Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CECLOR, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

CECLOR, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

CECLOR, 375 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
(Cefaclorum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza Iub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ceclor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceclor
Jak stosowac lek Ceclor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ceclor

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwdE

1. Co to jest lek Ceclor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ceclor zawiera jako substancj¢ czynng cefaklor, ktory jest doustnym potsyntetycznym
antybiotykiem z grupy cefalosporyn. Cefalosporyny wykazuja dziatanie bakteriobojcze, poniewaz
hamuja synteze $ciany komdrkowej bakterii.

Cefaklor wskazany jest w nastgpujacych zakazeniach spowodowanych przez wrazliwe szczepy
wymienionych bakterii:

Zakazenia gérnych drog oddechowych
w tym zapalenie gardta i migdatkow wywotane przez Streptococcus pyogenes (paciorkowce 3-
hemolizujace grupy A) i Moraxella catarrhalis.

Zapalenie ucha $rodkowego i zatok
wywolane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, gronkowce, Streptococcus
pyogenes (paciorkowce 3-hemolizujgce grupy A) i Moraxella catarrhalis.

Zakazenia dolnych drég oddechowych

w tym zapalenie pluc, wywotane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pyogenes (paciorkowce 3-hemolizujace grupy A) i Moraxella catarrhalis.

Uwaga

Lekiem z wyboru w leczeniu i profilaktyce zakazen paciorkowcowych, w tym w zapobieganiu
goraczee reumatycznej, jest penicylina.

Zazwyczaj cefaklor jest skuteczny w zwalczaniu paciorkowcow w nosogardzieli, ale brak danych
dotyczacych skutecznosci w zapobieganiu nastepstwom zakazen paciorkowcowych, czyli chorobie
reumatycznej i zapaleniu wsierdzia.

Zakazenia drog moczowych
w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek i zapalenie pecherza wywotane przez Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Klebsiella sp. i gronkowce koagulazo-ujemne.




Wykazano, ze cefaklor jest skuteczny zarowno w ostrych jak i przewleklych zakazeniach np.
w rzezgczkowym zapaleniu cewki moczowe;j.

Zakazenie skory i tkanek migkkich
wywotane przez Staphylococcus aureus i Streptococcus pyogenes.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ odpowiednie badania w celu wykazania wrazliwos$ci
drobnoustrojow na cefaklor.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceclor

Kiedy nie stosowaé leku Ceclor
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng — cefaklor (lub inne cefalosporyny) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ceclor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

e jesli pacjent jest uczulony na antybiotyki, w tym penicyliny czy cefalosporyny oraz na
jakiekolwiek inne leki. Objawami uczulenia moga by¢: wysypka, swedzenie, obrzek i nagte
zwickszenie trudnosci w oddychaniu

e jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub jest stosowana dializa

e w wystepujacym w przesztosci zapaleniu jelita grubego (rodzaj cigzkiej biegunki). Jesli
u pacjenta wystepuje biegunka w okresie stosowania leku, powinien zglosic¢ to lekarzowi,
gdyz moze by¢ ona objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Lekarz zdecyduje
o dalszym postgpowaniu. Nie nalezy przyjmowac lekéw dzialajacych zapierajaco

e w cukrzycy, gdyz lek Ceclor moze zmienia¢ wyniki testow wykrywajacych cukier w moczu.

Dhugotrwale stosowanie cefakloru moze prowadzi¢ do namnazania drobnoustrojow opornych. Jesli
podczas leczenia wystapi dodatkowe zakazenie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory zdecyduje
o dalszym postgpowaniu i zaleci odpowiednie leczenie.

Przed wykonaniem badania krwi nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Ceclor, gdyz
moze on wptywac na wyniki niektorych testow.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesziosci.

Dzieci i mlodziez
Leku Ceclor nie nalezy stosowac u dzieci w pierwszym miesiacu zycia, poniewaz nie okreslono
bezpieczenstwa i skutecznosci leku w tej grupie wiekowej.

Lek Ceclor a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Rzadko u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie cefaklor i leki przeciwzakrzepowe (m.in. warfaryne
lub acenokumarol) moze nasili¢ si¢ dziatanie tych lekow i wystapi¢ krwawienie.

Woydalanie przez nerki cefakloru, tak jak innych antybiotykdw [-laktamowych, jest hamowane przez
probenecyd.

Podczas leczenia cefalosporynami opisywano przypadki dodatniego (czasem fatszywie dodatniego)
testu Coombsa.

Ceclor moze powodowac fatszywie dodatni wynik proby wykrywajacej glukoze w moczu
z zastosowaniem roztworu Benedicta lub Fehlinga i tabletek z siarczanem miedzi.



Stosowanie leku Ceclor u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
Ceclor mozna stosowac u 0sob z zaburzong czynnoscia nerek. Zwykle zaleca si¢ stosowanie tych
samych dawek co u 0sob z prawidtowa czynnoscia nerek.

Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Kobiety bedace w ciazy, podejrzewajace, ze moga by¢ w ciazy lub planujace zajs¢ w cigzg powinny
poinformowac o tym lekarza przed rozpoczgciem stosowania leku. Lek Ceclor moze by¢ stosowany
u kobiet w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia

Kobiety karmigce piersig lub planujace rozpoczecie karmienia piersig powinny poinformowac

o tym lekarza. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku Ceclor u kobiet karmigcych
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Ceclor na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Ceclor zawiera sacharoze
Lek zawiera sacharoze. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Ceclor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ceclor jest lekiem stosowanym doustnie.

Zalecana dawka

Zalecana zwykle stosowana dawka u dzieci wynosi 20 mg/kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych
podawanych co 8 godzin. W przypadku zapalenia oskrzeli i zapalenia pluc nalezy stosowa¢ dawke
20 mg/kg mc. na dobe w 3 dawkach podzielonych. W przypadku ci¢zszych zakazen, zapalenia ucha
srodkowego i zakazen wywotanych przez mniej wrazliwe bakterie zaleca si¢ stosowanie dawki

40 mg/kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1 g.

Masa ciala | 125 mg/5 ml |  250mg/5ml | 375mg/5ml

20 mg/kg mc./dobe

9kg 3 x 1/2 tyzeczki miarowej | - -

18 kg 3 x 1 tyzeczka miarowa 3 x 1/2 tyzeczKi 2 x 1/2 tyzeczki
miarowej miarowej

40 mg/kg mc./dobe

9 kg 3 x 1 tyzeczka miarowa 3 x 1/2 tyzeczki 2 x 1/2 tyzeczki
miarowej miarowej

18 kg - 3 x 1 tyzeczka 2 x 1 tyzeczka
miarowa miarowa

W leczeniu zapalenia ucha srodkowego i zapalenia gardta dobowg dawke¢ mozna podawac
w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin.

Leczenie zakazen wywotywanych przez paciorkowce 3-hemolizujgce powinno trwaé co najmniej 10
dni.

Nie nalezy przerywac leczenia preparatem Ceclor bez porozumienia si¢ z lekarzem.



Spostb przygotowania zawiesiny

Zawiesing nalezy przygotowywac bezposrednio przed przyjgciem leku, zgodnie z podang ponizej
instrukcja.

Do granulatu w butelce 75 ml nalezy doda¢ 45 ml schtodzonej przegotowanej wody w dwodch porcjach
(2 razy po 22,5 ml). Po kazdorazowym dodaniu wody zawiesing nalezy dobrze wymieszac.

Do granulatu w butelce 100 ml nalezy doda¢ 60 ml schtodzonej przegotowanej wody w dwoch
porcjach (2 razy po 30 ml). Po kazdorazowym dodaniu wody zawiesing nalezy dobrze wymieszac.

Po przygotowaniu zawiesing nalezy przechowywaé w lodowce (2°C—8°C), przez okres nie dtuzszy,
niz 14 dni. Po uptywie tego czasu lek nalezy zniszczy¢.

Do opakowania zawierajacego butelke 75 ml dotaczona jest tyzeczka miarowa stuzaca do podawania
zawiesiny.

Do opakowania zawierajacego butelke 100 ml dotgczona jest tyzeczka miarowa i strzykawka dozujaca
shuzace do podawania zawiesiny.

Instrukcja dotyczqgca postugiwania sie strzykawkq dozujqcg
Napetnianie strzykawki lekiem
1. Przygotowang zawiesing nalezy mocno wstrzasna¢ przed uzyciem.
2. Wcisna¢ zakretke 1 obroci€ ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara.
3. Zanurzy¢ koncowke strzykawki w zawiesinie 1 pociaggna¢ ttok do gory. Pobra¢ odpowiednia
zalecong przez lekarza objetos¢ zawiesiny.
4. Jezeli powstanie pgcherzyk powietrza w strzykawce, lek nalezy wstrzykna¢ z powrotem do
butelki i powtorzy¢ czynnos$¢ z punktu 3.
Podawanie leku dziecku
1. Ulozy¢ lub posadzi¢ dziecko w pozycji do karmienia.
2. Wiozy¢ koncowke strzykawki do ust dziecka.
3. Powoli wciska¢ tlok, aby dziecko mogto stopniowo potykac lek.
4. Gdy dziecko potknie lek, nalezy poda¢ mu niewielka ilos¢ ptynu do popicia.
Czyszczenie i przechowywanie
1. Po kazdorazowym uzyciu rozmontowac strzykawke, umy¢ ja pod biezaca woda, wysuszy¢
i odtozy¢ w czyste miejsce, wraz z lekiem.
2. Po podaniu dziecku ostatniej dawki, wyrzuci¢ strzykawke i butelke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ceclor

Nie nalezy przyjmowa¢ wigkszej ilosci zawiesiny doustnej niz zalecit lekarz.

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza
lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Objawami przedawkowania cefakloru sg: nudno$ci, wymioty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe i
biegunka.

Pominig¢cie zastosowania leku Ceclor

W przypadku nie przyjecia dawki leku o whasciwej porze, nalezy przyjac go jak najszybcie;j.

W przypadku pominigcia kilku dawek leku nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane to: biegunka (niekiedy z krwig lub §luzem), nudnosci lub wymioty,

uptawy lub swedzenie pochwy, zawroty gtowy. Czasami podczas przyjmowania leku u dzieci moze
wystapi¢ nadpobudliwos¢.



Jezeli wystapi swedzenie, zaczerwienienie lub obrzek skory, bél stawow, bél glowy, nagle
zwiekszenie trudnosci oddychania albo uczucie stabo$ci, nalezy przerwa¢ stosowanie leku
i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym bylta biegunka. Rzadko byta na tyle cigzka, by
konieczne bylo przerwanie stosowania leku. Zgtaszano przypadki zapalenia jelita grubego, w tym
sporadycznie rzekomobltoniaste zapalenie jelita grubego (stan chorobowy wystepujacy zwykle w
nastepstwie stosowania antybiotyku, wynikajgcy z namnozenia w jelicie bakterii Clostridium difficile i
dziatania wytwarzanych przez nie toksyn). Wystepowaty réwniez nudnosci i wymioty.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Obserwowano reakcje uczuleniowe takie, jak: wysypka odropodobna, $wiad i pokrzywka. Objawy te

zwykle mijaly po odstawieniu leku. Obserwowano objawy podobne do choroby posurowiczej (rumien
wielopostaciowy, wysypka i inne objawy skorne z jednoczesnym zapaleniem lub bolem stawdw,

z goraczka lub bez). Rzadko wystepowato powigkszenie weztdéw chtonnych i biatkomocz.
Sporadycznie moga wystapi¢ pojedyncze objawy, jednak nie sg one wynikiem reakcji
przypominajgcych chorobe posurowiczg. Reakcje podobne do choroby posurowiczej s spowodowane
nadwrazliwos$cia 1 wystepuja zazwyczaj podczas leczenia cefaklorem lub po powtdrnym jego
zastosowaniu. Czeéciej wystepuja u dzieci niz u dorostych. Objawy zwykle ujawniajg si¢ w kilka dni
po rozpoczeciu leczenia i mijaja w kilka dni po jego zakonczeniu. Mozna je tagodzi¢ podajac leki o
dziataniu antyhistaminowym i kortykosteroidy. Nie opisywano zadnych powaznych nastepstw tych
reakcji.

Rzadko zgtaszano zespot Stevensa-Johnsona (rumien wielopostaciowy charakteryzujacy si¢
pecherzami pojawiajacymi sie na blonach §luzowych, gtownie jamy ustnej i narzadow ptciowych),
martwice toksyczno-rozptywna naskorka (toksyczna nekroliza naskorkowa) i anafilaksje (nagta i
cigzka reakcja nadwrazliwosci). Anafilaksja moze wystgpowac czgéciej u pacjentow uczulonych na
penicyling. Reakcje anafilaktoidalne moga wystgpowac jako pojedyncze objawy, np. obrzek
naczynioruchowy, ostabienie, obrzek (w tym obrzek twarzy i konczyn), dusznos$¢, parestezje (uczucie
dretwienia, mrowienia), omdlenie lub rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Rzadko objawy nadwrazliwos$ci moga utrzymywac si¢ przez kilka miesigcy.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Eozynofilia (podwyzszona liczba jednego z rodzajow biatych krwinek — granulocytow
kwasochtonnych), rzadko trombocytopenia (niedobor ptytek krwi), przemijajaca limfocytoza

i leukopenia (niedobor biatych krwinek), rzadko niedokrwistos$¢ (anemia), agranulocytoza (niedobor
jednego z rodzajow biatych krwinek — granulocytow) oraz przypuszczalnie majaca znaczenie kliniczne
— przemijajaca neutropenia (niedobor granulocytow).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Rzadko zgtaszano przemijajace zapalenie watroby i zottaczke z zastoju z6kci, niewielkie zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferazy asparaginianowej i alaninowej oraz fosfatazy
zasadowej).

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Rzadko wystepowato przemijajace srddmigzszowe zapalenie nerek, niewielkie zwigkszenie stezenia
mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu oraz nieprawidlowe wyniki badania moczu.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane: przemijajaca nadpobudliwos$¢, pobudzenie,
nerwowosc¢, bezsennos$é, stan splatania, wzmozone napigcie, zawroty gtowy, omamy, sennosc.

Inne

Swedzenie w okolicach narzadow pitciowych, kandydoza (drozdzyca) i zapalenie pochwy, dodatni
wynik testu Coombsa, wysypka odropodobna, pokrzywka, objawy podobne do choroby posurowiczej
(rumien wielopostaciowy, wysypka i inne objawy skorne z jednoczesnym zapaleniem lub bélem
stawow, z gorgczka lub bez), powigkszenie weztow chlonnych i biatkomocz.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Jama_ustna
http://pl.wikipedia.org/wiki/Narz%C4%85dy_p%C5%82ciowe

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ceclor
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Granulat przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Zawiesing przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C).

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ceclor

e Substancja czynng leku jest cefaklor.
Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 125 mg/5 ml: 5 ml zawiesiny, zawiera 125 mg
cefakloru (Cefaclorum).
Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 250 mg/5 ml: 5 ml zawiesiny, zawiera 250 mg
cefakloru (Cefaclorum).
Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 375 mg/5 ml: 5 ml zawiesiny, zawiera 375 mg
cefakloru (Cefaclorum).
o Inne sktadniki leku to:
Metyloceluloza
Sodu laurylosiarczan
Dimetikon
Guma ksantanowa F
Skrobia modyfikowana
Aromat truskawkowy sztuczny (52.312AP05.51)
Sacharoza
Erytrozyna (Aluminium Lake)

Jak wyglada lek Ceclor i co zawiera opakowanie

Tekturowe pudetka, zawieraja:
o 1 butelke, zawierajaca granulat do sporzadzenia 75 ml zawiesiny doustnej, oraz tyzeczke
miarowa
lub
e 1 butelke, zawierajaca granulat do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustnej, oraz tyzeczke
miarowg 1 strzykawke dozujaca.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

tel: (22) 34593 00

fax: (22) 34593 01

e-mail: teva.polska@teva.pl

Wytwdrca

ACS Dobfar S.P.A.

Via Laurentina Km 24.730
00071 Pomezia (Rzym)
Wiochy

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakdow

W celu uzyskania szczegotowej informacji o leku nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2022 r.
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