cefaclor monoidratado
GERMED FARMACEUTICA LTDA
Suspenséo Oral

250mg/5mL e 375mg/5mL



cefaclor monoidratado
"Medicamento genérico Lei n°. 9.787, de 1999"

APRESENTACOES

Suspenséo Oral

Embalagens contendo 80, 100, 120 ou 150mL de cefamnoidratado 250mg/5mL + seringa plastica
dosadora + colher dosadora.

Embalagens contendo 50, 80, 100, 120 ou 150mL féeloe monoidratado 375mg/5mL + seringa
plastica dosadora + colher dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO

cada 5 ml de cefaclor monoidratado liquido 250mgén:

(o3 7= ol (o] gl g Lo T pTo o [ =1 7= To [o SRR 262,241mg
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*equivalente a 250 mg de cefaclor

**sacarose, cloreto de sodio, butilparabeno, eateate aluminio vegetal, lecitina de soja, 6leo de
mamona hidrogenado, vanilina, esséncia de moramgma de guarand, corante aluminio laca amarelo
de tartrazina 5, corante aluminio laca amarelorépisculo 6 e 6leo de cdco fracionado.

“Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZIM que pode causar rea¢cfes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico”.

Cada 5 ml de cefaclor monoidratado liquido 375myém:

(o7 r= ol (o] gl g g oT pTo] o [ =1 7= Vo [o ST OPTPPT 393,362mg
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*equivalente a 375mg de cefaclor

**sacarose, cloreto de sodio, butilparabeno, eateate aluminio vegetal, lecitina de soja, 6leo de
mamona hidrogenado, vanilina, esséncia de morawogante aluminio laca vermelho de eritrosina 3 e
Oleo de coco fracionado.

“Atencao: este medicamento contém acucar (sacaroseprtanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.”

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cefaclor monoidratadé indicado para o tratamento das seguintes infeagfiesadas por cepas de
microrganismos sensiveis a este antibiético:

Otite média causada por S. pneumoniae, H. influer2apyogenes (beta-hemoliticos do grupo A) e M.
catarrhalis.

Infec¢des do trato respiratério inferior, incluingleeumonia, causadas por S. pneumoniae, H. infheenz
S. pyogenes (beta-hemoliticos do grupo A) e M.roadds.

Infeccdes do trato respiratério superior, incluifigiongite e tonsilite (amigdalite), causadas por S
pyogenes (betahemoliticos do grupo A) e M. catéigha

InfecgBes do trato urindrio, incluindo pielonefiilefeccédo das vias urinarias superiores) e cistite
(infecgédo urinaria), causadas por E. coli, P. niligtKlebsiella sp e estafilococos coagulase-niggat
Infeccdes da pele e anexos causadas por S. auteysyegenes (beta-hemoliticos do grupo A).
Sinusites.

Uretrites gonocdcicas (processos infeccioso daaucetusado pelo agente bacteriano da gonorréia).
Para determinar a sensibilidade do patégeno acloefdevem ser feitos testes de sensibilidade e
culturas.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cefaclor monoidratado apresenta acdo bactericidanasendo, destroi as bactérias causadoras do
processo infeccioso. O inicio da acdo ocorre emiB@tos da administracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cefaclor monoidratado é contraindicado para us@poientes alérgicos as penicilinas, a qualquer
componente da formulagéo, a outros antibiéticoaldetémicos (Ex: imipenem, aztreonam) e as
cefalosporinas.

Este medicamento é contraindicado para menores deniés de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cefaclor monoidratado ndo pode ser administradoalonentos. Antes de tomar Cefaclor monoidratado
informe seu médico se vocé é alérgico a ele owse tiver qualquer outra alergia.

O uso de antibiéticos pode desenvolver colite pseganbranosa, tal colite pode variar de leve a
gravissima. Informe seu médico se vocé ja apresentadro de diarréia quando utilizou algum
antibiotico.

Em caso de reac¢@es alérgicas, deve-se interromymsr do medicamento e procurar auxilio médico para
realizar um tratamento adequado com medicamenpegiéisos, como anti-histaminicos e
corticosterdides, por exemplo.

O tratamento prolongado de cefaclor pode resutiarrescimento de microrganismos resistentes. S& voc
achar que a infeccao nédo estiver melhorando ooweeh piora dos sintomas, consulte o seu médico.
Pacientes ldosos: a seguranga e eficacia em pegieiosos sdo similares ao observado em adultos.
Uso na gravidez: ndo ha estudos adequados e beérnladns em mulheres gravidas. Essa droga devera
ser usada durante a gravidez somente se realnegdssadria.

Uso durante a amamentacao: o efeito em lactenteé n@nhecido; portanto, o cefaclor deve ser
administrado com cuidado a mulheres amamentando.

Informe 0 seu médico ou cirurgido-dentista em chlssuspeita de gravidez.

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

InteragBes Medicamento-Medicamento: Houve rar@gaglde aumento no efeito anticoagulante quando
o cefaclor e anticoagulantes orais (Ex: varfarfoedm administrados concomitantemente. Como ocorre
com outros antibidticos betalactamicos, a excreefial do cefaclor € inibida pela probenecida,
consequentemente a acédo de cefaclor fica poteramali A acédo de cefaclor pode ser inibida pela
administracdo simultanea de agentes bacteriostdtiemaciclina, cloranfenicol, sulfamidas).

Os antibiéticos aminoglicosideos, a furosemidai@oaetacrinico aumentam a nefrotoxicidade do
cefaclor.

O cefaclor pode ter sua absorcéo prejudicada quadhahinistrado com antiacidos contendo aluminio e
magnésio.

Interacdo Medicamento-Alimento: os alimentos podkéminuir ou retardar as concentracdes de cefaclor.
Interacdo Medicamento-Exames Laboratoriais: Paeser@cebendo cefaclor poderdo apresentar uma
reacéo falsopositiva para glicose na urina conokg8es de Benedict e Fehling e também com os
comprimidos de Cliniste¥t mas ndo com a Glico-Fitdfita para teste enzimatico da glicose).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Cefaclor monoidratado liquido 250mg/5ml
Este produto contém o corante amarelo de Tartrazingue pode causar asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao Acido Acatitdlico.

Cefaclor monoidratado liquido 250mg/5ml e Cefachmmnoidratado liquido 375mg/5ml

Atencao: Este medicamento contém AcUcar, portant@eve ser usado com cautela em portadores

de Diabetes. Nao use medicamento sem o conhecimeitoseu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsyluz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Cefaclor monoidratado 250 mg/5 ml suspenséo orapsesenta na forma de suspenséo oleosa na cor
laranja, com a sabor e odor de morango e guarana.

Cefaclor monoidratado 375 mg/5 ml suspenséo orapsesenta na forma de suspenséo oleosa na cor
rosa, com a sabor e odor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cefaclor monoidratado suspensao oral deve ser &tramho uma hora antes ou duas horas ap6s as
refeicdes.

Criancas: a posologia habitual diaria recomendatia Zmg/kg/dia em doses divididas a cada 8 horas.
Para bronquite e pneumonia, a posologia é de 2@fuigkem doses administradas 3 vezes ao dia.

Apresentacdo: Suspenséo oral 250mg/5ml (agite bemtas de usar)

Cefaclor monoidratadbbquido 20mg/kg/dia

Peso da crianca

18,75 Kg 2,5 mL, 3 vezes ao dia
9,40 kg 2,5mL, 3 vezes ao dia
18,75 kg 5mL, 3 vezes ao dia

Tratamento Opcional 2 vezes ao dia - Para o trateme otite média e faringite, a dose total diaria
pode ser dividida e administrada a cada 12 hoeas. fEcilitar essa posologia recomenda-se a
concentracdo de 375 mg/5 ml.

Apresentacdo: Suspenséo oral 375 mg/5 ml

Cefaclor monoidratadbiquido 20mg/kg/dia (faringite)
Peso da crianca

18,75 kg 2,5mL, 2 vezes ao dia
Cefaclor monoidratadbiquido 20mg/kg/dia (otite média)
Peso da crianca

9,40 Kg 2,5 mL 2 vezes ao dia
18,75 kg 5mL, 2 vezes ao dia

Em infecgbes mais graves, otite média e infeccesarlas por microrganismos menos sensiveis,
recomenda-se 40mg/kg/dia, com um maximo de 1 g/dia.

Cefaclor monoidratadgode ser administrado na presenca de insufici@ana. Nessa condicdo, a
posologia normalmente ndo é alterada (ver precalicée

No tratamento de infec¢Bes causadas por estrem®bata-hemoliticos, a dose terapéutica de cefaclor
deve ser administrada no minimo por 10 dias.

Instrucéo de uso:

1. Antes de utilizar o medicamento pela primeira \eegte
VIGOROSAMENTE o frasco até que todo o p6 depositaaiéundo
do frasco seja ressuspendido. Volte a agitar adrézda vez que for
utilizar o produto.

2 Retire a tampa do frasco de Cefaclor monoidrataglocaixe o bico
adaptador (fornecido com a seringa) na boca dodrdressione até
que figue perfeitamente ajustado.




3 Encaixe a seringa dosadora no bico adaptador quaelteado na
boca do frasco, vire o frasco de cabeca para leapuxe o émbolo
da seringa até atingir a quantidade (dose) re@ejfiatb seu médico.

4 Administre a dose contida na seringa até atinguiantidade (dose)
receitada pelo médico.

5 Feche bem o frasco.

Lave varias vezes a seringa com agua, limpandarepaea que se possa ser utilizada novamente. Tampe
a seringa e guarde-a em local limpo, junto conascio de Cefaclor monoidratado.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremtstiver préximo o horario da dose seguintes salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paigunteutilizam este medicamento): doenca do
soro, candidiase vaginal. Rea¢cdes incomuns (oeatre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor abdominal com célicas, diarmédaisea, candidiase oral, vomitos.

Reac®es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas, anafilaxia, angioedema, febre medicamsaneritema, eritema multiforme, anemia hemolitica
hipoprotrombinemia, prurido cutaneo, enterocolgeyglomembranosa, doenca renal, transtorno de
apreensdo, erupcgado cutanea, sindrome de Stevemssdohecrolise epidérmica toxica, hepatite e
ictericia colestatica transitorias, reag@es refeuas ao tratamento (trombocitopenia, nefrite stitsal
reversivel), hiperatividade reversivel, agitagc@yasismo, insdnia, confusao, hipertonia, tontura,
alucinag@es, sonoléncia, anemia aplastica, agreitnge, neutropenia reversivel, aumento de tempo de
protrombina com ou sem sangramento clinico quartdat@mento foi associado com cumarinicoso.

Reacbes com freqiiéncia desconhecida: urticari@stde Coombs positivos, casos de reacdes
semelhantes a doenca do soro (manifestacGes daqoetganhadas por artrite/artralgia, com ou sem
febre infrequentemente associadas a linfoadenopatiateindria, auséncia de complexos imunes
circulantes, astenia, edema (incluindo face e meg)bdispnéia, parestesia, sincope ou vasodilgtacdo
eosinofilia, elevacdes leves das transaminasedrgicb-oxalacética (TGO) e glutamicopirtvica (TGP)
ou da fosfatase alcalina, linfocitose transitdeacopenia, pequenas elevag¢des na uréia nitrogenada
sanguinea (BUN) ou creatinina sérica ou uroanatieesmais, convulsoes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe a empresa sobreaparecimento de reacdes indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contaatravés do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800-747-6000.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas: Os sintomas toxicos apds umerdagagem de cefaclor podem incluir ndusea,
vomito, dor epigastrica (dor localiza-se na palte @ central do abdémen) e diarréia. A gravidealdat



epigastrica e da diarréia esta relacionada a &eskouverem outros sintomas é provavel que egtes se
secundarios a uma doenca concomitante, a uma relggea ou a efeitos de outra intoxicacéo.
(orientar quanto a medidas preventivas que amenizédamo até a obtencéo do socorro médico).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0583.0504
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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SAC: 0800-747-6000



Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
no texto de bula.
NA (10457) —
GENERICO — Submisséo
Incluséo Inicial 27/06/2014 eletrdnica apenas
de Texto de Buld para

disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




