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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ceclor 250 mg/5S ml granule pentru suspensie orala
cefaclor

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sia luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ceclor si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ceclor
Cum sa utilizati Ceclor
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Ce este Ceclor si pentru ce se utilizeaza

Ceclor este un antibiotic care face parte din clasa cefalosporinelor de generatia a II - a. Acest tip de
antibiotice este asemanator penicilinei.

Ceclor este utilizat pentru tratamentul unor infectii cauzate de bacterii asupra cérora actioneazi acest
medicament.

Ceclor este utilizat in tratamentul urmétoarelor afectiuni:

- infectii ale cailor respiratorii superioare si inferioare, incluzdnd pneumonia, bronsita §i bronsita
cronica acutizatd, faringita, amigdalita §i sinuzita;

- otita medie;

- infectii cutanate si ale tesuturilor moi;

- infectii ale tractului urinar, incluzand pielonefrita si cistita.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s luati Ceclor

Nu luati Ceclor:

- dacé sunteti alergic la cefaclor, alte antibiotice din grupa cefalosporinelor, alte antibiotice de tipul
penicilinei (betalactamice) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte s luati Ceclor, adresati-va medicului dumeavoastra sau farmacistului:

- daca apare o reactie alergica la administrarea Ceclor (administrarea medicamentului trebuie intrerupta
imediat);

- daca functia rinichilor dumneavoastra este afectata;

- daca ati avut afectiuni ale tractului digestiv (in special colitd);




- daci prezentati diaree severa si persistenta in timpul tratamentului. In acest caz intrerupeti administrarea
medicamentului si adresati-va imediat medicului dimneavoastrd. Nu administrati fard recomandarea
medicului medicamente antidiareice precum antiperistaltice;

- dacd sunteti programat pentru efectuarea unor analize de laborator, precum test Coombs direct, si
determinarea valorii glucozei (zaharului) in urina. In acest caz spuneti medicului/personalului medical ca
va aflati in tratament cu Ceclor.

Ceclor impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

In anumite cazuri, medicamentele pot afecta modul in care actioneazd alte medicamente. Aceasta este

posibil in cazul in care Ceclor este utilizat impreuna cu:

- medicamente care impiedica coagularea sangelui, deoarece este posibil ca Ceclor sd le potenteze
efectul

- probenecid (un medicament pentru gutd), deoarece acesta scade excretia renala a cefaclorului.

- alte antibiotice (precum cloramfenicol, eritromicind, sulfonamide, tetracicline).

Acest medicament poate afecta rezultatele unor teste medicale, cum ar fi:
- testele de determinare a unor substante in sdnge (testul Coombs).
- testele de determinare a glucozei (zaharului) in urina.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau doriti sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Deoarece datele provenite din utilizarea cefaclor la femeile gravide sunt inexistente sau limitate, acest
medicament nu este recomandat 1n timpul sarcinii §i la femei aflate la varsta fertilda care nu utilizeaza
masuri contraceptive.

Alaptarea
Acest medicament nu trebuie administrat femeilor care aldpteaza, deoarece cantititi mici de substanta trec
in laptele matern. Nu se cunoaste efectul cefaclorului asupra nou-nascutilor/sugarilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cefaclor nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Ceclor contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii
de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Ceclor contine sodiu. Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

3.  Cum si luati Ceclor

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Informatii privind pregatirea medicamentului in vederea administrarii

Se agitd energic flaconul Inainte de reconstituire. Pentru reconstituirea suspensiei de cefaclor, peste
granulele din flacon se adauga 45 ml apa (fiarta si racita in prealabil), in doud etape. Se adauga jumatate
din volumul total de ap4, se Inchide capacul si se agitd energic suspensia. Se adauga restul de apa pana la
nivelul indicat de sdgeata de pe eticheta flaconului §i se agitd energic, pentru a obtine o suspensie
uniforma.

Daca a fost reconstituitd conform acestor instructiuni, 5 ml suspensie va contine cefaclor monohidrat
echivalent cu 250 mg cefaclor.

A se agita energic Tnaintea fiecarei utilizari.



Adulti

Doza uzuald recomandati la adulti este de 250 mg cefaclor, administrata la interval de 8 ore. In cazul
infectiilor severe (de exemplu pneumonie) sau al celor determinate de microorganisme mai putin
sensibile, doza poate fi dublatd. Doza maxima recomandatd nu trebuie sa depaseasca 4 g cefaclor pe zi,
timp de 28 zile.

Pentru tratamentul sinuzitei se recomanda doze de 250 - 500 mg cefaclor administrate de 3 ori pe zi, timp
de 10 zile.

Durata tratamentului

Se recomanda administrarea medicamentului timp de 7-10 zile si cel putin 2-3 zile dupa ce simptomele
bolii scad 1n intensitate.

In tratamentul infectiilor determinate de streptococul betahemolitic si al sinuzitei, este necesard
continuarea tratamentului timp de cel putin 10 zile, cu doza recomandata.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar inferioar, doza eficace este de 500 mg, o data pe zi.
In bronsita, doza eficace este de 500 mg de doua ori pe zi.

Pentru tratamentul uretritei gonococice acute la barbati si femei se recomanda administrarea unei doze
unice de 3 g cefaclor asociatd cu 1 g probenecid.

Copii
Doza zilnica recomandata este 20 mg/kg si zi, divizat in 3 doze, administrate la interval de 8 ore.

Pentru bronsita si pneumonie doza este tot de 20 mg/kg si zi, divizata in 3 prize.
Pentru otita medie si faringitd doza este similara si poate fi divizata in 2 prize zilnice.
Nu a fost stabilita siguranta si eficacitatea administrarii la copii cu varsta sub 1 luna.

In infectiile mai severe: otitd medie, sinuzitd sau infectii cu germeni mai putin sensibili, sunt recomandate
doze de 40 mg/kg si zi, divizate In mai multe prize, pana la o doza maxima zilnicide 1 g.

Pentru tratarea infectiilor cu streptococ beta-hemolitic tratamentul trebuie continuat cel putin 10 zile.

Insuficienta renala
De obicei, nu sunt necesare ajustari ale dozelor la pacientii cu insuficientd renala moderata sau severa.

Daca luati mai mult Ceclor decat trebuie

Daca ati luat mai mult decat trebuie din acest medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau mergeti la cel mai apropiat spital care are departament de urgenta.

Simptomele supradozajului sunt greatd, varsaturi, tulburari epigastrice §i diaree. Supradozajul cu
cefalosporine poate produce convulsii.

Daca uitati sa luati Ceclor
Daca ati uitat sa luati o doza din acest medicament la ora indicata, luati-o imediat ce va amintifi. Nu luati
0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Ceclor

Este important sa luati acest medicament atat timp cat v-a prescris medicul. Daca opriti administrarea
prea devreme, infectia poata sa reapara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse posibile sunt:

diaree,

greata,

varsaturi,

tulburari digestive,

inflamatie a intestinului (colitd pseudomembranoasa);

reactii alergice la nivelul pielii, mancarime, urticarie;

manifestdri asemandtoare bolii serului (eruptii la nivelul pielii, dureri s§i inflamatii la nivelul
articulatiilor cu sau fara febra, rar mirirea ganglionilor limfatici si aparitia proteinelor in urina). In
general, aceste simptome alergice apar in timpul sau dupa al doilea ciclu de tratament cu cefaclor,
mai frecvent la copii decat la adulti si scad 1n intensitate in cateva zile dupa oprirea tratamentului.
eruptii severe la nivelul pielii, precum sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica
(eruptii veziculare generalizate si exfolierea pielii);

reactii alergice severe (anafilaxie) manifestate prin angioedem, edeme ale fetei si membrelor,
dificultati la respiratie, furnicaturi, stare de lesin sau dilatatia vaselor de sange. Acestea apar mai
frecvent la pacientii alergici la peniciline;

test Coombs pozitiv;

cresterea numarului unor celule din sdnge numite eozinofile (eozinofilie);

scaderea numarului de plachete din sange (trombocitopenie);

cresterea sau scaderea numarului de celule albe din sange (leucopenie, agranulocitoza si
neutropenie);

scaderea hemoglobinei in sange (anemie hemolitica, anemie aplasticd);

inflamatia tranzitorie a ficatului cu sau fara ingalbenirea pielii si a mucoaselor (hepatita tranzitorie
si icter colestatic);

scaderea sau oprirea secretiei lichidului biliar

cresteri usoare ale valorii serice ale enzimelor ficatului (transaminaze, fosfataza alcalind);

afectarea rinichilor (nefropatie interstitiald reversibila la Intreruperea tratamentului);

cresterea valorilor Tn sdnge ale creatininei si ureei, valori anormale ale testelor urinare;

prurit vaginal sau vaginita cu sau fara candidoza;

confuzie,

hiperactivitate reversibila,

agitatie,

insomnie

inflamatie sau durere la nivelul ganglionilor limfatici

afectare a functiei rinichilor

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http:/www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.

Cum se pastreaza Ceclor

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original.

A se pastra la temperaturi intre 2- 8°C, timp de 14 zile, dupa reconstituirea suspensiei.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ceclor

- Substanta activa (componenta care determina actiunea medicamentului) este cefaclorul.
5 ml suspensie orala contin cefaclor 250 mg (0,68 mmol) sub forma de cefaclor monohidrat.

- Celelalte componente sunt: eritrozina lac de aluminiu (E 127), metilceluloza, laurilsulfat de sodiu,
dimeticond, guma Xanthan F, amidon pregelatinizat, aroma artificiala de capsuni, zahar (sucroza).

Cum arata Ceclor si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEID de culoare albd, cu granule pentru 75 ml suspensie orald si o lingurita
dozatoare.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

TEVA B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Olanda

Fabricantul

ACS DOBFAR S.P.A.
Via Laurentina km 24,730, 00071 Pomezia, Italia

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http:/www.anm.ro/




