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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CECLOR
cefaclor monoidratado

APRESENTACOES

Suspensdo oral de 250mg/5mL. Embalagens contendo 80 mL ou 100 mL de suspensdo oral + seringa
pléastica dosadora + colher dosadora.

Suspensdo oral de 375mg/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 g o] g0 [0 > e o [ 5SS 262,241 mg
VBICULO™ ™ (5.1 ettt ettt bbb bbbt b bbb bbb bbbk R e Rt bbbttt b 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 guarana, corante amarelo de tartrazina
laca de aluminio, corante amarelo crepusculo laca de aluminio e 6leo de coco fracionado.

Cada 5 ml de Ceclor® suspensdo oral 375mg contém:

(ot - Tod (o g g o] g 0] [0 > e o [ 5T 393,360 mg
VL= (o0 Fo ka3 TSRS 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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
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.

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

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

Nota: a penicilina é a droga de eleicdo no tratamento e prevencdo das infeccOes estreptocdcicas,
incluindo a profilaxia da febre reumatica.

A amoxicilina foi recomendada pela American Heart Association como a droga padrdo na profilaxia da
endocardite bacteriana em pacientes submetidos a cirurgias dental, oral e do trato respiratério superior,
nas quais foi usada penicilina V como uma alternativa racional, e aceitivel nessas circunstancias para a
profilaxia contra a bacteremia causada por estreptococos alfa-hemoliticos. O cefaclor é geralmente eficaz
na erradicacdo de estreptococos da nasofaringe; contudo, dados substanciais estabelecendo a eficacia do
cefaclor na prevencdo subsequente tanto da febre reumatica quanto da endocardite bacteriana ndo estdo
disponiveis até 0 momento.

- InfeccOes do trato urinario, incluindo pielonefrite e cistite, causadas por E. coli, P. mirabilis, Klebsiella
sp e estafilococos coagulase-negativo.

Nota: o cefaclor é eficaz em infecgdes agudas e cronicas do trato urinario.



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

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Otite Média Aguda®

Em estudo realizado com quarenta criangas diagnosticadas com otite média aguda, foram analisados dois
tratamentos: cefprozil na dose de 30 mg/kg/dia em suas tomadas diarias e com cefaclor na dose de 40
mg/kg/dia, ambos durante 10 dias. A avaliacdo da eficacia do antibidtico foi analisada pela presenga ou
auséncia de sintomas, de febre e de alteracGes otoscépicas, e a da tolerabilidade, pela informacéao
espontanea de possiveis eventos adversos.

Resultados: Houve diminuicéo significante do nimero de alteragdes entre o 3° e 5° dia de tratamento para
o grupo cefprozil em relacéo ao cefaclor, enquanto entre 0 10° e 14° apds o inicio do tratamento o indice
de cura foi clinicamente semelhante. Ambos os medicamentos foram bem tolerados. Apenas trés criangas
gue receberam cefprozil apresentaram eventos adversos leves (nduseas e vomitos), sendo que nenhuma
precisou interromper o tratamento.

Assim, a eficacia clinica das duas cefalosporinas foi semelhante, com inicio de acdo mais rapida do
cefprozil em relacdo ao cefaclor, entre 0 3° e 5° dias de tratamento. Os resultados favoraveis obtidos, a
baixa incidéncia de eventos adversos e a cdmoda posologia (a cada 12 horas) sugerem ser o cefprozil
mais um antimicrobiano adequado para tratamento de otite média aguda em criangas, quando essa
conduta terapéutica for indicada.

Infeccdes cutineas?

Em estudo clinico realizado com pacientes apresentando infecgbes cutaneas, cefaclor provou ser eficaz.
Acima de 90% dos pacientes com impetigo bolhoso por Staphylococcus, Streptococcus ou com uma
forma mista de pioderma foram curados apés 7-10 dias de tratamento. Além disso, uma terapia duas
vezes ao dia, realizada recentemente, provou como efetiva nestas formas de infeccdo, como feito no
esquema convencional de dose. N&o foram observadas reacdes adversas importantes. cefaclor parece ser
uma cefalosporina via oral com boa absorcao, sendo eficaz para infec¢des cutaneas.

Infecces Respiratdrias Agudas:

Foi realizado um estudo aberto, comparativo de cefaclor em adultos com exacerbacGes agudas de
bronquite crénica (54 pacientes) ou pneumonia (24 pacientes). A dosagem utilizada foi de cefaclor de 250
mg ou 500 mg por via oral trés vezes ao dia. A cura foi obtida em 39 dos 42 (93%) dos pacientes tratados
com a dose mais baixa e 32 de 33 (97%) na dose mais elevada. A cura clinica foi obtida em 39 dos 42
(93%) dos doentes tratados com a dose mais baixa e 32 de 33 (97%) na dose mais elevada. Os efeitos
colaterais foram minimos e do antibiético foi muito bem tolerada. O cefaclor foi considerado eficaz e
seguro no tratamento de infeccdes agudas do trato respiratério.’

Em outro estudo, foram estudados 24 pacientes com diagndstico de infeccdo do trata respiratério inferior,
pneumonia ou bronquite, caracterizadas pela presenca de tosse com expectoragao purulenta, com a analise
do escarro mostrando a presenca de leucécitos e pidcitos, assim como flora bacteriana. Os pacientes
receberam ou cefprozil ou cefaclor conforme randomizagdo prévia, constituindo dois grupos de 12
pacientes. Ndo houve diferenca significativa entre 0s grupos em relacdo a idade, sexo ou patologias
pulmonares associadas (trés pacientes em cada grupo). No grupo tratado com cefaclor houve 1 faléncia de
tratamento, um paciente cujo exame de escarro mostrava diplococos gram-positivos. Ambas as drogas
foram bem toleradas pelos pacientes e, embora no grupo do cefprozil tenha havido uma incidéncia maior
de diarreia (4 pacientes em relacdo a 2 do grupo do cefaclor), ndo houve necessidade de suspensdo do
tratamento em nenhuma ocasido. Os resultados sugeriram que ambas as drogas tém boa eficacia no
tratamento das infecgdes do trato respiratério inferior, sendo bem toleradas.*

Referéncias bibliogréaficas



'CARVALHO, Eduardo S.; CAMPOS, Sandra O.; PIGNATARI, Shirley N.. Avaliacdo da efic4cia e da
seguranca do cefprozil versus cefaclor no tratamento de otite média aguda em criancas. Jornal de
Pediatria - Vol. 74, N°6, 1998. S&o Paulo — SP.

’DILLON, H.C.Jr.; GRAY, B.M.; WARE, J.C..Clinical and laboratory studies with cefaclor: efficacy in
skin and soft tissue infections. Jornal de Pés-graduacdo de Medicina. 1979; 55 Supl. 4; 77-81.

SMATTSON, K.; RENKONEN, O.V.; LAITINEN, L.; NIKANDER-HURME, R.. O tratamento da
bronquite aguda e pneumonia com cefaclor. Jornal de Pés-graduagdo de Medicina 1979; 55 Supl. 4: 59-
61.

*PINHEIRO, B.V.; UEHARA, C.; MACHADO, M.A.O.; BARETTA, M.C.C.; ROMALDINI, H..
Disciplina de Pneumologia. Estudo prospectivo randomizado comparando cefaclor e cefprozil no
tratamento de infeccdes respiratorias em adultos. Jornal Brasileiro de Pneumologia, outubro de 1994.

Microbiologia

Os estudos in vitro demonstraram que a agdo bactericida das cefalosporinas resulta da inibigdo da sintese
da parede celular.

Embora os estudos in vitro tenham demonstrado sensibilidade ao cefaclor da maioria das seguintes cepas,
a eficacia clinica para outras infec¢Bes além das descritas no item indicagdes € desconhecida:

- Aerdbios Gram-positivos: Estafilococos, incluindo cepas coagulase-positivas e negativas e as produtoras
de penicilinase (quando testadas por métodos in vitro) que apresentam resisténcia cruzada com a
meticilina; Streptococcus pneumoniae; Streptococcus pyogenes.

- Aerdbios Gram-negativos: Citrobacter diversus; Escherichia coli; Haemophilus influenzae, incluindo
cepas produtoras de betalactamase resistentes & ampicilina; Klebsiella sp.; Moraxella (Branhamella)
catarrhalis; Neisseria gonorrhoeae; Proteus mirabilis.

- Anaerdbios: Bacteroides sp. (excluindo Bacteroides fragilis); Peptococcus niger; Peptostreptococcus
sp; Propionibacterium acnes.

Nota: os estafilococos meticilino-resistentes e a maioria das cepas de enterococos (Enterococcus faecalis
[anteriormente Streptococcus faecalis] e Enterococcus faecium [anteriormente Streptococcus faeciumi)
sdo resistentes ao cefaclor e a outras cefalosporinas. O cefaclor ndo é ativo contra a maioria das cepas de
Enterobacter sp., Serratia sp., Morganella morganii, Proteus vulgaris e Providencia rettgeri. Ndo é ativo
contra Pseudomonas sp. ou Acinetobacter sp.

Testes de Sensibilidade

- Difusdo: os métodos quantitativos que requerem medidas de didmetros de halos de inibi¢do fornecem
estimativas mais precisas da sensibilidade da bactéria aos antibi6ticos. O método padrdo recomendado
para testar a sensibilidade dos microrganismos ao cefaclor emprega discos com 30mcg de cefaclor. A
interpretagdo do método correlaciona os diametros dos halos de inibigdo obtidos com os discos com a
concentragdo inibitdria minima (CIM) para cefaclor. Os resultados dos testes de sensibilidade padrdo com
o disco unico contendo 30mcg de cefaclor devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

Didmetro do halo (mm)

Interpretacéo

>18 (S) Sensivel
15-17 (1) Intermediario
<14 (R) Resistente

Quando testar * H. influenzae:

Didmetro do halo (mm)

Interpretacéo

>20 (S) Sensivel
17 -19 () Intermediario
<16 (R) Resistente

*Teste de sensibilidade com disco usando meio de cultura para Haemophilus (HTM).



Embora o espectro de atividade do cefaclor seja qualitativamente semelhante ao da cefalotina e de outras
cefalosporinas de primeira geracdo, sua atividade contra H. influenzae é consideravelmente maior. Por
isso, deve ser usado um disco contendo 30mcg de cefaclor para determinar a sensibilidade do H.
influenzae usando o método acima recomendado.

Para testar H. influenzae e outros microrganismos usando o agar de Mieller-Hinton suplementado com
hemoglobina e um suplemento comercial, os critérios de interpretacdo dos didmetros dos halos sdo
idénticos aos usados com os discos de cefalotina: 18 mm = sensivel, 15 a 17 mm = moderadamente
sensivel (intermediario para Haemophilus) e 14 mm = resistente.

Um resultado "sensivel" indica que o patdgeno sera inibido pelos niveis sanguineos normalmente
alcangados. Um resultado "intermediario” sugere que o microrganismo deve ser sensivel se for usado o
limite superior da dose recomendada ou se a infecgdo estiver confinada nos tecidos e liquidos, onde sdo
atingidos altos niveis do antibiético. Um resultado "resistente™ indica que as concentragdes alcancadas
ndo serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia deve ser selecionada.

Os métodos padronizados requerem o uso de microrganismos de controle em laboratorio.

O disco de cefaclor com 30mcg deve dar os seguintes halos de inibigdo:

Microrganismo Diametro do Halo (mm)
E. coli ATCC 25922 23-27
S. aureus ATCC 25923 27-31
H. influenzae ATCC 49766* 25-31

*Testes de sensibilidade com disco, usando meio de cultura para Haemophilus (HTM).

- Diluicdo: Usar o método de diluicdo padronizado em caldo, agar, microdiluicdo ou equivalente. Os
valores de concentracdo inibitéria minima (CIM) obtidos devem ser interpretados de acordo com o0s
seguintes critérios:

CIM (mcg/mL) Interpretacéo
>8 (S) Sensivel
16 (1) Intermediério
<32 (R) Resistente

Como o método de difusdo padrdo, os métodos de diluicdo requerem o uso de microrganismos de controle
em laboratorio. O cefaclor padrdo deve fornecer os seguintes valores de CIM:

Microrganismo CIM (mcg/mL)
S.aureus ATCC 29213 1-4
E. coli ATCC 25922 1-4
E. faecalis ATCC 29212 >32
H. Influenzae ATCC 49766* 1-4

*Testes de microdiluicdo em caldo usando meio de cultura para Haemophilus (HTM).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Caracteristicas quimicas: o cefaclor é quimicamente designado acido 3-cloro-7-D-(2-fenilglicinamido)-3-
cefem-4 carboxilico.

Férmula Quimica: C15H14CI2N304S.H20.
Peso Molecular: 385,82.




Trata-se de um p6 cristalino branco; pouco ou ligeiramente solivel em &gua; praticamente insolGvel em
alcool metilico, em cloroférmio e em cloreto de metileno.

Mecanismo(s) de acdo: o cefaclor é um antibiotico (cefalosporina de segunda geracéo), bactericida que
age primariamente por interferéncia nos processos de sintese da parede bacteriana e por ativacdo de
mecanismos autoliticos. Sua acdo depende de ligacdo com enzimas envolvidas na sintese do componente
peptidoglicano da parede celular. Diferentes cefalosporinas ligam-se a diferentes enzimas, com diferentes
afinidades, desta forma parcialmente explicando as diferengas de atividades apresentadas pelos varios
compostos.

Farmacocinética: o cefaclor é bem absorvido no trato gastrintestinal ap6s administracdo oral a pacientes
em jejum. A absor¢do total é a mesma se a droga for administrada em presenca ou ndo de alimentos;
contudo, quando o cefaclor € ingerido com alimentos, a concentragdo sérica maxima alcancada é de 50 a
75% da observada quando a droga é administrada a pacientes em jejum e, geralmente, é mensuravel apés
45 a 60 minutos.

A ligacéo as proteinas é de baixa a moderada (25%).
O volume de distribuicéo é de 0,24 a 0,36 I/Kg.

A biodisponibilidade é de 95%.

Atravessa a barreira placentaria.

O cefaclor ndo sofre biotransformagéo.

Aproximadamente 60 a 85% da droga sdo excretados de forma inalterada na urina dentro de 8 horas apés
a ingestdo, sendo a maior quantidade excretada nas primeiras duas horas. Durante este periodo de 8 horas,
as concentracBes maximas na urina, apés doses de 250 mg, 500 mg e 1g, foram de aproximadamente 600,
900 e 1900mcg/ml, respectivamente. A meia-vida sérica em individuos normais é de aproximadamente 1
hora (variacdo de 0,6 a 0,9, ou seja, 36 a 54 minutos). Em pacientes com funcéo renal reduzida, a meia-
vida sérica do cefaclor é ligeiramente prolongada.

Naqueles pacientes com auséncia completa de fungdo renal, a meia-vida biol6gica da molécula intacta é
de 2,3 a 2,8 horas. Os mecanismos de excrecdo em pacientes com insuficiéncia renal grave ndo foram
determinados. A hemodialise reduz a meia-vida em 25 a 30%.

O cefaclor é excretado no leite materno.

4. CONTRAINDICACOES
Ceclor® é contraindicado para uso por pacientes alérgicos as penicilinas, a qualquer componente da
formulagdo, a outros antibidticos betalactdmicos e as cefalosporinas.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de iniciar a terapia com cefaclor, deve ser feita uma verificacdo cuidadosa para determinar se o
paciente teve reacGes anteriores de hipersensibilidade ao cefaclor, cefalosporinas, penicilinas ou outras
drogas. Se este produto tiver que ser administrado a pacientes alérgicos a penicilina, deve-se ter cuidado
com a hipersensibilidade cruzada, incluindo anafilaxia entre os antibidticos betalactamicos, que tem sido
claramente documentada.

Se ocorrer uma reagdo alérgica ao cefaclor, a droga deve ser interrompida e se necessario o paciente deve
ser tratado com drogas especiais, por ex.: aminas pressoras, anti-histaminicos ou corticosteroides.

Tem sido relatada colite pseudomembranosa com praticamente todos os antibiéticos de largo espectro
(incluindo os macrolideos, penicilinas semi-sintéticas e cefalosporinas); portanto, € importante considerar
este diagndstico em pacientes que desenvolvam diarreia em associagdo ao uso de antibidticos. Tais colites
podem variar em gravidade de leve a gravissima. Casos leves de colite pseudomembranosa geralmente
respondem somente com a interrupcdo da droga. Em casos moderados a graves devem ser tomadas
medidas apropriadas.

O uso prolongado de cefaclor pode resultar na proliferacdo de microrganismos resistentes. E essencial
cuidadosa observacdo do paciente. Se ocorrer uma superinfecgdo durante o tratamento, devem-se tomar
medidas apropriadas. Tem sido relatado teste de Coombs direto positivo durante o tratamento com os
antibidticos cefalosporinicos. Deve ser reconhecido que um teste de Coombs positivo pode ser devido a



droga, isto é, em estudos hematoldgicos ou nas provas de compatibilidade sanguinea para transfuso,
quando sdo realizados testes "minor" de antiglobulina ou nos testes de Coombs de recém-nascidos, cujas
mées receberam antibidticos cefalosporinicos antes do parto.

O cefaclor deve ser administrado com cautela em presenca de insuficiéncia renal grave, uma vez que a
meia-vida em pacientes andricos é de 2,3 a 2,8 horas, ndo havendo necessidade de se fazer ajustes de
doses em pacientes com insuficiéncia renal moderada ou grave.

A experiéncia clinica com cefaclor sob tais condi¢Ses é limitada; portanto, deve ser feita cuidadosa
observagdo clinica e laboratorial.

No entanto, nos casos de insuficiéncia renal grave, recomenda-se reducdo das doses se o paciente estiver
utilizando doses elevadas de cefaclor ou concomitantemente agentes nefrotoxicos.

Antibidticos, incluindo as cefalosporinas, devem ser prescritos com cuidado a pacientes com historia de
doenca gastrintestinal, particularmente colites.

Antibiéticos, incluindo o cefaclor, devem ser administrados cautelosamente a qualquer paciente que tenha
demonstrado alguma forma de alergia particularmente a drogas.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: ndo existem dados na literatura de estudos efetuados
para determinar o potencial para carcinogenicidade ou mutagenicidade. Os estudos de reprodugdo néo
revelaram evidéncias de prejuizo a fertilidade.

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.

Categoria de risco B: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também n&o ha estudos
controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que ndo foram
confirmados em estudos controlados em mulheres gréavidas.

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

Trabalho de parto: o efeito do cefaclor no trabalho de parto e no parto é desconhecido.
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Uso durante a amamentacdo: o efeito em lactentes ndo € conhecido; portanto, o cefaclor deve ser
administrado com cuidado a mulheres amamentando.

Uso pedidtrico: ndo foram ainda estabelecidas a seguranga e a eficicia do cefaclor em recém-nascidos
com menos de um més de idade.

Pacientes idosos: a seguranca e eficicia em pacientes idosos sdo similares ao observado em adultos. No
entanto o pico da concentracdo plasmatica e a &rea sobre a curva (AUC) podem ser maiores em idosos
com valores séricos normais de creatinina do que em adultos. Ajuste na dosagem ndo é necessario em
pacientes idosos que apresentem valores de creatinina sérica normal.

Ceclor® 250mg/5mL

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

Ceclor® 250mg/5mL e Ceclor® 375mg/5mL

Atencéo diabéticos: contém aglcar.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes Medicamento-Medicamento: houve raros relatos de aumento no efeito anticoagulante quando o
cefaclor e anticoagulantes orais foram administrados concomitantemente. Como ocorre com outros
antibioticos betalactdmicos, a excrecdo renal do cefaclor € inibida pela probenecida, consequentemente a
acdo de cefaclor fica potencializada. A acdo de cefaclor pode ser inibida pela administracdo simultanea de
agentes bacteriostaticos (tetraciclina, cloranfenicol, sulfamidas). Os antibioticos aminoglicosideos, a
furosemida e acido etacrinico aumentam a nefrotoxicidade do cefaclor.




O cefaclor pode ter sua absorcdo prejudicada quando administrado com antiacidos contendo aluminio e
magnésio.

Interacdo Medicamento-Alimento: o cefaclor deve ser administrado uma hora antes ou duas horas ap6s as
refeicdes, pois os alimentos podem diminuir ou retardar as concentracdes de cefaclor.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacéo é de 24 mesesCeclor® 250 mg/5 mL
suspensdo oral se apresenta na forma de suspensdo oleosa na cor laranja, com sabor e odor de morango e
guarand, isenta de particulas e material estranho.

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

Ndmero 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.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Ceclor® suspenséo oral deve ser administrado uma hora antes ou duas horas ap0s as refeicdes.

Criangas: a posologia habitual diaria recomendada é de 20mg/kg/dia a 40mg/kg/dia em doses divididas a
cada 8 ou 12 horas. Em infeccbes mais graves, como otite média e infecgBes causadas por
microrganismos menos sensiveis, recomenda-se 40mg/kg/dia, com um méaximo de 1 g/dia.

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 Infec¢cdes mais graves 40 mg/Kg/dia 8 em 8 horas

Dose maxima diaria: 1 ¢

Peso Dose usual para criancas | Otite média} 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 Infec¢des mais graves 40 mg/Kg/dia 12 em 12 horas
Dose maxima diaria: 1 ¢
Peso Dose usual para criancas | Otite média} 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 mL 12 em 12 horas




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

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes comuns (>1% e <10%): doenca do soro, candidiase vaginal.

Reagdes incomuns (> 0,1% e <19%): dor abdominal com cdlicas, diarreia, nausea, candidiase oral,
vomitos.

Reagdes raras (>0,01% e <0,1%): reacOes alérgicas, anafilaxia, angioedema, febre medicamentosa,
eritema, eritema multiforme, anemia hemolitica, hipoprotrombinemia, prurido cuténeo, enterocolite
pseudomembranosa, doenga renal, transtorno de apreensdo, erupcdo cutanea, sindrome de Stevens-
Johnson, necrolise epidérmica toxica, hepatite e ictericia colestatica transitorias, reagdes relacionadas ao
tratamento (trombocitopenia, nefrite intersticial reversivel), hiperatividade reversivel, agitacéo,
nervosismo, insonia, confusdo, hipertonia, tontura, alucinagbes, sonoléncia, anemia aplastica,
agranulocitose, neutropenia reversivel, aumento de tempo de protrombina com ou sem sangramento
clinico quando o tratamento foi associado com cumarinicoso.

ReaclGes com frequéncia desconhecida: urticéria, testes de Coombs positivos, casos de reacOes
semelhantes a doenca do soro (manifestacBes 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, elevacdes leves das transaminases glutdmico-oxalacética (TGO) e glutdmico-piravica (TGP)



ou da fosfatase alcalina, linfocitose transitoria, leucopenia, pequenas elevacdes na ureia nitrogenada
sanguinea (BUN) ou creatinina sérica ou uroanalises anormais, convulsdes.

“Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.”

10. SUPERDOSE

Os sintomas toxicos ap6s uma superdosagem de cefaclor podem incluir ndusea, vomito, dor epigastrica e
diarreia. A gravidade da dor epigastrica e da diarreia esta relacionada a dose. Se houverem outros
sintomas é provavel que estes sejam secundarios a uma doenga concomitante, a uma reagao alérgica ou a
efeitos de outra intoxicagéo.

Tratamento: Ao tratar uma superdosagem, considerar a possibilidade de superdoses de maltiplas drogas,
interacdo entre drogas e de cinética incomum da medicagdo no paciente. Ndo serd necessario o
esvaziamento gastrintestinal, a menos que tenha sido ingerida uma dose cinco vezes a dose maxima
recomendada.

Proteger as vias aéreas do paciente e manter ventilagdo e perfusdo. Meticulosamente, monitorar e manter
dentro de limites aceitaveis os sinais vitais do paciente, 0s gases sanguineos, eletrélitos séricos, etc.

A absorcdo de drogas pelo trato gastrintestinal pode ser diminuida administrando-se carvao ativado, que
em muitos casos é mais eficaz do que a emese ou a lavagem gastrica. Considerar o carvao ativado, ao
invés de ou em adi¢cdo ao esvaziamento gastrico. Doses repetidas de carvao ativado podem acelerar a
eliminacéo de algumas drogas que tenham sido ingeridas concomitantemente. Proteger as vias aéreas do
paciente quando do esvaziamento géstrico ou utilizar carvao ativado. Diurese forcada, dialise peritoneal,
hemodialise ou hemoperfusdo ndo foram estabelecidos como métodos benéficos nos casos de
superdosagem com cefaclor.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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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 Apresgntagoes
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— ; - : - Submissdo eletronica | /5 /\/pg
Inclusdo 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 80mL ou 100 mL
(10450) 73/2016 - de §u§penséo oral + seringa
SIMILAR — SIMILAR - plastica dosadora + colher
Notificagdo de Substitui¢do _ ) dosadora.
29/04/2019 | 0380037/19-7 alteracio de texto 08/04/2019 0318544/19-3 de local de 08/04/2019 Dizeres Legais VP/VPS
de Bula— RDC fabri.cagéo de 375mg/5mL: Embalagens
60/12 medicamento contendo 80 mL ou 100 mL

de liberagdo
convencional

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

contendo 80 mL ou 100

(10450) - mL de suspensdo oral +
SIMILAR — seringa plastica dosadora

Notificagéo de + colher dosadora.
- - Alteragdo de - - - - Dizeres Legais VP/VPS

Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC

60/12

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




