialergickou terapii.
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Pseudomembrandzni colitida byla popsana po podagach Sirokospektrych antibiotiketrs
makrolidi, Sirokospektrych penicilina cefalosporiéi. Je proto nutno vzdy zvaZzit, zda vyvofijpnu neni
v souvislosti s podavanim antibiotika.

Colitida miZze mit velmi fizny ptibéh od nezavaznéhotiymu az po Zivot ohroZujici onemasn. Hi
mirném piibéhu je obvykle dostateé vysazeni terapiefigavazijSim pribéhu je nutnd odpovidajici
terapie.

4.5. Interakce s jinymi &&vymi pripravky a jiné formy interakce

Pri sowtasném podavani cefakloru a warfarinu se vy§imienize objevit prodlouzeni protrombinového
dasu, které riize byt i klinicky vyznamné. Je proto vhodriétgto kombinaci pravidekhsledovat
protrombinovy¢as a podle vysledkupravit davkovani warfarinu.

Probenecid inhibuje ledvinovou exkreci cefakloru.

4.6. Thotenstvi a kojeni

V experimentéalnich studiich u zat nebylo prokazano ovli¢ni fertility ani teratogenita cefakloru.
Nebyly vSak provedeny kontrolované klinické stuslipodavanim cefaklorghotnym, a proto by #h byt
podavan v&hotenstvi pouze v égdodnénych gipadech.

Pouze malé mnoZstvi cefakloru bylo detekovano \eifslém mléce po podéani jednotlivé davky 500 mg
cefakloru. V péiméru byla hladina cefakloru v mléce 0,2 pg/ml (nebéngh v pribéhu 5 hodin. Pouze
stopy byly nalezeny za 1 hodinu. ProtoZe neni zé&&inek na novorozence,dnby byt cefaklor podavan
v obdobi kojeni matce pouze visdrenych gipadech.

4.7. &Einky na schopnosidit a obsluhovat stroje
Ovlivnéni &chtocinnosti nebylo popsano.

4.8. Nezadouci &nky

Gastrointestinalni: NeasgjSim nezadoucimdinkem je pfijem. Pouze vyjiméé je tak zavazny, ze je
piicinou greruSeni terapie. Kolitida, kterd naprosto vygmemaze gejit v pseudomembranozni kolitidu,
byla také popséna.rileZitostre se také rize objevit nauzea a zvraceni.

Precitlivélost: Mohou se objevit alergické kozni reakce japrivka, morbiliformni erupce a pruritus.
Tyto priznaky obvykle rychle vymizi po vysazeni terapByly také popsanyifiznaky podobné sérové
nemoci - erythema multiforme, rashkjgadre jiné kozni projevy spojené s artralgiemi a i,
Lymfadenopatie a proteinurie je vzacna. Nebyl&@rdna gitomnost cirkulujicich imunokompléx
Projevy fFecitlivélosti se obvykle objeviipopakovaném podavani cefakloru, a to zejménétiu d
Symptomy pecitlivélosti se objevi zpravidla aZ z&kolik dni po zahajeni terapie cefaklorem, a také
vymizi aZ za #kolik dni po vysazeni terapie. Podavani antihistaminikiaplrg i kortikoida urychli
vymizeni syndror.

Byl také velmi vzacé popsan vznik Stevens-Johnsonova syndromu, toxpldermolyzy a anafylaktické
reakce. Anafylakticka reakce se vyvitastji u pacienti s penicilinovou alergii v anamnéze.

Hematologické: Aidka se mze objevit eosinofile, pozitivni Coominstest a trombocytopenie. Byla také
popsana fechodna lymfocytéza, leukopenie a vyjimeé také hemolyticka anémie, aplasticka anémie a
reverzibilni neutropenie, kteratite byt klinicky vyznamna.

Jaterni: MiZze se vyskytnoutipchodna cholestaticka Zloutenka a mirné zvyseni, ART a alkalické
fosfatazy.
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Ledvinové: Vyjime&né se objevila intersticialni nefritida a elevaceyuaesérového kreatininu.

CNS: Ojedirtle se niize objevit pechodna hyperaktivita, nervozita, nespavost, znogtehalucinace,
zavrat a somnolence.

Riazné: Genitélni pruritus a vaginalni moniliaza.

4.9. Redéavkovani

Pri vyrazném pedavkovani je moznaiekavat nauzeu, zvraceni, bolest v epigastriuigeipr.
Predavkovani cefalosporinyiihe vyvolat kece.

Pokud pozitad davka négsahne ginasobek celkové denni davky, neni zéploit provadt
gastrointestinélni intervenci. E&ga zahrnuje obecnou paidpou terapii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina — antibiotikum, ATC B6ADC04.

Cefaklor je cefalosporinové semisyntetické antikioh k oralnimu podavani, které jéidgné proti
Sirokému spektru gram-pozitivnich i gram-negatitnigkrobialnich kmet. Testy in-vitro prokézaly, Ze
pusobi inhibici syntézy bakterialnisty.

Cefaklor je obvykle in vitro &inny proti nasledujicim kmeim:

Alfa- a beta- hemolytické streptokoky.

Stafylokoky - wetrg koagulazo pozitivnich a koagulazo negativnich ekirprodukujicich penicilinazu.
Streptococcus pneumoniae (kmeny citlivé na penicili

Streptococcus pyogenes (skupiny A beta-hemolyticlsteeptokok).

Branhamella catarhalis.

Escherichia coli.

Proteus mirabilis.

Klebsiella species.

Heamophillus influenzae getrg ampicilin rezistentnich kmen

Cefaklor nejisobi na Pseudomonas species, Acinetobacter speatscilin rezistentni stafylokoky a
vétSinu kmeri enterokok (streptococcus faecalis). Cefaklor takéisei proti kmefim Enterobacter
spp., Serratia spp., Morganella morgani, Protelgavis a Providencia rettgeri.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Cefaklor je doke resorbovan po peroralnim podavani &rada Celkové absorbované mnozstvi je stejné,
je-li podavan spolu s jidlem, nebo v obdobi medlyji AvSak vrcholova plazmaticka koncentrace
dosahovanéaippodavani spolu s jidlem je pouze 50-70% hladisathovanychip podani naléno a je
dosaZena o 45-60 minut p&fid Po podani 250 mg, 500 mg a 1 g &atajsou za 30-60 minut dosazeny
vrcholové plazmatické koncentrace 7, 13 a 23 pghxiblizné 60-85% z podané davky cefakloru je
vylou¢eno do mdi v nezneénéné forng, pricemz se fevazn&ast vylogi v pribéhu prvnich dvou hodin.
Pramérna koncentrace v ndov priibéhu 8 hodin po podani 250 mg, 500 mg a 1 g biilalipné 600, 900

a 1900 pg/ml. Plazmaticky p@las u normalnich jedifige 0,6 - 0,9 hodiny. U pacidnse sniZzenou
funkci ledvin je plazmaticky potas cefakloru miriprodlouzen. U anurickych paciérje plazmaticky
polocas cefakloru 2,3 - 2,8 hodin. Zatim nejsou zcgastleny metabolické cesty, které se podili na
eliminaci cefakloru u paciefits vyraz® snizenou funkci ledvin. Hemodialyza zkracuje platicky
pologas 0 25 - 30%.

5.3. Redklinické Udaje vztahujici se k bezpesti fFipravku
Ucinnost a bezpmost cefakloru byla dostates prokdzana dlouhym klinickym uZivanim.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek
Xanthanova klovatina, natrium-benzoat, sacharéakidni bezvody oxid iemkity, ¢erva allura AC,
jahodové aroma, citronan sodny, kyselina citronsiragtikonova emulze.

6.2. Inkompatibility
Nejsou popsany inkompatibility s cefaklorem.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky.

6.4. Zvlastni op#ni pro uchovavani

Uchovavejte fi teplot do 25° C. Uchovavejte v diduzavené lahwice, lahvéku v krabice, aby byl
piipravek chraén pred s¥tlem a vlhkosti..

Po na&edni ma byt suspenze uchovavana v chléonigi teplog 2-8° C a spdtbovana v pitbéhu 14
dni.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

HDPE lahvika, bezp&nostni PP uzay, dvojitd odngrna PP IZtka (2,5 ml a 5 ml), krabka.
Velikost baleni

50 g zrgného prasku proffpravu 100 ml suspenze.

6.6. Navod k pouzitiifipravku a zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
K suchému granulatu séiga 70 ml vody ve dvou porcich. Pofedni je nutno suspenzi di
protrepat. Po n@dni vzniknecervena suspenze s jahodovdicputi

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ranbaxy (UK) Ltd, London, Velka Britanie

8. REGISTRANI CISLA
Vercef 125 mg/ 5 ml : 15/144/99-C
Vercef 250 mg/ 5 ml ; 15/145/99-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
10.3. 1999/ 1.10. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
1.10. 2008
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