a penicilina, deve-se ter cuidado com a hipersensibilidade cruzada, incluindo anafilaxia entre os antibiéticos betalactamicos, que tem sido
claramente documentada.

Se ocorrer uma reagao alérgica ao cefaclor, a droga deve ser interrompida e se necessario, o paciente deve ser tratado com drogas
especiais, por ex.; aminas pressoras, anti-histaminicos ou corticostersides.

Antibi6ticos, incluindo o ce faclor, devem ser administrados caulelosamente a qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma de
alergia articularmente a drogas

Foi relatada colite com todo os de largo espectro (incluindo os macrolideos, penicilinas semi-
sintéticas e cefalosporinas): Ponanto é |mponame considerar este diagnostico em pacientes que desenvolveram diarréia em associagao ao
uso de antibidticos. Tais colites podem variar em gravidade de leve a gravissima.

Casos leves de colite pseudomembranosa geralmenie respondem somente com a interrupcéo da droga. Em casos moderados a graves
devem ser tomadas medidas apropriadas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de

Nao existem relatos especificos quanto a pamentes idosos. Seguir as orientacdes citadas anteriormente.

Interacdes medicamentosas

Pacientes recebendo cefaclor poderao aé)resentar uma reacao falso-positiva para glicose na urina com as solucdes de Benedict e Fehling
e com os também com os comprimidos de Clinitesta, mas nao com a glico-fitaa (fita para teste enzimético da glicose).

Houve raros relatos de aumento no efeito an\\coagulame quando o cefaclor e anticoagulantes orais foram ‘administrados concomitantemente
(ver reagbes adversas). Como ocorre com outros ar a renal do cefaclor é inibida pela probenecida.

Reacoes adversas a medicamentos
Os efeitos adversos considerados relacionados com o tratamento com cefaclor s&o os seguintes:
Reacoes de hipersensi de — tem sido relatada em cerca de 1,5% dos 8aclen(es e inclui erupgoes morbiliformes (1:100).
Qcorreu, em menos de 1:200 pacientes, prurido, urticaria e testes de coom S positivos.
Casos de reacoes semelhantes a doenca do soro tem sido relatados com o uso de cefaclor. Essas reagdes sa@o caracterizadas por eritema
multiforme, erupgdes cutaneas e outras manifestacoes da pele, acompanhadas por artrite / artralgia, com ou sem febre, e diferem da doenca
do soro classica por estarem infreqlientemente associadas a Ilnioadenopatla e proteinuria, auséncia de complexos imunes circulantes e sem
evidéncia até o momento de segue\as da reacao. Ocaswonalmeme podem ocorrer smlomas isolados, porém nao representam uma reacao
semelhante a doenca do s outras in estao em ar eagoes semelhantes a doenca do soro parecem
ser devido a hlpersensnblhdade e ocorrem mais !requen(emente duran\e ou ap6s um segundo (ou subseqtiente) tratamento com cefaclor
tais reagoes foram mai criangas do que em adultos, com uma ocorréncia geral variando de 1 em 200 (0,5%)
em uma pes ulsa chnlca dirigida até 2 em 8.346 (0, 024%) no total das pesquisas “clinicas (incidéncia em criangas de 0,055%) e com uma
variacao de 000 (0,003%) nos relatos espontaneos de reacoes adversas. Os sinais e sintomas ocorrem geralmen(e poucos dias
apos o injcio do tratamento e desaparecem dentro de poucos dias ap0s o término do tratamento. Ocasionalmente, essas reagoes resultaram
em hospitalizacao, usualmente de curta duracéo (hospitalizagao mediana igual 2 a 3 dias, segundo os estudos de farmacovigilancia pos-
reglstrosj Nos casos que requereram hospitalizacao, os sintomas variaram de leves a graves no momento da admissao, sendo que a maioria
das reacoes graves ocorreu em criancas. Anti-Ristaminicos e glicocorticoides parecem melhorar a resolugao dos sinais e sintomas. Nao
foram relatadas seqtielas graves. Foram raramente relatadas reacoes mais graves de hiperser , Incluindo de Stevens-
Johnson, necrélise epidérmica téxica e Reacoes ar podem ser manif por sintomas isolados incluindo
angloedema astenia, edema (incluindo face e dispinéia, sincope ou A anafilaxia pode ser mais comum
em pacientes com uma histéria de alergia a penicilina.
Raramente, os sintomas de hipersensibilidade podemgerslsnr por vérios meses.
Sintomas gaslrlnleslmals - ocorrem em cerca de 2,5% dos pacientes e inclui diarréia (1:70). Os sintomas de colite pseudomembranosa
podem aparecer durante ou apés o tratamento com antibiéticos. Natseas e vomitos foram raramente relatados. Da mesma forma como
algumas penicilinas e algumas outras cefalosporinas, tém sido relatados raros casos de hepatite e ictericia colestatica transitérias.
Outras - reagdes consideradas como relacionadas com o tratamento incluiram eosmofllla (1:50 pacientes), prurido genital, moniliase ou
vaginite e raramente tr ia ou nefrite i
Relacoes causais incertas:
Sistema nervoso central — raramenle tem sido relatados hiperatividade reversivel, agitacao, nervosismo, insdnia, confusao, hipertonia,
tontura, alucinagdes e sonoléncia.
Foram relatadas anormalidades transitérias nos testes cllnlcos de laboratério: embora sejam de etiologia incerta, estao relacionadas aqui
apenas para servirem como alerta ou informacao para o med

epaticas — leves das glutamico a -pirtivica (TGP) ou da fosfatase alcalina (1:40).
Hematopoiéticas — como tem sldo relatado com outros antlblollcos etalaciamlcos tem ocorrido linfocitose transitéria, leucopenia e,
raramente, anemia hemolitica, anemia aplastica, agranulocitose e neutropenia reversivel de possivel significancia clinica.
Tem havido raros relatos de aumen(o e tempu e protrombina com ou sem sangramento clinico em pacientes que estao recebendo
concomitantemente cefaclor e cumarinicos.
Renais — Fequenas elevagdes no nitrogénio uréico (Bun) ou creatinina sérica (menos que 1:500) ou urinalises anormais (menos que 1:200).
Vanas cei Iosporlnas tem sido relacionadas com o desenvolvimento de convulsdes, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal,
quando a dose nao foi reduzida. Quando ocorrer convulsoes relacionadas com a droga, o tratamento deve ser interrompido. U
anticonvulsivante pode ser administrado se clinicamente indicado.

Superd .
Sinais e slnlomas — os sintomas téxicos ap6s uma superdosagem de cefaclor podem incluir natisea, dor epigdstrica e diarréia. A
gravldade da dor epigastrica e da diarréia esta relacionada a dose. Se houver outros sintomas é provavel que estes Sejam secundarios a
a doenca concomitante, a uma reacao alérgica ou a efeitos de outra intoxicagao.

Tratamento — ao tratar uma superdosagem conslderar a posslb\lldade de superdose de mdiltiplas drogas, interagao entre drogas e de
cinéticas, tica incomum 0 paci

Nao sera(\i T’ecessarla a desconlamlnagao gastrolmesnnal a menos que tenha sido ingerida uma dose cinco vezes a dose maxima
recomendada.

Proteger as vias aéreas do paciente e manter ventilacdo e perfusao. Meticulosamente monitorar e manter dentro dos limites aceitaveis os
sinais vitais do paciente, os gases sanguineos, elelromos sencos elc A absorcao de drogas pelo trato gastrolnteshna\ pode < ser dlmmulda
administrando carvao ativado, que em muitos casos é mais efic: o que a émese ou a lavagem gastrica. Considerar o carvao ativado, ao
\‘nves debou eré\ adicao ao esvaziamento gastrico. Doses rependas de carvao ativado podem acelerar a ellmlnagao de algumas drogas que

joram absorvi

Proteger as vias aére {)ac\enle quando promover o esvaziamento gastrico ou utilizar carvao ativado.

Diurese forcada, dlallse peritoneal, hemodialise ou hemoperfusao com carvao ativado nao foram estabelecidos como métodos benéficos nos
casos de stiperdosagem com cefaclor.

Armazenagem
Manter a temperatura ambiente ‘15 C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
O numero do lote e as datas de fabricagao e validade estao impressos na embalagem do produto.
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cefaclor G) GERMED

Forma farmacéutica e apresentacoes
Capsulas de 250mg. Embalagem contendo 10, 20, 30 e 60 capsulas
Capsulas de 500 mg.Embalagem contendo 10, 20, 30, 48 e 60 capsulas

Via de administracdo: uso oral
Uso adulto

Composicdo

Cada capsula de 250 mg comem

cefaclor (na forma mor 50,00 mg
excipiente*q.s.p. 1 capsula.
*(talco, sodica, de ési

Cada cépsula de 500 mg contém:

cefaclor (na forma mor 500,00 mg

exc\plente g.8.p 1 capsula.
*(talco, sédica, de ési

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: o cefaclor apresenta acdo bactericida, assim sendo, destréi as bactérias do processo i i [¢]

inicio de ac&o ocorre 30 minutos apés a administragéo oral.

Indicagées de medicamento: cefaclor é indicado para o das

sensiveis a este annblouco

Otite média causada por S. (beta-| do grupo A) e M.catarrhalis.

Infecgoes do trato respiratorio inferior, |nclu|nd0 pneumonia, causadas por S. iae, H.ir bet: iti do

grupo A) e M.catarrhalis.

I/\r)’fecgﬁe: Ido trato respiratério superior, incluindo faringite e amigdalite, causadas por S.pyogenes (beta-hemoliticos do grupo A) e

catarrhalis.
Nota: a penicilina ¢ a droga de escolha no tratamento e p incluindo a profilaxia da febre reumatica.
foi pela Heart A iation como a dro?a padrao na profllaxla da bacteriana em

submetidos a cirurgia dental, oral e do trato respiratério superior nas quais foi usada penicilina V como uma altemallva racional e aceitavel

nessas circunstancias para a profllaxla contra a bacteremia causada por estr alfa-| O cefaclor eficaz na
estr contudo, dados substanciais estabelecendo a eficacia do cefaclor na prevengao subsequiente

tanto da febre reumatic: quamo da nao estao disps até o momento.

nfecces do trato urinario, incluindo pi ite e cistite, causadas por E.coli, Pmirabilis, Klebsiella sp e i egativo.

ota: o cefaclor é eficaz em infecgdes agudas e cronicas do tratamento urinario.

nfecgoes da pele e anexos causadas por S.aureus e S.pyogenes (beta-hemoliticos do grupo A).

b

Urel es gonacdcicas

Par; do ao cefaclor, devem ser feitos testes de sensibilidade e culturas.

Hl?clos do medicamento: seu uso é contra-indicado a pacientes alérgicos as penicilinas, a outros antibiéticos betalactamicos e as

cefalosporinas.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientacdo médica. Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se

ocorrer gravidez ou iniciar amamentagéo durante o uso deste medicamento.

Se este produto tiver que ser administrado a pacientes alérgicos a penicilina, deve-se ter cuidado com a hipersensibilidade cruzada,

incluindo anafilaxia entre os at que tem sido documentada.

Se ocorrer uma reagao alerglca ao celaclor a droga deve ser interrompida e se necessario, o paciente deve ser tratado com drogas

especiais, por ex.: aminas
ntibiéticos, incluindo o cefaclor, devem ser admlnls(rados caulelosamente a qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma de

alergia particularmente a drogas.

Foi relatada colite 1te com todo os antibié de largo espectro (incluindo os macrolideos, penicilinas seml-

sintéticas e cefalosporinas); portanto, & importante considerar este diagnéstico em que deser diarréia em

uso de antibicticos. Tais colites podem variar em gravidade de leve a gravissima.

Casos leves de colite somente com a interrup¢ao da droga. Em casos moderados a graves

devem ser tomadas medidas apropriadas.

Houve raros relatos de aumento no efeito anticoagulante quando o cefaclor e anti orais foram e

(ver reagdes adversas) Como ocorre com outros antibidticos betalactamicos, a excregao renal do cefaclor ¢ inibida pela probenecwda

Informe ao mq rgido-dentista o aparecimento de reacées mdese]avels

Informe ao medlco ou clrurglao—denllsls se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use em o do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Modo de uso: a poso\og\a habitual para adultos é de 250 mg a cada 8 horas. Para bronquite e pneumonia, a posologia ¢ de 250 mg

administrada 3 vezes ao dia. Foram administradas doses de 4g ao dia com seguranca a individuos normais por 28 dias; porém a posologia

didria total ndo deve exceder a esta quantidade. Para o tratamento de uretrite gonocécica aguda, em homens e mulheres , é administrada

uma dose Unica de 3g combinada com 1g de probenecida. Para sinusite, recomenda-se uma posologia de 250 mg administrada 3 vezes ao

dia por 10 dias. Em infecgdes mais graves (tal como pneumonia) ou aquelas causadas por microrganismos menos sensiveis, as doses

podem ser dobradas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horar s, as doses e a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Anles de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento néo pode ser partido ou mastigado.

Reagoes os efeitos adver: com o tratamento com cefaclor sao os seguintes:

Reacoes de hipersensibilidade — tem sido relatada em cerca de 1,5% dos pacientes e inclui erupgdes morbiliformes (1:100).

Ocorreu, em menos de 1:200 pacientes, prurido, urticéria e testes de coombs positivos.

Casos de reagoes semelhantes a doenga do soro tem sido relatados com o uso de cefaclor. Essas reagoes sao caracterizadas por eritema

erupgoes cutant e outras da pele, acompanhadas por artrite / artralgia, com ou sem febre, e diferem da doenca

do soro classica por estarem infreqiientemente associadas a linfoadenopatia e proteintria, auséncia de complexos imunes circulantes e sem

evidéncia até o momento de sequelas da reagao. Ocasionalmente, podem ocorrer sintomas isolados, porém nao representam uma reagéo

semelhante a doenga do soro. Enquanto outras il estdo em ar , as reagoes a doenca do soro parecem

ser devido & hipersensibilidade e ocorrem mais freqlientemente durante ou apés um segundo (ou subseqtiente) tratamento com cefaclor

tais reagoes foram relatadas mais lrequentemente em criangas do que em adultos, com uma ocorréncia geral variando de 1 em 200 (0,5%)

em uma pesquisa clinica dirigida até 2 em 8.346 (0,024%) no total das pesquisas clinicas (incidéncia em criancas de 0,055%) e com uma

variagdo de 1 em 38.000 (0,003%) nos relatos espontaneos de reacdes adversas. Os sinais e sintomas ocorrem geralmente poucos dias

infecgoes por cepas de microrganismos
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ap6s o inicio do tratamento e desaparecem dentro de poucos dias apds o término do tratamento. Ocasionalmente, essas reagdes resultaram
em hospitalizagéo, usualmente de curta durac@o (hospitalizacdo mediana igual 2 a 3 dias, segundo os estudos de farmacovigilancia pés-
registro). Nos casos que requereram hospitalizagao, os sintomas variaram de leves a graves no momento da admissao, sendo que a maioria
das reacdes graves ocorreu em criancas. Anti-histaminicos e glicocorticides parecem melhorar a resolucdo dos sinais e sintomas. N&o
foram relatadas sequelas graves. Foram raramente relatadas reagdes mais graves de hiperser , incluindo de Stevens-
Johnson, necrélise epidérmica téxica e ilaxia. Reacoes anafi ides, podem ser manif por sintomas  isolados incluindo
angioedema, astenia, edema (incluindo face e , dispinéia, sincope ou Aanafilaxia pode ser mais comum
em pacientes com uma histéria de alergia a penicilina.

Raramente, os sintomas de hipersensibilidade podem persistir por varios meses.

Sintomas gastrintestinais - ocorrem em cerca de 2,5% dos pacientes e inclui diarréia (1:70). Os sintomas de colite pseudomembranosa
podem aparecer durante ou apés o tratamento com antibiéticos. Natseas e vomitos foram raramente relatados. Da mesma forma como
algumas penicilinas e algumas outras cefalosporinas, tém sido relatados raros casos de hepatite e ictericia colestética transitérias.

Outras - reagdes consideradas como relacionadas com o tratamento incluiram eosinofilia (1:50 pacientes), prurido genital, moniliase ou

vaginite e raramente tr ia ou nefrite i
Relacoes causais incertas:
Sistema nervoso central — raramente tem sido relatados hip: i ivel, agitagao, i , insonia, fusdo, hipertonia,
Ionlura, alucinagdes e sonoléncia.
anor itorias nos testes clinicos de laboratério: embora sejam de etiologia incerta, estao relacionadas aqui
apenas para servirem como alerta ou informagao para o médico.
leves das glutamico: (TGO) e glutamico-pirdvica (TGP) ou da fosfatase alcalina (1:40).

Hematopmetlcas — como tem sido relatado com outros antibiéti tem ocorrido leucopenia e,
raramente, anemia hemolitica, anemia aplastica, agranulocitose e neutropenia reversivel de possivel significancia clinica.

Tem havido raros relatos de aumento de tempo de protrombina com ou sem sangramento clinico em pacientes que estao recebendo
concomitantemente cefaclor e cumarinicos.

Renais — pequenas elevagoes no nitrogénio uréico (Bun) ou creatinina sérica (menos que 1:500) ou urinalises anormais (menos que 1:200).
Varias 1as tem m o desenvolvimento de pal com insuficiéncia renal,
quando a dose nao foi reduzwda Quando ocorrer convulsées relacionadas com a droga o lralamenlo deve ser interrompido. Um
anticonvulsivante pode ser administrado se clinicamente indicado.

Conduta em caso de superdose:

Sinais e sintomas — os sintomas t6xicos apds uma superdosagem de cefaclor podem incluir natsea, vomito, dor epigastrica e diarréia. A
gravidade da dor epigéstrica e da diarréia esta relacionada a dose. Se houver outros sintomas é provavel que estes sejam secundarios a
uma doenca concomitante, a uma reacao alérgica ou a efeitos de outra intoxicagao.

Tratamento — ao tratar uma superdosagem, considerar a possibilidade de superdose de mdltiplas drogas, interacao entre drogas e de
cinéticas ica incomum da no paciente.

Nao sera necessaria a descontaminagao gastrointestinal, a menos que tenha sido ingerida uma dose cinco vezes a dose maxima
recomendada.

Proteger as vias aéreas do paciente e manter ventilacao e perfuséo. Meticulosamente monitorar e manter dentro dos limites aceitaveis os
sinais vitais do paciente, os gases sangiiineos, eletrélitos séricos, etc. A absorgéo de drogas pelo trato gastrointestinal pode ser diminuida
administrando carvao 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 adicdo ao esvaziamento gastrico. Doses repetidas de carvao ativado podem acelerar a eliminagao de algumas drogas que
foram absorvidas.

Proteger as vias aéreas do paciente quando promover o esvaziamento gastrico ou utilizar carvéo ativado.

Diurese forgada, didlise peritoneal, hemodiglise ou hemoperfusao com carvao ativado nao foram estabelecidos como métodos benéficos nos
casos de superdosagem com cefaclor.

Culdados de conservagéo e uso: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

1to deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMAGOES TECNICAS
Descricdo .
O cefaclor monoit i i i-sintético para administragao oral. E quimicamente designado como &cido 3-
cloro-7-D-(2- lenllghclnamldo) -3-cefem-4carboxilico.
Farmacologia clinica: o cefaclor é bem absorvido apés administracao oral a pacientes em jejum. A absorc@o total é a mesma se a droga
for administrada com ou sem alimentos, contudo, quando € ingerido com alimentos, a concentracéo sérica maxima alcancada é de 50 a 75%
da observada quando a droga é administrada a pacientes em jejum e, geraimente, é mensuravel apds 45 a 60 minutos. Apds doses de
250mg, 500mg e 1g, a pacientes em jejum, as médias dos niveis séricos maximos de aproximadamente 7, 13 e 23 mcg/ml, respectivamente,
foram obtidas dentro de 30 a 60 minutos. Aproximadamente 60 a 85% da droga é excretada inalterada na urina dentro de 8 horas apds a
ingestao, sendo a maior quantidade excretada nas primeiras duas horas. Durante este periodo de 8 horas, as concentragées maximas na
urina, ap6s doses de 250mg, 500 mg e 1 g, foram aproximadamente de 600, 900 e 1900 mcg/ml, respectivamente. A meia-vida sérica em
normais é de apr 1 hora (variagao de 0,6 a 0,9). Em pacientes com funcéo renal reduzida, a meia-vida sérica do
cefaclor ¢ ligeiramente prolongada.
Nagueles pacientes com auséncia completa de funcéo renal, a meia-vida biolégica da molécula intacta ¢ de 2,3 a 2,8 horas. Os mecamsmos
de excrecao em pacientes com insuficiéncia renal grave nao foram determinados. A hemodidlise reduz a meia-vida de 25 a
Microbiologia — os estudos in vitro demonstraram que a acao bactericida das cefalosporinas resulta da inibicao da sintese da parede celular.
Embora os estudos in vitro tenham demonstrado sensibilidade ao cefaclor na maioria das seguintes cepas, a eficcia clinica para outras
infecgbes além das descritas no item indicagoes é desconhecida.
Aerébios Gram-positivos: estafilococos, incluindo cepas coagulase-positivas e negativas e as produtoras de penicilinase (quando testadas
por métodos in vitro) que apresemam resisténcia cruzada com a meticilina;

Aercbios Gi diversus; coli; F philus " infl > incluindo cepas produtos "de betalactamase
resistente a icili 0. a (Branhamella) i Proteus mirabilis.

Anaerébios: i sp (exclumdo fragilis); niger, Pep init ium acnes.

Nota: os estafilococos mencmno resistentes e a maioria das cepas de ent ( faecalis i te

faecalis] e faecium faecium] i ao cefaclor e a outras cefalosporinas. O cefaclor

nao é ativo contra a maioria das cepas de Enterobacter sp., Serratia sp., Morganella morganii, Proteus vulgaris e Providencia rettgeri. Nao
& ativo contra pseudomonas sp ou Acinetobacter sp.

Testes de Sensibilidade — Difusdo — os métodos quantitativos que requerem medidas de didmetros de halos de inibicdo, fornecem
estimativas mais precisas da sensibilidade da bactéria aos antibidticos. O método padrao recc para testar a dos
microrganismos ao cefaclor emprega discos com 30 mcg de cefaclor. A interpretacdo do métodos correlaciona os diametros dos halos de
inibicao obtidos com os discos com a concentragao inibitoria minima (CIM) para cefaclor. Os resultados dos testes de sensibilidade padrao
com o disco Unico contendo 30 mcg de cefaclor devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

Diametro do halo (mm) Interpretacao
=20 (S) Sensivel

17-19 (I) Intermediario

<16 (R) Resistente

*Teste de sensibilidade com disco usando meio de cultura para Haemophilus (HTM)

Embora o espectro de atividade do cefaclor seja qualitativamente semelhante ao da ina e de outras i de primeira
geragéo, sua atividade contra H.influenzae é consideravelmente maior. Por isso, deve ser usado um disco contendo 30 mcg de cefaclor
para determinar a sensibilidade do H.influenzae usando o método acwma recomendado Para testar H.influenzae e outros microrganismos
usando o &gar de Meller-Hinton os critérios de interpretacéo dos didmetros
dos halos sao idénticos aos usados com os dISCOS de cefalotina: 15 mm = sensivel, 15a 17 mm = ite sensivel (i

para Haemophllus) e 14 mm = resistente.

Um resultado “sensivel” indica que o patégeno serd inibido pelos niveis sangtiineos normalmente alcangados. Um resuiltado “intermediario”
sugere que o microrganismo deve ser sensivel se for usado o limite superior da dose recomendada ou se a infecgao estiver confinada nos
tecidos e liquidos, onde sao atmgldos altos niveis de Um resultado " indica que as concentragdes alcancadas nao
serao suficientes para inibir e outra terapia deve ser selecionada

Os métodos padronizados requerem 0 uso de microrganismos de controle em Iaboralono O disco de cefaclor com 30 mcg deve dar os
seguintes halos de inibigao:

Diametro do Halo (mm)

E.coli ATCC 25922 23 -27
S.aureus ATCC 25923 27 - 31
H.influenzae ATCC 49766* 25 - 31

*Testes de sensibilidade com disco, usando meio de cultura para Haemophilus (HTM)

%II i égb" ossrdg\;re\gntog; (Iir;etgljlugao padronizado em caldo, agar, mlcrodllu\gséu ou equivalente. Os valores de concentragao inibitéria minima
prétados de acordo com os $eguirites criterios:
CIM (mcg/ml) Interpretacao
=8 (S) Sensivel
16 (1) Intermediario
=32 (R) Resistente

Com o método de difus@o padréao, os métodos de diluicao requerem o uso de microrganismos de controle em laboratdrio. O cefaclor padrao |  —————
deve fornecer os seguintes valores de CIM:
L
CIM (mcg/ml)

S.aureus ATCC 29213 1-4 I
E.coli ATCC 25922 1-4 I

E.faecalis ATCC 29212 >32

H.influenzae ATCC 49766* 1-4

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

1517 (1) I i

<14 (R) Resistente

Quando testar * H. influenzae:

* Testes de sensibilidade com disco, usando meio de cultura para Haemophilus (HTM)

Indicagées

o cefaclor é indicado para o tratamento das seguintes infec¢6es causadas por cepas de microrganismos sensiveis a este antibiético:

Otite média causada por eta-| do grupo A) e M. catarma/rs

Infecgées do trato resglratono inferior, incluindo pneumonia, causadas f por S. H.ir it do
grupo A) e M.catarrhalis..

Infeccbes do trato superior, incluindo faringite e i i por S.,,, el (beta-| iti do grupo A) e

M.catarrhalis.

xota a_pe_nlcl;m_a é a droga de escolha no tratamento e pi do das i incluindo a profilaxia da febre reumatica.
4

ela i Heart A: iation como a dro?a padrao na profllaxla da bacteriana em
submetidos a cirurgia dental, oral e do trato respiratdrio superior nas quais foi usada penlclhna V como uma alternativa racional e aceitavel
nessas clrcunstanclas para a profllaxla contra a bacteremia causada por estr alfa: O cefaclor & eficaz na
contudo, dados substanciais estabeleoendo a eﬁcama do cefaclor na prevencéo subsequente

de dar

tanto da febre reumatlca quanto da [
nfecces do trato urinario, incluindo e cistite, causadas por E. coli, Pmirabilis Klebslella spe i egativo.

ota: o cefaclor é eficaz em infecgdes agudas e crénicas do tratamento urinario.

nfecgoes da pele e anexos causadas por S.aureus e S.pyogenes (beta-hemoliticos do grupo A).
Sinusites
Uretrites gonocécicas
Para determinar a sensibilidade do patégeno ao cefaclor, devem ser feitos testes de sensibilidade e culturas.

Contra-indicagoes . . " e . .
o cefaclor é contra-indicado a pacientes alérgicos as penicilinas, a outros antibiéticos betalactamicos e as cefalosporinas.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Este medicamento destina-se a uso oral.

Posologia

A posol%gia 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 4g ao dia com seguranca a individuos normais por 28 dias; porém a posologia didria total nao deve
exceder a esta quantidade. Para o tratamento de uretrite gonocdcica aguda, em homens e mulheres é administrada uma dose Unica de 3g
combinada com 1g de probenecida. Para sinusite, recomenda-se uma posologia de 250 mg administrada 3 vezes ao dia por 10 dias. Em
infecgoes mais graves (tal como pneumonia) ou aquelas causadas por microrganismos menos sensiveis, as doses podem ser dobradas.

Adverténcias
Antes de iniciar a terapia com cefaclor, deve ser feita uma verificagéo cuidadosa para determinar se o paciente teve reagoes anteriores de
ao cefaclor, as, penicilinas ou outras drogas. Se este produto tiver que ser administrado a pacientes alérgicos
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