Ceclor® Suspensao oral 250mg/5ml 40mg/kg/dia

Peso da crianga
9,40 kg
18,75 kg

2,5ml 3 vezes ao dia
5ml 3 vezes ao dia

Tratamento Opcional 2 vezes ao dia - Para o tratamento de otite média e faringite, a dose total diaria pode ser dividida e administrada a cada
12 horas. Para facilitar essa posologia recomenda-se a concentragao de 375 mg/5 mi.

Ceclor® Suspensao oral 375mg/5ml
Peso da crianga
18,75 kg

20mg/kg/dia (Faringite)

2,5ml 2 vezes ao dia

Ceclor® Suspenséo oral 375mg/5ml
Peso da crianga

40 mg/kg/dia (Otite média)

9,40 kg 2,5ml 2 vezes ao dia
18,75 kg 5ml 2 vezes ao dia
Ceclor® pode ser administrado na presenca de insuficiéncia renal. Nessa nor néo ¢é alterada (ver precaugdes).
No de infecgo por estr bet i a dose terapeuhca de cefaclor deve ser administrada no minimo por 10 dias

Instrucoes de Uso

2 1. Antes de utilizar o medica- 3. Encaixe a seringa dosadora

. mento pela primeira vez, agite no bico adaptador que foi colo-

0 VIGOROSAMENTE o frasco até cado na boca do frasco, vire o

T ) que todo o p6 depositado no fundo frasco com a boca para baixo e

- do frasco seja ressuspendido. puxe o émbolo da seringa até
/ Volte a agitar o frasco toda vez atingir a quantidade (dose)

que for utilizar o produto receitada pelo seu médico.
-

v 2. Retire a tampa do frasco de 4. Administre a dose contida na
Ceclor® e encaixe o bico seringa até atingir a quantidade
adaptador (fornecido com a (dose) receitada pelo médico

v seringa) na boca do frasco.

Pressione até que fique per- 5. Feche bem o frasco
feitamente ajustado
SUPERDOSAGEM

Sinais e Sintomas - Os sintomas toxicos ap6s uma superdosagem de cefaclor monoidratadapodem incluir nausea, vémito, dor epigastrica e
diarréia. A gravidade da dor epigastrica e da diarréia esta relacionada a dose. Se houver outros sintomas é provavel que estes sejam secundarios
a uma doenga concomitante, a uma reagao alérgica ou a efeitos de outra intoxicagao.

Tratamento - Ao tratar uma sup considerar a de superd: de

farmacocinética incomum da medicagao no paciente.

Nao sera necessaria a descontaminagao gastrintestinal, a menos que tenha sido ingerida uma dose cinco vezes a dose maxima recomendada
Proteger as vias aéreas do paciente e manter monitorar e manter dentro de limites aceitaveis os sinais
vitais do paciente, os gases sangiiineos, eletrolitos séricos, etc. A absorgao de drogas pelo trato gastr pode ser and,
carvéo ativado, que em muitos casos é mais eficaz do que a émese ou a lavagem gastrica. Considerar o carvao ativado, ao invés de ou em adiao
a0 esvaziamento gastrico. Doses repetidas de carvao ativado podem acelerar a eliminacao de algumas drogas que foram absorvidas. Proteger as
vias aéreas do paciente quando promover o esvaziamento gastrico ou utilizar carvao ativado

Diurese forcada, dialise peritoneal, hemodialise ou hemoperfusdo com carvao ativado nao foram estabelecidos como métodos benéficos nos casos
de superdosagem com cefaclor monoidratado.

drogas, interacéo entre drogas e de cinéticas

PACIENTES IDOSOS
Ajuste na dosagem nao é necessério em pacientes idosos que apresentem valores de creatinina sérica normal
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Ceclor®

cefaclor monoidratado

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Suspenséo Oral 250 m m 1 frasco 80
Suspensao Oral 375 mg/S ml Com 1 frasco 80

0 ml de suspensao oral j& preparada.
0 mi de suspensao oral ja preparada.

Uso O
Uso Adulto e Pediatrico

COMPOSIGAO

Cada 5 mL de Ceclor® suspensao oral 250 mg/5ml contém:

cefaclor (na forma monoidratada)

veiculo® .5
* oleo de mamcna 6leo de coco, aroma guarana, corante aluminio laca amarelo tartrazina 5, Corame laca amarelo crepusculo 6, cloreto de sodio, bum-

parabeno, sacarose, estearato de aluminio, lecitina de soja, vanilina, esséncia de moran

50 mg

Cada 5 mL de Ceclor® suspensao oral 375 mg/5ml contém:
cefaclor (na forma monoidratada)

veiculo*
*6leo de mamona, 6leo de coco, esséncia de morango, corante aluminio laca vermelho eritrosina 3, cloreto de sédio, butilparabeno, Sacavcse
estearato de aluminio, lecitina de soja, vanilina.

375 mg

Para Ceclor® suspenséo oral 250 mg/ml:
“Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico”

Para Ceclor® suspens&o oral 250 mg/ml e 375 mg/m|
Atencao: este medicamento contém agucar (sacarose) portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: Ceclor® apresenta acéo bactericida, assim sendo, destroi as bactérias as do p
O'inicio da agao ocorre 30 minutos apos a administragao oral.

Cuidados de armazenamento: Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: O nimero de lote e as datas de fabricacdo e validade estdo impressos no cartucho do medicamento.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe ao médico se esta
amamentando.

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

Cuidados de administragdo: Ceclor® deve ser administrado via oral uma hora antes ou duas horas depois das refeigaes. Antes da administragao,
verificar se o paciente apresenta S6 deve ser ado sob prescricdo médica. Siga a
orientagdo do seu médico, respeitando sempre IR duragao do tratamento.

Interrupg@o do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas: Informe seu médico o apar de reagoes desagrada podem ocorrer reagdes alérgicas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicacées e precaugdes: Ceclor® é contra-indicado para que tenham pr apr hiper. a qualquer
dos seus componentes. Também é contra-indicado a criancas menores de 1 més.
Informe seu médico sobre qua\quer medicamento que estefa usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

e s

Nao deve ser alvo sob rigoroso controle médic;

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERiSTICAS

Caracteristicas omo dcido 3-cloro-7-D-(2-fenilglicinamido)-3-csfem-4 carboxilico.

B mula Gt T HCIz N3 045 0. Pove Motsesiar: 385,82. Trata-se de cristalino branco ou quase branco; pouco ou ligeiramente
Solivel em agua, praticamente insolivel em &lcool matilico, em cloroformio e em clofeta do matilenc.

Mecanismo(s) de acéo: O cefaclor é um antibitico (cefalosporina de segunda geragao), bactericida que age primariamente por interferéncia nos
processos de sintese da parede bacteriana e por ativagao de mecanismos autoliticos. Sua agao depende de ligagao com enzimas envolvidas na
sintese do componente peptidoglicano da parede celular, Diferentes cefalosporinas ligam-se a Cliterentos enzimas. com diferentes afinidades, desta
forma parcialmente explicando as diferencas de atividades apresentadas pelos varios compostos

Farmacocinética: O cefaclor & bem absorvido do trato gastri apos acéo oral a em jejum. A absorcdo total é a mesma
se a droga for administrada com ou sem alimento; contudo, quando é ingerido com alimentos, a concentragao sérica maxima alcangada é de 50 a
75% da observada quando a droga é administrada a pacientes em jejum e, geralmente, & mensuravel apos 45 a 60 minutos.

A'ligacao a proteinas é baixa a moderada (25%).

O volume de distribuicdo ¢ do 0,24 3 0,36 L/k.

A biodisponibilidade é de 95

Atravessa a barreira placent Tia.

Cefaclor nao sofre biotransformagao

Aproximadamente 60 a 85% da dfoga ¢ excretada inalterada na urina dentro de 8 horas apos a ingestao, sendo a maior quantidads excretada nas
primeiras duas horas, Durante este periodo de § horas, as concentragoes, maximas na urina, apos doses de 250 mg. mg e 1 g, foram aproxi-
madamente de 600, 900 e 1900 mcg/mL, A da sérica em rmais é de aprox\madamente 1 hora (variagao de
0,6 20,9, ou seja, 36 a 54 minutos). Em pacientes com Tuncao renal reduzida, a meia-vida serica do cefaclor & ligeiramente p

pacientes com auséncia completa de fungao renal, a meia-vida biologica da molécula intacta é de 2,3 a 2,8 horas. Os mecanismos de excre¢ao em
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pacientes com insuficiénsia renal grave ndo foram determinados
« cefaclor monoidratado é excretado pelo le:

Microbiologia - Os estudos in vitro demonstraram que a acéo bactericida das cefalosporinas resulta da inibigo da sintese da parede celular.
Embora os estudos in vitro tenham demonstrado sensibilidade ao cefaclor monoidratado na maioria das seguintes cepas, a eficacia clinica para
outras infecgoes além das descritas no item Indicagdes é desconhecida.

Aerébios Gr: epa positivas e neg e as produtoras de (quando testadas por

métodos in vitro) que apresentam restotancia cruzada com a meticii t ; Py X

Aerébios g - Ci diversus; i coli; epas produtoras de betalactamase
a Klebsiella sp.; ( ) is; g hoeae; Proteus m/rabr/rs

Anaerébios - ides sp. fragilis); P niger,

Nota: Os i icili e a maioria das cepas« de emevococos (Enterococcus facoal's [anteriormente srrepmcoccus faecalis]

e Enterococcus faecium [anteriormente efaclor monoidratado e a outras cefalosporinas. O cefaclor
monoidratado ndo é ativo contra a maioria das cepas de Enterobacter sp.. Sorratia sp., Morganella morganii, Proteus vulgaris e Providencia
rettgeri. Nao é ativo contra sp. sp.

Testes de Sensibilidade - Difusdo - os métodos i que requer medidas de de halos de \mblpac fornecem estimativas mais
precisas da sensibilidads da bactéria aos antibisticos. O método padrao recomendado para testar & dos micr ao cefaclor
monoidratado emprega discos com de cefaclor. A interpretagao do método correlaciona os diametros dos haios de inibicao obtidos com os
discos com a concentracao inibitoria minima (CIM) para cefaclor monoidratado. Os resultados dos testes de sensibilidade padrao com o disco
anico contendo 30 mcg de cefaclor devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

Interpretacao

Diametro do halo (mm)
=18 (S) Sensivel

15 - 17 (1) Intermediario
<14 (R) Resistente
Quando testar * H. influenzae:

Diametro do halo (mm) Interpretaqao

> (S) Sensivel
17 19 (1) Intormediario

(R) Resistente
'Teste de sensibilidade com disco usando meio de cultura para Haemophilus (HTM).

Embora o especlro de atividade do cefaclor moncldralado seiaq i ao da e de outras cefalosporinas de primeira
geracao, su contra H. & maior, Por isso, deve ser usado um disco contendo 30 mcg de cefaclor
monmdralado para determinar a sensibilidade do H. lm‘luenzae usando o método acima recomendado. Para testar
usando o agar de Mueller-Hinton comercial, os critérios de mlerprelacao dos didmetros dos halos séo idénticos
aos usados com os discos de cefalohna 18 mm = sensivel, 15 a 17 mm = sen \V el para F m =

Um resultado "sensivel” indica que o patégeno sera inibido pelos niveis il Um resultado "intermediario" sugere
que o microorganismo deve ser sensivel se for usado o limite superior da dose recomendada ousea \n'eci:an estiver confinada nos tecidos e liquidos,
onde sao atingidos altos niveis do antibiotico. Um resultado "resistente" indica que as concentragdes alcangadas nao serao suficientes para inibir
o0 microorganismo e outra terapia deve ser selecionada.
Os métodos padronizados requerem o uso de microor
os seguintes halos de inibi¢ao:

de controle em laboratoério. O disco de cefaclor monoidratado com 30 mcg deve dar

Microorganismo
E. coli ATCC 25922

S. aureus ATCC 25923
H. influenzae ATCC 49766"

*Testes de sensmllldade com disco, usando meio de cuHura para Haemophilus (HTM).

Diametro do Halo (mm)
23 - 27

27 31

Diluigdo - Usar o método de dilui¢do padronizado em caldo, agar, microdilui¢do ou equivalente. Os valores de concentragao inibitoria minima (CIM)
obtidos devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

CIM (mcg/mL) Interpretagfio
<8 (S) Sensivel

16 () Intermediario
=32 (R) Resistente

Como o método de difuséo padrdo, os métodos de dlllm;an q! 0 uso de micr de controle em laboratério. O cefaclor monoidratado
CIM

padrao deve fornecer os seguintes valores de

Microorganismo CIM (mcg/mL)
S.aureus ATCC 20213 1-4

E. coli ATCC 2. 1-4

E fovcalts AT60 29212 > 32

H. Influenzae ATCC 4

*Testes de mmrodwmgao om caldo usando meio de euliura para Haemophilus (HTM).

INDICAGOES
Ceclor® ¢ indicado para o tr das 5 por cepas de a este :
- Otite média causada por S. H. s. (b do grupo A) e M. catarrhalis.

- Trato Respiratério Inferior, i i por S. H. i S.p (bet iticos do
grupo A) e M. catarrhalis.

PRECAU(;OES e ADVERTENCIAS
Antes de niciar a terapia com cefaclor, deve ser feita uma verificagdo cuidadosa para determinar se o paciente teve reagdes anteriores do

hiper cefaclor, inas, ou outras drogas. Se este produto tiver que ser

penicilina, deve-se or uidaco com a hiper ibili cruzada, que Tom Sido claraments
documentada

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

Foi relatada colite com todos os. de Iargo espectro (incluindo os. macrohdeos pemcmnas semi-sintéticas
e cefalosporinas); portanto, & importante i ste em que am diarréia e s0 de

Tais colites podem variar em gravidade de leve a gravlsslma Casos leves de colite anosa ' somente com a

interrupgéo da droga. Em casos moderados a graves devem ser tomadas medldas apropriadas.

O uso prolongado de cefaclor pode resultar na proliferagao de observagao do paciente

Se ocorrer uma supermveccao durante o tratamento, deve-se tomar medldas aprcpnadas Tém se relatado teste de Coombs direto positivo durante
orinico: . Deve serr que um teste de Coombs positivo pode ser devido a droga, isto é, em estudos

Rematologicos ou nas provas de para tr quando sao tes "minor” de antiglobulina ou nos testes
de Coombs de recém- Culas mdes receberam inicos antes do parto.

0 cefacl ado com cautela na presenca de insuficiéncia renal grave, uma vez que a meia-vida do cofaclor em
paclentes antricos & de 2, o 578 horas, &0 havando necessidade d o azer ajustos do doses om com ren grave.

A experiéncia clinica com cefaclor monoidratado sob tais condigoes é limitada: portanto, deve ser feita cuidadosa observagao s o eboradoral

No entanto, nos casos de insuficiéncia renal grave, recomenda-se reducao das doses, se o paciente estiver utilizando de doses elevadas de cefacior

monoidratado ou junto com agentes nefrotoxicos.

Antibioticos, incluindo as inas, devem ser prescritos com cuidado a pacientes com historia de doenga gastrintestinal, particularmente colites.
monoidratado, devem ser administrados cautelosamente a qualquer paciente que tenha demonstrado alguma

forma de a\ergla pamcularmenle a drogas.

CARCINOGENESE MUTAGQNESE E DANOS A FERTILIDADE - nédo existe dados na literatura de estudos efetuados para determinar o potencial
par: tudos de reprodugao nao revelaram evidéncias de prejuizo 2 fertilidade.

USO NA GRAVIDEZ - nao ha estudos e bem controlad:
somente se realmente necessaria.

em mulheres gravidas. Essa droga devera ser usada durante a gravidez

TRABALHO DE PARTO E PARTO - o efeito do cefaclor monoidratado no trabalho de parto e no parto é desconhecido

USO DURANTE A AMAMENTAGAO - O efeito em lactentes nédo é conhecido; portanto, o cefaclor monoidratado deve ser administrado com cuidado
a mulheres amamentando.

USO PEDIATRICO - néo foram ainda estabelecidas a seguranca e a eficacia do cefaclor monoidratado em criangas com menos de um més de idade.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Houve raros relatos de aumento no efeito anticoagulante quando o cefaclor e anticoagulantes orais foram administrados concomitantemente (ver
reagbes adversas)

Como ocorre com outros antibioticos betalactamicos, a excregao renal do cefaclor é inibida pela probenecida, conseqientemente a agao de cefaclor
monoidratado fica potencializada.

A agdo de cefaclor pode ser inibida pela de agentes bactei (tetraciclina, cloranfenicol, sulfamidas).

Os antibidticos aminoglicosideos, a furosemida e acido etacrinico aumentam a nefrotoxicidade de cefaclor.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGCOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Os efeitos adversos considerados relacionados com o tratamento com cefaclor monoidratado s&o os seguintes:

Reagdes de Hipersensibilidade — Estas reagoes podem ocorrer e incluem erupcges morbiliformes, prurido, urticaria e testes de Coombs positivos.

Casos de reagoes semelhantes a doenga do soro tém sido relatados com o uso de cefaclor monoidratado. Essas reagdes sao caracterizadas por

eritema multiforme, erupgoes cuta & outras s da pele, or artrite/artralgia, com ou sem febre, e diferem da doenca

do soro classica por estarem infr a e proteindria, auséncia de complexos imunes circulantes e sem "hante

a doenga do soro. As reagoes semelhantes a doenga do soro parecem ser devido a hipersensibilidade e ocorrem mais freqientemente durante ou
apos um segundo (ou subseqiiente) tratamento com cefaclor monoidratado. Tais reagges foram relatadas mais freqientemente em criangas do que

o adultos. Os sinais o sintomas ocorrem geralmente poucos dias apos o inicio do tratamento e desaparecem dentro de poucos dias apos o término

do tratamento. Qcasionaimente, essas reagoes resultaram em hospitalizagac, usualmente de curta duragao. Nos casos que requereram hospitalizagao,

os sintomas variaram de leves a graves no momento da admissao, sendo que a maioria das reagbes graves ocorreu em criangas

glicocorticoides parecem melhorar a resolugao dos sinais e NZo foram .

Raramente podem ocorrer reagoes mais graves de hiper incluindo de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica e anafilaxia.

Heaqoes podem ser por sintomas isolados incluindo angioedema, astenia, edema (incluindo face e membros), dispnéia,
, sincope ou ia pode ser mais comum em pacientes com uma histéria de alergia a penicilina. Raramente, 0s sintomas

de hipersensibilidade podem persisiir por Varios meses.

Sintomas Gastrintestinais — Inclui diarréia. Nauseas e vomitos raramente aparecem

Os sintomas de colite pseudomembranosa podem aparecer durante ou apds o tratamento com antibiéticos. Da mesma forma como algumas penicilinas

e algumas outras ce!a\cspcnnas tém sido relatados raros casos de hepatite e ictericia colestatica transitorias.

Outras - reagoes consideradas c prurido genital, ou vaginite e

ou nefrite intersticial revers\ve\

Relagoes Causais Incertas:
Sistema Nervoso Central - r
alucinagoes e sonoléncia.
Foram relatadas anormalidades transitorias nos testes clinicos de laboratério: embora sejam de etiologia incerta, estao relacionadas aqui apenas
para servirem como alerta ou informagdo para o médico
leves das tr é (TGO) e i
iéti - com o com oulvos a tem ocorrido

hemolitica, anemia apla de possivel significancia cllmca
Tem havido raros cachs 46 atmento do tempo Ge protrombina com ou sem sangramento clinico em
cefaclor e cumadinico:
Renais - pequanas elevagoes no nitrogénio urelco (BUN) ou creatinina sérica ou urinalises anormais.
Varias n m sido r om o de , particularmente em pacientes com insuficiéncia renal, quando

a dose nag fo Tedusida Quando ocorTer convulsoes relacionadas com a droga, o tratamento deve ser interrompido. Um anticonvulsivante pode ser
admmlslrado se clinicamente indicado.

tém sido hiper reversivel, agitagdo, nervosismo, insénia, confusao, hipertonia, tontura,

piravica (TGP) ou da fosfatase alcalin.
sitori e, raramente, anemia

que estao r

Alteracdes de exames Iaburalonals

- Infecgdes do Trato Respiratério Superior, incluindo faringite e amigdali por S. p (bet do grupo A) e M.
Nota: A penicilina é a droga de escolha no tratamento e prevencgao das infecgées estreptococicas, incluindo a profilaxia da febre reumatica.
A amoxicilina foi recomendada pela American Heart Association como a droga padrao na profilaxia da endocardite bacteriana em pacientes
submetidos a cirurgias dental, oral e do trato respiratorio superior nas quais foi usada penicilina V como uma alternativa racional e aceitavel nessas
circunstancias para a profilaxia contra a bacteremia causada por estreptococos alfa-hemoliticos. O cefaclor monoidratado é geralmente eficaz na
erradicacao de estreptococos da nasofaringe; contudo, dados substanciais estabelecendo a eficacia do cefaclor na prevencao subseqiente tanto
da febre reumatica quanto da endocardite bacteriana nao estao disponiveis até o momento.

- Infecgdes do Trato Urinario, incluindo pielonefrite e cistite, causadas por E. coli, P. mirabilis, Klebsiella sp e g,

Nota: O cefaclor monoidratado é eficaz em infecgdes agudas e crénicas do trato urinrio.
- Infecgdes da Pele e Anexos causadas por S. aureus e S. pyogenes (beta-hemoliticos do grupo A).
- Sinusites

- Uretrites gonocécicas
Para determinar a sensibilidade do patogeno ao cefaclor, devem ser feitos testes de sensibilidade e culturas

CONTRA-INDICAGOES
Ceclor® é contra-indicado a pacientes alérgicos as

a outros i eas nas, e a criangas menores de 1 més.

clor poderao apresentar uma reagéo falso-positiva para glicose na urina com as soluges de Benedict e Fehling e também
com 05 comprimidos de Ciinistest . mas nao com a Glico-Fita & (1A para toete anzimatico da glicose).

POSOLOGIA

Adultos: a posologia HABITUAL para adultos é de 250 mg a cada 8 horas. Para bronquite e pneumonia, a posologia é de 250 mg administrada
3 vezes ao dia. Foram administradas doses de 4 g ao dia com seguranca a individuos normais por 28 dias porém a posologia diaria total nao deve

exceder a esta de uretrite aguda, em homens e mulheres, ¢ administrada uma dose unica de 3 g combinada
com 1 g de probenecida Bara Sinusie, uma de 25 a 3 vezes ao dia por 10 dias. Em infecgGes mais graves
(tal como ) ou aquelas por microor menos o, a8 doses podam ser dobradas,

Cnam;as a posologwa HABITUAL didria recomendada é de 20 mglkg/dia em doses divididas a cada 8 horas, Para bronqwte e pneumonia, a posologia
3 vezes ao dia. Em infecgGes mais graves, otite média e or microor
LT o°30 mg/kg/dia, com um maximo do 1 /dia

Ceclor® Suspensao oral 250mg/5ml
Peso da crianca
18,75 kg

20mg/kg/dia

2,5ml 3 vezes ao dia
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