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1. IME ZDRAVILA

Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo
Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo:
Pet ml peroralne suspenzije, pripravljene v skladu z navodili (glejte poglavje 6.6), vsebuje 125 mg
cefaklora v obliki cefaklor monohidrata.

Pomozna snov:
Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo: saharoza 24,04 g (otroci: 12,02 g) na odmerek.

Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo:
Pet ml peroralne suspenzije, pripravljene v skladu z navodili (glejte poglavje 6.6), vsebuje 250 mg
cefaklora v obliki cefaklor monohidrata.

Pomozna snov:
Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo: saharoza do 11,4 g (otroci: 5,7 g) na odmerek.

Za celoten seznam pomoznih snovi glej poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

zrnca za peroralno suspenzijo

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Cefaklor je namenjen zdravljenju naslednjih okuzb, ki jih povzro¢ajo nanj obcutljivi mikroorganizmi:
e okuzbe dihal, vklju¢no s plju¢nico, bronhitisom in ponovitvami kroni¢nega bronhitisa,
faringitisom in tonzilitisom

otitis media

okuzbe koze in mehkih tkiv

okuzbe secil, vklju¢no s pielonefritisom in cistitisom

sinusitis

gonoroi¢ni uretritis

4.2  Odmerjanje in nacin uporabe

Cefaklor se odmerja peroralno. Podrobna navodila za pripravo peroralne suspenzije so navedena v
poglavju 6.6.

Odrasli: Obicajni odmerek za odrasle je 250 mg cefaklora na vsakih 8 ur. Pri zdravljenju hujsih okuzb
ali okuzb, ki jih povzro€ajo na zdravilo manj obcutljivi organizmi, so lahko potrebni ve¢ji odmerki.
Najvecji priporoceni odmerek je 2 g cefaklora na dan, vendar pa so obicajni bolniki dobili tudi do 4 g
cefaklora na dan v ¢asu 28 dni in ni bilo nezelenih ucinkov.

Pri zdravljenju akutnega gonoroi¢nega uretritisa pri moskih in Zenskah priporo¢amo enkratni odmerek
3 g cefaklora, po potrebi skupaj z 1 g probenecida.
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Otroci: Obicajni priporoceni odmerek za otroke je 20 mg cefaklora na kg telesne mase na dan,
razdeljeno na 3 odmerke, ki naj jih bolnik dobi na vsakih 8 ur.

Za hujse okuzbe (otitis media) in okuzbe, ki jih povzro¢ajo na zdravilo manj obcutljivi organizmi,
priporo¢amo odmerek 40 mg cefaklora na kg telesne mase na dan, najvecji odmerek paje 1 g
cefaklora na dan.

Prilagoditev odmerka pri okvari ledvic:
Bolnikom s hudo ledvi¢no okvaro je treba Ceclor predpisovati previdno. V teh primerih lahko
uporabite manjs$i odmerek od obi¢ajno priporocenega.

Uporaba pri starejsih
V klini¢nih $tudijah niso ugotovili s starostjo povezanih razlik v u¢inkovitosti ali varnosti zdravila.

Zdravljenje s cefakloram traja vsaj 10 dni oz. po navodilih leCeCega zdravnika. Za odmerjanje je
prilozena plasti¢na merilna zlicka, ki vsebuje priblizno 5 ml suspenzije ( z oznakama na 2,5 ml in 5
ml). V primeru, da so potrebni manjsi/druga¢ni odmerki, se za odmerjanje zdravila uporabi brizgalka,
ki jo bolnik lahko kupi v lekarni.

Alternativni rezim odmerjanja: V primeru akutnega vnetja srednjega usesa in streptokoknega
faringitisa se lahko celotni dnevni odmerek razdeli na dva odmerka, ki ju bolnik dobi na vsakih 12 ur.

4.3 Kontraindikacije

Cefaklor je kontraindiciran pri bolnikih, ki imajo ugotovljeno preobcutljivost za cefalosporine ali za
druge sestavine tega zdravila.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo terapije s cefaklorom je treba skrbno preveriti, ali ima bolnik v pretekli anamnezi
preobcutljivostne reakcije za cefalosporine ali penicilin. Bolnikom, ki so preobcutljivi za penicilin, je
treba derivate cefalosporina C predpisovati previdno. Obstajajo dokazi za delno navzkrizno alergijo
med penicilini in cefalosporini. Porocali so o hudih reakcijah (vklju¢no z anafilaksijo) pri bolnikih po
uporabi penicilina in cefalosporinov.

Ker so porocali o primerih psevdomembranskega kolitisa pri zdravljenju s Sirokospektralnimi
antibiotiki, je pomembno, da upostevate to moznost pri bolnikih, ki dobijo drisko v ¢asu antibioti¢ne
kemoterapije.

Ce se pojavi kakr$nakoli alergijska reakcija na Ceclor, takoj prenehajte z uporabo zdravila in uvedite
potrebne ukrepe.

Daljse zdravljenje s cefaklorom lahko povzro€i razrast na zdravilo neobcutljivih mikroorganizmov.
Bolnika moramo ves ¢as skrbno opazovati. Ce pride pri terapiji s cefaklorom do sekundarne
bakterijske okuZzbe, je treba uvesti ustrezne ukrepe.

Bolnikom s hudo ledvi¢no okvaro je treba Ceclor predpisovati previdno. V teh primerih lahko
uporabite man;j$i odmerek od obicajno priporoenega, vendar to ni nujno potrebno.

Sirokospektralne antibiotike je treba predpisovati previdno bolnikom s érevesnimi boleznimi v
anamnezi, Se posebej tistim, ki so preboleli kolitis.

Zdravilo Ceclor vsebuje saharozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo, malabsorpcijo
glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem saharoza-izomaltaze ne smejo jemati tega zdravila.

Po uporabi cefaklora lahko pride do lazno pozitivnih reakcij pri dolocanju koli¢ine glukoze v secu z
neencimskimi metodami. To so ugotavljali pri uporabi Benedictove in Fehlingove raztopine ter tudi
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pri uporabi Clinitesta®, ne pa pri testu Tes-Tape® (encimski test za ugotavljanje koli¢ine glukoze v
secu, Lilly).

V ¢asu zdravljenja s cefalosporini so porocali o pozitivnem Coombsovem testu, vendar pa je ta
rezultat v€asih laZen.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

cefaklor/antibiotiki

Zdravila Ceclor naj ne bi kombinirali z bakteriostatiénimi zdravili (npr. s kloramfenikolom, z
eritromicinom, s sulfonamidi ali s tetraciklini), ker lahko zmanjsajo u¢inek cefaklora. Aminoglikozidi
pa lahko zvecéajo uc¢inek cefaklora.

cefaklor/probenecid
Socasno jemanje probenecida zavira izlo¢anje cefaklora prek ledvic, kar posledi¢no povzroci
vecjo in dolgotrajnejSo koncentracijo cefaklora v krvi.

cefaklor/antikoagulanti
V posameznih primerih je pri§lo pri bolnikih, ki so se so¢asno zdravili s cefaklorom in antikoagulanti
kumarinskega tipa (npr. varfarin), do podaljSanih protrombinskih ¢asov s krvavitvami ali brez njih.

4.6 Nosecnost in dojenje

Pri raziskavah na zivalih niso ugotovili $kodljivega delovanja na zarodek. Ker pa kontrolirane
raziskave pri nosecnicah niso bile opravljene, se zdravila ne sme uporabljati med nose¢nostjo, razen ¢e
je nujno potrebno.

Po zauzitju enega 500 mg odmerka zdravila so v materinem mleku ugotavljali manjse koli¢ine
cefaklora. Ucinki cefaklora na dojencke niso znani, zato svetujemo izjemno previdnost pri uporabi
zdravila v ¢asu dojenja.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Zdravilo Ceclor nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
4.8 NeZzeleni ucinki

Nezeleni ucinki, za katere menijo, da so povezani s terapijo s cefaklorom, so navedeni v nadaljevanju.
V nadaljevanju navajamo nezelene ucinke, razvrscene v razrede po organskih sistemih in po absolutni
pogostnosti (vsi dogodki, o katerih so porocali). Pogostnost je definirana z izrazi:

Zelo pogosti (> 1/10),

Pogosti (> 1/100 < 1/10),

Ob¢asni (> 1/1.000, < 1/100),

Redki (> 1/10.000, < /1.000)

Zelo redki (< 1/10.000), vkljuéno s posameznimi primeri

Ni znano (ni mogoce oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo).

Infekcijske in parazitske bolezni
Obcasni: vaginitis, vaginalna kadidiaza

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema
Pogosti: eozinofilija

Redki: trombaocitopenija

Zelo redki: hemoliti¢na anemija

Bolezni imunskega sistema
Pogosti: preobcutljivostne reakcije, vkljuéno s koznim izpus¢ajem, podobnim tistemu pri
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oSpicah

Obcasni: Pri uporabi cefaklora so opazali tudi splo$ne simptome, podobne serumski bolezni. Zanje je
znacilen pojav eritrema multiforme, medikomatoznega izpuséaja ali drugih koznih simptomov, skupaj
z artritisom in artralgijo, in sicer z ali brez zviSane telesne temperature. Ti simptomi se razlikujejo od
klasi¢ne oblike serumske bolezni po tem, da sta limfadenopatija in proteinurija le redko prisotni, v krvi
ni imunskih kompleksov in do danes tudi ni znakov posledic te reakcije. Raziskave na tem podrocju se
potekajo, vendar kaze, da simptomi podobni serumski bolezni temeljijo na preobcutljivosti in se
obicajno pojavijo v ¢asu terapije s cefaklorom ali po njej. Ti simptomi so pogostejsi pri odraslih kot
pri otrocih.

Redki: Stevens-Johnsonov sindrom, anafilaksija (se pojavi pogosteje pri bolnikih, ki so alergi¢ni na
penicilin in se kaze kot edem obraza, oteklina jezika, notranja oteklina grla z zozitvijo dihalnih poti,
tahikardija, dihalne motnje, znizanje krvnega tlaka vse do morebitnega Soka).

Zilne bolezni
Pogosti: angioedem

Bolezni prebavil

Zelo pogosti: prebavne motnje, driska
Pogosti: psevdomembranski kolitis
Redki: slabost, bruhanje

Bolezni jeter, Zol¢énika in Zol¢evodov
Redki: prehodni hepatitis, holestatski ikterus

Bolezni koZe in podkoZja
Obcasni: srbenje, urtikarija

Bolezni se¢il
Redki: reverzibilni intersticijski nefritis

Preiskave
Obcasni: pozitiven Coombsov test

Simptomi, pri katerih povezava ni potrjena

Bolezni Zivéevja
Redki: reverzibilna hiperaktivnost, nervoznost, nespe¢nost, zaspanost, hipertonija, ob¢utek
nestabilnosti in omahljiva hoja ter zaspanost.

Psihiatri¢ne motnje
Redki: zmedenost, halucinacije

Preiskave

Pogosti: spremembe jetrnih izvidov (majhno zviSanje ALT in AST ali vrednosti alkalne
fosfataze)

Obcasni: spremembe urinskih izvidov (zvecanje serumskih vrednosti se¢nine in kreatinina,
proteinurija)

Redki: spremembe hematolo§kih izvidov (limfocitoza, levkopenija, hemoliti¢na anemija,
aplasti¢na anemija, agranulocitoza, reverzibilna nevtropenija)

4.9  Preveliko odmerjanje

Znaki in simptomi: Med toksi¢nimi simptomi zaradi prevelikega odmerjanja cefaklora so lahko
slabost, bruhanje, epigastriéne motnje in driska. Stopnja epigastriénih motenj in driske ustreza
zauzitemu odmerku zdravila. Ce opazite $e kak$ne druge simptome, so ti verjetno sekundarna
posledica osnovne bolezni, alergijske reakcije ali drugih oblik intoksikacije.
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Zdravljenje: Vedno upostevajte moznost, da je preveliko odmerjanje posledica jemanja ve¢ kot enega
zdravila, medsebojnega delovanja zdravil ali posebnosti farmakokinetike zdravila pri posameznem
bolniku.

Izpiranje prebavil ni potrebno, ¢e bolnik ni zauzil ve¢ kot 5-kratni obic¢ajni odmerek cefaklora.
Bolnika je treba skrbno nadzorovati, e posebej spremljamo predihanost in prekrvavitev pljuénega
tkiva, vitalne znake, koncentracije plinov v krvi in elektrolitov v serumu itn.

Absorpcijo zdravila v ¢revesju lahko zmanjSamo z uporabo aktivnega oglja. To se je v mnogih
primerih izkazalo za ucinkovitejse sredstvo od prisilnega bruhanja ali izpiranja Zelodca in lahko zato
sluzi kot druga moznost ali dodatni nacin zdravljenja, poleg izpiranja Zelodca. Veckratno zauzitje
aktivnega oglja lahko olajsa izlo¢anje dolo¢enih zdravil, ki bi se sicer absorbirala. Med izpiranjem
zelodca in uporabo aktivnega oglja skrbno nadzorujte prehodnost dihalnih poti bolnika.

Pri bolnikih, ki so zauzili preveliki odmerek cefaklora, ucinkovitost forsirane diureze, peritonealne
dialize, hemodialize in hemoperfuzije z aktivnim ogljem $e ni bila potrjena.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Oznaka ATC: JO1DC04
Farmakoterapevtska skupina: JO1DC Cefalosporini druge generacije

In vitro poskusi so pokazali, da mehanizem protibakterijskega delovanja cefalosporinov temelji na
zaviranju sinteze celicne stene.

Cefaklor deluje in vitro proti naslednjim mikroorganizmom:

e Alfain beta-hemoliti¢ni streptokoki

Stafilokoki (vklju¢no s koagulaza in penicilinaza pozitivnimi in negativnimi sevi)
Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli

Proteus mirabilis

Klebsiella sp.

Moraxella catarrhalis

Haemophilus influenzae, vkljuéno s sevi, odpornimi na ampicilin

OPOZORILO: Cefaklor ni u¢inkovit proti Pseudomonas sp. ali proti ve¢ini enterokoknih sevov
(Streptococcus faecalis), Enterobacter sp., indol-pozitivnem Proteusu in Serratii. Nekateri redki sevi
stafilokokov so odporni na cefaklor.

5.2  Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Cefaklor se po peroralni uporabi dobro absorbira, bodisi s hrano ali na tes¢e. Prisotnost hrane v
¢revesju upocasni absorpcijo in zniZa najvecje serumske koncentracije, ne spremeni pa celotne
absorbirane koli¢ine cefaklora.

Porazdelitev

Po 250 mg (500 mg, 1 g) odmerku je bila povpre¢na najvecja serumska koncentracija, merjena po 30
do 60 minutah 7 mikrogramov/ml (13 mikrogramov/ml, 23 mikrogramov/ml).

V tem ¢asu so bile najvecje koncentracije v secu po zauzitju 250 mg, 500 mg ali 1 g odmerka priblizno
600, 900 in 1.900 mikrogramov/ml.

Presnova
Cefaklor se v ¢loveskem telesu ne presnavlja v vecji meri.

Izlocanje
Priblizno 60-85 % zdravila se izlo¢i v nespremenjeni obliki v se¢u v roku 8 ur od zauzitja.
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5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnozevanja ne
kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Poskusi, ki so jih opravili pri miSih, podganah, psih in opicah, so pokazali majhno toksi¢nost zdravila.
Vrednosti LDsp S0 bile visje od 5 g/kg pri glodalcih po peroralni ali intraperitonealni uporabi zdravila.
Psi in opice so dobro prenasali tudi visoke odmerke zdravila (LDg > 1 g/kg), opazali so le obcasno
bruhanje in drisko.

Cefaklor ni ne teratogen ne mutagen.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi

dimetikon

ksantanski gumi
predgelirani skrob
eritrozin E-127
umetna jagodna aroma
natrijev lavrilsulfat
metilceluloza 15
saharoza

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Po pripravi peroralno suspenzijo shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C) in porabite v 14 dneh.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Plastenka iz HDPE s plasti¢no zaporko, ki je varna pred nasilnim odpiranjem.
PriloZena je 5 ml plasticna merilna zlicka z vrezano oznako na 2,5 ml in 5 ml.

6.6 Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Pred pripravo suspenzije plastenko najprej dobro pretresite, potem dodajte vodo do rdece puscice na
nalepki, zaprite pokrovcek in dobro pretresite. Raven tekocine v plastenki bo upadla pod visino, Ki jo
kaze puscica. Spet dodajte vodo, in sicer ponovno do puscice na nalepki, in plastenko dobro pretresite,
da dobite enakomerno suspenzijo.

Ce suspenzijo pripravite v skladu s temi navodili, vsebuje 5 ml suspenzije 125 mg oz. 250 mg
cefaklora v obliki cefaklor monohidrata.

Pred vsakim jemanjem zdravila plastenko spet dobro pretresite!
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Apta Medica Internacional d.o.o., Likozarjeva ul. 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo: H/03/00348/001
Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo: H/03/00348/002
9. DATUM DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 30.05.1997
Datum zadnjega podalj$anja:30.12.2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

14.1.2019
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