UPUTSTVO ZA PACIJENTA
CEFACLOR ALKALOID
granule za oralnu suspenziju 

250 mg/5 ml 
125 mg/5 ml 
cefaklor

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
-  Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

-  Ako bilo koje neželjeno djelovanje postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da to kažete svom ljekaru ili farmaceutu. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Cefaclor Alkaloid i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Cefaclor Alkaloid 
Kako uzimati lijek Cefaclor Alkaloid 
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Cefaclor Alkaloid 
Dodatne informacije

1.  ŠTA JE LIJEK CEFACLOR ALKALOID I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Cefaclor Alkaloid je antibiotik koji pripada grupi lijekova nazvanih cefalosporini i djeluje ubijajući bakterije koje izazivaju infekcije. Koristi se za liječenje bakterijskih infekcija uzrokovanih organizmima osjetljivim na cefaklor:

- infekcije disajnih puteva: upala pluća, pogoršanje hroničnog bronhitisa, bronhitis, faringitis i tonzilitis (infekcije grla),

- sinuzitis (infekcija sinusa),

- infekcije srednjeg uha;

- infekcije mokraćnih puteva uključujući pijelonefritis (upala bubrega) i cistitis (upalu mokraćnog mjehura);

- infekcije kože i mekih tkiva

- gonoreja (polno prenosiva bolest).
2.  PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK CEFACLOR ALKALOID
Nemojte uzimati lijek Cefaclor Alkaloid:
ako ste alergični (preosjetljivi) na cefaklor, cefalosporinske antibiotike, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (pogledajte dio 6).

 Upozorenja i mjere opreza:

Obavijestite svog ljekara ako:
ste  ranije imali reakciju preosjetljivosti na antibiotike, kao sto su cefalosporini, penicilini, ili na druge lijekove (alergijska reakcija uključuje pad krvnog pritiska, ubrzan ili usporen rad srca, neuobičajen umor ili slabost, anksioznost, uznemirenost, vrtoglavica, gubitak svijesti, osip, otok i svrab kože na udovima, genitalijama i licu, pogotovo oko očiju i usana, teškoće prilikom disanja ili gutanja, crvenilo kože, cijanoza (plavkasta boja kože), obilno znojenje, gađenje, povraćanje, grčevi u stomaku, proliv),

imate ili ste ranije imali oboljenje probavnog sistema praćeno teškim prolivom (naročito kolitis), 

imate probleme sa bubrezima ili ste na hemodijalizi,

ste trudni ili dojite

Produžena i ponavljana primjena cefaklora može dovesti do razvoja otpornih mikroorganizama i gljivica. Gljivice možete prepoznati po bijelim mrljama u ustima ili promjeni vaginalnog sekreta.

Lijek Cefaclor Alkaloid može dati lažno pozitivne rezultate pri određivanju šećera u mokraći.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Cefaclor Alkaloid

Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

Posebno je važno da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neke od sljedećih lijekova:

oralne antikoagulanse (za sprečavanje stvaranja krvnih ugrušaka) jer cefaklor povećava antikoagulantni efekat i

probenecid (za liječenje gihta ili hiperurikemije) jer povećava koncentracije cefaklora u plazmi.

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Cefaclor Alkaloid
Cefaklor uzimajte jedan sat prije ili najmanje dva sata nakon obroka.

Trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Lijek nemojte koristiti tokom trudnoće, osim ako ljekar smatra da je neophodno.

Lijek se u maloj količini izlučuje u majčino mlijeko. Efekat na dojenče tokom dojenja nije poznat.

Ukoliko ste dojilja, potreban je poseban oprez tokom primjene ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i mašinama

Lijek Cefaclor Alkaloid ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama.

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Cefaclor Alkaloid
Lijek Cefaclor Alkaloid 250 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju sadrži 2,997 g saharoze u 5 ml pripremljene suspenzije. 

Lijek Cefaclor Alkaloid 125 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju sadrži 2,303 g saharoze u 5 ml pripremljene suspenzije. O tome treba voditi računa kod pacijenata koji imaju šećernu bolest.  
Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest tzv. nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3.     KAKO UZIMATI LIJEK CEFACLOR ALKALOID
Uvijek uzimajte lijek Cefaclor Alkaloid onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Cefaklor se primjenjuje oralno (na usta).

Odrasli

Uobičajena doza cefaklora kod odraslih je 250 mg na svakih 8 sati. Kod ozbiljnijih infekcija ili infekcije izazvane manje osjetljivim organizmima, doze se mogu udvostručiti. Maksimalna dnevna doza je 2 g. 
Za liječenje akutnog gonokoknog ureitritisa (gonoreja) kod oba pola, savjetuje se korišćenje 3 g cefaklora eventualno u kombinaciji sa 1 g probenecida.
Pacijenti starije životne dobi: doziranje za odrasle.
Djeca

Uobičajena preporučena doza kod djece je 20 mg/kg/dan u podijeljenim dozama na svakih 8 sati, Kod zapaljenja srednjeg uha i faringitisa (upale ždrijela), 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, sinuzitis i infekcije prouzrokovane manje osjetljivim mikroorganizmima, preporučuje se 40 mg/kg/dan u podijeljenim dozama, do maksimalne dnevne doze od 1 g.

Kod infekcije beta-hemolitičkim streptokokom, terapija bi trebalo da traje najmanje 10 dana.

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.

Ako uzmete više lijeka Cefaclor Alkaloid nego što treba
Ako ste uzeli više lijeka Cefacklor Alkaloid od propisanog, trebalo bi da odmah zatražite medicinsku pomoć.

Simptomi koji se javljaju prilikom predoziranja cefaklorom uključuju mučninu, povraćanje, epigastričnu bol (bol i nelagoda u želucu) i proliv. Ozbiljnost epigastričnog bola i proliva je dozno zavisna.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Cefaclor Alkaloid
Nikada ne uzimajte duplu dozu da bi nadomjestili propuštenu dozu lijeka!

Lijek uzmite čim se sjetite da ste propustili dozu. Ako je skoro vrijeme za sljedeću dozu, sačekajte do tada i ne pijte propuštenu dozu.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Cefaclor Alkaloid, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi  lijekovi, lijek Cefaclor Alkaloid može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih. 

Neželjene reakcije za koje se smatra da su nastale kao rezultat terapije cefaklorom su sljedeće:

Alergijske reakcije: Zabilježene su reakcije preosjetljivosti kod 1.5% pacijenata, uključujući morbiliformni osip (osip uzrokovan lijekovima, nalik onom kod ospica) (1%); svrab, koprivnjača i pozitivan Coombs-ov test koji je zabilježen 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. Ove reakcije češće su prijavljene kod djece nego kod odraslih. Znaci i simptomi se pojavljuju nekoliko dana nakon početka terapije i prestaju nekoliko dana nakon završetka terapije. Antihistaminici i kortizon mogu dovesti do remisije znakova i simptoma. Ozbiljne

posljedice nisu posmatrane.
Rijetko su zabilježene ozbiljnije reakcije preosjetljivosti uključujući Stevens-Johnson-ov sindrom, toksičnu epidermalnu nekrolizu i anafilaktički šok.

Poremećaji probavnog sistema: zabilježeni su kod 2.5% pacijenata, uključujući proliv. Pseudomembranozni kolitis (zapaljenje sluzokože debelog crijeva) se može javiti za vrijeme ili nakon terapije antibioticima. Rijetko su zabilježeni mučnina i povraćanje. S primjenom nekih penicilina ili drugih cefalosporina rijetko su zabilježeni prolazni hepatitis (upala jetre) i holestatska žutica (žuta prebojenost kože i beonjača).

Druga neželjena djelovanja:  angioedem (neuobičajeno zadržavanje tečnosti u tkivima, alergijskog porijekla), eozinofilija (povećan broj određene vrste bijelih krvnih zrnaca), genitalni svrab, vaginalna gljivična infekcija  vaginitis (upala vagine) i rijetko povratno smanjenje broja krvnih pločica i prolazna upala bubrega.Zabilježeni su i slučajevi hemolitičke anemije (malokrvnost), kao posljedica liječenja cefalosporinima.

Neželjena djelovanja za koje nema dokazane povezanosti sa upotrebom cefaklora:
Poremećaj centralnog nervnog sistema: Rijetko su zabilježena povratnahiperaktivnost  (povećana psihomotorna aktivnost), nemir, nesanica, zbunjenost, hipertonija (povećanje tonusa mišića), halucinacije (čulne obmane), osjećaj nestabilnosti i spoticanja, pospanost.

Bilo je prolaznih promjena u rezultatima testova krvi. Iako nije dokazana povezanost sa upotrebom cefaklora u nastavku su navedene u Sažetku karakteristika lijeka.
Poremećaji funkcije jetre: Zabilježeno je blago povišenje vrijednosti SGPT ili SGOT i alkalne fosfataze (1 na 40 pacijenata).

Hematološki poremećaji:  prolazna limfocitoza, leukopenija i rijetko hemolitička anemija, aplastična anemija, agranulocitoza i reverzibilna neutropenija. Postoje izvještaji gdje rijetko dolazi do produženja protrombinskog vremena, sa ili bez klinički značajnog krvarenja, kod pacijenata koji istovremeno uzimaju cefaklor i varfarin natrijum (antikoagulantni lijek). 
Oštećenje funkcije bubrega: Zabilježeno je blago povećanje azotemije ili kreatininemije ili poremećaja rezultata analize mokraće.
Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, obavijestite ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za pacijenta, kao i one koje su navedene.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK CEFACLOR ALKALOID
Lijek Cefaclor Alkaloid čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Cefaclor Alkaloid se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. 

Rok trajanja se odnosi na posljednji dan tog mjeseca. 

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.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Cefaclor Alkaloid sadrži
Aktivna supstanca je cefaklor.

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). 

Pomoćne supstance: celuloza, mikrokristalna i karboksimetilceluloza-natrijum; saharoza; natrijum-benzoat; limunska kiselina, monohidrat; ksantan guma; boja (Allura crvena) E129; aroma jagode; natrijum-laurilsulfat; emulzija simetikon 30%. 

Kako lijek Cefaclor Alkaloid izgleda i sadržaj pakovanja

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.

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.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

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

.

Broj i datum rješenja

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. 
Datum revizije uputstva
Maj, 2023. g
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