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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

CECLOR 500 mg cépsulas
CECLOR 250 mg/5 ml p6 para suspensao oral
CECLOR 375 mg/5 ml p6 para suspensio oral

Cefaclor
Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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 apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é CECLOR e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar CECLOR
. Como tomar CECLOR

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar CECLOR

. Conteido da embalagem e outras informagdes

AN BN

1. O que € O que precisa de saber antes de tomar CECLOR e para que € utilizado

CECLOR ¢ um antibiético que contém cefaclor. O cefaclor pertence ao grupo das
cefalosporinas de 2% gerag@o. A acdo bactericida deste antibidtico resulta da inibi¢ao
da sintese da parede bacteriana.

CECLOR ¢ utilizado no tratamento de infe¢des causadas por bactérias.

CECLOR esta indicado em adultos e criangas com mais de 1 més de idade no
tratamento das seguintes infe¢des, quando provocadas por bactérias sensiveis e em
doentes que ndo tenham obtido resposta ou sejam intolerantes aos antibidticos
recomendados como de 1? linha:

- infegdes do trato respiratorio superior: otite média aguda (infecdo dos ouvidos),
sinusite aguda bacteriana (infe¢do do nariz), faringite e amigdalite agudas (infe¢des da
garganta)

- infegdes do trato respiratorio inferior: bronquite crénica agudizada, pneumonia
adquirida na comunidade, exceto em situagdes com maior risco de complicacdes

- infe¢des ndo complicadas do trato urindrio: pielonefrite (infecio dos rins), cistite
(infecdo da bexiga)

- infe¢des da pele e tecidos moles.

2. O que precisa de saber antes de tomar CECLOR
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Nao tome CECLOR
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cefaclor, a qualquer outro antibidtico do grupo
das cefalosporinas e penicilinas, ou a qualquer outro componente de CECLOR.

Tome especial cuidado com CECLOR

Informe o seu médico sobre quaisquer problemas de satide que possa ter, ou ji tenha
tido, nomeadamente:

- se tem alergia a penicilina (antibidtico usado no tratamento de infecdes). Nestes
casos, os antibidticos do grupo das cefalosporinas devem ser administrados com
precaugao

- se tem problemas dos rins

- se tem problemas gastrintestinais, especialmente colite (inflamag¢&o crdénica do
intestino grosso que causa dor abdominal ou diarreia)

- se € diabético. O cefaclor pode interferir com certos testes de agicar na urina.

No caso de se manifestar algum tipo de reacdo alérgica ao CECLOR (como erupgao
cutanea com comichdo, inchaco da face, 1dbios e lingua ou garganta, ou dificuldades
em respirar), deverd interromper o tratamento e consultar de imediato o seu médico
para que seja medicado com uma terapéutica apropriada.

Tém sido referidas situacdes de inflamacao grave da mucosa intestinal com excre¢do
de muco, obstipacdo e dores abdominais (colite pseudomembranosa) com o uso de
antibiéticos de largo espectro. Caso tenha estes sinais e sintomas durante ou apos a
utilizacdo do antibidtico, € importante que contacte imediatamente o seu médico.

Como com outros antibiéticos, o uso prolongado de CECLOR pode originar
desenvolvimento de microrganismos ndo sensiveis, podendo ser necessdria a
interrupcdo do tratamento.

A seguranca e a eficidcia do CECLOR em criancas com idades inferiores a 1 més
ainda ndo foram estabelecidas.

O cefaclor ndo deve ser usado em doentes em que se verifiquem critérios de gravidade
que recomendem necessidade de internamento hospitalar ou em doentes com
patologias prévias que impliquem um maior risco de complicacdes.

Ao tomar CECLOR com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica, nomeadamente:

- varfarina (usada para diminuir a viscosidade do sangue). Em casos raros, o cefaclor
aumentou o efeito anticoagulante da varfarina; nestas situacdes, deve ser monitorizado
mais frequentemente, podendo mesmo ser necessdrio ajustar a dose de varfarina

- probenecide, uma vez que este diminui a eliminagdo da maioria das cefalosporinas
(grupo de antibidticos), originando concentracdes destes antibidticos mais elevadas e
mantidas no sangue

- substéncias nefrotdxicas (que sdo toxicas para os rins).
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Se necessitar de fazer uma andlise ao sangue ou a urina, informe o seu médico que
estd a tomar este medicamento. O cefaclor pode interferir com o resultado de algumas
andlises.

Gravidez e aleitamento

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

Nao foi determinada a seguranca deste antibidtico para ser utilizado durante a
gravidez. A avaliacdo dos estudos experimentais ndo indica efeitos adversos diretos
ou indiretos no que diz respeito ao desenvolvimento do embrido ou do feto, curso da
gestacdo e desenvolvimento peri- e pds-natal.

S6 devera tomar CECLOR durante a gravidez, se claramente necessario.

CECLOR ¢ excretado no leite materno. Dado que ndo se conhecem os seus efeitos nas
criangas, deve ter-se o maximo cuidado quando se administrar CECLOR a mulheres a
amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de CECLOR
Ceclor p6 para suspensdo oral contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerdncia a alguns agicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar CECLOR

Tomar CECLOR sempre de acordo com as indica¢des do médico. Tomar CECLOR
até ao fim do tratamento prescrito. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duavidas.

CECLOR destina-se a ser administrado por via oral, durante ou fora das refeicoes:
- capsulas: engolir as cdpsulas inteiras com um pouco de dgua

- p6 para suspensdo oral: reconstituir, seguindo as instrugdes descritas no rétulo e
tomar de acordo com as instru¢des do médico. Agitar sempre bem o frasco antes de
utilizar. Uma vez reconstituidas, conservar as suspensodes no frigorifico. Utilizar no
prazo méaximo de 14 dias

Adultos

A dose habitual para adultos € de 500 mg administrada com intervalos de 8 horas. Em
situacdes de bronquite ou pneumopatia a posologia recomendada é de 250 mg
administrada 3 vezes ao dia. No caso de sinusite, recomenda-se uma posologia de 250
mg administrada 3 vezes ao dia durante um periodo de 10 dias.. Foram administradas
com seguranga doses de 4 g de CECLOR por dia a individuos normais durante um
periodo de 28 dias, mas a dose total didria ndo deverd exceder este valor.

Criangas
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A forma farmacéutica de CECLOR mais adequada para este grupo etdrio € o pd para
suspensdo oral, pelo que as cdpsulas ndo deverdo ser utilizadas em criangas com idade
inferior a 12 anos ou com peso inferior a 30 kg.

A dose didria habitualmente recomendada para criangas com infe¢des ligeiras a
moderadas € de 20 mg/kg/dia, dividida em 3 administracdes didrias.

Em infe¢des mais graves, otite, a posologia recomendada é de 40 mg/kg/dia, em doses
fracionadas em cada 8 ou 12 horas, até uma posologia mdxima de 1 g/dia.

As duas tabelas seguintes servem como orientagdo para uma administragdo
simplificada do CECLOR p6 para suspensdo oral de acordo com o peso:

Infecdes ligeiras a moderadas (20 mg/kg/dia)

CECLOR 250 CECLOR 375
mg/5ml mg/5ml
Peso da N.° de colheres- N.° de colheres-
crianca medida medida
9 kg 1/4 (<>1,25 ml), -
3xdia
18 kg 1/2 (<>2,5 ml), 3xdia | 1/2 (<>2,5 ml), 2xdia
Infecdes mais graves, otite (40 mg/kg/dia)
CECLOR CECLOR
250 mg/5ml 375 mg/5ml
Peso da N.°de N.°de
crianca colh(.ares— colht.eres—
medida medida
9kg 172 (<>2,5ml), | 1/2 (<>2,5 ml),
3xdia 2xdia
18 kg 1 (<>5ml), 1 (<>5ml),
3xdia 2xdia

Opcionalmente, no tratamento da otite e faringite, a posologia didria total pode ser
fracionada e administrada cada 12 horas.

No tratamento de infe¢des causadas por estreptococo-beta-hemolitico (bactéria),
CECLOR devera ser administrado numa dosagem terapé€utica durante, pelo menos, 10
dias.

Doentes com insuficiéncia renal (dos rins)

Em caso de insuficiéncia renal, CECLOR deve ser administrado com precaugao.
Geralmente, ndo sdo necessarios ajustes da dose em caso de insuficiéncia renal
moderada a grave. Contudo, a experiéncia clinica nestes doentes € limitada pelo que
devem ser cuidadosamente monitorizados por meio de exames laboratoriais.
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Recomendam-se os seguintes ajustamentos da posologia em doentes com
insuficiéncia renal:

- valores da clearance da creatinina entre 10 e 50 ml/min.: 50% a 100% da posologia
normal

- valores da clearance da creatinina inferiores a 10 ml/min.: 50% da posologia normal.
Nos doentes em hemodidlise, deve ser administrada uma dose de 250 mg apds a
hemodidlise.

Aos doentes em didlise peritoneal continua em ambulatério devem administrar-se 250
mg de cefaclor a intervalos de 8 horas ou de 12 horas.

Se tomar mais CECLOR do que deveria

Caso tome uma dose muito superior a recomendada e ndo se sinta bem, deve informar
o seu médico ou farmacéutico imediatamente ou contactar o servi¢o de urgéncia do
hospital mais préximo para aconselhamento.

Sinais e sintomas
Os sintomas apds uma dose excessiva de cefaclor podem incluir nduseas, vomitos,
desconforto epigdstrico e diarreia.

Tratamento

A ndo ser com ingestdo de 5 vezes mais da dose normal de cefaclor, ndo € necessario
fazer desintoxicacgdo gastrintestinal.

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

A absor¢do de farmacos pelo trato gastrintestinal pode ser reduzida mediante a
administrag@o de carvido ativado, que em muitos casos € mais eficaz do que o vomito
ou lavagem géstrica; considerar o uso de carvao em vez de ou em complemento ao
esvaziamento géstrico. Doses repetidas de carvao podem acelerar a eliminacio de
alguns farmacos que tenham sido absorvidos. Os beneficios duma diurese forcada,
didlise peritoneal, hemodidlise ou hemoperfusao de carvao nio foram estabelecidos
para o tratamento de uma sobredosagem de cefaclor.

Caso se tenha esquecido de tomar CECLOR

Tome a dose esquecida assim que se lembrar, exceto se ja estiver quase na hora da
préxima toma. Neste caso, continue o tratamento como de costume. Nao tome uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

Como todos os medicamentos, CECLOR pode causar efeitos indesejaveis; no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos gastrintestinais sdo os mais frequentemente referidos e raramente implicam
a suspensdo da terapéutica.



APROVADO EM
25-03-2022
INFARMED

As frequéncias estdo definidas como: muito frequentes (mais de 1 doente em 10);
frequentes (1 doente em 100 a 1 em 10); pouco frequentes (1 doente em 1000 a 1 em
100); raros (1 doente em 10000 a 1 em 1000); muito raros (menos de 1 doente em 10
000, incluindo comunicacdes isoladas).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Frequentes: eosinofilia.

Pouco frequentes: neutropenia reversivel de possivel significado clinico.

Raros: trombocitopenia, linfocitose transitéria, leucopenia, anemia hemolitica, anemia
aplastica, agranulocitose. Aumento do tempo de protrombina.

Doengas do sistema imunitério:

Raros: reagdes anafilactéides, anafilaxia.

Muito raros: reagdes do tipo doenga do soro (eritema multiforme, exantema ou outras
manifestacdes alergiformes).

Doencas do sistema nervoso:
Raros: insdénia, nervosismo, agitacdo, sonoléncia, parestesia (sensacio de
formigueiro), astenia (fadiga).

Cardiopatias:
Raros: sincope ou vasodilatacio.

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino:
Raros: dispneia, parestesias.

Doengas gastrintestinais:
Frequentes: diarreia, nduseas, vomitos.
Raros: colite pseudomembranosa.

Afecdes hepatobiliares:
Raros: ictericia colestatica.
Muito raros: hepatite.

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneos:

Frequentes: erup¢des morbiliformes.

Pouco frequentes: urticaria e prurido (comichio).

Raros: angioedema, edema (incluindo face e membros), rea¢des de hipersensibilidade
graves (incluindo sindroma de Stevens-Johnson, necrose toxica epidérmica e
anafilaxia).

Afecdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos:
Raros: artrite/artralgia.

Doencas renais e urindrias:
Pouco frequentes: elevagdes da ureia ou da creatinina sérica.

Raros: nefrite intersticial reversivel (inflamagao dos rins).

Doengas dos 6rgaos genitais e da mama:
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Pouco frequentes: prurido genital, vaginite e candidiase vaginal.

Exames complementares de diagndstico:

Pouco frequentes: ligeiras elevacdes da SGOT, SGPT ou dos valores da fosfatase
alcalina.

Foram descritas reacdes do tipo doenga do soro (eritema multiforme, exantema ou
outras manifestacdes alergiformes) acompanhadas por artrite/artralgia, acompanhada
ou nao de febre. Estas reacdes ocorreram mais frequentemente em criangas do que em
adultos. Os sinais e sintomas ocorreram geralmente alguns dias ap6s o inicio da
terapéutica e, regra geral, desapareceram alguns dias apds a suspensdo da mesma. Nao
foram referidas sequelas graves. Os anti-histaminicos e os corticosteroides parecem
acelerar a resolucao do sindroma.

Reagdes anafilactdéides podem manifestar-se em sintomas isolados, incluindo
angioedema, astenia, edema (incluindo face e membros), dispneia, parestesias,
sincope ou vasodilatacdo. A anafilaxia pode ser mais comum em doentes com historia
de alergia a penicilina.

Comunicag¢ao de efeitos indesejaveis

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

Portugal

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar CECLOR

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz e da humidade.

As suspensdes, depois de reconstituidas, devem ser conservadas no frigorifico e
utilizadas no prazo méaximo de 14 dias.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Ceclor apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem exterior.
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O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacio ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacé€utico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de CECLOR
- A substéncia ativa € o cefaclor, sob a forma de monohidrato.

Cada cdpsula contém monohidrato de cefaclor, equivalente a 500 mg de cefaclor.
Ap6s reconstituicio, cada colher-medida (5 ml) de suspensdo contém monohidrato de
cefaclor, equivalente a 250 mg ou 375 mg de cefaclor (ou seja, cada ml de suspensio
contém 50 mg ou 75 mg de cefaclor, resectivamente).

- Os outros componentes de CECLOR sdo:

CECLOR cépsulas: estearato de magnésio, dimeticone, amido pré-gelificado.
Invélucro das cépsulas: eritrosina (E127), azul patenteado V (E131), diéxido de
titdnio (E171), gelatina e 6xido de ferro negro (E172).

CECLOR p6 para suspensdo oral: Pigmento vermelho 172 laca de aluminio,
metilcelulose, laurilsulfato de sédio, dimeticone, goma xantana, amido pré-gelificado,
aroma de morango e sacarose.

Qual o asecto de CECLOR e contetido da embalagem

CECLOR possui as seguintes apresentagoes:

CECLOR cépsulas: embalagens de 16 e 32 cdpsulas.

CECLOR p6 para suspensdo oral frascos de 75 ml, 100 ml, 120 ml e 150 ml. Possui
uma colher-medida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdugido no Mercado

LABORATORIO MEDINFAR — PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, N° 29

Venda Nova, 2700-451 Amadora

Portugal

Fabricantes

Laboratério Medinfar — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, n.° 27

Venda Nova, 2700-451 Amadora

Portugal

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
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