CECLOR®
cefaclor monoidratado
EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Suspensao oral

250mg/5mL e 375mg/5mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CECLOR
cefaclor monoidratado

APRESENTACOES

Suspensdo oral de 250 mg/smL. Embalagens contendo 80 mL ou 100 mL de suspensdo oral + seringa
pléastica dosadora + colher dosadora.

Suspensdo oral de 375 mg/5mL. Embalagens contendo 80 mL ou 100 mL de suspensdo oral + seringa
pléastica dosadora + colher dosadora.

USO ORAL ) A
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 5 mL de Ceclor® suspenséo oral 250mg contém:

(ot - Tod (o g a o] g0 [0 > e o [ 5SS 262,241 mg
VRICULO ™ (5.1 ettt ettt bbb bbb bR bbb bR bbbt 5mL
*equivalente a 250 mg de cefaclor.

**sacarose, cloreto de sédio, butilparabeno, estearato de aluminio vegetal, lecitina de soja, 6leo de
mamona hidrogenado, vanilina, esséncia de morango, aroma de guarand, corante amarelo de tartrazina
laca de aluminio, corante amarelo crepusculo laca de aluminio e 6leo de coco fracionado.

Cada 5 mL de Ceclor® suspenséo oral 375mg contém:

(ot - Tod (o g g o] g0 [0 > e o [ 5 SRS 393,360 mg
AV L= (o0 Fo o TR« oSSR 5mL
*equivalente a 375mg de cefaclor.

**sacarose, cloreto de sddio, butilparabeno, estearato de aluminio vegetal, lecitina de soja, 6leo de
mamona hidrogenado, vanilina, esséncia de morango, corante vermelho de eritrosina laca de aluminio e
6leo de coco fracionado.

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ceclor® é indicado para o tratamento das seguintes infeccBes causadas por cepas de microrganismos
sensiveis a este antibidtico:

- Otite média causada por S. pneumoniae, H. influenzae, S. pyogenes (beta-hemoliticos do grupo A) e M.
catarrhalis.

- Infecgdes do trato respiratorio inferior, incluindo pneumonia, causadas por S. pneumoniae, H.
influenzae, S. pyogenes (beta-hemoliticos do grupo A) e M. catarrhalis.

- Infecgdes do trato respiratorio superior, incluindo sinusites, faringite e tonsilite (amigdalite), causadas
por S. pyogenes (betahemoliticos do grupo A) e M. catarrhalis.

- Infec¢des do trato urinario, incluindo pielonefrite (infeccdo das vias urinarias superiores) e cistite
(infeccéo urinéria), causadas por E. coli, P. mirabilis, Klebsiella sp e estafilococos coagulase-negativo.

- Infecgdes da pele e anexos causadas por S. aureus e S. pyogenes (beta-hemoliticos do grupo A).

- Uretrites gonocdcicas (processos infecciosos da uretra causados pelo agente bacteriano da gonorreia).

Para determinar a sensibilidade do patégeno ao cefaclor, devem ser feitos testes de sensibilidade e
culturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ceclor® apresenta acao bactericida. Assim sendo, destréi as bactérias causadoras do processo infeccioso.
O inicio da acdo ocorre em 30 minutos da administracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Ceclor® é contraindicado para uso por pacientes alérgicos as penicilinas, a qualquer componente da
formulacdo, a outros antibidticos betalactdmicos (Ex: imipenem, aztreonam) e as cefalosporinas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 més de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Ceclor® ndo pode ser administrado com alimentos. Antes de tomar Ceclor® informe seu médico se vocé é
alérgico a ele ou se vocé tiver qualquer outra alergia.

O uso de antibioticos pode desenvolver colite pseudomembranosa, que pode variar de leve a gravissima.
Informe seu médico se vocé ja apresentou quadro de diarreia quando utilizou algum antibiético.

Em caso de reacGes alérgicas, deve-se interromper o uso do medicamento e procurar auxilio médico para
realizar um tratamento adequado com medicamentos especificos, como anti-histaminicos e
corticosteroides, por exemplo.

O tratamento prolongado de cefaclor pode resultar no crescimento de microrganismos resistentes. Se vocé
achar que a infeccéo ndo estiver melhorando ou se houver piora dos sintomas, consulte o seu médico.

Pacientes ldosos: a seguranca e eficacia em pacientes idosos sdo similares ao observado em adultos.

Uso na gravidez: ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Essa droga devera
ser usada durante a gravidez somente se realmente necessaria.

Uso durante a amamentacdo: o efeito em lactentes ndo é conhecido; portanto, o cefaclor deve ser
administrado com cuidado a mulheres amamentando.

Informe o seu médico ou cirurgido-dentista em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Ceclor® 250mg/smL

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brdnquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

Ceclor® 250mg/smL e Ceclor® 375mg/5mL

Atencao diabéticos: contém aglcar.

Interacdes Medicamento-Medicamento: houve raros relatos de aumento no efeito anticoagulante quando o
cefaclor e anticoagulantes orais (Ex: varfarina) foram administrados concomitantemente. Como ocorre
com outros antibidticos betalactdmicos, a excrecdo renal do cefaclor é inibida pela probenecida,
consequentemente a acdo de cefaclor fica potencializada. A agdo de cefaclor pode ser inibida pela
administracao simultanea de agentes bacteriostaticos (tetraciclina, cloranfenicol, sulfamidas).

Os antibioticos aminoglicosideos, a furosemida e &cido etacrinico aumentam a nefrotoxicidade do
cefaclor.

O cefaclor pode ter sua absor¢do prejudicada quando administrado com antiacidos contendo aluminio e
magnésio.

Interacdo Medicamento-Alimento: os alimentos podem diminuir ou retardar as concentragdes de cefaclor.

Interacdo Medicamento-Exames Laboratoriais: pacientes recebendo cefaclor poderdo apresentar uma
reacdo falso-positiva para glicose na urina com as soluc@es de Benedict e Fehling e também com os
comprimidos de Clinistest®, mas ndo com a Glico-Fita® (fita para teste enziméatico da glicose).




Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

""Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde."

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ceclor® 250 mg/5 mL suspensdo oral se apresenta na forma de suspensdo oleosa na cor laranja, com
sabor e odor de morango e guarana, isenta de particulas e material estranho.

Ceclor® 375 mg/5 mL suspensdo oral se apresenta na forma de suspensao oleosa na cor rosa, com sabor e
odor de morango, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ceclor® suspenséo oral deve ser administrado uma hora antes ou duas horas apés as refeicées.

Criangas: a posologia habitual didria recomendada é de 20 mg/kg/dia a 40mg/kg/dia em doses divididas a
cada 8 ou 12 horas.

Ceclor® 250 mg/5mL - Tratamento de 8 em 8 horas

Patologia Dose Frequéncia
Dose usual para criancas 20 mg/Kg/dia 8 em 8 horas
Otite média e Infecgdes mais graves 40 mg/Kg/dia 8 em 8 horas

Dose maxima diaria: 1 g

Peso Dose usual para criancas | Otite médiq e Infec¢Bes mais graves Frequéncia
20 mg/kg/dia 40 mg/kg/dia
8 kg 1,0 mL 2,1 mL 8 em 8 horas
12 kg 1,6 mL 3,2mL 8 em 8 horas
18 kg 2,4 mL 4,8 mL 8 em 8 horas
Ceclor® 375 mg/5mL - Tratamento de 12 em 12 horas
Patologia Dose Frequéncia
Dose usual para criancas 20 mg/Kg/dia 12 em 12 horas
Otite média e Infecgdes mais graves 40 mg/Kg/dia 12 em 12 horas
Dose maxima diaria: 1 g
Peso Dose usual para criancas | Otite médiq e Infec¢bes mais graves Frequéncia
20 mg/kg/dia 40 mg/kg/dia
8 kg 1,0 mL 2,1mL 12 em 12 horas
12 kg 1,6 mL 3,2mL 12 em 12 horas
18 kg 2,4 mL 4,8 miL 12 em 12 horas

Ceclor® pode ser administrado na presenca de insuficiéncia renal. Nessa condicdo, a posologia
normalmente ndo é alterada.



No tratamento de infec¢des causadas por estreptococos beta-hemoliticos, a dose terapéutica de cefaclor
deve ser administrada no minimo por 10 dias.

Instrucdo de uso:

1. Antes de utilizar o medicamento pela primeira vez, agite
VIGOROSAMENTE o frasco até que todo o p6 depositado no fundo
do frasco seja ressuspendido. Volte a agitar o frasco toda vez que for
utilizar o produto.

2 Retire a tampa do frasco de Ceclor® e encaixe o bico adaptador
(fornecido com a seringa) na boca do frasco. Pressione até que fique
perfeitamente ajustado.

3 Encaixe a seringa dosadora no bico adaptador que foi colocado na
boca do frasco, vire o frasco de cabega para baixo e puxe o émbolo
da seringa até atingir a quantidade (dose) receitada pelo seu médico.

4 Administre a dose contida na seringa até atingir a quantidade (dose)
receitada pelo médico.

5 Feche bem o frasco.

Lave varias vezes a seringa com agua, limpando-a bem para que se possa ser utilizada novamente. Tampe
a seringa e guarde-a em local limpo, junto com o frasco de Ceclor®.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver préximo o horério da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. N&o utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): doenca
do soro, candidiase vaginal.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal com cdlicas, diarreia, nausea, candidiase oral, vomitos.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas, anafilaxia, angioedema, febre medicamentosa, eritema, eritema multiforme, anemia hemolitica,
hipoprotrombinemia, prurido cutaneo, enterocolite pseudomembranosa, doenca renal, transtorno de
apreensdo, erupc¢do cutdnea, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica tdxica, hepatite e



ictericia colestatica transitérias, reacGes relacionadas ao tratamento (trombocitopenia, nefrite intersticial
reversivel), hiperatividade reversivel, agitacdo, nervosismo, insdnia, confusdo, hipertonia, tontura,
alucinaces, sonoléncia, anemia aplastica, agranulocitose, neutropenia reversivel, aumento de tempo de
protrombina com ou sem sangramento clinico quando o tratamento foi associado com cumarinicoso.

Reacdes com frequéncia desconhecida: urticaria, testes de Coombs positivos, casos de reacdes
semelhantes a doenca do soro (manifestacdes da pele acompanhadas por artrite/artralgia, com ou sem
febre infrequentemente associadas a linfoadenopatia e proteindria, auséncia de complexos imunes
circulantes, astenia, edema (incluindo face e membros), dispneia, parestesia, sincope ou vasodilatacéo,
eosinofilia, elevagdes leves das transaminases glutdmico-oxalacética (TGO) e glutamicopirGvica (TGP)
ou da fosfatase alcalina, linfocitose transitoria, leucopenia, pequenas elevagdes na ureia nitrogenada
sanguinea (BUN) ou creatinina sérica ou uroanalises anormais, convulsoes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe & empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 019 19 14.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas toxicos apds uma superdosagem de cefaclor podem incluir ndusea, vomito, dor epigastrica
(dor localiza-se na parte alta e central do abddémen) e diarreia. A gravidade da dor epigéstrica e da diarreia
estad relacionada a dose. Se houverem outros sintomas, € provavel que estes sejam secundarios a uma
doenca concomitante, a uma reacdo alérgica ou a efeitos de outra intoxicacéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notifica¢do que altera a bula

Dados das alterag@es de bulas

Versdes ~
(o)
Data do N° expediente Assunto Data do N (.jo Assunto Data d? Itens de bula Apresentagoes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
250mg/5mL: Embalagens
x x contendo 80 mL ou 100 mL
Nao Tg;t\éeda;tsa?gao no de suspensdo oral + seringa
(10457) ' plastica dosadora + colher
S . dosadora.
24/06/2014 | 0507704/14-4 | SIMILAR - : - i : Submissdo eletronica | /5 /\/pg
Incluséo Inicial de apenas para 375ma/5mL: Embalagens
Texto de Bula disponibilizagdo do texto conten?jo 80 rﬁL ou 108 mL
ele(:fc‘)tr)llijclg gg E\K:E\i/r:gA de suspenséo oral + seringa
' plastica dosadora + colher
dosadora.
y 250mg/5mL: Embalagens
APRESENTACOES VP contendo 80 mL ou 100 mL
(10450) — de suspenséo oral + seringa
SIMILAR 6. COMO DEVO USAR plastica dosadora + colher
Notificacio ae ESTE MEDICAMENTO? dosadora.
09/11/2017 | 2189093/17-5 alteracio ge texto - - - -
de B?JIa— RDC 375mg/5mL: Embalagens
60/12 ; contendo 80 mL ou 100 mL
APRESENTACOES VPS de suspensdo oral + seringa

8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR

plastica dosadora + colher
dosadora.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes ~
Data_ do N° expediente Assunto Data_ do N° (.jo Assunto Data d? Itens de bula Apresgntagoes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
6. COMO DEVO USAR VP 250mg/5mL: Embalagens
ESTE MEDICAMENTO? contendo 80 mL ou 100 mL
de suspensdo oral + seringa
S(I}\gl)flig\)R: plastica ggzzgg:g + colher
22/10/2018 | 1017866/18-0 al':'e?;g;%agz"tgzo - - - -
de Bula— RDC 8. POSOLOGIAE VPS 375mg/5mL: Embalagens
60/12 MODO DE USAR contendo 80 mL ou 100 mL
de suspensdo oral + seringa
plastica dosadora + colher
dosadora.
250mg/5mL: Embalagens
11021-RDC contendo 100 mL de
(10450) 73/2016 - suspenséo oral + seringa
SIMILAR — SIMILAR - plastica dosadora + colher
Notificagdo de Substitui¢do _ ) dosadora.
29/04/2019 | 0380037/19-7 08/04/2019 0318544/19-3 de local de 08/04/2019 Dizeres Legais VP/VPS

alteragdo de texto
de Bula— RDC
60/12

fabricacdo de
medicamento
de liberagdo
convencional

375mg/5mL: Embalagens
contendo 100 mL de
suspensdo oral + seringa
plastica dosadora + colher
dosadora.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes

Data_ do N° expediente Assunto Data_ do N° (.jo Assunto Data d? Itens de bula Apresgntagoes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
250mg/5mL.: embalagens
(10450) - contendo 80 mL ou 100
SIMILAR - mL de suspensdo oral +
Notificacdo de seringa plastica dosadora
4 + .
i ) Alteragdo de i i i ) Dizeres Legais VPIVPS colher dosadora

Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC

60/12

375mg/5mL: embalagens
contendo 80 mL ou 100
mL de suspensao oral +
seringa plastica dosadora
+ colher dosadora.




