PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Medoclor 125 mg / 5 ml granule pentru suspensie orala
Medoclor Forte 250 mg / 5 ml granule pentru suspensie orala
Cefaclor

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Medoclor si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati utilizagi Medoclor
Cum sa luati Medoclor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Medoclor

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Medoclor si pentru ce se utilizeaza
Medoclor este indicat la copii si adulti pentru tratamentul infectiilor usoare cauzate de
microorganismele sensibile la cefaclor.

e Otita medie acuta

¢ Sinuzitd bacteriand acuta

e Pneumonie comunitard dobandita, exacerbarea bronsitei cronice, faringitd/ amigdalitd
Trebuie respectare ghidurile oficiale pentru utilizarea adecvata a medicamentelor antimicrobiene.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Medoclor
Nu luati Medoclor
e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa — cefaclor sau la alte
componente ale Medoclor.
e Nou-nascutilor (copii mai micide 1 luna).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Medoclor, adresati-vd medicului dumneavoastra.

e in cazul tratamentului empiric al infectiilor respiratorii datorita sensibilitdtii limitate
a microorganismelor de baza.

e daca ati avut vreodata reactii alergice in urma administrarii cefalosporinelor sau
antibioticelor B-lactamice, cum ar fi penicilinele.

e dacd sunteti hipersensibil la penicilind, deoarece prezintd reactivitate imunologica
incrucisatd intre penicilina si cefalosporine. Au fost observate reactii severe (inclusiv
anafilaxie) la aceasta combinatie. Daca apare o reactie de hipersensibilitate la
Medoclor, administrarea medicamentului trebuie Intreruptd si trebuie luate masuri
terapeutice adecvate. In cazul edemului cornean periferic, reactia inflamatorie poate
fi controlata prin tratamentul local cu corticosteroizi.



e daca faceti tratament de lungd duratd cu Medoclor poate duce la o dezvoltare
excesiva a organismelor non-susceptibile; prin urmare, este foarte important sa fie
monitorizatd starea pacientului. Dacd se produce superinfectia in timpul terapiei,
trebuie luate masuri terapeutice adecvate.

e daca administrati concomitent medicamente potential nefrotoxice, cum ar fi diuretice
puternice precum furosemidul si acidul etacrinic sau aminoglicozidele.

e poate aparea colita pscudomembranoasa in timpul utilizarii antibioticelor. De aceea,
este important sa se ia in considerare acest diagnostic la pacientii care au diaree in
timpul tratamentului cu aceste medicamente. In acest caz, ar trebui luate masuri
adecvate.

e daca sunteti cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza, malabsorbtie la
glucozd-galactoza sau insuficientd de zaharazd-izomaltazd nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

e la copiii mai mici de o luni nu s-a studiat siguranta si eficacitatea cefaclorului.

Medoclor impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv
dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca urmati tratament cu oricare dintre urmatoarele
medicamente:
e warfarind, au fost raportate cazuri de prelungirea timpului de protrombina cu sau fara
sangerare.
e probenecid, deoarece excretia renald a cefaclorului este inhibata de acesta ca rezultat,
poate sa determine cresterea concentratiilor plasmatice ale cefaclor.
e cefaclor poate afecta eficacitatea contraceptivelor hormonale. Prin urmare, se
recomanda utilizarea suplimentara a contraceptivelor non-hormonale.
e antiacide - absorbtia cefaclor poate fi redusa de acestea.
Pot fi influentate metodele neenzimatice de determinare a glucozei in urina (rezultate pozitive). Se
recomandd determinarea nivelului glucozei urinare prin metode enzimatice cand se administreaza
cefaclor.
In timpul tratamentului cu cefalosporine poate aparea un test Coombs pozitiv. Acest lucru trebuie
luat in considerare in timpul testelor de sange sau in studiul compatibilitatii grupurilor de sange in
cazul transfuziei sangvine (incrucisarea cu antiglobulind) sau atunci cand se efectueaza un test
Coombs la un nou-nascut a carui mama, inainte de nastere, a primit tratament cu cefalosporine.

Medoclor impreuni cu alimentele

Cefaclor se absoarbe rapid fie pe stomacul gol, fie cu produsele alimentare. Prezenta alimentelor in
tractul digestiv Incetineste absorbtia si scad nivelurile serice, dar nu afecteaza cantitatea totald de
cefaclor absorbit.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Graviditate

Experienta extinsa cu utilizarea cefaclor in timpul sarcinii la om nu indica o incidenta crescuta a
defectelor congenitale. Nu existd nici o dovada a efectelor nocive in experimentele pe animale.
Daci este indicat cefaclor, acesta poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Cefaclor se excretd in concentratii scazute in laptele matern. Cefaclor poate fi utilizat in timpul
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date privind efectul cefaclor asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



3. Cum sa luati Medoclor
Lauti intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Dozele recomandate sunt:

Utilizarea la adulti

Doza uzuala este de 250 mg administrata la fiecare opt ore, dar in infectii mai severe sau infectiei
datorate microorganismelor mai putin susceptibile, doza poate fi maritd la 500 mg administrata la
fiecare opt ore. Doza maxima si durata tratamentului pentru adulti este de 4 g/zi timp de pana la 28
de zile. Cu toate acestea, doza zilnica totala nu poate depdsi 4 grame. Dozele de pana la 4 g pe zi s-
au dovedit a fi sigure atunci cand sunt administrate persoanelor obisnuite timp de 28 de zile.

Copii si adolescenti

Doza zilnica recomandati pentru copii este de 20 mg/kg/zi impartiti in mod egal la fiecare 8 ore. Tn
cazul infectiilor de otitd medie acutd provocatd de organismele mai putin susceptibile, trebuie
utilizate 40 mg/ kg / zi, fara a depasi doza recomandatd de 1 g pe zi.

Siguranta si eficacitatea cefaclor-ului nu a fost stabilita pentru copii mai mici de 1 luna.

Pacientii cu insuficienta renala

Pentru pacientii cu clearance al creatininei mai mic de 10 ml/min. trebuie administratd numai 1/4
din doza zilnica.

Pentru clearance-ul creatininei cuprins intre 10 ml/ min si 40 ml/min poate fi suficientd 1/2 din doza
zilnica.

Cand clearance-ul este mai mare de 40 ml/min, nu este necesara ajustarea dozei. La pacientii cu
functie renald scazutd compromisa, timpul de injumatétire plasmatica al cefaclor-ului nu depaseste
3 ore. In aceasta situatie, nu existd acumularea cefaclorului la doze normale. La pacientii supusi
hemodializei, timpul de injumatatire este de 2,1 ore.

Daca ati luat mai mult Medoclor decéat trebuie
Daca credeti ca ati luat prea mult Medoclor, informati-l imediat pe medicul dumneavoastra.
Semnele pot fi reprezentate de probleme cu stomacul (greata, varsaturi sau diaree) sau convulsii.

Daca uitati sa luati Medoclor
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti intrebdri suplimentare legate de modul administrare al acestui produs adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Infectii si infestari
Mai putin frecvente: monilioza
Rare: Colita pseudomembranoasa (vezi pct.4.4)

Tulburari hematologice si limfatice

Frecvente: Eozinofilie

Mai putin frecvente: Neutropenie

Rare: agranulocitoza; anemie hemoliticd; anemie aplastica; trombocitopenie;



Cu frecventa necunoscuta: leucopenie, limfadenopatie; edem; vasodilatatie

Tulburiri ale sistemului imunitar

Frecvente: Reactii de hipersensibilitate

Rare: reactie anafilactica; boala serului (sau reactii asemanatoare bolii serului, eritem multiform in
asociere cu artralgie/artrita si febra)

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: hiperactivitate reversibila; nervozitate; insomnie; confuzie; hipertonie; ameteli; halucinatii;
tulburari de somn; astenie; sincopa

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Rare: dispnee; rinita

Tulburari gastrointestinale

Frecvente: Diaree (cea mai frecventd reactie adversa, rareori suficient de serios pentru intreruperea
tratamentului); greata.

Mai putin frecvente: varsaturi

Tulburari hepatobiliare
Rare: icter colestatic
Cu frecventd necunoscuta: o usoara crestere a valorilor ASAT, ALAT si fosfatazei alcaline

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: eruptie cutanatd (morbilliforma) (aceasta reactie dispare, de obicei dupa intreruperea
tratamentului);

Mai putin frecvente: mancarime; urticarie (aceastd reactie dispare de obicei dupd intreruperea
tratamentului)

Rare: Eritemul multiform; Sindrom Stevens-Johnson; necroliza epidermica toxica; angioedem;
prurit genital; vaginitd; monilioza vaginala

Tulburiri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Rare: artralgie; artrita

Tulburari renale si ale cailor urinare
Rare: nefrita interstitiala reversibila
Foarte rare: prezenta proteinelor n urind

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: febra

Investigatii diagnostice
Frecvente: teste anormale ale functiei hepatice (usoara crestere In SGOT si SGPT)
Mai putin frecvente: teste anormale ale functiei renale

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Medoclor

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati unele semne vizibile de deteriorare. Nu aruncati nici
un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menagere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Medoclor

MEDOCLOR 125mg/5ml, granule pentru suspensie orala

- Substanta activa este Cefaclor sub forma de cefaclor monohidrat

- Celelalte componente sunt: guma de xantan, metilceluloza, lacul eritrosinic (E127), zaharul,
dimeticona, lauril sulfatul de sodiu, amidonul pregelatinizat, aroma de cdpsunda si apa
purificata.

MEDOCLOR 250mg/5ml, granule pentru suspensie orala

- Substanta activa este Cefaclor sub forma de cefaclor monohidrat

- Celelalte componente sunt: guma de xantan, metilceluloza, lacul eritrosinic (E127), zaharul,
dimeticona, lauril sulfatul de sodiu, amidonul pregelatinizat, aroma de cdpsuna si apa
purificata.

7. Cum arata Medoclor si continutul ambalajului

Granulele pentru suspensie orala sunt conditionate in flacoane de tip III, de culoare bruna, avand
un capac cu sigiliu de aluminiu. Sunt disponibile flacoane cu granule pentru suspensie orala pentru
100 ml de suspensie dupa reconstituire, in cutie din carton cu instructiune de utilizare pentru pacient
si o lingurd pentru dozare de 5 ml

Detinatorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detiniitorul Certificatului de inregistrare
Medochemie Ltd.,
1-10 Constantinoupoleos str., 3011 Limassol, Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd.,

1-10 Constantinoupoleos str., 3011 Limassol, Cipru

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2018.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala

a detinatorului certificatului de inregistrare:

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



