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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ceclor Retard, 750 mg, comprimidos de libertacdo modificada

Cefaclor

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de
o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ CECLOR RETARD e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar CECLOR RETARD
3. Como tomar CECLOR RETARD

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar CECLOR RETARD

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ CECLOR RETARD e para que € utilizado

O CECLOR RETARD pertence a um grupo de anti-infeciosos antibacterianos
denominado cefalosporinas de 2% geracao.

O CECLOR RETARD 750 mg estd indicado no tratamento de segunda linha das
seguintes infecdes quando provocadas por bactérias sensiveis, nos casos em que nao
possam ser utilizados os antibiticos considerados como tratamento de primeira linha
para estas infecoes:

Infe¢des do trato respiratdrio superior: sinusite.
Infe¢des do trato respiratério inferior: pneumonia.

Devem ser observadas as recomendagdes oficiais ou consensuais para a utilizacdo
apropriada de antibidticos.

2. Antes de tomar CECLOR RETARD
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Niao tome CECLOR RETARD
- se tem alergia ao cefaclor, a outro antibidtico do grupo das cefalosporinas ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Tome especial cuidado com CECLOR RETARD

Antes de lhe ser instituido o tratamento com CECLOR RETARD , deve averiguar-se se
apresentou anteriormente hipersensibilidade as cefalosporinas e a penicilina. Os
derivados da cefalosporina C devem ser administrados com precaugdo a doentes
alérgicos a penicilina. Observaram-se casos de alergia cruzada parcial entre as
penicilinas e as cefalosporinas. Em alguns doentes verificaram-se reacdes graves
(incluindo as do tipo anafildtico) aos dois antibidticos.

No caso de se manifestar algum tipo de reacdo alergiforme ao CECLOR RETARD, o
tratamento deverd ser interrompido e o doente medicado com uma terapéutica
apropriada.

A utilizagdo prolongada do CECLOR RETARD pode levar ao desenvolvimento
exagerado de microrganismos nio sensiveis. E essencial uma observagio cuidada do
doente. Se ocorrer uma superinfecdo durante a terapéutica devem ser tomadas medidas
adequadas.

O CECLOR RETARD deve ser administrado com precaucdo na presenga de uma fungao
renal marcadamente diminuida.

CECLOR RETARD deve ser administrado com precaucdo na presenca de acentuada
disfuncdo renal. dado que a semivida do cefaclor em andria é de 2,3 a 2,8 horas,
habitualmente ndo sdo necessdrios ajustes de dose em doentes com disfun¢do renal
moderada ou grave. a experiéncia clinica com cefaclor nestas situacdes € limitada.

Os antibidticos de largo espectro devem ser prescritos com precaugdo em individuos com
histéria de patologia gastrintestinal, especialmente colite.
Outros medicamentos e CECLOR RETARD

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

A extensdo da absor¢cdo do cefaclor de libertacio modificada, € diminuida se forem
ingeridos antidcidos, contendo hidréxido de magnésio ou de aluminio, 1 hora antes da
administraco.

Pode verificar-se uma glicostria falsa-positiva com as solu¢des de benedict ou fehling ou
com os comprimidos clinitest, mas ndo com as tiras reagentes.
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Nao se verificaram interacdes clinicamente significativas quando se administraram
bloqueadores H2 concomitantemente com CECLOR RETARD.

Tal como com outros antibidticos beta-lactamicos, a excre¢do renal do CECLOR
RETARD ¢ inibida pelo probenecide.

CECLOR RETARD com alimentos e bebidas

O CECLOR RETARD ¢ bem absorvido quer tomado durante ou fora das refeicGes.
Contudo, a absor¢do € aumentada quando administrado com alimentos.

Gravidez e amamentacao
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao foi estudada suficientemente a utilizacdo durante a gravidez. Foram detetadas
pequenas quantidades de cefaclor no leite materno apds a administragio de doses Unicas
de 500 mg.

Dever-se-do tomar precaucdes quando se administrar CECLOR RETARD a mulheres a
amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de O CECLOR RETARD 750 mg sobre a capacidade de conduzir e utilizar
mdquinas sdo nulos ou desprezaveis.

3. Como tomar CECLOR RETARD

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico.. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O CECLOR RETARD ¢ administrado por via oral, sendo bem absorvido quer tomado
durante ou fora das refeicdes. Contudo, a absorcdo ¢ aumentada quando administrada
com alimentos.

Os comprimidos de CECLOR RETARD ndo devem ser partidos, esmagados ou
mastigados.

Adultos:
Na sinusite, a dose recomendada para adultos é de 750 mg, duas vezes por dia.
No caso de pneumonia, a dose € de 750 mg duas vezes por dia.
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No tratamento de infecdes causadas por S. pyogenes (estreptococos do grupo A), deve ser
administrada uma dose terapéutica de CECLOR RETARD, durante, pelo menos, 10
dias.

Utilizacdo em criancas:
A seguranca e utilizagdo do CECLOR RETARD em criangas ndo foi estabelecida.

Idosos:
Nos idosos com fun¢@o renal normal, ndo é necessario um ajuste de dose.

Se tomar mais CECLOR RETARD do que deveria

Os sintomas apds uma dose excessiva de cefaclor podem incluir nduseas, vomitos,
desconforto epigéstrico e diarreia. A gravidade do desconforto epigdstrico e da diarreia
¢ relacionada com a dose. Se se verificarem outros sintomas, sdo provavelmente
secunddrios a uma doenca subjacente, a uma reacdo alérgica ou efeitos de outra
intoxicagao.

No tratamento da sobredosagem, deve considerar-se a possibilidade de doses excessivas
de multiplos firmacos, interacdes medicamentosas e farmacocinéticas invulgares.

A ndo ser com ingestdo de cinco vezes mais da dose normal de cefaclor, ndo € necessario
fazer desintoxicacdo gastrintestinal.

Proteger as vias aéreas do doente e manter a ventilacao e perfusao.

Monitorizar e manter dentro dos limites aceitdveis os sinais vitais do doente, gases
sanguineos, electrolitos séricos, etc.

A absorcdo de farmacos pelo trato gastrintestinal pode ser reduzida, mediante a
administracdo de carvao ativado, que em muitos casos € mais eficaz do que o vomito ou
lavagem; considerar o uso de carvido em vez de, ou em aditamento ao esvaziamento
gastrico. Doses repetidas de carvao podem acelerar a eliminacdo de alguns farmacos
que tenham sido absorvidos. Os beneficios de uma diurese forcada, didlise peritoneal,
hemodidlise ou hemoperfusdo de carvao, nao foram estabelecidos para o tratamento de
uma sobredosagem de cefaclor.

Caso se tenha esquecido de tomar CECLOR RETARD

No caso de se esquecer de tomar uma ou mais doses, retome o tratamento com CECLOR
RETARD, o mais rapidamente possivel e avise o seu médico assistente.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, CECLOR RETARD pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram referidas perturbagdes gastrintestinais incluindo diarreia, nadsea e vomitos,
embora raras vezes suficientemente graves para justificar a suspensdo da terapéutica.

Assim como se verificou com outros antibidticos de largo espectro, tém sido referidos
casos raros de colite pseudomembranosa.

Foram observadas reacdes alérgicas, tais como urticdria, erup¢des morbiliformes e
prurido. Estas reacdes, geralmente, desaparecem apds a suspensdo da terapéutica.
Também foram referidos, embora de etiologia desconhecida, casos de eosinofilia,
aumentos transitorios dos niveis das enzimas hepaticas (SGPT e SGOT), ou dos valores
da fosfatase alcalina e outros valores sanguineos e urindrios.

Foram descritas reacdes do tipo doenca do soro. Os sinais e sintomas destas reagdes
incluiam eritema multiforme ou as manifestacdes cutaneas anteriormente mencionadas
acompanhadas de artrite/artralgia e, frequentemente febre. Estas reacdes do tipo doenca
do soro dever-se-do possivelmente a uma reacdo de hipersensibilidade e ocorrem
geralmente durante ou apds o periodo de terapéutica com CECLOR RETARD.

Tais reagdes verificaram-se com mais frequéncia em criancas do que em adultos. os
sinais e sintomas ocorrem geralmente alguns dias apds o inicio da terapé€utica e, regra
geral, desaparecem alguns dias apds a suspensdo da mesma. ndo foram referidas
sequelas graves. os anti-histaminicos e os corticosteroides parecem acelerar a resolugdao
do sindroma.

Também foram referidos: anafilaxia, ictericia colestdtica, agranulocitose, anemia
hemolitica, neutropenia, trombocitopenia, exantema, sindroma de Stevens-Johnson,
necrose toxica epidérmica, nefrite intersticial, testes anormais da funcdo renal e dor de
cabeca. Foi ainda referido angioedema e moniliase.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndoindicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contatos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar CECLOR RETARD

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize CECLOR RETARD apés o prazo de validade impresso na embalagem.

Oprazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicdo de CECLOR RETARD

- A substancia ativa € cefaclor. Cada comprimido de CECLOR RETARD contém 750 mg
de cefaclor (equivalente a 784.6 mg de cefaclor monohidrato).

- Os outros componentes sao: manitol, metilhidroxipropilcelulose, hidroxipropilcelulose,
copolimero do &4cido metacrilico, 4cido estedrico, estearato de magnésio, didxido de
titanio, polietilenoglicol, laca aluminada carmim indigo (E132), propilenoglicol e talco.

Qual o aspeto de CECLOR RETARD e contetido da embalagem

O CECLOR RETARD esta disponivel em embalagens de 10, 16 e 20 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

LABORATORIO MEDINFAR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, N° 29
Venda Nova, 3700-451 AmadoraPortugal
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Fabricantes

LABORATORIO MEDINFAR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, n.° 27

Venda Nova, 2700-451 Amadora

Portugal

FARMALABOR — PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:



