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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma®

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Cefaclor 125 mg pro 5 ml Suspension

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthélt 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.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefaclor 125 TS -
1 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum
aus der Gruppe der Cephalosporine zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen.

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma wird ange-
wendet bei

akuten und chronischen Infektionen unterschied-
lichen Schweregrades, die durch Cefaclor-emp-
findliche Krankheitserreger verursacht werden und
einer oralen Behandlung zugénglich sind.

Dazu zahlen Infektionen

e der oberen und unteren Atemwege

¢ des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie z.B. Mittel-
ohrentziindung (Otitis media), Nasennebenhdhlen-
entziindungen (Sinusitis), Infektionen der Gaumen-
mandeln (Tonsillitis) und des Rachens (Pharyngitis)

e der Niere und der ableitenden Harnwege

e der Haut und der Weichteilgewebe

e Tripper (Gonorrho)

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma beachten?

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ce-
faclor und andere Antibiotika dieser Stoffgruppe
(Cephalosporine) oder einen der sonstigen Be-
standteile sind

e wenn Sie bereits eine schwere allergische Reaktion
auf Penicilline oder andere Betalaktame (bakterizid
wirkende Antibiotika) hatten

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma einnehmen
e wenn bei lhnen eine Uberempfindlichkeit gegen
Penicilline oder andere Betalaktame (bakterizid
wirkende Antibiotika) bereits bekannt ist, da Paral-
lelallergien auftreten konnen (zu Gegenanzeigen
bei bekannten Uberempfindlichkeitsreaktionen sie-
he ,,Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden®)

wenn bei Ihnen bereits einmal ausgepragte Aller-
gien oder Asthma aufgetreten sind, da dann eher
mit allergischen Reaktionen zu rechnen ist
allergische Reaktionen

Wenn bei Ihnen allergische Reaktionen auftreten
(Nesselsucht, entziindliche Hauterscheinungen,
Juckreiz, Abfallen des Blutdrucks und erhohte
Herzfrequenz, Atemprobleme, Kollaps etc.) muss
die Behandlung unverziiglich abgebrochen und ein
Arzt aufgesucht werden, der geeignete Gegen-
maBnahmen einleiten wird.

wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stérungen
mit Erbrechen und Durchfall leiden, da dann eine
ausreichende Aufnahme und Wirksamkeit von Ce-
faclor 125 TS - 1 A Pharma nicht gewabhrleistet ist.
Eine Schleimhautentziindung des Darms (pseudo-
membrandse Kolitis) wurde im Zusammenhang mit
der Anwendung von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma
berichtet. Wenn Sie wahrend oder nach der Be-
handlung mit Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma schwe-
ren Durchfall entwickeln, ist es wichtig, diese Dia-
gnose in Betracht zu ziehen (siehe Abschnitt 4). In
diesem Fall muss Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma
sofort abgesetzt und eine geeignete Behandlung
eingeleitet werden. Mittel, die die Darmbewegung
hemmen (Antiperistaltika), dlrfen nicht eingenom-
men werden.

Langzeitbehandlung

Wenn Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma Uber einen
langeren Zeitraum einnehmen, kénnen Superinfek-
tionen mit resistenten Bakterien oder Pilzen auf-
treten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Harn- und Blut-
untersuchungen Uber die Einnahme von Cefaclor
125 TS - 1 A Pharma, da bei speziellen Untersu-
chungen (nicht-enzymatische Methoden zur Harn-
zucker- und EiweiBbestimmung; Coombs-Test)
Storungen auftreten kdnnen.

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma kann die Wirkung
von speziellen gerinnungshemmenden Mitteln
(Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ) verstarken.
Halten Sie daher Ihre Termine zur Kontrolle der
Gerinnungswerte besonders sorgféltig ein. Gege-
benenfalls wird der Arzt eine Dosisverringerung
vornehmen.

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durch-
fall fihren (siehe Abschnitt 4). In diesem Fall kann
die Wirksamkeit von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma
und/oder anderer eingenommener Arzneimittel
(wie z.B. die empfangnisverhiitende Wirkung der
so genannten ,Pille”) beeintréchtigt werden. Fra-
gen Sie hierzu bei Bedarf Ihren Arzt oder Apothe-
ker.

Kinder

Bei Friihgeborenen sollte Cefaclor 125 TS - 1 A Phar-
ma nicht angewendet werden, da keine ausreichen-
den klinischen Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Cefaclor 125 TS - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma?
Antibiotika

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma sollte mdglichst nicht
mit Antibiotika kombiniert werden, die nur das Bak-
terienwachstum hemmen, ohne die Bakterien abzu-
t6ten (bakteriostatisch wirkende Antibiotika, wie z. B.
Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder
Tetrazykline), da die Wirkung von Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma vermindert werden kann.

Probenecid (Mittel u. a. gegen Gicht)

Die zusatzliche Gabe von Probenecid hemmt die
Ausscheidung von Cefaclor (Wirkstoff von Cefaclor
125 TS - 1 A Pharma) durch die Nieren und flhrt da-
durch zu héheren und langer anhaltenden Cefaclor-
Blutspiegeln.

Welche anderen Arzneimittel werden durch Ce-
faclor 125 TS - 1 A Pharma in ihrer Wirkung be-
einflusst?

Gerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelféllen wurden bei Patienten, die gleichzeitig
Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma und gerinnungshem-
mende Arzneimittel (Antikoagulanzien vom Cumarin-
Typ) erhielten, verlédngerte Gerinnungszeiten (Pro-
thrombinzeiten) mit oder ohne Blutung beobachtet
(siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor
Kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.
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Schwangerschaft und Stillzeit

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

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen
Hinweis auf Schadigung des im Mutterleib befindli-
chen Kindes ergeben.

Tierexperimentelle Studien haben keine frucht-
schadigende Wirkung erkennen lassen. Dennoch
sollte Cefaclor wahrend der Schwangerschaft, be-
sonders in den ersten 3 Monaten, nur nach strenger
Indikationsstellung eingenommen werden.

Stillzeit

Dies gilt auch fiir die Einnahme wahrend der Stillzeit,
da Cefaclor in geringen Mengen in die Muttermilch
Ubergeht.

Der mit Muttermilch erndhrte Sdugling sollte bzgl.
einer Uberempfindlichkeit gegen Cefaclor, dem
Wirkstoff von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma, mog-
licher Veranderungen der Darmflora, die zu Durch-
fallen flihren kdnnen, und bzgl. Sprosspilzbesiedlung
der Schleimhaute beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefaclor 125 TS
- 1 A Pharma keinen Einfluss auf Konzentrations-
und Reaktionsfahigkeit.

Durch das Auftreten von Nebenwirkungen (siehe
auch Abschnitt 4) kann jedoch das Reaktionsvermé-
gen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr und zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt werden.

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma enthélt Su-
crose

Bitte nehmen Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma da-
her erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

5 ml (1 Messloffel) der zubereiteten Suspension ent-
halten 3 g Sucrose (Zucker), entsprechend ca.
0,25 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-
Dit einhalten missen, sollten Sie dies berticksich-
tigen.

Wie ist Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normal-
dosierung 30 mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag
aufgeteilt in 3 Einzeldosen (3-mal téglich 10 mg/kg
Koérpergewicht).

Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung
oder bei Infektionen durch weniger empfindliche Er-
reger sind unter Umstanden 40 (-50) mg Cefaclor/kg
Kérpergewicht/Tag erforderlich, bei Kindern bis zu
6 Jahren jedoch héchstens 1 g Cefaclor pro Tag. Bei
Mittelohrentziindung kann die Gesamttagesdosis in
zwei Teilgaben alle 12 Stunden verabreicht werden.

Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkomplizierten In-
fektionen der ableitenden Harnwege, ist eine Dosie-
rung von 20 mg Cefaclor/kg Korpergewicht/Tag in
zwei bis drei Teilgaben alle 8 bzw. 12 Stunden aus-
reichend.

Kinder von 6—-10 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normal-
dosierung 3-mal taglich 250 mg Cefaclor, entspre-
chend 3-mal téglich 2 Messloffel Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma.

Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung
oder Infektionen durch weniger empfindliche Erreger
sind unter Umsténden 4-mal taglich 250 mg Cefaclor
(entsprechend 4-mal taglich 2 Messloffel) erforder-
lich. Bei Mittelohrentziindung kénnen auch 2-mal
téglich 500 mg Cefaclor (entsprechend 2-mal
4 Messloffel) Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma ge-
nommen werden.

Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkomplizierten In-
fektionen der ableitenden Harnwege, ist auch eine
Dosierung von 2-mal taglich 250 mg Cefaclor, d. h.,
2 Messloffel jeweils morgens und abends gegeben,
ausreichend.

Zur Orientierung kann folgende Tabelle dienen:
5 ml Suspension (1 Messloffel [ML]) entsprechen
125 mg Cefaclor.

Alter des
Kindes

Normal- héhere niedrigere
dosierung Dosierung Dosierung
(Messloffel) bei bei
schwereren leichten
Infektionen | Infektionen
und (Messloffel)
Mittelohr-
entziindung
(Messloffel)

4-mal tagl.
Y2 ML

3-mal tagl.
1ML

4-mal tagl.
1ML
bzw.

2-mal tagl.
2 ML

bis 6 3-mal tégl.
Monate Y2 ML

4-mal tagl.
Y2 ML

6 Monate
bis 1 Jahr

3-mal tagl.

1-2 Jahre 1ML

morgens
2 ML

mittags
1ML

abends
2 ML

3-mal tagl.

3-5 Jahre oML

4-mal tagl. 2-mal tagl.
2 ML 2 ML
bzw. (morgens

2-mal tégl. | und abends)
4 ML

3-mal tagl.

6-10 Jahre oML

Kinder (tber 10 Jahre), Jugendliche oder Erwachsene
Falls altere Kinder/Jugendliche Uber 10 Jahre oder
Erwachsene Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma einneh-
men mussen, betragt die Normaldosis 3-mal téglich
500 mg Cefaclor, entsprechend 3-mal 4 Messloffel
taglich.

Fir schwerere Infektionen (wie Lungenentziindung)
oder solche, die durch weniger empfindliche Erreger
verursacht werden, kann die Dosis verdoppelt wer-
den. In einzelnen Féllen wurden Erwachsenen Dosen
bis zu 4 g taglich verabreicht, die gut vertragen wur-
den. Diese Dosis sollte nicht Uberschritten werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkomplizierten In-
fektionen der ableitenden Harnwege, ist die Dosie-
rung von 3-mal taglich 250 mg Cefaclor, entspre-
chend 3-mal taglich 2 Messléffel ausreichend.

Zur Behandlung von Tripper (gonorrhoische Urethri-
tis) bei Mannern und Frauen werden 3 g Cefaclor
(entsprechend 24 Messloffel) Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma eventuell zusammen mit 1 g Probenecid
gegeben.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma kann auch bei einge-
schrankter Nierenfunktion ohne Dosierungsanpas-
sung verabreicht werden.

Hamodialyse verkiirzt die Serumhalbwertszeit um
25-30 %. Bei Patienten, die regelmaBig hamodialy-
siert werden, sollte vor der Dialyse eine Initialdosis
von 250 mg bis zu 1 g Cefaclor gegeben werden. Die
Erhaltungsdosis in der Zeit zwischen zwei Dialysen
entspricht der oben angegebenen Dosierung.

Art der Anwendung

Zubereitung der Suspension:

e Pulver durch Schutteln auflockern

« Offnen des kindersicheren Verschlusses durch Nie-
derdriicken und gleichzeitiges Linksdrehen

e kaltes Leitungswasser bis zur Ringmarkierung ein-
flllen

e Flasche verschlieBen und sofort kraftig kopfliber
schtteln

¢ erneut mit Wasser bis zur Ringmarkierung auffillen
und schutteln. Dieser Vorgang wird wiederholt, bis
das Pulver fein verteilt ist und die Suspension das
Niveau der Ringmarkierung erreicht hat.

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma ist nach Zubereitung
der Suspension im Kihlschrank (nicht tber 8°C) zu
lagern. So ist die Suspension 14 Tage haltbar.

Bitte schiitteln Sie die Flasche vor jeder Entnahme
kraftig. Zum Abmessen der verordneten Menge be-
nutzen Sie den beiliegenden Messloffel mit Einteilun-
genvon 1,25 ml, 2,5 mlund 5 ml.

Sie kénnen Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma wahrend
der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den
Korper wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Dauer der Anwendung

In der Regel nehmen Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Phar-
ma 7(-10) Tage lang ein, mindestens jedoch
2-3 Tage Uber das Abklingen der Krankheitser-
scheinungen hinaus. Falls bei nachgewiesener
Empfindlichkeit Infektionen mit beta-hdmolysieren-
den Streptokokken behandelt werden, muss dies
mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spatschaden
(z.B. rheumatisches Fieber oder Glomerulonephri-
tis) vorzubeugen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Cefac-
lor 125 TS - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor 125
TS - 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie
mehrere Einnahmen vergessen haben, sollten Sie
sich lhrem Arzt zur Kontrolle vorstellen, damit eine
mogliche Verschlechterung der Erkrankung rechtzei-
tig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor 125
TS - 1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden, besteht die Gefahr eines Rickfalles.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Haufigkeitsangaben

kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Sehr haufig

Haufig 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 Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-

schéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten sind Blutbildveranderungen (Eosinophi-
lie, Leukopenie, Lymphozytose, Thrombopenie und
gelegentlich Neutropenie sowie aplastische oder
hamolytische Anamie) beobachtet worden. Diese
Erscheinungen normalisieren sich nach Beendung
der Behandlung von selbst.

Gelegentlich wurde eine starke Verminderung der
weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose) beobachtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig sind allergische Hautreaktionen (z.B. Haut-
rétungen mit Hitzegefiihl [Rash], Juckreiz, Nessel-
ausschlag mit Blaschen- und Quaddelbildung [urti-
karielles Exanthem], masernéhnliche Ausschlage
[makulopapuldse, morbilliforme Exantheme]).

Weitere Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
koénnen eine Erhéhung der Zahl bestimmter Blutkor-
perchen (Eosinophilie), ein positiver Coombs-Test
(Untersuchung bestimmter Antikérper im Blut), (an-
gioneurotische) Odeme und Arzneimittelfieber sowie
eine Entziindung der Scheide (Vaginitis) sein.

Es wurden auch gelegentlich Falle von serumkrank-
heitsdhnlichen Reaktionen (unterschiedlich ausge-
pragte entzlindliche Hautrétungen [multiforme Ery-
theme] oder oben genannte Hauterscheinungen,
begleitet von Gelenkbeschwerden mit oder ohne
Fieber) berichtet. Dabei finden sich —im Unterschied
zur Serumkrankheit — nur sehr selten eine Lymph-
adenopathie und Proteinurie. Es werden keine zirku-
lierenden Antikérper gefunden. Im Allgemeinen tre-
ten diese offensichtlich allergisch bedingten
Erscheinungen wéhrend oder nach einer zweiten Be-
handlung mit Cefaclor auf (haufiger bei Kindern als
bei Erwachsenen) und klingen wenige Tage nach Ab-
setzen des Arzneimittels wieder ab.

Schwere, plétzlich auftretende Uberempfindlichkeits-
erscheinungen treten gelegentlich auf und auBern
sich z.B. als Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem
Schock, Gesichtsschwellung (Gesichtsédem), Herz-
jagen, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der
Luftwege, Luftnot (Atemnot), Zungenschwellung. Die
Reaktionen wurden teilweise schon nach der ersten
Anwendung von Cefaclor beobachtet. Beim Auftre-
ten dieser Erscheinungen benétigen Sie unter Um-
stdnden sofortige arztliche Hilfe (siehe auch unter
»GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen®).

Gelegentlich ist im zeitlichen Zusammenhang mit
einer Behandlung mit Cefaclor liber schwere Haut-
erscheinungen mit lebensbedrohlichen Allgemein-
reaktionen (wie z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, ex-
foliative Dermatitis, Lyell-Syndrom) berichtet worden.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich wurden voriibergehende Trugwahrneh-
mungen (Halluzinationen), Ubertrieben aktives Ver-
halten (Hyperaktivitat), Nervositat, Schlaflosigkeit
oder Schlafrigkeit, Schwindel oder Verwirrung be-
obachtet. Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Art
(Cephalosporin-Antibiotika) kann eine erhdhte Nei-
gung zu Krampfanféllen nicht ausgeschlossen wer-
den.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Haufig kénnen Stérungen in Form von Appetitlosig-
keit, Bauchsqhmerzen, Durchfall, Erbrechen, Ma-
gendriicken, Ubelkeit oder weichen Stiihlen auftre-
ten, die meist leichter Natur sind und haufig wahrend,
sonst nach Absetzen der Behandlung abklingen.

Wie bei anderen Breitspektrum-Antibiotika ist das
Auftreten einer Dickdarmentziindung (Kolitis), ein-
schlieBlich einer pseudomembrandsen Kolitis mog-
lich.

Leber- und Gallenerkrankungen

Ein Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, al-
kalische Phosphatase) im Serum, der sich nach Be-
endung der Behandlung wieder zuriickbildet, kann
gelegentlich vorkommen.

Sehr selten wurde Uber eine voriibergehende Leber-
zellschadigung (Hepatitis) und Abflussstérungen der
Gallenflissigkeit (Krankheitszeichen: Gelbsucht) be-
richtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich kann es zu einer pl6tzlich auftretenden
Entziindung der Nieren (akute interstitielle Nephritis)
kommen, die sich nach Beendung der Behandlung
von selbst normalisiert. Ebenso wurden ein leichter
Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut beob-
achtet.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Bei Einnahme von Cefaclor wurde gelegentlich vor-
Uibergehender Bluthochdruck beobachtet.

Langfristige oder wiederholte Anwendung von Ce-
faclor 125 TS - 1 A Pharma kann zu einer Zweitan-
steckung (Superinfektion) und Besiedelung mit Ce-
faclor-unempfindlichen (resistenten) Keimen oder
Sprosspilzen flhren.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden Durchfal-
len wahrend oder nach der Behandlung sollten Sie
Ihren Arzt verstandigen, da sich dahinter eine ernst-
zunehmende Darmerkrankung (pseudomembrandse
Enterokolitis) verbergen kann, die sofort behandelt
werden muss. Bitte fiihren Sie in diesem Fall keine
Selbstbehandlung mit Mitteln durch, die die Darm-
bewegung (Peristaltik) hemmen.

Bei plétzlich auftretenden schweren Uberempfind-
lichkeitserscheinungen sollten Sie umgehend einen
Arzt aufsuchen, da Sie unter Umstanden sofortige
arztliche Hilfe bendtigen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis”
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Das Granulat nicht Gber 25°C lagern.

Bitte bewahren Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma
nach Zubereitung der Suspension im Kihlschrank
(nicht Giber 8°C) auf.

Verbrauchen Sie die Suspension innerhalb von
14 Tagen. Nicht verwendete Reste mussen ver-
nichtet werden.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Cefaclor.

1 Flasche mit 63 g Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen enthalt 2,622 g Cefa-
clor 1 H,0, entsprechend 2,5 g Cefaclor.

5 ml (1 Messloffel) der zubereiteten Suspension ent-
halten 131,12 mg Cefaclor 1 H,O, entsprechend
125 mg Cefaclor und 3 g Sucrose (Zucker), entspre-
chend ca. 0,25 BE.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Hymetel-
lose, Natriumdodecylsulfat, Simeticon-Emulsion,
Carboxymethylstérke Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Xanthangummi, Aromastoffe (Erdbeere/Himbeere)

Darreichungsform und Inhalt

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma ist in Packungen mit

¢ 63 g Granulat zur Herstellung von 100 ml Suspen-
sion zum Einnehmen sowie in Packungen mit

® 2 x 63 g Granulat zur Herstellung von je 100 ml
Suspension zum Einnehmen erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Juni 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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