CECLOR, 250 mg, kapsutki
CECLOR, 500 mg, kapsutki

1 kapsutka Ceclor zawiera 250 mg lub 500 mg cefakloru (Cefaclorum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Kapsuiki, fioletowo-biate.

Kapsuiki, fioletowo-szare.

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

w tym zapalenie gardta i migdatkow wywotane przez Streptococcus pyogenes (paciorkowce
B-hemolizujace grupy A) i Moraxella catarrhalis.

wywolane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, gronkowce, Streptococcus
pyvogenes (paciorkowce B-hemolizujace grupy A) i Moraxella catarrhalis.

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

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

Zazwyczaj cefaklor jest skuteczny w zwalczaniu paciorkowcoOw w nosogardzieli, ale brak danych
dotyczacych skutecznos$ci w zapobieganiu nastgpstwom zakazen paciorkowcowych, czyli chorobie
reumatycznej i zapaleniu wsierdzia.

w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek i zapalenie pecherza wywotane przez Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Klebsiella spp. 1 gronkowce koagulazo-ujemne.
Wykazano, ze cefaklor jest skuteczny zarowno w ostrych jak i przewlektych zakazeniach.



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

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.

Ceclor jest lekiem stosowanym doustnie.
Kapsutki nalezy potykaé popijajac szklanka wody.

Zalecana dawka jest 250 mg co 8 godzin. W przypadku cigzszych zakazen lub zakazen wywotanych
przez mniej wrazliwe drobnoustroje mozna stosowaé podwdjna dawke. Dawke 4 g na dobg stosowano
u zdrowych 0sob przez 28 dni i nie obserwowano objawow niepozadanych. Nie nalezy podawac
wigcej niz 4 g cefakloru na dobe.

U 0s06b z niewydolnos$cia nerek zwykle nie jest konieczna zmiana dawkowania (patrz punkt 4.4).

Hemodializa zmniejsza okres pottrwania leku w surowicy o 25-30%. U pacjentéw regularnie
poddawanych hemodializie zaleca si¢ podanie przed dializa dawki nasycajacej 250 mgdo 1 g,
a nastgpnie w okresach migdzy dializami dawek 250 mg do 500 mg co 6 do 8 godzin.

Dawkowanie jak u pozostatych dorostych.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci w 1. miesiacu zycia.

Nie podaje si¢ kapsutek dzieciom do 6 lat. Dla tej grupy wiekowej przeznaczony jest antybiotyk

W postaci zawiesiny.

Zalecana zwykle stosowana dawka cefakloru u dzieci od 2. miesiaca zycia wynosi 20 mg/kg mc. na
dobe¢ w dawkach podzielonych podawanych co 8 h. W zapaleniu oskrzeli i zapaleniu ptuc stosuje si¢
20 mg/kg mc. na dobg w 3 dawkach podzielonych. W leczeniu zapalenia ucha $rodkowego i zapalenia
gardta dobowa dawke mozna poda¢ w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin. W cigzszych
zakazeniach, w zapaleniu ucha srodkowego, w zapaleniu zatok i w zakazeniach wywolanych przez
mniej wrazliwe bakterie zaleca sig stosowanie 40 mg/kg mc. na dobg¢ w dawkach podzielonych.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 1 g.

Zazwyczaj leczenie trwa 7 lub 14 dni. W leczeniu zakazen wywotanych przez paciorkowce
B-hemolizujace lek nalezy podawac¢ co najmniej 10 dni.

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna (lub inne cefalosporyny) lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Przed rozpoczgciem stosowania cefakloru nalezy upewni¢ sig, czy u pacjenta nie wystepowaly

w przesztosci objawy nadwrazliwosci na cefaklor, cefalosporyny, penicyliny lub inne leki.

U pacjentdéw z nadwrazliwos$cia na penicyliny nalezy stosowac cefaklor ze szczeg6lna ostroznoscia,
poniewaz zostata udokumentowana mozliwo$¢ wystapienia krzyzowej reakcji alergicznej na
antybiotyki B-laktamowe, ze wstrzasem anafilaktycznym wiacznie.



W przypadku wystapienia reakcji alergicznej na cefaklor nalezy przerwac stosowanie leku i podja¢
odpowiednie srodki.

Praktycznie wszystkie antybiotyki o szerokim zakresie dziatania (w tym makrolidy, potsyntetyczne
penicyliny i cefalosporyny) moga by¢ przyczyna rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Dlatego wazne
jest, aby rozpoznanie to bra¢ pod uwagg, jesli podczas stosowania antybiotyku u pacjenta wystapi
biegunka. Rzekomobtoniaste zapalenie jelit moze mie¢ rozny przebieg, od lekkiego po zagrazajacy
zyciu. W przypadku lekkiego przebiegu zwykle wystarczy przerwac stosowanie leku. W przypadku
umiarkowanego lub cigzkiego przebiegu konieczne jest podjecie odpowiedniego leczenia.
Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Cefaklor nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolno$cia nerek. Okres pottrwania cefakloru
u pacjentow z bezmoczem wynosi 2,3-2,8 h (u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek 0,6-0,9 h).
Zazwyczaj nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentow z umiarkowana, a nawet cigzka
niewydolnos$cia nerek. Do§wiadczenie kliniczne ze stosowaniem cefakloru u tych osob jest niewielkie,
dlatego konieczna jest doktadna obserwacja kliniczna pacjenta i wykonywanie kontrolnych badan
laboratoryjnych.

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ zalecajac stosowanie antybiotykdéw o szerokim spektrum dziatania
pacjentom, u ktoérych wystepuja lub wystgpowaty choroby przewodu pokarmowego, zwlaszcza
zapalenie okreznicy.

Dhugotrwale stosowanie cefakloru moze prowadzi¢ do namnazania drobnoustrojow opornych. Jesli
podczas leczenia wystapi nadkazenie, nalezy podja¢ odpowiednie postgpowanie.

U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie cefaklor i leki przeciwzakrzepowe (m.in. warfaryng lub
acenokumarol), notowano rzadko zwigkszenie czasu protrombinowego z wystepujacym niekiedy
krwawieniem o znaczeniu klinicznym. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ przeprowadzanie regularnej
kontroli czasu protrombinowego i w razie koniecznosci dostosowanie dawki leku.

Wydalanie nerkowe cefakloru, tak jak i innych antybiotykow B-laktamowych, jest hamowane przez
probenecyd.

Podczas leczenia cefalosporynami zgtaszano dodatni wynik testu Coombsa. Nalezy pamigtac, ze moze
to by¢ fatszywie dodatni wynik, zwiazany ze stosowaniem leku. Jest to wazne w przypadku
wykonywania badan hematologicznych, proby krzyzowej przed przetoczeniem krwi, testu
antyglobulinowego lub testu Coombsa u noworodkéw urodzonych przez matki leczone
cefalosporynami przed porodem.

Cefaklor moze powodowac fatszywie dodatni wynik proby wykrywajacej glukoze w moczu

z zastosowaniem roztworu Benedicta lub Fehlinga i tabletek z siarczanem miedzi.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, aby cefaklor zaburzatl ptodnos¢ kobiety lub dziatat
teratogennie. Nie przeprowadzono jednak odpowiednich dobrze kontrolowanych badan z udziatem
kobiet w ciazy. Z tego powodu lek moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

W mleku kobiet, ktorym podano jednorazowo dawke 500 mg cefakloru wykryto niewielkie ilo$ci
leku. Srednie stezenie wykrywane do 5 godzin po podaniu leku wynosito 0,2 mikrograméw/ml lub
mniej. Sladowe ilosci leku wykrywane byty po kolejnej godzinie. Nie jest znany wptyw cefakloru na
karmione piersia dziecko. Z tego powodu nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ stosujac lek

u kobiet karmiacych piersia.



Nie znany.

Najczescie] wystepujacym dzialaniem niepozadanym byta biegunka. Rzadko byta na tyle cigzka, by
konieczne bylo przerwanie stosowania leku. Zgtaszano przypadki zapalenia jelita grubego, w tym
sporadycznie rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego. Wystgpowaty rowniez nudnosci i wymioty.

Obserwowano reakcje uczuleniowe takie, jak: wysypka odropodobna, $wiad i pokrzywka. Objawy te
zwykle mijaty po odstawieniu leku. Obserwowano objawy podobne do choroby posurowiczej (rumien
wielopostaciowy, wysypka i inne objawy skdrne z jednoczesnym zapaleniem lub bolem stawow,

z goraczka lub bez). Rzadko wystepowato powigkszenie weztow chtonnych i biatkomocz, nie
stwierdzano krazacych komplekséw immunologicznych oraz typowych nastgpstw choroby.
Sporadycznie moga wystapi¢ pojedyncze objawy, jednak nie sa one wynikiem reakcji
przypominajacych chorobg posurowicza. Reakcje podobne do choroby posurowiczej sa spowodowane
nadwrazliwos$cia i wystepuja zazwyczaj podczas leczenia cefaklorem lub po powtérnym jego
zastosowaniu. Czesciej wystepuja u dzieci niz u dorostych. Objawy przedmiotowe i podmiotowe
zwykle ujawniaja si¢ w kilka dni po rozpoczegciu leczenia i mijaja w kilka dni po jego zakonczeniu.
Mozna je tagodzi¢ podajac preparaty antyhistaminowe i kortykosteroidy. Nie opisywano zadnych
powaznych nastgpstw tych reakc;ji.

Rzadko zglaszano zespot Stevensa-Johnsona, martwice toksyczno-rozptywna naskorka (toksyczna
nekroliza naskorkowa) i anafilaksje. Anafilaksja moze wystgpowac czg$ciej u pacjentow uczulonych
na penicyling. Reakcje anafilaktoidalne moga wystgpowac jako pojedyncze objawy, np. obrzek
naczynioruchowy, ostabienie, obrzek (w tym obrzek twarzy i1 konczyn), dusznos$¢, parestezje,
omdlenie lub rozszerzenie naczyn krwionosnych.

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

Eozynofilia, rzadko trombocytopenia.

Przemijajaca limfocytoza i leukopenia, rzadko niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto$é
aplastyczna, agranulocytoza oraz przypuszczalnie majaca znaczenie kliniczne — przemijajaca
neutropenia (patrz punkt 4.5).

Rzadko zgtaszano przemijajace zapalenie watroby i zottaczke cholestatyczna, niewielkie zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) i alaninowej (AIAT) oraz fosfatazy
zasadowe;j.

Rzadko wystgpowato przemijajace srodmiazszowe zapalenie nerek, niewielkie zwigkszenie stezenia
mocznika we krwi 1 kreatyniny w osoczu oraz nieprawidtowe wyniki badania moczu.

Rzadko zgtaszano nast¢pujace dzialania niepozadane: przemijajaca nadpobudliwo$¢, pobudzenie,
nerwowos$¢, bezsennos¢, stan splatania, wzmozone napigcie, zawroty glowy, omamy, sennos¢.

Swedzenie w okolicach narzadoéw ptciowych, kandydoza i zapalenie pochwy, dodatni wynik testu
Coombsa.



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

W przypadku zazycia dawki nie wigkszej niz pigciokrotna dawka lecznicza nie jest konieczne
przeprowadzenie ptukania przewodu pokarmowego. Podanie wegla aktywowanego hamuje
wchtanianie leku z przewodu pokarmowego.

Ogdlnym zaleceniem w przypadku przedawkowania jest zastosowanie leczenia podtrzymujacego.

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogoélnego, cefalosporyny i ich
pochodne; kod ATC: JOIDAO8

Cefaklor jest potsyntetycznym antybiotykiem z grupy cefalosporyn, przeznaczonym do stosowania
doustnego. Cefalosporyny wykazuja dziatanie bakteriobojcze, poniewaz hamuja syntezg Sciany
komorkowej bakterii.

Cefaklor dziata in vitro na nastgpujace bakterie:
paciorkowce a— i f—hemolizujace
gronkowce (w tym szczepy koagulazo-dodatnie, koagulazo-ujemne i szczepy wytwarzajace
penicylinazg)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (paciorkowce f—hemolizujace grupy A)
Branhamella catarrhalis
Escherichia coli
Proteus mirabilis
Klebsiella spp.
Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling)

Cefaklor nie dziala na Pseudomonas spp. i Acinetobacter spp.

Na dzialanie cefakloru sa oporne gronkowce metycylinooporne i wigkszo$¢ szczepow enterokokow
(np. Streptococcus faecalis). Cefaklor nie wykazuje dziatania na wigkszo$¢ szczepow Enterobacter
spp., Serratia spp., Morganella morganii, Proteus vulgaris 1 Providencia rettgeri.

Cefaklor dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym na czczo. Pokarm nie wptywa na ilo$¢
wchlonigtego leku. Jednak w przypadku przyjecia cefakloru po positku maksymalne st¢zenia

w surowicy osiagaja 50—75% wartosci stezen wystepujacych po zazyciu leku na czczo i pojawiaja si¢
zwykle 3/4 do 1 h pdzniej. Po podaniu pacjentom na czczo cefakloru w dawce 250, 500 i 1000 mg
srednie maksymalne stezenia w surowicy wynosily odpowiednio 7, 13 i 23 mg/l i pojawialy si¢

w ciagu 30—-60 min po zazyciu leku. Probenecyd znacznie wydtuza okres pottrwania cefakloru.

Okoto 60—85% leku jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w ciagu 8 h. Wigkszo$¢ leku
jest wydalana przez pierwsze 2 godziny po zazyciu. Po zastosowaniu cefakloru w dawce 250, 500

i 1000 mg $rednie maksymalne st¢zenia w moczu w ciagu 8 godzin po podaniu wynosity odpowiednio
600, 900 i 1900 mg/1. Okres pottrwania u 0sdb zdrowych wynosi okoto 0,6-0,9 h. U pacjentow

z niewydolnoscia nerek okres pottrwania cefakloru w osoczu jest nieco dtuzszy. U pacjentéw

z bezmoczem okres pottrwania niezmienionego cefakloru w surowicy wynosi 2,3-2,8 h. Nie ustalono



drog wydalania leku u 0séb z cigzka niewydolnoscia nerek. Hemodializa skraca okres pottrwania
0 25-30%.

Brak dodatkowych danych przedkliniczych poza zawartymi juz w innych cze$ciach Charakterystyki
Produktu Leczniczego, mogacych mie¢ znaczenie dla lekarza przepisujacego lek.

Wypetnienie kapsutki:
Magnezu stearynian
Dimetikon
Skrobia zelowana
Kapsutka:
Erytrozyna (E127)
Blekit patentowy V (E131)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

Wypetnienie kapsutki:
Magnezu stearynian
Dimetikon
Skrobia zelowana
Kapsutka:
Erytrozyna (E127)
Blgkit patentowy V (E131)
Zelaza tlenek czarny (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

Nie dotyczy.

3 lata

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Blistry z folii aluminiowej i UPVC, w tekturowym pudetku.
15 kapsutek (1 blister po 15 szt.)



6.6 Szczegodlne Srodki ostroznoS$ci usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ceclor, 250 mg, kapsutki — Pozwolenie nr R/0864
Ceclor, 500 mg, kapsutki — Pozwolenie nr R/0701

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Ceclor, 250 mg, kapsutki — 07.03.2005 r.; 11.07.2005 r.

Ceclor, 500 mg, kapsutki — 07.03.2005 r.; 11.07.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.09.2008
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