CECLOR® BD

cefaclor monoidratado

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Comprimido revestido de liberacao prolongada

500 mg e 750 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CECLOR® BD
cefaclor monoidratado

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberagdo prolongada de 500mg: embalagem com 4, 10, 12 ou 14 unidades.
Comprimido revestido de liberagdo prolongada de 750mg: embalagem com 4, 10, 12 ou 14 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de 500 mg contém:

cefaclor MonOoIAratado™ ..........cccooiiiiiei et 523,060 mg
CXCIPICNLE ™ (LS.] 1ervverrierierieitietiestieteesteettesteestesteestessesssesbeesseseessesseesseeseessesssensesseensesssessenseas 1 com rev lib prol
*equivalente a 500mg de cefaclor base.

**manitol, hipromelose E-5, hipromelose E-50, hiprolose EXF, hiprolose EF, copolimero de &cido
metacrilico e acrilato de etila, 4cido estedrico, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de
titanio e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de 750 mg contém:

cefaclor MONOIAIatado™ ..........ccieieiiiiiiiriieiese ettt b e s e sbe e e e saeenaesreenbenreas 784,600 mg
1 (01 ) (S 1L« -3 o TSRO SPSRRSRRON 1 com rev lib prol
*equivalente a 750 mg de cefaclor base.

**manitol, hipromelose E-5, hipromelose E-50, hiprolose EXF, hiprolose EF, copolimero de acido
metacrilico e metacrilato de etila, acido estearico, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, didxido
de titdnio e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CECLOR® BD ¢ indicado para o tratamento das infec¢des causadas por cepas de microorganismos sensiveis
a este antibidtico:

- Otite Média Aguda, bronquite aguda e exacerbagdes de bronquite cronica causadas por S. pneumoniae, H.
influenzae, H. parainfluenzae, M. catarrhalis e S. aureus.

- Faringite e amigdalite causada por S. pyogenes.
- Pneumonia causada por S. pneumoniae, H. influenzae e, M. catarrhalis.
- Sinusites causadas por S. pneumoniae, H. influenzae e M. catarrhalis.

- Infecgdes ndao complicadas do trato urinario, incluindo cistite e bacteritiria assintomatica, causadas por E.
coli, K. pneumoniae, P. mirabilis e S. saprophyticus.

- infeccdes da pele e estruturas da pele causadas por S. pyogenes, S.aureus e S. epidermidis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CECLOR® BD apresenta acdo bactericida, assim sendo, destroi as bactérias causadoras do processo
infeccioso. O inicio da a¢do ocorre em 30 minutos da administragdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CECLOR® BD ¢ contraindicado a pacientes alérgicos as penicilinas, a outros antibioticos betalactdmicos, as
cefalosporinas e a qualquer componente da féormula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso prolongado de cefaclor pode resultar na proliferacdo de microorganismos resistentes.

Antes de tomar CECLOR® BD informe seu médico se vocé ¢é alérgico a ele ou se vocé tiver qualquer outra
alergia.

O uso de antibidticos pode desenvolver colite pseudomembranosa, tal colite pode variar de leve a
gravissima. Informe seu médico se vocé ja apresentou quadro de diarreia quando utilizou algum antibidtico.

Mulheres gravidas, mulheres amamentando e pacientes com historia de doenca gastrintestinal,
particularmente colites, devem ter cuidado ao fazer uso de cefaclor.



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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Interacdes medicamento-medicamento: A extensio de absor¢do do CECLOR® BD ¢ diminuida se forem
administrados antidcidos contendo hidréxido de magnésio ou de aluminio até uma hora apds a
administragcdo de CECLOR® BD.

A excrecdo renal do cefaclor ¢ inibida pela probenecida.
O cefaclor aumenta o efeito dos aminoglicosideos.

Interacoes medicamento-exame laboratorial: Foram observados resultados positivos para o teste de
Coombs direto durante o tratamento com cefaclor.

Pode ocorrer reacdo falso-positiva para glicose na urina, quando o teste for realizado usando-se solugdes de
Benedict, de Fehling ou com comprimidos de teste de sulfato de cobre.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso nio significa a
cura. A interrup¢io do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

Atencao: contém os corantes dioxido de titinio e azul de indigotina 132 laca de aluminio.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

CECLOR® BD 500 mg comprimido revestido de liberagdo prolongada apresenta-se na forma de comprimido
revestido azul escuro, oblongo, biconvexo e sulcado.

CECLOR® BD 750 mg comprimido revestido de liberagdo prolongada apresenta-se na forma de comprimido
revestido azul escuro, oblongo, biconvexo e sulcado.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CECLOR® BD comprimidos revestidos de liberagdo prolongada deve ser administrado via oral uma hora
antes ou duas horas depois das refei¢des.

A dose recomendada para faringite, tonsilite (amigdalite), infecgdes da pele e dos tecidos moles e infeccdes
do trato urinario inferior ¢ de 500 mg uma vez ao dia ou de 375 mg de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia).

A dose recomendada para bronquite ¢ de 375 mg ou 500 mg de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia).
Para pneumonia e sinusite, a dose recomendada é de 750 mg de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia).

No tratamento de infec¢des causadas por S. pyogenes (estreptococos do grupo A), a dose terapéutica do
CECLOR® BD comprimido revestido de liberagdo prolongada de 500 mg deve ser administrada duas vezes
por dia (de 12 em 12 horas) por pelo menos 10 dias.

Para as formas farmacéuticas de liberagdo modificada expressar a dose liberada por unidade de tempo e
tempo total de liberagdo do principio ativo e durag¢@o do tratamento.

Descrever o limite maximo diario de administragdo do medicamento expresso em unidades de medida ou
unidade farmacotécnica correspondente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): doenca do
soro, candidiase vulvovaginal.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal com cdlica, diarreia, nauseas, vomitos e candidiase.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas, anafilaxia, angioedema, febre medicamentosa, eritema, sintomas semelhante a doenca do soro
(eritema multiforme ou urticaria, artrite ou artralgia) infrequentemente associadas a linfadenopatia e
envolvimento renal. Anemia hemolitica, hipoprotrombinemia, prurido de pele, colite pseudomembranosa,
doenga renal, transtorno de apreensdo, exantema cutaneo, sindrome de Stevens-Johnson.

Reacdes com frequéncia desconhecida: ictericia colestatica, testes anormais de fungdo hepatica,
agranulocitose, eosinofilia e neutropenia, pequenas elevagdes no nitrogénio uréico (BUN) ou creatinina
sérica (menos que 1500) ou urinalises anormais (menos que 1.200) e nefrite intersticial, necrodlise
epidérmica toxica, angioedema.

Os sintomas usualmente comegam cerca de 7 dias apds o inicio do tratamento e duram de uma a duas
semanas. Ocasionalmente, pode ser necessaria hospitalizagdo para terapia de suporte. Pode-se esperar
completa recuperagio.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas toxicos ap6s uma superdosagem de cefaclor podem incluir ndusea, vomito, dor epigastrica e
diarreia. A gravidade da dor epigastrica e da diarreia est4 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 intoxicacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

I1I- DIZERES LEGAIS
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Historico de alteragéo para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigdo/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)
Nédo houve alteragdo no 500mg: Caixa com 04, 10,
texto de bula. 12 ou 14 comprimidos
revestidos de liberacdo
(10457) - Submissdo  eletronica prolongada.
SIMILAR —
24/06/2014 | 0507704/14-4 L § - - - apenas para |- yp/ypg L
Inclusdo Inicial de disponibilizagdo do texto 750mg: Caixa com 04, 10,
Texto de Bula de bula no Bulario 12 ou 14 comprimidos
eletronico da ANVISA. revestidos de liberagdo
prolongada.
500mg: Caixa com 04, 10,
(10450) — SIMILAR 12 ou 14 comprimidos
_ revestidos de liberagdo
i 5 rolongada.
09/11/201 7| 2189093/17- 5 Notificasdo ~  de ) protong
alteracao de texto - - - - APRESENTACOES VP/VPS

de Bula— RDC
60/12

750mg: Caixa com 04, 10,
12 ou 14 comprimidos
revestidos de liberagdo
prolongada.




18/02/2025

0228900/25-5

(10450) - 11033 - RDC 500mg: embalagem com
SIMILAR - 73/2016 - 4,10, 12 ou 14
Notificagdo de SIMILAR - comprimidos revestidos
Alteragdo de Substitui¢do de liberacdo prolongada.

Texto de Bula -

publicagdo no

Bulario RDC
60/12

05/12/2019

3375705/1 9-

maior de local
de fabricagdo de
medicamento de|
liberagdo
modificada

16/11/2020

Dizeres Legais

VP /VPS

750mg: embalagem com
4,10,12 0u 14

comprimidos revestidos de

liberacao prolongada.




29/04/2025

0574162/25-9

(10450) -
SIMILAR —

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de

Bula -
publicacdo
no Buléario

RDC 60/12
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comprimidos revestidos

de liberacdo prolongada.
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de
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VP

VPS

500mg: embalagem
com
4,10, 12 ou 14
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revestidos
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prolongada.

750mg: embalagem
com
4,10,12 ou 14
comprimidos
revestidos de liberag¢ao
prolongada.




