
Gebrauchsinformation: Information für Anwender

CEC® 500 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Cefaclor

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses 
Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
•	 Heben	Sie	die	Packungsbeilage	auf.	Vielleicht	möchten	Sie	diese	später	nochmals	lesen.
•	 Wenn	Sie	weitere	Fragen	haben,	wenden	Sie	sich	an	Ihren	Arzt	oder	Apotheker.
•	 Dieses	Arzneimittel	wurde	Ihnen	persönlich	verschrieben.	Geben	Sie	es	nicht	an	Dritte	weiter.	Es	

kann	anderen	Menschen	schaden,	auch	wenn	diese	die	gleichen	Beschwerden	haben	wie	Sie.
•	 Wenn	Sie	Nebenwirkungen	bemerken,	wenden	Sie	sich	an	Ihren	Arzt	oder	Apotheker.	Dies	gilt	auch	

für	Nebenwirkungen,	die	nicht	in	dieser	Packungsbeilage	angegeben	sind.	Siehe	Abschnitt	4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was	ist	CEC	500	und	wofür	wird	es	angewendet?
2. Was	sollten	Sie	vor	der	Einnahme	von	CEC	500	beachten?
3. Wie	ist	CEC	500	einzunehmen?
4. Welche	Nebenwirkungen	sind	möglich?
5. Wie	ist	CEC	500	aufzubewahren?
6. Inhalt	der	Packung	und	weitere	Informationen

1 Was ist CEC 500 und wofür 
wird es angewendet?

CEC	500	ist	ein	Antibiotikum	aus	der	Gruppe	der	
Cephalosporine	zur	Behandlung	von	bakteriellen	
Infektionen.

CEC 500 wird angewendet bei
akuten	und	chronischen	Infektionen	unterschied-
lichen	Schweregrades,	die	durch	Cefaclor-emp-
findliche	Krankheitserreger	verursacht	werden	und	
einer	oralen	Therapie	zugänglich	sind.

Dazu	zählen	Infektionen:
•	 der	oberen	und	unteren	Atemwege
•	 des	Hals-Nasen-Ohren-Bereichs,	wie	z.	B.	Mit-

telohrentzündung	(Otitis	media),	Nasenneben-
höhlenentzündungen	(Sinusitis),	Infektionen	der	
Gaumenmandeln	(Tonsillitis),	des	Rachens	(Pha-
ryngitis)

•	 der	Niere	und	der	ableitenden	Harnwege
•	 der	Haut	und	der	Weichteilgewebe
•	 Tripper	(Gonorrhoe)

2 Was sollten Sie vor der Einnah-
me von CEC 500 beachten?

CEC 500 darf nicht eingenommen wer-
den, 
•	 wenn	Sie	allergisch	gegen	Cefaclor,	andere	Anti-

biotika	 dieser	 Stoffgruppe	 (Cephalosporine)	
oder	einen	der	in	Abschnitt	6	genannten	sons-
tigen	Bestandteile		dieses	Arzneimittels	sind.	

•	 wenn	Sie	 früher	einmal	eine	nachgewiesene,	
schwere	oder	sofort	einsetzende	Überempfind-
lichkeitsreaktion	auf	ein	Penicillin	oder	ein	an-
deres	Antibiotikum	mit	ähnlicher	chemischer	
Struktur	(Betalaktam-Antibiotikum)	hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Bitte	sprechen	Sie	mit	Ihrem	Arzt	oder	Apotheker,	
bevor	Sie	CEC	500	einnehmen	
•	 wenn	Sie	früher	einmal	auf	ein	anderes	Arznei-

mittel	allergisch	reagiert	haben.
•	 wenn	 Sie	 an	 sonstigen	 Allergien	 (z.	B.	 Heu-

schnupfen,	Nesselsucht)	oder	Asthma	leiden.	In	
diesem	Fall	können	allergische	Reaktionen	auch	
gegenüber	CEC	500	eher	auftreten.	

•	 wenn	Sie	unter	schweren	Magen-Darm-Störun-
gen	mit	Erbrechen	und	Durchfall	leiden,	da	dann	
eine	ausreichende	Aufnahme	und	Wirksamkeit	
von	CEC	500	nicht	gewährleistet	ist.

Falls	einer	dieser	Fälle	auf	Sie	zutrifft,	wird	Ihr	Arzt	
eventuell	Ihre	Behandlung	ändern	oder	Ihnen	spe-
zielle	Ratschläge	geben.

Dieses	Arzneimittel	kann	zu	Erbrechen	und	Durch-
fall	führen	(siehe	Abschnitt	4).
In	diesem	Fall	kann	die	Wirksamkeit	von	anderen	
von	Ihnen	eingenommenen	Arzneimitteln	(wie	z.	B.	
die	empfängnisverhütende	Wirkung	der	so	genann-
ten	„Pille“)	beeinträchtigt	werden.	Fragen	Sie	hier-
zu	bei	Bedarf	Ihren	Arzt	oder	Apotheker.

Wenn Sie CEC 500 bereits einnehmen
Bei	der	Anwendung	von	CEC	500	können	Unver-
träglichkeitsreaktionen	unterschiedlicher	Schwere-
grade	bis	hin	zu	schwersten,	plötzlich	einsetzen-
den,	 anaphylaktischen	Reaktionen	 oder	 einem	
allergischen	 Schock	 auftreten.	 Wenn	 Sie	 sich	
schwindlig,	unwohl	oder	schwach	fühlen	und	ein	
Gefühl	der	Enge	in	der	Brust	und	Atemnot	entwi-
ckeln,	können	dies	Anzeichen	für	eine	solche	Über-
empfindlichkeitsreaktion	sein.	Bei	Auftreten	schwe-
rer	Überempfindlichkeitsreaktionen	und/oder	eines	
anaphylaktischen	Schocks	(akuter,	lebensbedroh-
licher,	allergischer	Schock)	ist	die	Behandlung	mit	
CEC	500	sofort	abzubrechen	und	geeignete	Not-
fallmaßnahmen	müssen	sofort	durch	einen	Arzt	
eingeleitet	werden.
Da	eine	Kreuzallergie	zwischen	Cefaclor,	Penicillin	
und	 anderen	 Betalaktam-Antibiotika	 bestehen	
kann,	müssen	mit	besonderer	Sorgfalt	entspre-
chend	vorbekannte	Überempfindlichkeitsreaktio-
nen	 in	 Ihrer	Vorgeschichte	erfragt	werden	(siehe	
auch	unter	„CEC	500	darf	nicht	eingenommen	wer-
den“).	Wenn	bei	Ihnen	Überempfindlichkeitsreak-
tionen	auf	Penicillin	und	andere	Betalaktam-Anti-
biotika	vorbekannt	sind,	die	aber	nicht	als	schwer	
einzuordnen	sind,	kann	Cefaclor	mit	besonderer	
Vorsicht	angewendet	werden.
Im	Allgemeinen	treten	allergisch	bedingte	Erschei-
nungen	während	oder	nach	einer	zweiten	Behand-
lung	mit	CEC	500	auf	(häufiger	bei	Kindern	als	bei	
Erwachsenen)	und	klingen	wenige	Tage	nach	Ab-
setzen	des	Arzneimittels	wieder	ab.

Gelegentlich	traten	bei	Patienten,	die	mit	Cefaclor	
behandelt	wurden	schwere	Hautreaktionen	auf	(sie-
he	Abschnitt	4).	Wenn	sich	ein	Hautausschlag	bei	
Ihnen	entwickelt,	informieren	Sie	umgehend	Ihren	
Arzt,	der	dann	über	die	Fortsetzung	der	Behand-
lung	entscheidet.

Während	oder	bis	10	Wochen	nach	der	Behandlung	
mit	CEC	500	können	schwere,	anhaltende,	manch-
mal	blutig-schleimige	Durchfälle	mit	krampfartigen	
Bauchschmerzen	auftreten.	Dabei	kann	es	sich	um	
eine	schwere,	 lebensbedrohliche,	durch	die	Be-
handlung	mit	dem	Antibiotikum	ausgelöste	Schleim-
hautentzündung	des	Darmes	(Antibiotika-assoziier-
te	Kolitis)	handeln,	die	sofort	behandelt	werden	
muss.	Hier	muss	der	Arzt	eine	Beendigung	der	Be-
handlung	mit	CEC	500	in	Abhängigkeit	von	der	zu-
grunde	liegenden	Erkrankung	in	Erwägung	ziehen	
und	eine	angemessene	Behandlung	einleiten	(z.	B.	
Einnahme	von	speziellen	Antibiotika/Chemothera-
peutika,	deren	Wirksamkeit	klinisch	erwiesen	ist).	
Arzneimittel	die	die	Darmbewegung	hemmen,	dür-
fen	nicht	eingenommen	werden.

Unter	der	Behandlung	mit	CEC	500	kann	es	zu	
Folgeinfektionen	mit	anderen	Erregern	(z.	B.	Pilz-
befall	der	Schleimhäute	mit	Rötung	und	weißlichen	
Belägen	der	Schleimhäute)	kommen.	Diese	Folge-
infektionen	wird	Ihr	Arzt	entsprechend	behandeln.
CEC	500	kann	die	Wirkung	von	speziellen	gerin-
nungshemmenden	Mitteln	(Antikoagulanzien	vom	
Cumarin-Typ)	verstärken.	Halten	Sie	daher	Ihre	Ter-
mine	zur	Kontrolle	der	Gerinnungswerte	besonders	
sorgfältig	ein.	Gegebenenfalls	wird	der	Arzt	eine	
Dosisverringerung	vornehmen.

CEC	500	kann	die	Ergebnisse	einiger	Bluttests	(Test	
auf	 bestimmte	Antikörper)	 und	Harntests	 (z.	B.	
nicht-enzymatische	Methoden	zur	Glukosebestim-

mung	 im	Harn)	verändern.	Bitte	 informieren	Sie	
unbedingt	Ihren	Arzt,	dass	Sie	CEC	500	einneh-
men,	wenn	bei	Ihnen	ein	Bluttest	bzw.	einer	dieser	
Tests	durchgeführt	werden	muss.

Wie	 bei	 anderen	 Arzneimitteln	 dieser	 Art	
(Cephalosporin-Anti	biotika)	kann	eine	erhöhte	
Neigung	zu	Krampfanfällen	nicht	ausgeschlossen	
werden.

Kinder
Bei	Frühgeborenen	sollte	Cefaclor,	der	Wirkstoff	
in	CEC	500,	nicht	angewendet	werden,	da	keine	
ausreichenden	klinischen	Erfahrungen	vorliegen.
Feste	Darreichungsformen	zum	Einnehmen,	wie	
Tabletten	oder	Filmtabletten	sind	für	Kinder	unter	
6	Jahren	nicht	geeignet	(siehe	Abschnitt	3).

Einnahme von CEC 500 zusammen mit 
anderen Arzneimitteln
Informieren	Sie	Ihren	Arzt	oder	Apotheker,	wenn	
Sie	andere	Arzneimittel	einnehmen/anwenden,	
kürzlich	andere	Arzneimittel	eingenommen/an-
gewendet	haben	oder	beabsichtigen	andere	Arz-
neimittel	einzunehmen/anzuwenden.	

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die 
Wirkung von CEC 500?
Antibiotika
CEC	500	sollte	möglichst	nicht	mit	Antibiotika	
kombiniert	werden,	die	nur	das	Bakterienwachs-
tum	hemmen,	ohne	die	Bakterien	abzutöten	(bak-
teriostatisch	wirkende	Antibiotika	wie	z.	B.	Chlo-
ramphenicol,	 Erythromycin,	 Sulfonamide	 oder	
Tetrazykline),	da	die	Wirkung	von	CEC	500	ver-
mindert	werden	kann.	

Probenecid	(Mittel	u.	a.	gegen	Gicht)
Die	zusätzliche	Gabe	von	Probenecid	hemmt	die	
Ausscheidung	von	Cefaclor	 (Wirkstoff	von	CEC	
500)	durch	die	Niere	und	führt	dadurch	zu	höheren	
und	länger	anhaltenden	Cefaclor-Blutspiegeln.

Welche anderen Arzneimittel werden durch 
CEC 500 in ihrer Wirkung beeinflusst?
Gerinnungshemmende	Arzneimittel
In	Einzelfällen	wurden	bei	Patienten,	die	gleichzeitig	
CEC	500	und	gerinnungshemmende	Arzneimittel	
(Antikoagu	lanzien	vom	Cumarin-Typ)	erhielten,	ver-
längerte	Ge	rinnungszeiten	(Prothrombinzeiten)	mit	
oder	ohne	Blutung	beobachtet	(siehe	Abschnitt	2	
unter	„Wenn	Sie	CEC	500	bereits	einnehmen“).

Beachten	Sie	bitte,	dass	diese	Angaben	auch	für	
vor	Kurzem	angewandte	Arzneimittel	gelten	kön-
nen.

Einnahme von CEC 500 zusammen mit 
Nahrungsmitteln und Getränken
CEC	500	sollte	zu	Beginn	oder	während	einer	
Mahlzeit	eingenommen	werden.	

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebärfähigkeit
Wenn	Sie	schwanger	sind	oder	stillen,	oder	wenn	
Sie	vermuten,	schwanger	zu	sein,	oder	beabsich-
tigen,	schwanger	zu	werden,	fragen	Sie	vor	der	
Einnahme	dieses	Arzneimittels	 Ihren	Arzt	oder	
Apotheker	um	Rat.

Schwangerschaft
Beobachtungen	am	Menschen	haben	bisher	kei-
nen	Hinweis	auf	Schädigung	des	 im	Mutterleib	
befindlichen	Kindes	ergeben.	Tierexperimentelle	
Studien	haben	keine	fruchtschädigende	Wirkung	
erkennen	lassen.
Dennoch	 sollten	 Sie	 CEC	 500	 während	 der	
Schwangerschaft,	besonders	in	den	ersten	3	Mo-
naten,	nur	einnehmen,	wenn	Ihr	Arzt	die	Einnahme	
für	eindeutig	erforderlich	hält.

Stillzeit
Da	Cefaclor,	der	Wirkstoff	von	CEC	500,	in	gerin-
gen	Mengen	in	die	Muttermilch	übergeht,	sollten	
Sie	CEC	500	während	der	Stillzeit	nur	einnehmen,	
wenn	Ihr	Arzt	die	Einnahme	für	eindeutig	erforder-
lich	hält.	Der	mit	Muttermilch	ernährte	Säugling	
sollte	bzgl.	einer	Überempfindlichkeit	gegen	Ce-
faclor,		möglicher	Veränderungen	der	Darm	flora,	
die	 zu	 Durchfällen	 führen	 können,	 und	 bzgl.	
Sprosspilzbesiedlung	der	Schleimhäute	beobach-
tet	werden.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen
Nach	bisherigen	Erfahrungen	hat	CEC	500	 im	
Allge	meinen	keinen	Einfluss	auf	Konzentrations-	
und	Reak	tionsfähigkeit.	Selten	können	allerdings	
Nebenwirkungen	 (siehe	auch	Abschnitt	 4)	wie	
Blutdruckabfall	oder	Schwindelzustände	zu	Risi-
ken	bei	der	Ausübung	der	genannten	Tätigkeiten	
führen.	

3 Wie ist CEC 500 einzuneh-
men?

Nehmen	Sie	CEC	500	immer	genau	nach	Abspra-
che	mit	Ihrem	Arzt	ein.	Fragen	Sie	bei	Ihrem	Arzt	
oder	Apotheker	nach,	wenn	Sie	sich	nicht	sicher	
sind.

Die empfohlene Dosis beträgt
Erwachsene,	Jugendliche	und	Kinder	über	10	Jah-
re	
Die	Normaldosierung	beträgt	3-mal	täglich	1	Film-
tablette	CEC	500	(entsprechend	3-mal	täglich	500	
mg	Cefa	clor).

Für	schwerere	 Infektionen	 (wie	Lungenentzün-
dung)	oder	solche,	die	durch	weniger	empfindli-
che	Erreger	verursacht	werden,	kann	die	Dosis	
verdoppelt	werden.	 In	einzelnen	Fällen	wurden	
Erwachsenen	Dosen	bis	zu	4 g	Cefaclor	täglich	
verabreicht,	die	gut	vertragen	wurden.	Diese	Do-
sis	sollte	nicht	überschritten	werden.	

Bei	 leichten	Infektionen,	wie	z.	B.	unkomplizierten	
Infektionen	der	ableitenden	Harnwege,	ist	die	Do-
sierung	von	3-mal	täglich	½	Filmtablette	CEC	500	
(entsprechend	3-mal	täglich	250	mg	Cefaclor)	aus-
reichend.

Zur	Behandlung	von	Tripper	(gonorrhoische	Ureth-
ritis)	bei	Männern	und	Frauen	werden	6	Filmtablet-
ten	CEC	500	(entsprechend	3	g	Cefaclor)	eventuell	
zusammen	mit	1 g	Probenecid	gegeben.
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Kinder	von	6	bis	10	Jahren
Die	Normaldosierung	beträgt	3-mal	täglich	½	Film-
tablette	 CEC	 500	 (entsprechend	 3-mal	 täglich	
250 mg	Cefa	clor).	

Bei	schwereren	Infektionen,	Mittelohrentzündung	
oder	Infektionen	durch	weniger	empfindliche	Erreger	
sind	u.	U.	4-mal	täglich	½	Filmtablette	CEC	500	
(entsprechend	4-mal	täglich	250	mg	Cefaclor)	er-
forderlich.	

Bei	Mittelohrentzündung	können	auch	2-mal	täglich	
1 Film	tablette	CEC	500	(entsprechend	2-mal	500	
mg	Cefaclor)	genommen	werden.

Bei	leichten	Infektionen,	wie	z.	B.	unkomplizierten	
Infektionen	der	ableitenden	Harnwege,	ist	auch	eine	
Dosierung	von	2-mal	täglich	½	Filmtablette	CEC	
500	(entsprechend	2-mal	täglich	250	mg	Cefaclor)	
ausreichend.

Kinder	unter	6	Jahren
Feste	Darreichungsformen	zum	Einnehmen,	wie	Ta-
bletten	oder	Filmtabletten	sind	für	Kinder	unter	6	
Jahren	nicht	geeignet.	Deshalb	sollten	CEC	500	mg	
Filmtabletten	Kindern	in	dieser	Altersgruppe	nicht	
gegeben	werden.	Hierfür	stehen	geeignetere	Arznei-
formen	(z.	B.	Suspension	zum	Einnehmen)	zur	Ver-
fügung.

Patienten	mit	eingeschränkter	Nierenfunktion
CEC	500	kann	auch	bei	eingeschränkter	Nieren-
funktion	ohne	Dosierungsanpassung	verabreicht	
werden.

Hämodialyse	verkürzt	die	Serumhalbwertszeit	um	
25	–	30	%.	Bei	Patienten,	die	regelmäßig	hämodia-
lysiert	werden,	sollte	vor	der	Dialyse	eine	Initialdosis	
von	250	mg	bis	zu	1	g	Cefaclor	gegeben	werden.	
Die	Erhaltungsdosis	in	der	Zeit	zwischen	zwei	Dia-
lysen	entspricht	der	oben	angegebenen	Dosierung.

Art der Anwendung
Nehmen	Sie	die	Filmtabletten	mit	etwas	Flüssigkeit	
(z.	B.	1	Glas	Wasser)	ein.

Sie	können	CEC	500	während	der	Mahlzeiten	ein-
nehmen.	Die	Aufnahme	in	den	Körper	wird	dadurch	
nicht	beeinträchtigt.

Dauer der Anwendung
Über	die	Dauer	der	Anwendung	entscheidet	der	
behandelnde	Arzt.

In	der	Regel	nehmen	Sie	CEC	500	7(–	10)	Tage	lang	
ein,	mindestens	jedoch	2	–	3	Tage	nach	Abklingen	
der	Krankheitserscheinungen.

Falls	bei	nachgewiesener	Empfindlichkeit	Infektio-
nen	mit	beta-hämolysierenden	Streptokokken	be-
handelt	werden,	muss	dies	mindestens	10	Tage	lang	
erfolgen,	um	Spät	schäden	(z.	B.	 rheumatischem	
Fieber	oder	einer	Nierenerkrankung)	vorzubeugen.

Wenn Sie eine größere Menge CEC 500 
eingenommen haben, als Sie sollten
Obwohl	Berichte	über	Vergiftungsfälle	mit	Cefaclor	
bisher	nicht	vorliegen,	sollten	Sie	vorsichtshalber	
einen	Arzt	verständigen.	Halten	Sie	eine	Packung	
des	Arzneimittels	bereit,	damit	sich	der	Arzt	über	
den	aufgenommenen	Wirkstoff	informieren	kann.

Wenn Sie die Einnahme von CEC 500 ver-
gessen haben
Nehmen	Sie	nicht	die	doppelte	Menge	ein,	wenn	
Sie	 die	 vorherige	 Einnahme	 vergessen	 haben.	
Wenn	Sie	mehrere	Einnahmen	vergessen	haben,	
sollten	Sie	sich	Ihrem	Arzt	zur	Kontrolle	vorstellen,	
damit	eine	mögliche	Verschlechterung	der	Erkran-
kung	rechtzeitig	festgestellt	werden	kann.

Wenn Sie die Behandlung mit CEC 500 ab-
brechen
Wenn	Sie	die	Behandlung	unterbrechen	oder	vor-
zeitig	beenden,	besteht	die	Gefahr	eines	Rückfalles.

Wenn	Sie	weitere	Fragen	zur	Anwendung	des	Arz-
neimittels	haben,	wenden	Sie	sich	an	Ihren	Arzt	oder	
Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

Wie	alle	Arzneimittel	kann	auch	dieses	Arzneimittel	
Nebenwirkungen	haben,	die	aber	nicht	bei	jedem	
auftreten	müssen.

Bei	Anwendung	von	Cefaclor	wurden	 folgende	
Nebenwirkungen	beobachtet,	die	meist	 leichter	
und	vorübergehender	Natur	sind.	Jedoch	können	
auch	schwerwiegende	Nebenwirkungen	auftreten.	

Deshalb müssen Sie bei folgenden Erscheinun-
gen sofort Ihren Arzt informieren:
•	 Plötzliches	Auftreten	von	schwerem	Hautaus-

schlag	oder	Blasenbildung	oder	Ablösung	der	
Haut	mit	Fieber	und	Gelenkschmerzen.	

•	 Schwere	 allergische	Reaktion	 (Anaphylaxie)	
verbunden	mit	plötzlich	einsetzender	und	zu-
nehmender	Atemnot,	Schwellung	 im	Bereich	
des	Kopfes	und	Körpers,	Hautausschlag,	Kreis-
laufstörungen,	Blutdruckabfall,	Bewusstlosig-
keit	 (siehe	Abschnitt	2	unter	„Wenn	Sie	CEC	
500	bereits	einnehmen“).

•	 Schwerer,	anhaltender	wässriger	oder	blutiger	
Durchfall	mit	Bauchschmerzen	oder	Fieber	wäh-
rend	oder	nach	einer	Antibiotikabehandlung	als	
Anzeichen	für	eine	schwere	Darmentzündung,	
die	während	und	bis	zu	10 Wochen	nach	einer	
Behandlung	mit	Antibiotika	auftreten	kann	(sie-
he	Abschnitt	2	unter	„Wenn	Sie	CEC	500	bereits	
einnehmen“).

Häufigkeitsangaben

Sehr	häufig:		 kann	mehr	als	1	von	10	Behan-
delten	betreffen

Häufig:		 kann	bis	zu	1	von	10	Behandel-
ten	betreffen

Gelegentlich:		 kann	bis	zu	1	von	100	Behandel-
ten	betreffen

Selten:		 kann	bis	zu	1	von	1.000	Behan-
delten	betreffen

Sehr	selten:		 kann	bis	zu	1	von	10.000	Behan-
delten	betreffen

Nicht	bekannt:	 Häufigkeit	auf	Grundlage	der	ver-
fügbaren	Daten	nicht	abschätz-
bar

Häufig:
•	 Störungen	in	Form	von	Appetitlosigkeit,	Bauch-

schmerzen,	Durchfall,	Erbrechen,	Magendrü-
cken,	Übelkeit	oder	weichen	Stühlen.	Diese	sind	
meist	leichter	Natur	und	klingen	häufig	während,	
sonst	nach	Absetzen	der	Behandlung	ab.

•	 allergische	Hautreaktionen	(z.	B.	Hautrötungen	
mit	Hitzegefühl	 [Flush],	 Juckreiz,	Nesselaus-
schlag	mit	Bläschen-	und	Quaddelbildung	[urti-
karielles	Exanthem],	masernähnliche	Ausschlä-
ge	[makulopapulöse,	morbilliforme	Exantheme])

Gelegentlich:
•	 Blutbildveränderungen	 (Neutropenie,	aplasti-

sche	oder	hämolytische	Anämie,	starke	Vermin-
derung	der	weißen	Blutkörperchen	[Agranulo-
zytose]).	 Diese	 Erscheinungen	 normalisieren	
sich	 nach	 Beendigung	 der	 Behandlung	 von	
selbst.

•	 serumkrankheitsähnliche	 Reaktionen	 (unter-
schiedlich	ausgeprägte	entzündliche	Hautrötun-
gen	[multiforme	Erytheme]	oder	oben	genannte	
Hauterscheinungen,	begleitet	von	Gelenkbe-
schwerden	mit	oder	ohne	Fieber).	

•	 Schwere,	plötzlich	auftretende	Überempfindlich-
keitserscheinungen	(äußern	sich	z.	B.	als	Blut-
druckabfall	bis	hin	zu	bedrohlichem	Schock,	Ge-
sichtsschwellung,	Herzjagen,	innere	Kehl	kopf-	
schwellung	mit	Einengung	der	Luftwege,	Atem-
not,	Zungenschwellung)	(siehe	auch	Einleitung	
des	Abschnitts	Nebenwirkungen)

•	 vorübergehende	Trugwahrnehmungen	(Halluzi-
nationen),	übertrieben	aktives	Verhalten	(Hyper-
aktivität),	Nervosität,	Schlaflosigkeit	oder	Schläf-
rigkeit,	Schwindel	oder	Verwirrung

•	 vorübergehender	Bluthochdruck
•	 Anstieg	bestimmter	Leberenzyme	im	Blut,	der	

sich	nach	Beendigung	der	Behandlung	wieder	
zurückbildet

•	 schwere	Hauterscheinungen	mit	lebensbedroh-
lichen	Allgemeinreaktionen	 (wie	z.	B.	Stevens-
Johnson-Syndrom,	exfoliative	Dermatitis,	Lyell-
Syndrom)	 (siehe	 Einleitung	 des	 Abschnitts	
Nebenwirkungen)

•	 plötzlich	auftretende	Entzündung	der	Nieren	
(akute	interstitielle	Nephritis),	die	sich	nach	Be-
endigung	der	Behandlung	von	selbst	normali-
siert

•	 leichter	Anstieg	von	Harnstoff	oder	Kreatinin	im	
Blut

Sehr	selten:
•	 Blutbildveränderungen	(Eosinophilie,	Leukope-

nie,	Lymphozytose	und	Thrombopenie).	Diese	
Erscheinungen	normalisieren	sich	nach	Beendi-
gung	der	Behandlung	von	selbst.

•	 vorübergehende	Leberzellschädigung	(Hepatitis)	
und	 Abflussstörungen	 der	 Gallenflüssigkeit	
(Krankheitszeichen:	Gelbsucht)

•	 übermäßige	Ausscheidung	von	Eiweiß	im	Harn	
(Proteinurie)

Häufigkeit	nicht	bekannt:
•	 Zweitansteckung	(Superinfektion)	und	Besiede-

lung	mit	Cefaclor-unempfindlichen	(resistenten)	
Keimen	oder	Sprosspilzen	bei	langfristiger	oder	
wiederholter	Anwendung	von	CEC	500	

•	 Fieber	und	Schüttelfrost,	die	auch	noch	Tage	
nach	der	Einnahme	beginnen	können.	Ursache	
kann	das	so	genannte	„Arzneimittelfieber“	sein.	

•	 Dickdarmentzündung	(sog.	Antibiotika-assozi-
ierte	 Kolitis)	 (siehe	 auch	 Einleitung	 des	 Ab-
schnitts	Nebenwirkungen)

•	 Ödeme	(angioneurotisch)
•	 Entzündung	der	Scheide	(Vaginitis)
•	 positiver	Coombs-Test	(Untersuchung	bestimm-

ter	Antikörper	im	Blut)	
•	 Krampfanfälle	 (siehe	Abschnitt	2	unter	„Wenn	

Sie	CEC	500	bereits	einnehmen“)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn	Sie	Nebenwirkungen	bemerken,	wenden	Sie	
sich	an	Ihren	Arzt	oder	Apotheker.	Dies	gilt	auch	
für	Nebenwirkungen,	die	nicht	in	dieser	Packungs-
beilage	angegeben	sind.	Sie	können	Nebenwir-
kungen	auch	direkt	dem

Bundesinstitut	für	Arzneimittel	und	Medizinproduk-
te
Abt.	Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee	3
D-53175	Bonn
Website:	www.bfarm.de	

anzeigen.	 Indem	Sie	Nebenwirkungen	melden,	
können	Sie	dazu	beitragen,	dass	mehr	Informatio-
nen	über	die	Sicherheit	dieses	Arzneimittels	zur	
Verfügung	gestellt	werden.

5 Wie ist CEC 500 aufzube-
wahren?

Bewahren	Sie	dieses	Arzneimittel	 für	Kinder	un-
zugänglich	auf.	

Sie	dürfen	dieses	Arzneimittel	nach	dem	auf	dem	
Umkarton	und	dem	Behältnis	nach	„verwendbar	
bis“	angegebenen	Verfallsdatum	nicht	mehr	ver-
wenden.	Das	Verfallsdatum	bezieht	sich	auf	den	
letzten	Tag	des	an	gegebenen	Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht	über	25	ºC	lagern.

Entsorgen	Sie	das	Arzneimittel	nicht	im	Abwasser.	
Fragen	Sie	Ihren	Apotheker,	wie	das	Arzneimittel	
zu	entsorgen	ist,	wenn	Sie	es	nicht	mehr	verwen-
den.		Sie	tragen	damit	zum	Schutz	der	Umwelt	bei.

6 Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was CEC 500 enthält
Der	Wirkstoff	ist	Cefaclor.

1	Filmtablette	enthält	500	mg	Cefaclor	als	Cefaclor-
Monohydrat.

Die	sonstigen	Bestandteile	sind:	Carboxymethyl-
stärke-Natrium	(Typ	A)	(Ph.Eur.),	mikrokristalline	Cel-
lulose,	Croscarmellose-Natrium,	basisches	Butyl-
methacrylat-Copolymer	(Ph.Eur.),	Macrogol	6000,	
Magnesiumstearat	(Ph.Eur.),	Povidon	K	25,	hoch-
disperses	Siliciumdioxid,	Talkum,	Eisen(III)-hydro-
xid-oxid	(E	172),	Titandioxid	(E	171)

Wie CEC 500 aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
Ockergelbe,	längliche	Filmtabletten	mit	beidseitiger	
Bruchkerbe.
Die	Filmtabletten	können	in	gleiche	Dosen	geteilt	
werden.

CEC	500	ist	in	Packungen	mit	10	und	20	Filmtab-
letten	erhältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal		AG
Industriestraße	25
83607	Holzkirchen
Telefon:	(08024)	908-0
Telefax:	(08024)	908-1290
E-Mail:	service@hexal.com

Hersteller 
Salutas	Pharma	GmbH
Otto-von-Guericke-Allee	1
39179	Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 
über arbeitet im Juni 2015.

Ihre	Ärztin/Ihr	Arzt,	Ihre	Apotheke	und	HEXAL	wünschen	gute	Besserung!
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