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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CEC® forte Trockensaft 250 mg/5 ml

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Cefaclor

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist CEC forte Trockensaft und wofiir wird er angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CEC forte Trockensaft beachten?

3. Wie ist CEC forte Trockensaft einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CEC forte Trockensaft aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist CEC forte Trockensaft
und wofiir wird er angewendet?

CEC forte Trockensaft ist ein Antibiotikum aus der
Gruppe der Cephalosporine zur Behandlung von bak-
teriellen Infektionen.

CEC forte Trockensaft wird angewendet bei
akuten und chronischen Infektionen unterschiedlichen
Schweregrades, die durch Cefaclor-empfindliche
Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen
Behandlung zugénglich sind.

Dazu zahlen Infektionen

e der oberen und unteren Atemwege

¢ des Hals-Nasen-Ohrenbereichs, wie z. B. Mittelohr-
entziindung

e Nasennebenhdhlenentziindung, Infektionen der
Gaumenmandeln und des Rachens

e der Niere und der ableitenden Harnwege

e der Haut und der Weichteilgewebe

Was sollten Sie vor der Einnahme
von CEC forte Trockensaft beach-
ten?

CEC forte Trockensaft darf nicht eingenom-

men werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Cefaclor, andere Antibio-
tika dieser Stoffgruppe (Cephalosporine) oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie friiher einmal eine nachgewiesene schwe-
re oder sofort einsetzende allergische Reaktion auf
ein Penicillin oder ein anderes Antibiotikum mit &hn-
licher chemischer Struktur (Betalaktam-Antibioti-
kum) hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie CEC forte Trockensaft einnehmen,

e wenn Sie friiher einmal auf ein anderes Arzneimittel
allergisch reagiert haben.

e wenn Sie an sonstigen Allergien (z. B. Heuschnup-
fen, Nesselsucht) oder Asthma leiden. In diesen Fal-
len kénnen allergische Reaktionen auch gegentber
CEC forte Trockensaft eher auftreten.

e wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stérungen
mit Erbrechen und Durchfall leiden, da dann eine
ausreichende Aufnahme und Wirksamkeit von CEC
forte Trockensaft nicht gewahrleistet ist.

Falls einer dieser Falle auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt

eventuell Ihre Behandlung éndern oder lhnen speziel-

le Ratschlage geben.

Wenn Sie CEC forte Trockensaft bereits einnehmen
Bei der Anwendung von CEC forte Trockensaft kénnen
allergische Reaktionen unterschiedlicher Schwere-
grade bis hin zu schwersten, plétzlich einsetzenden,
anaphylaktischen Reaktionen oder einem allergischen
Schock auftreten. Wenn Sie sich schwindlig, unwohl
oder schwach fuhlen und ein Geflihl der Enge in der
Brust und Atemnot entwickeln, kénnen dies Anzeichen
fur eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion sein. In
diesem Fall ist die Behandlung mit CEC forte Trocken-
saft sofort abzubrechen und geeignete NotfallmaB-
nahmen missen sofort durch einen Arzt eingeleitet
werden.

Da eine Kreuzallergie zwischen Cefaclor, Penicillin und
anderen Betalaktam-Antibiotika bestehen kann, mus-
sen mit besonderer Sorgfalt entsprechende Uberemp-
findlichkeitsreaktionen in Ihrer Vorgeschichte beachtet
werden (siehe auch unter ,,CEC forte Trockensaft darf
nicht eingenommen werden®).

Bei als nicht schwer einzuordnenden vorbekannten
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicillin und an-
dere Betalaktam-Antibiotika, kann CEC forte Trocken-
saft mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

Im Allgemeinen treten allergisch bedingte Erscheinun-
gen wahrend oder nach einer zweiten Behandlung mit
CEC forte Trockensaft auf (haufiger bei Kindern als bei
Erwachsenen) und klingen wenige Tage nach Abset-
zen des Arzneimittels wieder ab.

Gelegentlich traten bei Patienten unter Cefaclor-The-
rapie schwere Hautreaktionen auf (siehe Abschnitt
4). Wenn bei lhnen ein Hautausschlag auftritt, suchen
Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie
CEC forte Trockensaft einnehmen.

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall
fuhren (siehe auch Abschnitt 4).

In diesem Fall kann die Wirksamkeit von CEC forte
Trockensaft und/oder anderen von lhnen eingenom-
menen Arzneimitteln (wie z.B. die empfangnisverhu-
tende Wirkung der so genannten ,,Pille”) beeintrachtigt
werden. Fragen Sie hierzu bei Bedarf Ihren Arzt oder
Apotheker.

Waéhrend oder bis 10 Wochen nach der Behandlung
mit CEC forte Trockensaft konnen schwere, anhal-
tende, manchmal blutig-schleimige Durchfélle mit
krampfartigen Bauchschmerzen auftreten. Dabei kann
es sich um eine schwere lebensbedrohliche, durch die
Behandlung mit dem Antibiotikum ausgeldste Schleim-
hautentziindung des Darmes (Antibiotika-assoziierte
Kolitis) handeln, die sofort behandelt werden muss.
Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung
mit CEC forte Trockensaft in Abhangigkeit von der zu-
grunde liegenden Erkrankung in Erwégung ziehen und
eine angemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnah-
me von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika, de-
ren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel die
die Darmbewegung hemmen, dirfen nicht eingenom-
men werden.

Unter der Behandlung mit CEC forte Trockensaft kann
es zu Folgeinfektionen mit anderen Erregern (z.B.
Pilzbefall der Schleimh&aute mit Rétung und weiBlichen
Beldagen der Schleimh&ute) kommen. Diese Folgein-
fektionen wird Ihr Arzt entsprechend behandeln.

CEC forte Trockensaft kann die Wirkung von speziellen
gerinnungshemmenden Mitteln (Antikoagulanzien
vom Cumarin-Typ) verstarken. Halten Sie daher lhre
Termine zur Kontrolle der Gerinnungswerte besonders
sorgféltig ein.

CEC forte Trockensaft kann die Ergebnisse einiger
Bluttests (Test auf bestimmte Antikdrper) und Harn-
tests (z.B. nicht-enzymatische Methoden zur Gluko-
sebestimmung im Harn) verandern. Bitte informieren
Sie unbedingt Ihren Arzt, dass Sie CEC forte Trocken-
saft einnehmen, wenn bei Ihnen ein Bluttest bzw. ei-
ner dieser Tests durchgefiihrt werden muss.

Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Art (Cephalospo-
rin-Antibiotika) kann eine erhohte Neigung zu Krampf-
anfallen nicht ausgeschlossen werden.

Kinder

Bei Friihgeborenen sollte Cefaclor, der Wirkstoff in
CEC forte Trockensaft, nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von CEC forte Trockensaft zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.
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Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von CEC forte Trockensaft?

Andere Antibiotika (z. B. Chloramphenicol, Erythromy-
cin, Sulfonamide oder Tetrazykline): die Wirkung von
CEC forte Trockensaft kann vermindert werden.

Probenecid (Mittel u. a. gegen Gicht): die Ausschei-
dung von Cefaclor (Wirkstoff von CEC forte Trocken-
saft) durch die Niere wird geghemmt und es kommt da-
durch zu héheren und léanger anhaltenden Cefaclor-
Blutspiegeln.

Welche anderen Arzneimittel werden durch CEC
forte Trockensaft in ihrer Wirkung beeinflusst?
Gerinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarin-Typ:
es kann zu verlédngerten Gerinnungszeiten mit oder
ohne Blutung kommen (siehe unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

Einnahme von CEC forte Trockensaft zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie kénnen CEC forte Trockensaft wahrend der Mahl-
zeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Korper wird
dadurch nicht beeintrachtigt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Da ausreichende Erfahrungen mit der Anwendung
von Cefaclor, dem Wirkstoff von CEC forte Trocken-
saft, am Menschen wahrend der Schwangerschaft
bislang nicht vorliegen und obwohl Tierversuche kei-
nerlei Hinweise auf ein erhdhtes Fehlbildungsrisiko
geliefert haben, sollte Cefaclor wéhrend der Schwan-
gerschaft — insbesondere in den ersten drei Monaten
- nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung
durch den Arzt angewendet werden.

Stillzeit

Da Cefaclor, der Wirkstoff von CEC forte Trockensaft, in
geringen Mengen in die Muttermilch Ubergeht, sollte
CEC forte Trockensaft wahrend der Stillzeit nur einge-
nommen werden, wenn der Arzt die Einnahme fur ein-
deutige erforderlich halt. Der mit Muttermilch ernéhrte
Séugling sollte bzgl. einer Uberempfindlichkeit gegen
Cefaclor, méglicher Veranderungen der Darmflora, die
zu Durchféllen fihren kdnnen und bzgl. Sprosspilzbe-
siedlung der Schleimhaute beobachtet werden.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit
In Untersuchungen an Tieren wurden keine Schéadi-
gungen der Fortpflanzungsféahigkeit festgestellt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat CEC forte Trocken-
saftim Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentra-
tions- und Reaktionsfahigkeit. Selten kdnnen aller-
dings Nebenwirkungen (siehe auch Abschnitt 4) wie
Blutdruckabfall oder Schwindelzustdnde zu Risiken
bei der Auslibung der genannten Tatigkeiten fuhren.

CEC forte Trockensaft enthélt Sucrose (Zu-
cker)

Bitte nehmen Sie CEC forte Trockensaft erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

5 ml Suspension enthalten 3 g Sucrose (Zucker) ent-
sprechend ca. 0,25 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine
Diabetes-Diét einhalten missen, sollten Sie dies be-
ricksichtigen.

Wie ist CEC forte Trockensaft ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Die Dosierung ist u. a. von
der Schwere und dem Ort der Infektion abhangig und
muss deshalb vom Arzt festgelegt werden. Bitte fra-
gen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt

Kinder unter 6 Jahren

e Normaldosierung: 30 mg Cefaclor/kg Korperge-
wicht (KG)/Tag, aufgeteilt in 3 Einzelgaben (entspre-
chend 3-mal taglich 10 mg/kg KG)

e Schwerere Infektionen, Mittelohrentziindung oder
Infektionen durch weniger empfindliche Erreger:
u. U. 40(-50) mg Cefaclor/kg KG/Tag, bei Kindern
bis zu 6 Jahren jedoch hochstens 1 g Cefaclor pro
Tag (in 3 Einzeldosen)

Mittelohrentziindung*: die Tagesdosis kann in 2 Ein-
zelgaben alle 12 Stunden gegeben werden

e | eichte Infektionen (wie z. B. unkomplizierte Infektio-
nen der ableitenden Harnwege): 20 mg Cefaclor/kg
KG/Tag in 2—-3 Teilgaben alle 8 bzw. 12 Stunden

Kinder von 6 bis 10 Jahren
e Normaldosierung: 3-mal taglich 250 mg Cefaclor

e Schwerere Infektionen, Mittelohrentziindung oder
Infektionen durch weniger empfindliche Erreger:
u. U. 1 g Cefaclor (in 3 Einzeldosen)
Mittelohrentziindung*: 2-mal taglich 500 mg Cefaclor

e [ eichte Infektionen (wie z. B. unkomplizierte Infektio-
nen der ableitenden Harnwege): jeweils morgens
und abends 250 mg Cefaclor

Falls altere Kinder Uber 10 Jahre, Jugendliche oder Er-
wachsene Cefaclor-Suspension einnehmen sollen:
* Normaldosierung: 3-mal taglich 500 mg Cefaclor

e Schwerere Infektionen (wie Lungenentziindung)
oder solche, die durch weniger empfindliche Erreger
verursacht werden: Dosis kann verdoppelt werden.
Eine Dosis von 4 g Cefaclor taglich sollte nicht tiber-
schritten werden

e [ eichte Infektionen (z. B. unkomplizierte Harnwegs-
infektionen): 3-mal taglich 250 mg Cefaclor

Zur Orientierung fiir die Dosierung mit der Dosier-
spritze kann folgende Tabelle dienen
(1 ml zubereitete Suspension enthélt 50 mg Cefaclor)
Siehe Tabelle auf der Riickseite oben.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
CEC forte Trockensaft kann bei eingeschrénkter Nie-
renfunktion ohne Dosisanpassung verabreicht werden.

Hamodialyse verkiirzt die Serumhalbwertzeit um
25-30 %. Bei Patienten, die regelméaBig hamodialy-
siert werden, sollte vor der Dialyse eine Initialdosis von
250 mg bis zu 1 g Cefaclor gegeben werden. Die Er-
haltungsdosis in der Zeit zwischen 2 Dialysen ent-
spricht der oben angegebenen Dosierung.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Zubereitung.

Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension

1. Schitteln Sie das Granulat vor Wasserzugabe in der
geschlossenen Flasche kurz auf.

2. Offnen Sie den kindergesicherten Verschluss der
Flasche durch Niederdriicken und gleichzeitiges

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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(1 ml zubereitete Suspension enthélt 50 mg Cefaclor)

Tabelle zur Orientierung fiir die Dosierung mit der Dosierspritze

Normaldosierung
(80 mg/kg KG/Tag)

ungefahres Alter des
Kindes

Leichte Infektionen
(20 mg/kg KG/Tag)

Schwerere Infektionen
(40 - 50 mg/kg KG/Tag)

ca. 1-2 Jahre 3-mal tagl. 2,5 ml

3-mal tagl. 3,25 ml
bzw.
*2-mal tagl. 5 ml

2-mal tagl. 2,5 ml

ca. 3-5 Jahre 3-mal tégl. 4 mi

3-mal tégl. 5 ml
bzw.
*2-mal tagl. 7,5 ml

2-mal tagl. 3,5 ml

ungefahres Alter des

Kindes/Patienten Normaldosierung

Schwerere Infektionen Leichte Infektionen

ca. 6-10 Jahre 3-mal tagl. 5 ml

3-mal tagl. 6,5 ml
bzw.
*2-mal tagl. 10 ml

2-mal tagl. 5 ml

Uber 10 Jahre,
Jugendliche,
Erwachsene

3-mal tégl. 10 ml

3-mal tagl. 20 ml 3-mal tagl. 5 ml

* bei Mittelohrentziindung

Linksdrehen des Deckels. Flillen Sie die Flasche mit
kaltem Leitungswasser bis etwa %2 cm lber die
Ringmarkierung (Glasrille). Zur Kontrolle der Fullho-
he halten Sie die Flasche in Augenhdhe.

3. SchlieBen Sie die Flasche nun wieder und schitteln
Sie diese sofort kraftig kopfiber.
AnschlieBend drehen Sie die Flasche wieder um und
fullen falls erforderlich erneut Wasser bis zur Ring-
markierung auf und schitteln, bis auf dem Boden
keine Granulatreste mehr zu erkennen sind.
Dieser Vorgang wird wiederholt, bis der Saft das Ni-
veau der Ringmarkierung erreicht hat.

4. Driicken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen in
den Flaschenhals. Sollte es lhnen nicht mdéglich
sein, den Stopfen vollstandig hineinzudriicken, kon-
nen Sie die Verschlusskappe aufsetzen und zudre-
hen. Der Stopfen verbindet die Dosierspritze mit der
Flasche und verbleibt im Flaschenhals. SchlieBen
Sie die Flasche. Der Saft ist nun gebrauchsfertig.
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Entnahme der gebrauchsfertigen Suspension
5. Schiitteln Sie unmittelbar vor jeder Entnahme die
Flasche.

S|

6. Offnen Sie die Flasche und stecken Sie die Dosier-
spritze fest in die Offnung des Stopfens. Der Sprit-
zenkolben soll dabei bis zum Anschlag in der Sprit-
ze stecken.

7. Drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosier-
spritze vorsichtig um. Ziehen Sie den Spritzenkol-
ben langsam bis zur verordneten Anzahl der Milliliter
(ml) nach unten. Zeigen sich Luftblasen im aufgezo-
genen Saft, den Kolben wieder in die Spritze dri-
cken und erneut langsam fillen. Wenn mehr als 5 ml
pro Einnahme verschrieben wurden, muss die Do-
sierspritze mehrmals gefillt werden.

8. Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosier-
spritze wieder aufrecht und ziehen Sie die Spritze
aus dem gelochten Stopfen heraus.

Einnahme der gebrauchsfertigen Suspension

Sie kdnnen den Saft direkt aus der Dosierspritze in den
Mund entleeren oder zur Einnahme auf einen Loffel
geben. Bei der direkten Gabe in den Mund sollte das
Kind aufrecht sitzen. Die Spritze wird am besten lang-
sam gegen die Innenseite der Wange entleert, damit
sich das Kind nicht verschluckt.

VerschlieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut.

Reinigen Sie die Dosierspritze nach der Einnahme
durch mehrmaliges Fillen und Entleeren mit klarem
Wasser.

Vor jedem Gebrauch ist die Flasche kraftig zu schit-
teln und etwas stehen zu lassen, bis sich der auftre-
tende Schaum abgesetzt hat.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt.

In der Regel nehmen Sie CEC forte Trockensaft 7(—10)
Tage lang ein, mindestens jedoch 2-3 Tage nach Ab-
klingen der Krankheitserscheinungen.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen
mit beta-h&molysierenden Streptokokken behandelt
werden, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen,
um Spétschaden (z. B. rheumatischem Fieber oder ei-
ner Nierenerkrankung) vorzubeugen.

Wenn Sie eine gréBere Menge CEC forte Tro-
ckensaft eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Obwohl Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Cefaclor
bisher nicht vorliegen, sollten Sie vorsichtshalber ei-
nen Arzt versténdigen. Halten Sie eine Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Uber den auf-
genommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von CEC forte Tro-
ckensaft vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie
bitte die Einnahme zum nachstmdglichen Zeitpunkt
nach. Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben,
sollten Sie sich Ihrem Arzt zur Kontrolle vorstellen, da-
mit eine mogliche Verschlechterung der Erkrankung
rechtzeitig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von CEC forte Tro-
ckensaft abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden, besteht die Gefahr eines Riickfalles.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
schweren Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen
Sie CEC forte Trockensaft nicht weiter ein und be-
geben Sie sich umgehend in drztliche Behandlung
(siehe auch Abschnitt 2 unter ,Wenn Sie CEC forte
Trockensaft bereits einnehmen®):

e schwere, anhaltende Durchfédlle wahrend oder
nach der Behandlung, da sich dahinter eine ernst-
zunehmende Darmerkrankung (Antibiotika-assozi-
ierte Kolitis) verbergen kann, die sofort behandelt
werden muss

e pldtzlich auftretende schwere Uberempfindlich-
keitserscheinungen (duBern sich z. B. als Blutdruck-
abfall bis hin zu bedrohlichem Schock, Gesichts-
schwellung, Herzjagen, innere Kehlkopfschwellung
mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Zungen-
schwellung)

e schwere Hauterscheinungen mit lebensbedrohli-
chen Allgemeinreaktionen (wie z.B. Blasenbildung
oder Ablésung der Haut mit Fieber und Gelenk-
schmerzen)

Weitere Nebenwirkungen
(klingen haufig wahrend oder nach Absetzen der Be-
handlung wieder ab)

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

e allergische Hautreaktionen (z.B. Hautrétungen mit
Hitzegeflhl, Juckreiz, Nesselausschlag mit Blas-
chen- und Quaddelbildung, maserndhnliche Aus-
schlage)

e Stérungen in Form von Appetitlosigkeit, Bauch-
schmerzen, Blahungen, Durchfall, Erbrechen, Ma-
gendriicken, Ubelkeit oder weichen Stiihlen

Gelegentllch (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

e voriibergehende Blutbildveranderungen (Abnahme
von bestimmten weiBen Blutkdrperchen, Verringe-
rung der Anzahl aller Zellen des Blutes, starke Ver-
minderung der weien Blutkdrperchen)

e serumkrankheitséhnliche Reaktionen: unterschied-
lich ausgepragte entziindliche Hautrétungen oder
andere Hauterscheinungen (siehe ,,Haufig“), beglei-
tet von Gelenkbeschwerden mit oder ohne Fieber

e schwere, pldtzlich auftretende Uberempfindlich-
keitserscheinungen (siehe auch Einleitung des Ab-
schnitts Nebenwirkungen)

¢ vorubergehende Trugwahrnehmungen (Halluzinatio-
nen), Ubertrieben aktives Verhalten, Nervositat,
Schlaflosigkeit oder Schléfrigkeit, Schwindel oder
Verwirrung

e vorlbergehender Bluthochdruck

® vorubergehender Anstieg bestimmter Leberenzyme
im Blut

e schwere Hauterscheinungen (siehe Einleitung des
Abschnitts Nebenwirkungen)

e plétzlich auftretende Entziindung der Nieren, die
sich nach Beendigung der Therapie von selbst nor-
malisiert

e |eichter Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

e vorlibergehende Blutbildverdanderungen (Zu- oder
Abnahme bestimmter Blutzellen, Abnahme von
Blutplattchen)

¢ Lymphknotenschwellungen

e Leberentziindung, Abflussstérungen der Gallenflls-
sigkeit (Krankheitszeichen: Gelbsucht)

e UbermaBige Ausscheidung von Eiwei3 im Harn

Haufigkeit nicht bekannt (aufgrund der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar)

e Zweitansteckung und Besiedelung mit Cefaclor-un-
empfindlichen (resistenten) Keimen oder Sprosspil-
zen bei langfristiger oder wiederholter Anwendung
von CEC forte Trockensaft

e Fieber und Schuttelfrost, die auch noch Tage nach
der Einnahme beginnen kénnen
Ursache kann das so genannte , Arzneimittelfieber”
sein.

e Dickdarmentziindung (sog. Antibiotika-assoziierte
Kolitis) (siehe auch Einleitung des Abschnitts Ne-
benwirkungen)

e Wasseransammlung im Gewebe

e Entziindung der Scheide

e positiver Coombs-Test (Untersuchung bestimmter
Antikorper im Blut)

e Krampfanfalle (siehe Abschnitt 2 unter ,Wenn Sie
CEC forte Trockensaft bereits einnehmen®)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist CEC forte Trockensaft auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Flaschenetikett nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Die Flasche mit dem Granulat nicht tber 25°C la-
gern.

Die zubereitete Suspension im Kiihlschrank (2 °C bis
8°C) lagern.

Verbrauchen Sie die Suspension innerhalb von
14 Tagen. Nicht verwendete Reste missen vernichtet
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was CEC forte Trockensaft enthalt

Der Wirkstoff ist Cefaclor.

1 Flasche mit 63 g Granulat zur Herstellung einer Sus-
pension zum Einnehmen enthélt 5 g Cefaclor.

1 ml der zubereiteten Suspension enthalt 50 mg
Cefaclor und 0,6 g Sucrose (Zucker), entsprechend
0,05 BE.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hymetellose, Natrium-
dodecylsulfat, Poly(O-carboxymethyl)stérke-Natrium,
Sucrose (Zucker), Silicon-Emulsion, Xanthangummi,
Aromastoffe (Erdbeere-Himbeere)

Wie CEC forte Trockensaft aussieht und In-
halt der Packung

Packungen mit 1 Flasche mit 63 g weiem bis gelbli-
chem Granulat zur Herstellung von 100 ml Suspension
zum Einnehmen.

Zubereitete Suspension: weie bis gelbliche Suspen-
sion.
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