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Cefaclor®                                                                                                           

Summary of Product Characteristics


SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

CEFACLOR ALKALOID 

250 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju

125 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju

cefaklor

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

Cefaclor Alkaloid 250 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju

5 ml pripremljene suspenzije (1 mjerna kašičica) sadrži 250 mg cefaklora (u obliku cefaklor, monohidrata). 

Cefaclor Alkaloid 125 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju

5 ml pripremljene suspenzije (1 mjerna kašičica) sadrži 125 mg cefaklora (u obliku cefaklor, monohidrata). 

Za potpuni sastav pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

Granule za oralnu suspenziju.

Blijedo žuti do žuti granulirani prašak sa karakterističnim mirisom antibiotika i jagode.

Pripremljena suspenzija je viskozna tečnost roze boje, sa karakterističnim mirisom antibiotika i  jagode.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Cefaklor je namijenjen za terapiju infekcija izazvanih mikroorganizmima osjetljivim na cefaklor.

infekcije respiratornih puteva (uključujući pneumoniju, bronhitis, egzacerbaciju hroničnog bronhitisa, faringitis i tonzilitis, i kao dio liječenja sinuzitisa),

infekcije srednjeg uha (Otitis media),

infekcije kože i mekih tkiva,

infekcije urinarnih puteva, uključujući pijelonefritis i cistitis i
gonokokni uretritis (gonoreja) 

Potrebno je razmotriti zvanični vodič pravilne upotrebe antibakterijskih lijekova.

Doziranje i način primjene  

Doziranje

Pedijatrijska populacija:

Uobičajena preporučena doza kod djece je 20 mg/kg/dan u podijeljenim dozama na svakih 8 sati, kako je indikovano. Kod zapaljenja srednjeg uha i faringitisa, ukupna dnevna doza može biti podijeljena i primijenjena svakih 12 sati. 

Preporučene doze kod djece su:

	Uzrast i tjelesna masa djeteta:
	125 mg/5 ml
	250 mg/5 ml

	< 1 godine (9 kg)
	2,5 ml (na osam sati)
	

	1 - 5 godina (9 kg do 18 kg)
	5 ml (na osam sati)
	

	Više od pet godina
	
	5 ml (na osam sati)


Kod ozbiljnijih infekcija, zapaljenja srednjeg uha, sinuzitisa i infekcije prouzrokovane manje osjetljivim organizmima, preporučuje se 40 mg/kg/dan u podijeljenim dozama, do maksimalne dnevne doze od 1 g.

Kod infekcije uzrokovane beta-hemolitičkim streptokokom, terapija bi trebalo da traje najmanje deset dana.

Odrasli

Uobičajena doza kod odraslih je 250 mg na svakih 8 sati. Kod ozbiljnijih infekcija ili infekcije izazvane manje osjetljivim organizmima, doze se mogu povećati. Maksimalna preporučena doza je 2 g na dan, a doza od 4 g dnevno je bezbjedna kod zdravih osoba u trajanju od 28 dana, bez pojava neželjenih djelovanja. 

Za liječenje akutnog gonokoknog ureitritisa (gonoreja) kod oba pola, savjetuje se korišćenje 3 g cefahlora eventualno u kombinaciji sa 1 g probenecida.
Pacijenti starije životne dobi: doziranje kao za odrasle.
Pacijenti sa oštećenjem funkcije bubrega:

Cefaklor se može primijeniti kod pacijenata sa oslabljenom funkcijom bubrega. Kod pacijenata sa izrazito oslabljenom funkcijom bubrega doza treba biti manja od uobičajene doze (pogledati dio 4.4).

Pacijenti na hemodijalizi

Hemodijaliza skraćuje poluvrijeme eliminacije iz seruma za 25-30%. Kod pacijenata koji redovno idu

na hemodijalizu preporučuje se da se prije dijalize da inicijalna doza od 250 mg-1g, a da se zatim u

periodu između dvije dijalize terapija nastavi sa 250-500 mg na svakih 6 sati.

Način primjene

Oralna primjena.

Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivnu supstancu, cefalosporine ili bilo koju pomoćnu supstancu lijeka (navedene u

dijelu 6.1).

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Upozorenja
Prije početka terapije cefaklorom, mora se procijeniti odnos korist/rizik za svakog pacijenta, posebno se preporučuje familijarna i individualna anamneza povezana pojavom reakcija preosjetljivosti na ovaj ili na neki drugi lijek. Posebno treba ispitati da li je pacijent imao prethodnu reakciju preosjetljivosti na cefaklor, cefalosporine ili peniciline. 

Cefaklor treba davati sa oprezom pacijentima osjetljivim na penicilin, jer je ukrštena preosjetljivost jasno dokumentovana između beta-laktamskih antibiotika. Ako se javi alergijska reakcija na cefaklor, treba prestati sa uzimanjem lijeka i pacijenta tretirati odgovarajućim agensima.

Prijavljeni su slučajevi ozbiljnih reakcija (uključujući i anafilaksu) kao posljedica primanja penicilina ili cefalosporina, kao i IgE-posredovane reakcije koji se manifestuju samo na koži ili u gastrointestinalnom, respiratornom ili kardiovaskularnom sistemu.

Moguća je pojava sljedećih simptoma: teška i iznenadna hipotenzija, ubrzan ili usporen rad srca, neuobičajen umor ili slabost, anksioznost, uznemirenost, vrtoglavica, gubitak svijesti, otežano disanje ili gutanje, svrab, posebno na tabanima i dlanovima, urtikarija sa ili bez angioedema (oticanje praćeno svrabom kože više na ekstremitetima, genitalijama i licu, pogotovo oko očiju i usana), crvenilo kože, posebno oko ušiju, cijanoza, obilno znojenje, povraćanje, grčevi u trbuhu, proliv.

Pseudomembranozni kolitis je prijavljen kod praktično svih antibiotika širokog spektra, uključujući i makrolide, polusintetske peniciline i cefalosporine. Važno je zato uzeti u obzir njihove dijagnoze kod pacijenata kod kojih je otkrivena dijareja udružena sa upotrebom antibiotika. Takav kolitis može odrediti težinu bolesti od blage do životno ugrožavajuće. Blagi slučajevi uglavnom se mogu riješiti isključivanjem lijeka. Kod umjerenih do ozbiljnih slučajeva, moraju se preduzeti odgovarajuće mjere.

Mjere opreza

Oprez je potreban kada se cefaklor primjenjuje kod pacijenata sa izrazito oslabljenom funkcijom bubrega. U takvim uslovima doza treba biti manja od uobičajene doze. 
Antibiotike širokog spektra bi trebalo propisivati ​​sa oprezom kod pojedinaca sa istorijom gastrointestinalne bolesti, naročito kolitisom.

Dugotrajno korištenje cefaklora može dovesti do rasta neosjetljivih organizama. Pažljivo praćenje pacijenta je od suštinskog značaja. Ako se javi superinfekcija tokom liječenja, potrebno je preduzeti odgovarajuće mjere.

Pozitivni direktni Kumbsovi testovi prijavljeni su tokom terapije cefaklora (pogledati dio 4.8). Lažna pozitivna  reakcija na glukozu u urinu može da se javi sa Benediktovim ili Felingovim rastvorima ili u testovima sa tabletama bakar-sulfata ali ne i sa test trakama (enzimski test za glukozuriju). 

Ovaj lijek sadrži saharozu. Pacijenti sa rijetkim nasljednim poremećajem nepodnošenja fruktoze, glukozno-galaktoznom malapsorpcijom ili nedostatkom saharoza-izomaltaza ne smiju uzimati ovaj lijek. 

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i  drugi oblici interakcija 

Kod pacijenata koji istovremeno uzimaju cefaklor i varfarin rijetko su zabilježeni slučajevi produženog protrombinskog vremena, sa ili bez znakova kliničkog krvarenja. Kod ovih pacijenata se preporučuje praćenje protrombinskog vremena i po potrebi prilagođavanje doze lijeka.

Probenecid inhibira renalnu ekskreciju cefaklora.

Utvrđeno je da prisustvo hrane smanjuje i usporava postizanje maksimalne koncentracije cefaklora u serumu, bez promjene u ukupnoj količini cefaklora koja se izlučuje u urinu.
4.6 
Trudnoća i dojenje

Trudnoća

Studije na životinjama nisu dokazale da cefaklor smanjuje fertilitet ili djeluje teratogeno. Međutim, s obzirom da nije dovoljno ispitano da li se cefaklor može koristiti tokom trudnoće, lijek se može koristiti samo ako je neophodno i pod direktnom kontrolom ljekara.

Dojenje

Manje količine cefaklora otkrivene su u majčinom mlijeku nakon primjene pojedinačne doze od 500 mg. Prosječne vrijednosti koncentracije od 0,2 mcg/ml ili niže zabilježene su i do 5 sati nakon primjene lijeka. Budući da efekat na dojenčad nije poznat, oprez je neophodan kada se cefaklor primjenjuje tokom dojenja.

4.7 
Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Cefaclor ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama.
4.8
Neželjena djelovanja
U nastavku teksta su navedena neželjena djelovanja koja se smatra da su nastala kao rezultat terapije cefaklorom:

Preosjetljivost: Zabilježene se reakcije preosjetljivosti kod 1,5% pacijenata, uključujući morbiliformni osip (1 na 100). Svrab, urtikarija i pozitivan Coombs-ov test zabilježeni su kod manje od 1 na 200 pacijenata liječenih cefaklorom.

Tokom primjene cefaklora, prijavljene su generalizovane reakcije slične serumskoj bolesti koje karakterizira pojava eritema multiforme, osip i druge manifestacije na koži, praćene sa artritisom/ artralgijom, sa ili bez temperature, koje se razlikuju od klasične serumske bolesti jer su limfadenopatija i proteinurija rijetko prisutne, nema cirkulirajućih imunih kompleksa i do sada nije prijavljena pojava posljedica ove reakcije.

Takve reakcije su češće prijavljene kod djece nego kod odraslih, sa 1 od 200 (0,5%) u kliničkoj praksi, 2 od 8.346 (0,024%) u drugim kliničkim studijama (sa procentom javljanja kod djece jednak na 0,055%) i na kraju 1 od 38.000 (0,003%) u spontanim prijavama neželjenih djelovanja.

Znaci i simptomi manifestuju se nekoliko dana nakon početka terapije i prestaju nekoliko dana nakon završetka terapije.

Samo ponekad te reakcije zahtijevaju hospitalizaciju, što je obično kraći boravak (2-3 dana, saglasno studijama post-marketinškog nadzora). 

Kod pacijenata koji se liječe u bolnici, simptomatologija u trenutku prijema u bolnicu bio je od blage do teške, i ozbiljnije kod djece. Antihistaminici i kortizon mogu dovesti do remisije znakova i simptoma. 

Ozbiljne posljedice nisu posmatrane. 

Rijetko su zabilježene ozbiljne reakcije preosjetljivosti uključujući Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza i anafilaktički šok.

Vrlo rijetko su prijavljeni slučajevi sa smrtnim ishodom; pojava i razvoj teške anafilaktičke reakcije može biti vrlo brza i potrebno je poduzeti sve mjere opreza kako bi spriječili takve reakcije (pogledati dio 4.4.).

Anafilaktički šok može se lakše razviti kod pacijenata koji su alergični na penicilin.

Poremećaji gastrointestinalnog sistema: zabilježeni su kod 2,5% pacijenata, uključujući proliv (1 od 70 pacijenata). Pseudomembranozni kolitis se može javiti za vrijeme ili nakon tretmana antibioticima. Rijetko su zabilježeni mučnina i povraćanje. Sa primjenom nekih penicilina ili drugih cefalosporina rijetko su zabilježeni prolazni hepatitis i holestatska žutica.

Druga moguća neželjena djelovanja:  angioedem, eozinofilija (kod 1 u 50 pacijenata), genitalni svrab, vaginalna monilijaza i vaginitis (manje od 1 na 100 pacijenata) i rijetko reverzibilni trombocitopenija i intersticijalni nefritis.

Zabilježeni su i slučajevi hemolitičke anemije, kao posljedica liječenja cefalosporinima.

Neželjena djelovanja za koje nema dokazane povezanosti sa upotrebom cefaklora:
Poremećaj centralnog nervnog sistema: Rijetko su zabilježeni reverzibilna hiperaktivnost, nemir, nesanica, mentalna konfuzija, hipertonija, halucinacije, osjećaj nestabilnosti i spoticanja, pospanost.
Bilo je prolazne promjene u rezultatima testova krvi. Iako nije dokazana povezanost sa upotrebom cefaklora u nastavku su navedene i dodatne informacije za ljekara.

Poremećaji jetre: Zabilježeno je blago povišenje vrijednosti SGPT ili SGOT i alkalne fosfataze (1 na 40 pacijenata).


Hematološki poremećaji: Kao i kod drugih beta-laktamskih antibiotika, prijavljeni su i prolazna limfocitoza, leukopenija i rijetko hemolitička anemija, aplastična anemija, agranulocitoza i reverzibilna neutropenija sa mogućim kliničkim značajem.

Oštećenje bubrega: Zabilježeno je blago povećanje azotemije ili kreatininemije (manje od 1 na 500 pacijenata) ili poremećaj rezultata analize urina (manje od 1 na 200 pacijenata).
Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena djelovanja lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9
Predoziranje

Kao simptomi predoziranja mogu se javiti mučnina, povraćanje, epigastrična bol i dijareja. 

Težina epigastričnog bola i dijareje povezane su sa unesenom dozom lijeka. Ako se pojave drugi simptomi, to će vjerovatno biti kao posljedica sekundarne već postojeće bolesti, alergijske reakcije ili druge toksičnosti.

Terapija:  Uvijek treba uzeti u obzir da predoziranje može biti izazvano sa više lijekova, interakcijom između lijekova ili zavisiti od posebnih farmakokinetičkih osobina pacijenta. 

Intestinalna lavaža nije potrebna ukoliko pacijent nije unio pet puta veće doza od uobičajene doze cefaklora. 

Pacijenta treba pažljivo pratiti, posebno disanje i plućnu perfuziju, vitalne znakove, analize gasova u krvi i serumskih elektrolita, itd. 

Crijevna resorpcija se može smanjiti primjenom aktivnog uglja koji, u mnogim slučajevima, je efikasniji od induciranog povraćanja ili lavaže; aktivni ugalj se može koristiti kao zamjena ili dodatak želudačnog pražnjenja. Ponavljana primjena aktivnog uglja može da olakša eliminaciju određenih lijekova koji su uzimani. Potrebno je pažljivo praćenje disajnih puteva pacijenta tokom želudačnog pražnjenja i primjene aktivnog uglja. Nije utvrđeno da li su forsirana diureza, peritonealna dijaliza, hemodijaliza ili hemoperfuzija zajedno sa aktivnim ugljem korisni za pacijenta koji je predoziran cefaklorom.

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: cefalosporini druge generacije
Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): J01DC04

Cefaklor je oralni polusintetski cefalosporin koji je klasifikovan kao cefalosporin druge generacije.

Baktericidna aktivnost cefalosporina  je rezultat inhibicije sinteze bakterijskog ćelijskog zida.

Cefaklor je aktivan, in vitro protiv sljedećih mikroorganizama:

- Alfa i beta hemolitičke streptokoke; 

- stafilokoke; uključujući koagulaza pozitivne, koagulaza negativne i produktore penicilinaza; 
- Streptococcus (diplococcus) pneumoniae  

- Escherichia coli; 

- Proteus mirabilis; 

- Klebsiella species; 

- Мoraxella (branhamella) catarrhalis;

- Haemophilus influenzae, uključujući vrste koji su rezistentne na ampicilin.

- Neisseria gonorrheae
Napomena: Cefaklor nema dejstvo protiv Pseudomonas vrste, većina enterokoka (npr. Str. faecalis), većine Enterobacter vrsta, indol-pozitivne vrste Proteus vulgaris-a  i Serratia vrsta. Neki rijetki sojevi stafilokoka su rezistentni na cefaklor. 
5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

Cefaklor se dobro resorbuje nakon peroralne primjene u odsustvu hrane. Ukupna resorpcija je ista bez obzira da li je lijek dat sa hranom ili bez nje. Nakon primjene doze od 250 mg, 500 mg i 1 g prosječne maksimalne koncentracije su približno 7 μg/ml, 13 μg/ml i 23 μg/ml koji se postiže za 30 do 60 minuta.

Približno 60% do 85% lijeka izlučuje se nepromijenjeno urinom u toku 8 sati.

U toku ovog osmočasovnog perioda, maksimalne koncentracije u urinu su prosječno 600 μg/ml, 900

μg/ml i 1.900 μg/ml.

Cefaklor se značajno ne metabolizira. Prisustvo hrane u gastrointestinalnom traktu može da odgodi

resorpciju i smanji Cmax, ali bez promjene ukupne količine resorbovanog cefaklora.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Izvedene testove na pacovima, miševima, psima i majmunima pokazuju da lijek ima nisku toksičnost. LD50 vrijednosti su veće od 5 g/kg kada se lijek koristi kod glodara oralnim ili intraperitonealnim putem. Čak i psi i majmuni podnose veće doze uz povraćanje i povremeno proliv.

Cefaklor nije teratogen ili mutagen.
6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Celuloza, mikrokristalna i karboksimetilceluloza-natrijum;

Saharoza;

Natrijum-benzoat;

Limunska kiselina, monohidrat; 

Ksantan guma;

Boja (Allura crvena) E129;

Aroma jagode;

Natrijum-laurilsulfat; 

Emulzija simetikon 30%. 

6.2
Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3
Rok trajanja

Dvije (2) godine.

6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Prije rekonstitucije, lijek treba čuvati na temperaturi do 25 °C. 

Pripremljena suspenzija je stabilna 14 dana ako se čuva u frižideru, na temperaturi od 2(C do 8(C.

6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja kontejnera

Unutrašnje pakovanje je braon bočica od neutralnog stakla, zatvorena aluminijumskim zatvaračem sa polietilenskim uloškom.

Cefaclor Alkaloid 250 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju

Bočica sadrži 40 g granula za pripremu 60 ml oralne suspenzije.
Cefaclor Alkaloid 125 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju

Bočica sadrži 30 g granula za pripremu 60 ml oralne suspenzije.
Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži jednu bočicu i plastičnu graduiranu kašičicu, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

Oralna suspenzija priprema se u apoteci, neposredno prije upotrebe, prema navedenom uputstvu:

Cefaclor Alkaloid oralna suspenzija 250 mg/5 ml: 

Dodati 34 ml prečišćene vode u staklenu bočicu i dobro promućkati. 
Cefaclor Alkaloid oralna suspenzija 125 mg/5 ml: 

Dodati 40 ml prečišćene vode u staklenu bočicu i dobro promućkati. 

Pripremljena suspenzija je viskozna tečnost roze boje, sa karakterističnim mirisom antibiotika i  jagode.

Prije svake upotrebe suspenziju dobro promućkati! 

Pripremljena suspenzija se dozira plastičnom graduiranom kašičicom.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7.
PROIZVOĐAČ 
ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM RJEŠENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Cefaclor Alkaloid, granule za oralnu suspenziju, 125 mg/5 ml: 04-07.3-2-12108/21 od 17.05.2023.

Cefaclor Alkaloid , granule za oralnu suspenziju, 250 mg/5 ml: 04-07.3-2-12110/21 od 17.05.2023. 
9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Maj, 2023. g.
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