SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
VERCEF 250 mg
VERCEF 500 mg

Tvrdeé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Cefaclorum monohydricum 262,24 mg odpovida cefaclorum 250 mg v jedné tvrdé tobolce.
Cefaclorum monohydricum 524,48 mg odpovida cefaclorum 500 mg v jedné tvrdé tobolce.
Pomocné latky: tartrazin (E102)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Vercef 250 mg: modrofialovo-bilé tvrdé Zelatinové tobolky s ¢ernym potiskem (Cefaclor 250 mg na obou
castech tobolky), obsahujici bily az témét bily granulat.

Vercef 500 mg: modrofialovo-Sedé tvrdé Zelatinové tobolky s ¢ernym potiskem (cefaclor 500 mg na obou
castech tobolky), obsahujici bily az témér bily granulat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Cefaclor se uziva k 1é€eni nasledujicich infekci vyvolanych citlivymi bakteriemi:

Infekce hornich i dolnich cest dychacich véetné pneumonie, bronchitidy, exacerbace chronické
bronchitidy, faryngitidy, tonzilitidy a sinusitidy.

Zanét stiedniho ucha.

Infekce kiize a meékkych tkani.

Infekce mocovych cest veetné cystitidy a pyelonefritidy.

4.2. Davkovani a zptisob podani
Cefaclor se podava peroraln¢.

Dospéli

Obvykla davka pro dospélé je 250 mg, ktera se podava 3krat denn€ v intervalu 8 hodin.

U zavaznych infekci, nebo infekci vyvolanych kmeny, které nejsou dobte citlivé k cefakloru, mize byt
davka zvySena na 500 mg podavanych kazdych 8 hodin.

Cefaklor je mozno podavat dlouhodobé, ale denni davka by neméla piesahnout 4 g. Tato davka byla
podavana az po dobu 28 dnti bez znamek toxickych priznakii. Délka terapie zavisi na zavaznosti infekce.

Podavani ve stati
Neni nutné upravovat davku v zavislosti na véku.

Podavani u pacientii s poskozenim jaternich funkeci
Neni nutné upravovat davku pii poskozenych jaternich funkcich.

Podavani u pacientti s poskozenim ledvinovych funkci

Polocas cefakloru u anurickych pacienta se prodluZzuje z normalnich 0,6-0,9 hodin na 2,3-2,8 hodin. U
pacientt s poSkozenou funkci ledvin neni obvykle nutno davku upravovat a staci peclivé pacienta klinicky
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i laboratorné sledovat. ZkuSenosti s podavanim cefacloru pacientiim s vyrazné sniZzenou funkci ledvin
jsou relativné malé.

U hemodialyzovanych pacientti

Hemodialyza zkracuje plazmaticky polo€as o0 25-30%. Pacientim v hemodialyza¢nim programu obvykle
podavame pocatecni davku 250 mg-1 g pred dialyzou a pokrac¢ujeme v davkovani 250-500 mg kazdych 6
hodin.

Podavani u déti

Obvykla doporucena davka pro déti je 20 mg/kg/den rozdelena do 3 stejnych dil¢ich davek, které
podavame v intervalu 8 hodin.

Pti 1éCeni bronchitidy a pneumonie se podava 20 mg/kg/den rozdéleno do 3 dil¢ich davek. Pii lécbe otitis
media a sinusitis pouzivame déleni na dvé dil¢i davky podané v pravidelném odstupu 12 hodin.

U zavaznych infekci, otitis media, sinusitis a infekci vyvolanych malo citlivymi kmeny bakterii je mozno
podavat 40 mg/kg/den v nékolika dil¢ich davkach. Davka 1 g za den by neméla byt prekrocena.

Pti 1éCeni infekei vyvolanych beta-hemolytickymi streptokoky by méla byt délka terapie nejméné 10 dnti.
Protoze nebyla stanovena bezpec¢nost cefacloru pro kojence mladsi nez 1 mésic, nedoporucuje se u nich
cefaclor podavat.

4.3. Kontraindikace
Cefaclor je kontraindikovan u pacientt s precitlivélosti na cefalosporinova antibiotika.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Cefaclor by mél byt opatrné podavan pacientlim s gastrointestinalnim onemocnénim (colitis) v anamnéze.

Dlouhodobé podavani cefacloru miize vést k prertistani necitlivych bakterialnich kmenii. Pokud se
superinfekce objevi, je nutno co nejdiive zahajit odpovidajici terapii a podle potieby terapii cafaclorem
prerusit.

V prubéhu terapie cafaclorem se mtiZze objevit (stejné jako pii 1é¢be ostatnimi cafalosporinovymi
antibiotiky) pozitivni vysledek pfimého Coombsova testu. Pti hematologickych vySetfenich, pii kiizovém
testu pted transfuzi, kde se vyuziva antiglobulinovy test, nebo pfi provadéni Coombsova testu u
novorozencd, jejichz matky dostavaly cefalosporiny pfed porodem, je nutno vzit v uvahu, Ze pozitivni test
muze byt zptisoben cefalosporiny.

Stanoveni glukdzy v moc¢i pomoci Benedictova nebo Fehlingova roztoku, nebo tablet siranu méd’natého
mize byt faleSné pozitivni v pribéhu terapie cefaclorem.

Pted zah4jenim terapie cefaclorem je nutno zjistit co nejpeclivéji, zda pacient nemél v anamnéze
hypersenzitivni reakci na cefaclor, jina cefalosporinova nebo penicilinova antibiotika, ptipadné i na jiné
1éky. U pacientd precitlivélych na peniciliny je nutno podavat cefaclor pouze tam, kde je to nezbytné
nutné, protoze zkiizend hypersenzitivita mezi betalaktamovymi antibiotiky byla jasn€ prokazana.

Pokud se objevi alergicka reakce, je nutno podavani cefacloru okamzité pierusit a zahajit odpovidajici
antialergickou terapii.

Pseudomembranézni kolitida byla popsana po podavani vSech Sirokospektrych antibiotik véetné

makrolidd, Sirokospektrych penicilint a cefalosporinti. Je proto nutno vzdy zvazit, zda vyvoj prijmu neni
v souvislosti s podavanim antibiotika.
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Kolitida miize mit velmi rizny pribéh od nezdvazného prijmu az po zivot ohrozujici onemocnéni. Pfi

Vv

terapie.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pti soucasném podavani cefacloru a warfarinu se vyjimecné miize objevit prodlouzeni protrombinového
casu, které muze byt i klinicky vyznamné. Je proto vhodné pfi této kombinaci pravidelné sledovat
protrombinovy ¢as a podle vysledkli upravit davkovéani warfarinu.

Probenecid inhibuje ledvinovou exkreci cefacloru.

4.6. T¢hotenstvi a kojeni

V experimentélnich studiich u zvifat nebylo prokdzano ovlivnéni fertility ani teratogenita cefacloru.
Nebyly vsak provedeny kontrolované klinické studie s podavanim cefacloru t€hotnym, a proto by mél byt
podavan v t€hotenstvi pouze v odivodnénych piipadech.

Pouze malé mnozstvi cefacloru bylo detekovano v matefském mléce po podani jednotlivé davky 500 mg
cefacloru. V primeéru byla hladina cefacloru v mléce 0,2 pg/ml (nebo mén¢) v priibéhu 5 hodin. Pouze
stopy byly nalezeny za 1 hodinu. Protoze neni znam ucinek na novorozence, mé¢l by byt cefaclor podavan
v obdobi kojeni matce pouze v odiivodnénych piipadech.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Ovlivnéni téchto ¢innosti nebylo popsano.

4.8. Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni: Nejcastéj$im nezadoucim ucinkem je prijem. Pouze vyjimecné je tak zavazny, Ze je
pti¢inou pteruseni terapie. Kolitida, ktera naprosto vyjime¢né mize piejit v pseudomembrandzni kolitidu,
byla také popsana. Prilezitostné se také miiZze objevit nauzea a zvraceni.

Ptecitlivélost: Mohou se objevit alergické kozni reakce jako koptivka, morbiliformni erupce a pruritus.
Tyto pfiznaky obvykle rychle vymizi po vysazeni terapie. Byly také popsany pfiznaky podobné sérové
nemoci - erythema multiforme, rash, piipadné jiné kozni projevy spojené s artralgiemi a hore¢kou.
Lymfadenopatie a proteinurie je vzacna. Nebyla prokazana piitomnost cirkulujicich imunokomplexti.
Projevy precitlivélosti se obvykle objevi pii opakovaném podavani cefacloru, a to zejména u déti.
Symptomy piecitlivélosti se objevi zpravidla az za ne¢kolik dnti po zahajeni terapie cefaclorem, a také
vymizi az za n€kolik dnii po vysazeni terapie. Podavani antihistaminik a pfipadné i kortikoidt urychli
vymizeni syndromi.

Byl také velmi vzacné popsan vznik Stevens-Johnsonova syndromu, toxické epidermolyzy a anafylaktické
reakce. Anafylakticka reakce se vyvine Castéji u pacientti s penicilinovou alergii v anamnéze.

Hematologické: Ziidka se miize objevit eosinofile, pozitivni Coombsuiv test a trombocytopenie. Byla také
popsana piechodna lymfocytoza, leukopenie a vyjimecné také hemolyticka anémie, aplasticka anémie a

reverzibilni neutropenie, kterd mtize byt klinicky vyznamna.

Jaterni: Muze se vyskytnout piechodna cholestaticka zloutenka a mirné zvyseni AST, ALT a alkalické
fosfatazy.

Ledvinové: Vyjimecné se objevila intersticialni nefritida a elevace urey a sérového kreatininu.

CNS: Ojedinéle se muze objevit pfechodna hyperaktivita, nervozita, nespavost, zmatenost, halucinace,
zavraté a somnolence.
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Rizné: Genitalni pruritus a vaginalni moniliaza.

4.9. Predavkovani

Pti vyrazném piedavkovani je mozno oc¢ekavat nauzeu, zvraceni, bolest v epigastriu a prijem.
Ptedavkovani cefalosporiny mize vyvolat kiece.

Pokud pozita davka neptesahne pétinasobek celkové denni davky, neni zapotiebi provadét
gastrointestinalni intervenci. Lécba zahrnuje obecnou podptirnou terapii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina — antibiotikum, ATC kod J01DCO04.

Cefaclor je cefalosporinové semisyntetické antibiotikum k peroralnimu podavani, které je ucinné proti
Sirokému spektru gram-pozitivnich i gram-negativnich mikrobialnich kmenti. Testy in vitro prokazaly, ze
pusobi inhibici syntézy bakterialni stény.

Cefaclor je obvykle in vitro G¢inny proti nasledujicim kmendm:

Alfa- a beta- hemolytické streptokoky.

Stafylokoky - véetné koagulazo- pozitivnich a koagulazo- negativnich i kmeni produkujicich
penicilinazu.

Streptococcus pneumoniae (kmeny citlivé na penicilin).

Streptococcus pyogenes (skupiny A beta-hemolytickych streptokokit).

Branhamella catarhalis.

Escherichia coli.

Proteus mirabilis.

Klebsiella species.

Heamophillus influenzae, véetné ampicilin rezistentnich kmend.

Cefaclor nepiisobi na Pseudomonas species, Acinetobacter species, methicilin rezistentni stafylokoky a
veétSinu kment enterokokt (streptococcus faecalis). Cefaclor také neplisobi proti kmentim Enterobacter
spp., Serratia spp., Morganella morgani, Proteus vulgaris a Providencia rettgeri.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Cefaclor je dobfe resorbovan po peroralnim podavani nalacno. Celkové absorbované mnozstvi je stejné,
je-li podavan spolu s jidlem, nebo v obdobi mezi jidly. AvSak vrcholova plazmaticka koncentrace
dosahovand pfi podavani spolu s jidlem je pouze 50-70% hladin dosahovanych pfi podani nalacno a je
dosazena o 45-60 minut pozd&ji. Po podani 250 mg, 500 mg a 1 g nala¢no jsou za 30-60 minut dosazeny
vrcholové plazmatické koncentrace 7, 13 a 23 ug/ml. Piiblizné 60-85% z podané davky cefacloru je
vylou¢eno do moci v nezménéné formé, pricemz se prevazna cast vylouci v prubehu prvnich dvou hodin.
Primeérnd koncentrace v moci v prubehu 8 hodin po podani 250 mg, 500 mg a 1 g byla ptiblizn€ 600, 900
a 1900 pug/ml. Plazmaticky polocas u normalnach jedinct je 0,6-0,9 hodiny. U pacientd se sniZzenou
funkeci ledvin je plazmaticky polocas cefacloru mirné prodlouzen. U anurickych pacienti je plazmaticky
polocas cefacloru 2,3-2,8 hodin. Zatim nejsou zcela vysvétleny metabolické cesty, které se podili na
eliminaci cefacloru u pacientl s vyrazné¢ snizenou funkci ledvin. Hemodialyza zkracuje plazmaticky
polocas o 25-30%.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti ptipravku
Ucinnost a bezpe¢nost cefacloru byla dostate¢né prokazana dlouhym klinickym uzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
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Piedbobtnaly kukufi¢ny $krob, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna sl kroskarmeldzy, magnesium-
stearat, Zelatina, tartrazin, erythrosin, brilantni modi FCF, oxid titani¢ity.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Blistry:Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti..

Lahvicky: Uchovavejte pti teploté do 25 °C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti..

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

a) PVC/PVAC/AI blistr, krabicka.

b) HDPE lahvicka s bezpe¢nostnim uzavérem z polypropylenu, krabicka.
HDPE lahvic¢ka obsahuje vysousSedlo (smés silikagelu a aktivniho uhli).

Velikost baleni
Vercef 250 mg: 7 x 3 tvrdé tobolky (blistr); 10 x 10 cps. (blistr); 1 x 21 tvrdé tobolky (lahvicka); 1 x 100
tvrdé tobolky (lahvicka).

Vercef 500 mg: 7 x 3 tvrdé tobolky (blistr); 10 x 10 tvrdé tobolky (blistr); 1 x 21 tvrdé tobolky (lahvicka);
1 x 50 cps. (lahvicka).

6.6. Navod k pouziti piipravku, zachdzeni s nim
Zvlastni navod neni zapotiebi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ranbaxy (UK) Ltd, London, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CISLA

Vercef 250 mg 15/066/99-C

Vercef 500 mg 15/067/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
10.2. 1999/ 8.10. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
8.10. 2008
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