Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CECLOR MR, 375 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu

CECLOR MR, 500 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu

CECLOR MR, 750 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
(Cefaclorum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli 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:

U wdE

1.

Co to jest lek Ceclor MR i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceclor MR
Jak stosowa¢ lek Ceclor MR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ceclor MR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Ceclor MR zawiera jako substancj¢ czynna cefaklor, ktory jest doustnym potsyntetycznym
antybiotykiem z grupy cefalosporyn. Cefalosporyny wykazujg dziatanie bakteriobojcze, poniewaz
hamuja synteze §ciany komérkowej bakterii.

Cefaklor jest wskazany do stosowania w nastepujacych zakazeniach spowodowanych przez wrazliwe
szczepy bakterii:

Ostre zapalenie oskrzeli i zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli Spowodowane przez
Streptococcus pneumoniae (szczepy o obnizonej wrazliwo$ci na penicyline sg oporne),
Haemophilus influenzae (w tym szczepy wytwarzajace -laktamazy), Haemophilus
parainfluenzae, Moraxella catarrhalis (w tym szczepy wytwarzajace [3-laktamazy),
Staphylococcus aureus (szczepy oporne na metycyling sg oporne).

Zapalenie gardla i zapalenie migdatkéw wywotane przez Streptococcus pyogenes
(paciorkowce grupy A).

Zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus pneumoniae (szczepy o obnizonej wrazliwosci
na penicyling sa oporne), Haemophilus influenzae (w tym szczepy wytwarzajace -laktamaze)
i Moraxella catarrhalis (w tym szczepy wytwarzajace 3-laktamaze).

Zapalenie zatok wywotane przez Streptococcus pneumoniae (tylko szczepy wrazliwe na
penicyling), Haemophilus influenzae (w tym szczepy wytwarzajace -laktamaze), Moraxella
catarrhalis (w tym szczepy wytwarzajace [3-laktamazg).

Zakazenia dolnego odcinka ukladu moczowego niepowiklane, w tym zapalenie pecherza i
bakteriuria bezobjawowa wywotane przez Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus
mirabilis i Staphylococcus saprophyticus.




e Zapalenie skory i przydatkdw skornych wywotanych przez Streptococcus pyogenes,
(paciorkowce grupy A), Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace 3-laktamazg,
szczepy oporne na metycyling sa oporne) i Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy
wytwarzajace -laktamaze, szczepy oporne na metycyling sa oporne).

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykona¢ odpowiednie badania w celu wykazania wrazliwosci
drobnoustrojow na cefaklor.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceclor MR

Kiedy nie stosowac leku Ceclor MR
e jesli pacjenta ma uczulenie na substancj¢ czynng — cefaklor (lub inne cefalosporyny) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ceclor MR nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta
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 nagle
zwigkszenie trudnosci w oddychaniu
e jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek oraz jest stosowana dializa
e w wystepujacym w przesztosci zapaleniu jelita grubego (rodzaj cigzkiej biegunki). Jesli
u pacjenta wystepuje biegunka w okresie stosowania leku, powinien zglosi¢ to lekarzowi,
gdyz moze by¢ ona objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Lekarz zdecyduje
0 dalszym postepowaniu. Nie nalezy przyjmowac lekow dziatajacych zapierajaco
e w cukrzycy, gdyz lek Ceclor MR moze zmienia¢ wyniki testow wykrywajacych cukier w
mocCzu.

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

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

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

Lek Ceclor MR 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 jednocze$nie cefaklor i leki przeciwzakrzepowe (m.in. warfaryne
lub acenokumarol) moze wystapi¢ nasilenie dziatania tych lekow.

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

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

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

Dzieci
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ leku Ceclor MR u dzieci nie zostaty okreslone. Dla dzieci dostepny jest
antybiotyk w postaci zawiesiny.



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

Cigza

Kobiety bedace w ciagzy, podejrzewajgce, ze mogg by¢ w cigzy lub planujace zajs¢ w cigze powinny
poinformowa¢ o tym lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku. Lek Ceclor MR moze by¢
stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Kobiety karmigce piersig lub planujgce rozpoczgcie karmienia piersig powinny poinformowac o tym
lekarza. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Ceclor MR u kobiet
karmigcych piersia.

Pordéd
Podczas porodu lek mozna stosowac jedynie w razie zdecydowanej koniecznos$ci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Ceclor MR na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdoéw i1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Ceclor MR

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

Ceclor MR jest lekiem stosowanym doustnie.
Zalecana dawka

Doro$li, w tym osoby w podesztym wieku
e Zapalenie gardla, zapalenie migdatkow, zapalenie oskrzeli, zakazenia skory i przydatkow
skornych — 375 mg dwa razy na dobg.
e Zakazenia dolnego odcinka uktadu moczowego — 375 mg dwa razy na dobe lub 500 mg raz na
dobe.
e Zapalenie ptuc — 750 mg dwa razy na dobe.
e Zapalenie zatok — 750 mg dwa razy na dobg.

U 0s6b w podeszlym wieku z prawidtowa czynno$cig nerek nie jest konieczna zmiana dawkowania

leku.

Stosowanie u dzieci
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Ceclor MR u dzieci nie zostaty
okreslone. Dla dzieci dostepny jest cefaklor w postaci zawiesin doustnych.

Sposob podawania
Cefaklor dobrze si¢ wchtania z przewodu pokarmowego. Lepsze wchtanianie substancji czynne;j
nastgpuje w obecnos$ci pokarmu, dlatego lek Ceclor MR powinien by¢ przyjmowany podczas positku.

Tabletek nie nalezy dzieli¢, rozgryza¢ ani zu€.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ceclor MR

Nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu niz zalecit lekarz.
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza
lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Objawami przedawkowania cefakloru s3: nudnosci, wymioty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe i
biegunka.



Pominiecie zastosowania leku Ceclor MR
W przypadku nie przyjecia dawki leku o wlasciwej porze, nalezy przyja¢ go jak najszybciej.
W przypadku pominigcia kilku dawek leku nalezy poinformowac o tym lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Podczas badan klinicznych, w ktérych stosowano cefaklor, wigkszo$¢ obserwowanych dziatan
niepozadanych byla przemijajaca i miata tagodny przebieg. U 1,7% pacjentow wystapity zwigzane ze
stosowaniem leku dziatania niepozadane, powodujace konieczno$¢ przerwania leczenia. Ponizej
podano dziatania niepozadane, ktore zglaszano podczas badan klinicznych. Czgstos¢ wystepowania
dziatan niepozadanych byta mniejsza niz 1% (mniej niz u 1 na 100 pacjentow), z wyjatkiem
wymienionych ponize;j:

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto wystepowatly: biegunka, nudnosci, wymioty i niestrawnosc¢.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto wystepowaly: wysypka, pokrzywka lub $wiad.
Bardzo rzadko wystepowata reakcja podobna do choroby posurowicze;j.

Podczas stosowania cefakloru obserwowano objawy podobne do choroby posurowiczej (rumien
wielopostaciowy, wysypka i inne objawy skoérne z jednoczesnym zapaleniem lub bolem stawdw,

z goraczka lub bez). Rzadko wystepowalo powigkszenie weztow chtonnych i biatkomocz.
Sporadycznie moga wystapic¢ pojedyncze objawy, jednak nie sg one wynikiem reakcji
przypominajacych chorobe posurowicza. Reakcje podobne do choroby posurowiczej sa spowodowane
nadwrazliwoscia 1 wystepuja zazwyczaj podczas leczenia cefaklorem lub po powtornym jego
zastosowaniu. Mozna je tagodzi¢ podajac leki o dziataniu antyhistaminowym i kortykosteroidy. Nie
opisywano zadnych powaznych nastepstw tych reakc;ji.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Eozynofilia (podwyzszona liczba jednego z rodzajow biatych krwinek — granulocytéw
kwasochtonnych).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czgsto kandydoza (drozdzyca) i zapalenie pochwy.

Zghaszano rOwniez nastgpujgce objawy, jednak ich zwigzek z leczeniem nie zostat potwierdzony:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Boéle i zawroty glowy, sennos¢.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Przemijajace zwigkszenie st¢zenia enzymow watrobowych (aminotransferazy asparaginianowe;j
i alaninowej oraz fosfatazy zasadowej).

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Przemijajgce zwiekszenie we krwi stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny.




Badania diagnostyczne
Przemijajaca trombocytopenia (niedobor plytek krwi), leukopenia i limfocytoza (niedobor biatych
krwinek), neutropenia (niedobdr granulocytow), nieprawidtowe wyniki badania moczu.

Oprocz wymienionych dziatan niepozgdanych wystepujacych u pacjentéw stosujacych lek Ceclor MR,
nastepujace objawy obserwowano u pacjentdw przyjmujacych cefaklor: rumien wielopostaciowy,
gorgczka, anafilaksja (moze wystepowaé czesciej u osob uczulonych na penicyling), zespot Stevensa-
Johnsona (rumien wielopostaciowy charakteryzujacy si¢ pecherzami pojawiajagcymi si¢ na btonach
Sluzowych, gtéwnie jamy ustnej i narzadéw piciowych), dodatni wynik testu Coombsa i swedzenie

w okolicy narzadow ptciowych. Objawy rzekomobtoniastego zapalenia jelit (Stan chorobowy
wystepujacy zwykle w nastepstwie stosowania antybiotyku, wynikajacy z namnozenia w jelicie
bakterii Clostridium difficile i dziatania wytwarzanych przez nie toksyn) moga wystapi¢ podczas lub
po zakonczeniu stosowania antybiotyku. Reakcje anafilaktoidalne moga wystepowac jako pojedyncze
objawy, np. obrzek naczynioruchowy, ostabienie, obrzgk (w tym obrzek twarzy i konczyn), dusznose,
parestezje (uczucie dretwienia, mrowienia), omdlenie lub rozszerzenie naczyn krwionosnych.
Rzadko, objawy nadwrazliwos$ci mogg utrzymywac si¢ przez kilka miesigcy.

U pacjentéw przyjmujacych cefaklor rzadko wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:
martwica toksyczno-rozptywna naskorka (toksyczna nekroliza naskorkowa), przemijajace
srddmigzszowe zapalenie nerek, zaburzenia czynno$ci watroby, zottaczka z zastoju zotci, zwigkszenie
czasu protrombinowego u pacjentow stosujacych jednoczesnie cefaklor i warfaryne, przemijajaca
nadpobudliwo$é, pobudzenie, nerwowos¢, bezsennos¢, omamy, wzmozone napigcie, niedokrwistosé
(anemia) aplastyczna, agranulocytoza i niedokrwistos¢ hemolityczna.

Dzialania niepozadane zglaszane przez pacjentow przyjmujacych inne antybiotyki 3-laktamowe:
zapalenie okr¢znicy, zaburzenia czynno$ci nerek i nefropatia toksyczna. Niektorym antybiotykom
B-laktamowym przypisuje si¢ zdolno$¢ wywotywania drgawek, zwlaszcza u pacjentow z zaburzong
czynnoscig nerek przyjmujacych standardowe dawki cefakloru. Jesli podczas leczenia cefaklorem
wystapia drgawki, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego i natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem, ktory moze zaleci¢ podanie lekdw przeciwdrgawkowych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Ceclor MR
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,, Termin
waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

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

e Substancja czynng leku jest cefaklor.
1 tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 375 mg, 500 mg lub 750 mg
cefakloru.

e Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki:
Mannitol
Metylohydroksypropyloceluloza
Hydroksypropyloceluloza
Hydroksypropyloceluloza EF (Extra Fine)
Kopolimer kwasu metakrylowego (typ C)
Stearynowy kwas
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Mieszanina barwna ,,Dark Blue YS-1-4273"
Glikol propylenowy

Talk

Jak wyglada lek Ceclor MR i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu.
10 tabletek (10 szt.) lub 14 tabletek (14 szt.) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

tel: (22) 34593 00

fax: (22) 34593 01

e-mail: teva.polska@teva.pl

Wytworca

ACS Dobfar S.P.A.

Via Laurentina Km 24.730
00071 Pomezia (Rzym)
Wilochy

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

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

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2022 r.
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