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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO V=R

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CECLOR MR, 375 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
CECLOR MR, 500 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
CECLOR MR, 750 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 375 mg, 500 mg lub 750 mg cefakloru
(Cefaclorum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu, niebieskie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 'Wskazania do stosowania

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

e  Ostre zapalenie oskrzeli i zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli spowodowane przez
Streptococcus pneumoniae (szczepy o obnizonej wrazliwosci na penicyling sa oporne),
Haemophilus influenzae (w tym szczepy wytwarzajace [3-laktamazy), Haemophilus
parainfluenzae, Moraxella catarrhalis (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamazy),
Staphylococcus aureus (szczepy oporne na metycyling sa oporne).

e Zapalenie gardla i zapalenie migdatkéw wywolane przez Streprococcus pyogenes
(paciorkowce grupy A).

e Zapalenie pluc wywolane przez Streptococcus pneumoniae (szczepy o obnizonej wrazliwosci
na penicyling sa oporne), Haemophilus influenzae (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamaze)
i Moraxella catarrhalis (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamaze).

e Zapalenie zatok wywolane przez Streptococcus pneumoniae (tylko szczepy wrazliwe na
penicyling), Haemophilus influenzae (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamaze), Moraxella
catarrhalis (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamaze).

e Zakazenia dolnego odcinka uktadu moczowego niepowiktane, w tym zapalenie pecherza i
bakteriuria bezobjawowa wywolane przez Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus
mirabilis 1 Staphylococcus saprophyticus.

® Zapalenie skéry i przydatkéw skérnych wywolanych przez Streptococcus pyogenes,
(paciorkowce grupy A), Staphylococcus aureus (W tym szczepy wytwarzajace B-laktamaze,
szczepy oporne na metycyling sa oporne) i Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy
wytwarzajace [3-laktamaze, szczepy oporne na metycyling s3 oporne).




Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykona¢ odpowiednie badania w celu identyfikacji drobnoustroju
chorobotwdrezego i wykazania jego wrazliwoéci na cefaklor. Przed uzyskaniem wynikéw badar
mozna rozpocza¢ podawanie leku, ale po otrzymaniu wynikéw nalezy w razie potizeby zweryfikowaé
sposob leczenia.

Zazwyczaj cefaklor jest skuteczny w zwalczaniu paciorkoweéw w nosogardzieli, ale brak danych
dotyczacych skutecznosci w zapobieganiu nastgpstwom zakazefi paciorkowcowych, czyli chorobie
reumatycznej i zapaleniu wsierdzia.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace whasciwego stosowania produktéw
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Ceclor MR jest lekiem stosowanym doustnie.

Doroéli, w tym osoby w podesztym wieku
* Zapalenie gardla, zapalenie migdatkow, zapalenie oskrzeli, zakazenia skéry i przydatkéw
skornych — 375 mg dwa razy na dobe.
e Zakazenia dolnego odcinka uktadu moczowego— 375 mg dwa razy na dobe lub 500 mg raz na
dobe.
e Zapalenie pluc — 750 mg dwa razy na dobe.
e Zapalenie zatok — 750 mg dwa razy na dobe.

U 0s6b w podeszlym wieku z prawidlowg czynnoscig nerek nie jest konieczna zmiana dawkowania
leku.

Dzieci
Bezpieczefistwo stosowania i skuteczno$é produktu leczniczego Ceclor MR u dzieci nie zostaly
okreslone. Dla dzieci dostepny jest cefaklor w postaci zawiesin doustnych.

W leczeniu zakazen wywotanych przez Streptococcus pyogenes (paciorkowce grupy A), cefaklor
nalezy podawac co najmniej 10 dni.

Cefaklor dobrze si¢ wchtania z przewodu pokarmowego. Lepsze wchtanianie substancji czynnej
nastegpuje w obecnosci pokarmu, dlatego lek Ceclor MR nalezy podawaé podczas positku.

Tabletek nie nalezy dzieli¢, rozgryzaé ani zu.
4.3 Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem stosowania cefakloru nalezy upewnic sie, czy u pacjenta nie wystepowaly

w przeszio$ci objawy nadwrazliwosci na cefaklor, cefalosporyny, penicyliny lub inne leki.

U pacjentéw z nadwrazliwoscia na penicyliny nalezy stosowa¢ cefaklor ze szczegdlng ostroznoscia,
poniewaz zostata udokumentowana mozliwos¢ wystapienia krzyzowej reakcji alergicznej na
antybiotyki B-laktamowe, ze wstrzgsem anafilaktycznym wiacznie.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej na cefaklor nalezy przerwaé¢ podawanie leku i podjaé
odpowiednie srodki.

Praktycznie wszystkie antybiotyki o szerokim zaresie dziatania (w tym makrolidy, potsyntetyczne
penicyliny i cefalosporyny) moga by¢ przyczyna rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego wazne




Jest, aby rozpoznanie to bra¢ pod uwagg, jesli podczas stosowania antybiotyku u pacjenta wystapi
biegunka. Rzekomobtoniaste zapalenie jelit moze mie¢ rézny przebieg, od tagodnego po zagrazajacy
zyciu. W przypadku tagodnego przebiegu zwykle wystarczy przerwaé stosowanie leku. W przypadku
umiarkowanego lub cigzkiego przebiegu konieczne jest podjecie odpowiedniego leczenia.
Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Dilugotrwale stosowanie cefakloru moze prowadzi¢ do namnazania drobnoustrojéw opornych. Jesli
podczas leczenia wystapi nadkazenie, nalezy podja¢ odpowiednie postepowanie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

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

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

Wehianianie cefakloru jest zmniejszone, jezeli w ciagu godziny od podania antybiotyku pacjent
przyjmie leki zobojetniajace sok zotadkowy zawierajace wodorotlenek magnezu lub glinu.
Antagonisci receptora H; nie wptywaja na szybko$é wehfaniania i ilosé wehtonietego leku.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

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

Cefaklor moze powodowa¢ falszywie dodatni wynik proby na obecno$é glukozy w moczu z
roztworem Benedicta lub Fehlinga i tabletkami z siarczanem miedzi.

4.6 Cigzailaktacja

W badaniach na zwierzetach nie wykazano, aby cefaklor zaburzat plodno$¢ 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, ktérym podano jednorazowo dawke 500 mg cefakloru wykryto niewielkie ilosci
leku. Sredme stezenie wykrywane do 5 godzin po podaniu leku wynosito 0,2 mikrograméw/ml lub
mniej. Sladowe ilosci leku wykrywane byly po kolejnej godzinie. Nie jest znany wptyw cefakloru na
karmione piersia dziecko. Z tego powodu nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznosé stosujac lek

u kobiet karmiacych piersia. Nie przeprowadzono badar z zastosowaniem produktu leczniczego
Ceclor MR.

Porad
Podczas porodu lek mozna stosowac jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie znany.
4.8 Dzialania niepozadane

Podczas badan klinicznych, w ktérych stosowano cefaklor, wigkszo$é obserwowanych dziatan
niepozadanych byta przemijajaca i miata tagodny przebieg. U 1,7% pacjentéw wystapily zwigzane ze




stosowaniem leku dziatania niepozadane, powodujace koniecznoéé przerwania terapii. Ponizej podano
dziatania niepozadane, ktore zgtaszano podczas badan klinicznych. Czestosé wystepowania dziatar
niepozadanych byla mnigjsza niz 1% (mniej niz u 1 na 100 pacjentéw), z wyjatkiem wymienionych
ponizej:

Zaburzenia zotadka i jelit
Biegunka 3,4%, nudnosci 2,5%, wymioty i niestrawno$¢.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

U okoto 1,7 % pacjentéw wystapita wysypka, pokrzywka lub $wiad.

W badaniach klinicznych reakcja podobna do choroby posurowiczej wystapita u jednego pacjenta
(0,03%).

Podczas stosowania cefakloru obserwowano objawy podobne do choroby posurowiczej (rumien
wielopostaciowy, wysypka i inne objawy skdrne z jednoczesnym zapaleniem lub bélem stawdw,
z goraczka lub bez). Rzadko wystgpowato powigkszenie weztdw chionnych i biatkomocz, nie
stwierdzano krazacych komplekséw immunologicznych oraz typowych nastepstw choroby.
Sporadycznie moga wystapi¢ pojedyncze objawy, jednak nie sa one wynikiem reakcji
przypominajacych chorobg posurowicza. Reakeje podobne do choroby posurowiczej sa spowodowane
nadwrazliwoscia i wystepuja zazwyczaj podczas leczenia cefaklorem lub po powtérnym jego
zastosowaniu. Czesciej wystepuja u dzieci niz u dorostych. Objawy przedmiotowe i podmiotowe
zwykle pojawiaja si¢ w kilka dni po rozpoczeciu leczenia i mijajg kilka dni po jego zakonczeniu.
Mozna je fagodzi¢ podajac preparaty antyhistaminowe i kortykosteroidy. Nie opisywano zadnych
powaznych nastepstw tych reakcji.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Eozynofilia.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Drozdzyca (2,5%) i zapalenie pochwy (1,7%).

Zglaszano réwniez nastepujace objawy, jednak ich zwiazek z leczeniem nie zostal potwierdzony:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bole i zawroty glowy, sennosc.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Przemijajace zwigkszenie stgzenia aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) i alaninowej (AIAT)
oraz fosfatazy zasadowe;j.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Przemijajace zwigkszenie we krwi stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Przemijajaca trombocytopenia, leukopenia, limfocytoza, neutropenia, nieprawidlowe wyniki badania
moczu.

Oprécz wymienionych dziataf niepozadanych wystepujacych u pacjentéw stosujacych produkt
leczniczy Ceclor MR, nastgpujace objawy obserwowano u pacjentéw przyjmujacych cefaklor: rumien
wielopostaciowy, goraczka, anafilaksja (moze wystepowaé czesciej u 0séb uczulonych na penicyline),
zespot Stevensa-Johnsona, dodatni wynik testu Coombsa i swedzenie w okolicy narzadow plciowych.
Objawy rzekomobtloniastego zapalenia jelit mogg wystapi¢ podczas lub po zakonczeniu stosowania
antybiotyku. Reakcje anafilaktoidalne moga wystepowac jako pojedyncze objawy, np. obrzek
naczynioruchowy, ostabienie, obrzgk (w tym obrzek twarzy i koficzyn), duszno$é, parestezje,
omdlenie lub rozszerzenie naczyn krwionos$nych.

Rzadko, objawy nadwrazliwosci moga utrzymywac sie przez kilka miesiecy.




U pacjentéw przyjmujacych cefaklor rzadko wystepowaly nastepujace dzialania niepozadane:
martwica toksyczno-rozptywna naskérka (toksyczna nekroliza naskérkowa), przemijajace
srédmiazszowe zapalenie nerek, zaburzenia czynnosci watroby, zétaczka cholestatyczna, zwigkszenie
czasu protrombinowego u pacjentow stosujacych jednoczesnie cefaklor i warfaryne, przemijajaca
nadpobudliwo$¢, pobudzenie, nerwowo$é, bezsennoéé, omamy, wzmozone napiecie, niedokrwisto$é
aplastyczna, agranulocytoza i niedokrwisto$é hemolityczna.

Dziafania niepozadane zgtaszane przez pacjentéw przyjmujacych inne antybiotyki -laktamowe:
zapalenie okreznicy, zaburzenia czynnosci nerek i nefropatia toksyczna.

Niektérym antybiotykom B-laktamowym przypisuje si¢ zdolno$¢ wywotywania drgawek, zwlaszcza
u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek przyjmujacych standardowe dawki cefakloru. Jesli podczas
leczenia cefaklorem wystapia drgawki, nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego. Jesli
istniejq wskazania kliniczne, nalezy poda¢ leki przeciwdrgawkowe.

4,9 Przedawkowanie

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

Leczenie

Og6lnym zaleceniem w przypadku przedawkowania jest zastosowanie leczenia podtrzymujacego.
Mozna rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego zamiast lub po zakoriczeniu phukania zofadka.
Zastosowanie wymuszonej diurezy, dializy otrzewnowej, hemodializy lub hemoperfuzji z weglem
aktywowanym nie wptywa na szybsze usuwanie leku z organizmu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, cefalosporyny i ich
pochodne; kod ATC: JOIDAOS

Cefaklor jest pétsyntetycznym antybiotykiem z grupy cefalosporyn, przeznaczonym do stosowania
doustnego. Cefalosporyny wykazuja dzialanie bakteriobdjcze, poniewaz hamuja synteze $ciany
komorkowej bakterii.

W badaniach wykazano, ze in vitro Ceclor MR dziala na naste¢pujace bakterie, jednak skuteczno$é
kliniczna leku nie zostata okreslona:

Bakterie gram-ujemne:
e (Citrobacter diversus
e Neisseria gonorrhoeae

Bakterie beztlenowe:
e Propionibacterium acnes
e  Bacteroides spp. (z wyjatkiem Bacteroides fragilis)
e Peptococcus spp.
® Pepiostreptococcus spp.

Pseudomonas spp., Acinetobacter calcoaceticus, wigkszo$¢ szczepdw Enterococcus, Enterobacter
spp. i indolododatnie szczepy Proteus i Serratia spp. nie sa wrazliwe na cefaklor. Cefaklor nie dziala
na gronkowcow metycylinooporne.




Stezenia graniczne

W czasie stosowania zalecanych przez NCCLS metod badania wrazliwosci bakterii, kryteria dla
metody rozcienczen sg nastepujace:

MIC Interpretacija:

< 8 mikrograméw/ml wrazliwe

= 16 mikrograméw/ml srednio wrazliwe
> 32 mikrograméw/ml oporne

a dla standardowych metod dyfuzyjnych z wykorzystaniem krazkéw (krazek zawierajacy
30 mikrograméw cefakloru), kryteria stref zahamowania wzrostu sq nastepujace:

MIC Interpretacja:

= 18 mm wrazliwe
=15-17 mm Srednio wrazliwe
<14 mm oporne

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu produktu leczniczego Ceclor MR w dawkach 375 mg, 500 mg i 750 mg pacjentom po
positku, Srednie maksymalne stezenia leku we krwi wynosily odpowiednio 4 mikrogramy/ml,

8 mikrograméw/ml i 11 mikrograméw/ml i wystgpowaty po 2,5-3 godzinach. W przypadku
stosowania leku dwa razy na dobe nie stwierdzono kumulacji leku w organizmie.

U zdrowych 0séb okres péttrwania cefakloru w osoczu nie zalezat od zastosowanej postaci leku

i wynosit ok. 1 godziny. Nie jest konieczna zmiana dawkowania leku u pacjentéw w podesztym wieku
z prawidiowa lub nieznacznie ostabiong czynnoscia nerek, gdyz zwiekszenie maksymalnego stezenia
leku w osoczu i wartosci AUC nie maja istotnego znaczenia klinicznego.

Brak dowodow $wiadczacych, ze cefaklor jest metabolizowany w organizmie ludzkim.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych przedkliniczych poza zawartymi juz w innych czesciach Charakterystyki
Produktu Leczniczego, ktére mialaby znaczenie dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoS$ci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/polietylen/Aclar/Aluminium, w tekturowym pudetku.

10 tabletek (1 blister po 10 szt.).

14 tabletek (1 blister po 14 szt.).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych 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 MR, 375 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu — Pozwolenie nr R/6765
Ceclor MR, 500 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu — Pozwolenie nr R/6766
Ceclor MR, 750 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu — Pozwolenie nr R/6767

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Ceclor MR, 375 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu — 15.04.2005 r.; 19.07.2006 r.;
31.07.2007 r.
Ceclor MR, 500 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu — 15.04.2005 r.; 19.07.2006 r.;
31.07.2007 r.
Ceclor MR, 750 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu — 15.04.2005 r.; 19.07.2006 r.;
08.08.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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