
Assistent/Referent

Referent

Referent §74a

Kenntnis IB

LH 1

LH 2

LH 3

Infopanel Hexal  AG

Productname: Cefaclor 500 - 1 A Phar-
ma

Change-No: 20150708-E03

Mat.-No Hexal: 50053469

Site: FACTA ITALY

Mat.-No Supplier: inserted by supplier

Dimension: 150 x 560

Pharmacode:

Packtype: leaflet

Color: black

Version/Date: 1 / 2015-07

Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

Cefaclor 500 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Cefaclor 500 mg pro Filmtablette

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	Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	und	wofür	wird	es	angewendet?
2. Was	sollten	Sie	vor	der	Einnahme	von	Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	

beachten?
3. Wie	ist	Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	einzunehmen?
4. Welche	Nebenwirkungen	sind	möglich?
5. Wie	ist	Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	aufzubewahren?
6. Inhalt	der	Packung	und	weitere	Informationen

1
Was ist Cefaclor 500 - 1 A  
Phar ma und wofür wird es an-
gewendet?

Cefaclor	500 - 1 A Pharma	ist	ein	Antibiotikum	aus	
der	Gruppe	der	Cephalosporine	zur	Behandlung	
von	bakteriellen	Infektionen.

Cefaclor 500 - 1 A Pharma wird angewen-
det bei 
akuten	und	chronischen	Infektionen	unterschiedli-
cher	Schweregrade,	die	durch	Cefaclor-empfindli-
che	Krankheitserreger	verursacht	werden	und	einer	
oralen	Behandlung	zugänglich	sind.

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

ohrentzündung	(Otitis	media),	Nasennebenhöh-
lenentzündungen	(Sinusitis),	Infektionen	der	Gau-
menmandeln	 (Tonsillitis)	 und	 des	 Rachens	
(Pharyngitis)

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

2
Was sollten Sie vor der 
Einnahme von Cefaclor 
500 - 1 A Pharma beachten?

Cefaclor 500 - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden
•	 wenn	Sie	allergisch	gegen	Cefaclor	und	andere	

Antibiotika	dieser	Stoffgruppe	(Cephalosporine)	
oder	einen	der	in	Abschnitt	6	genannten	sonsti-
gen	Bestandteile	dieses	Arzneimittels	sind

•	 wenn	Sie	bereits	eine	schwere	allergische	Reak-
tion	auf	Penicilline	oder	andere	Betalaktame	(bak-
terizid	wirkende	Antibiotika)	hatten

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Bitte	sprechen	Sie	mit	Ihrem	Arzt	oder	Apotheker,	
bevor	Sie	Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	einnehmen
•	 wenn	bei	Ihnen	eine	Überempfindlichkeit	gegen	

Penicilline	oder	andere	Betalaktame	(bakterizid	
wirkende	Antibiotika)	bereits	bekannt	ist,	da	Pa-
rallelallergien	auftreten	können	(zu	Gegenanzei-
gen	bei	bekannten	Überempfindlichkeitsreaktio-
nen	siehe	„Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	darf	nicht	
eingenommen	werden“)

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

•	 Allergische	Reaktionen
Wenn	bei	Ihnen	allergische	Reaktionen	auftreten	
(Nesselsucht,	entzündliche	Hauterscheinungen,	
Juckreiz,	Abfallen	des	Blutdrucks	und	erhöhte	
Herzfrequenz,	Atemprobleme,	Kollaps	etc.)	muss	
die	Behandlung	unverzüglich	abgebrochen	und	
ein	 Arzt	 aufgesucht	 werden,	 der	 geeignete	
Gegenmaßnahmen	einleiten	wird.

•	 wenn	Sie	unter	schweren	Magen-Darm-Störun-
gen	mit	Erbrechen	und	Durchfall	leiden,	da	dann	
eine	ausreichende	Aufnahme	und	Wirksamkeit	
von	Cefaclor	500	-	1	A	Phar	ma	nicht	gewährleis-
tet	ist

•	 Eine	Schleimhautentzündung	des	Darms	(pseu-
domembranöse	Kolitis)	wurde	 im	Zusammen-
hang	mit	der	Anwendung	von	Cefaclor	500	-	1	A	
Pharma	berichtet.	Wenn	Sie	während	oder	nach	
der	Behandlung	mit	Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	
schweren	Durchfall	entwickeln,	ist	es	wichtig,	die-
se	Diagnose	 in	Betracht	zu	ziehen	 (siehe	Ab-
schnitt	4).	In	diesem	Fall	muss	Cefaclor	500	-	1	
A	Pharma	sofort	abgesetzt	und	eine	geeignete	
Behandlung	eingeleitet	werden.	Mittel,	die	die	
Darmbewegung	hemmen	(Antiperistaltika)	dürfen	
nicht	eingenommen	werden.

•	 Langzeitbehandlung	
Wenn	Sie	Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	über	einen	
längeren	Zeitraum	einnehmen,	können	Superin-
fektionen	mit	resistenten	Bakterien	oder	Pilzen	
auftreten.

•	 Bitte	 informieren	Sie	 Ihren	Arzt	vor	Harn-	und	
Blutuntersuchungen	über	die	Einnahme	von	Ce-
faclor	500 - 1 A Pharma,	da	bei	speziellen	Unter-
suchungen	(nicht-enzymatische	Methoden	zur	
Harnzucker-	und	Eiweißbestimmung;	Coombs-
Test)	Störungen	auftreten	können.

•	 Cefaclor	500 - 1 A Pharma	kann	die	Wirkung	von	
speziellen	gerinnungshemm	enden	Mitteln	(Anti-
koagulantien	vom	Cumarin-Typ)	verstärken.	Hal-
ten	Sie	daher	Ihre	Termine	zur	Kontrolle	der	Ge-
rinnungswerte	 besonders	 sorgfältig	 ein.	
Gegebenenfalls	wird	der	Arzt	eine	Dosisverring-
erung	vornehmen.	

•	 Dieses	 Arzneimittel	 kann	 zu	 Erbrechen	 und	
Durchfall	führen	(siehe	Abschnitt	4).	In	diesem	Fall	
kann	die	Wirksamkeit	von	Cefaclor	500	-	1	A	
Pharma	und/oder	anderer	eingenommener	Arz-
neimittel	 (wie	z.	B.	die	empfängnisverhütende	
Wirkung	der	so	genannten	„Pille“)	beeinträchtigt	
werden.	Fragen	sie	hierzu	bei	Bedarf	Ihren	Arzt	
oder	Apotheker.

Kinder
Bei	Frühgeborenen	sollte	Cefaclor	500 - 1 A Pharma	
nicht	angewandt	werden,	da	keine	ausreichenden	
klinischen	Erfahrungen	vorliegen.

Einnahme von Cefaclor 500 - 1 A Pharma 
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren	Sie	Ihren	Arzt	oder	Apotheker,	wenn	Sie	
andere	Arzneimittel	einnehmen/anwenden,	kürzlich	
andere	Arzneimittel	eingenommen/angewendet	ha-
ben	oder	beabsichtigen	andere	Arzneimittel	einzu-
nehmen/anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die 
Wirkung von Cefaclor 500 - 1 A Pharma?
Antibiotika
Cefaclor	500 - 1 A Pharma	sollte	möglichst	nicht	mit	
Antibiotika	kombiniert	werden,	die	nur	das	Bakte-
rienwachstum	hemmen,	ohne	die	Bakterien	abzu-
töten	(bakteriostatisch	wirkende	Antibiotika,	wie	z.	B.	
Chloramphenicol,	Erythromycin,	Sulfonamide	oder	
Tetrazykline),	 da	 die	 Wirkung	 von	 Cefaclor	
500 - 1 A Pharma	vermindert	werden	kann.	
Probenecid	(Mittel	u.	a.	gegen	Gicht)
Die	zusätzliche	Gabe	von	Probenecid	hemmt	die	
Ausscheidung	von	Cefaclor	(Wirkstoff	von	Cefaclor	
500 - 1 A Pharma)	durch	die	Niere	und	führt	dadurch	
zu	höheren	und	länger	anhaltenden	Cefaclor-Blut-
spiegeln.

Welche anderen Arzneimittel werden durch Ce-
faclor 500 - 1 A Pharma in ihrer Wirkung beein-
flusst?
Gerinnungshemmende	Arzneimittel
In	Einzelfällen	wurden	bei	Patienten,	die	gleichzeitig	
Cefa	clor	500 - 1 A Pharma	und	gerinnungshemmen-
de	Arzneimittel	(Antikoagulantien	vom	Cumarin-Typ)	
erhielten,	verlängerte	Gerinnungszeiten	(Prothrom-
binzeiten)	mit	oder	ohne	Blutung	beobachtet	(siehe	
„Warnhinweise	und	Vorsichtsmaßnahmen“).

Beachten	Sie	bitte,	dass	diese	Angaben	auch	für	
vor	Kurzem	angewandte	Arzneimittel	gelten	können.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebärfähigkeit
Wenn	Sie	schwanger	sind	oder	stillen,	oder	wenn	
Sie	vermuten,	schwanger	zu	sein,	oder	beabsichti-
gen,	schwanger	zu	werden,	fragen	Sie	vor	der	Ein-
nahme	dieses	Arzneimittels	Ihren	Arzt	oder	Apo-
theker	um	Rat.

Schwangerschaft
Beobachtungen	am	Menschen	haben	bisher	keinen	
Hinweis	auf	Schädigung	des	im	Mutterleib	befind-
lichen	Kindes	ergeben.	Tierexperimentelle	Studien	
haben	keine	fruchtschädigende	Wirkung	erkennen	
lassen.
Dennoch	sollte	Cefaclor	während	der	Schwanger-
schaft,	besonders	in	den	ersten	3	Monaten,	nur	nach	
strenger	Indikationsstellung	eingenommen	werden.

Stillzeit
Dies	gilt	auch	für	die	Einnahme	während	der	Stillzeit,	
da	Cefaclor	in	geringen	Mengen	in	die	Muttermilch	
übergeht.	Der	mit	Muttermilch	ernährte	Säugling	
sollte	bzgl.	einer	Überempfindlichkeit	gegen	Cefac-
lor,	dem	Wirkstoff	von	Cefaclor	500 - 1 A Pharma,	
möglicher	Veränderungen	der	Darmflora,	die	zu	
Durchfällen	führen	können	und	bzgl.	Sprosspilzbe-
siedlung	der	Schleimhäute	beobachtet	werden.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum 
Bedienen von Ma schinen
Nach	 bisherigen	 Erfahrungen	 hat	 Cefaclor	
500 - 1 A Pharma	keinen	Einfluss	auf	Konzentrati-
ons-	und	Reaktionsfähigkeit.	Durch	das	Auftreten	
von	Nebenwirkungen	(siehe	auch	Abschnitt	4)	kann	
jedoch	das	Reak	tionsvermögen	verändert	und	die	
Fähigkeit	zur	aktiven	Teilnahme	am	Straßenverkehr	
und	zum	Bedienen	von	Maschinen	beeinträchtigt	
werden.	

3 Wie ist Cefaclor 500 -  
1 A Pharma  einzunehmen?

Nehmen	Sie	Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	immer	ge-
nau	nach	Absprache	mit	Ihrem	Arzt	ein.	Fragen	Sie	
bei	Ihrem	Arzt	oder	Apotheker	nach,	wenn	Sie	sich	
nicht	sicher	sind.

Die empfohlene Dosis beträgt
Erwachsene	und	Kinder	über	10	Jahre
Soweit	nicht	anders	verordnet,	beträgt	die	Normal-
dosierung	3-mal	täglich	500 mg	Cefaclor	(entspre-
chend	3-mal	1	Filmtablette	Cefaclor	500 - 1 A Phar-
ma	täglich).

Für	schwerere	Infektionen	(wie	Lungenentzündung)	
oder	solche,	die	durch	weniger	empfindliche	Erreger	
verursacht	werden,	kann	die	Dosis	verdoppelt	wer-
den.	In	einzelnen	Fällen	wurden	Erwachsenen	Dosen	
bis	zu	4 g	Cefaclor	täglich	verabreicht,	die	gut	ver-
tragen	wurden.	Diese	Dosis	sollte	nicht	überschrit-
ten	werden.	

Bei	 leichten	Infektionen,	wie	z.	B.	unkomplizierten	
Infektionen	der	ableitenden	Harnwege,	ist	die	Do-
sierung	von	3-mal	täglich	250 mg	Cefaclor	(entspre-
chend	 3-mal	 täglich	 ½	 Filmtablette	 Cefaclor	
500 - 1 A Pharma)	ausreichend.	Zur	Behandlung	
von	Tripper	(gonorrhoische	Urethritis)	bei	Männern	
und	Frauen	werden	3 g	Cefaclor	(entsprechend	6	
Filmtabletten	Cefaclor	500 - 1 A Pharma)	eventuell	
zusammen	mit	1 g	Probenecid	gegeben.

Kinder	von	6	bis	10	Jahren
Soweit	nicht	anders	verordnet,	beträgt	die	Normal-
dosierung	3-mal	täglich	250 mg	Cefaclor	(entspre-
chend	 3-mal	 täglich	 ½	 Filmtablette	 Cefaclor	
500 - 1 A Pharma).

Bei	schwereren	Infektionen,	Mittelohrentzündung	
oder	Infektionen	durch	weniger	empfindliche	Erreger	
sind	u.	U.	4-mal	täglich	250 mg	Cefaclor	(entspre-
chend	 4-mal	 täglich	 ½	 Filmtablette	 Cefaclor	
500 - 1 A Pharma)	erforderlich.	Bei	Mittelohrentzün-
dung	können	auch	2-mal	täglich	500 mg	Cefaclor	
(entsprechend	 2-mal	 1	 Filmtablette	 Cefaclor	
500 - 1 A Pharma)	genommen	werden.

Bei	 leichten	Infektionen,	wie	z.	B.	unkomplizierten	
Infektionen	der	ableitenden	Harnwege,	ist	auch	eine	
Dosierung	von	2-mal	täglich	250 mg	Cefaclor	(d.	h.	
½	Filmtablette	Cefaclor	500 - 1 A Pharma),	jeweils	
morgens	und	abends	gegeben,	ausreichend.

Kinder	unter	6	Jahren
Soweit	nicht	anders	verordnet,	beträgt	die	Normal-
dosierung	30 mg	Cefaclor/kg	Körpergewicht/Tag	
aufgeteilt	 in	3 Einzeldosen	(3-mal	täglich	10 mg/
kg	Körpergewicht).	Bei	schwereren	 Infektionen,	
Mittelohrentzündung	oder	bei	 Infektionen	durch	
weniger	empfindliche	Erreger	sind	u. U.	40	(–	50) mg	
Cefaclor/kg	Körpergewicht/Tag	erforderlich,	bei	
Kindern	bis	zu	6	Jahren	jedoch	höchstens	1 g	pro	
Tag.	Bei	Mittelohrentzündung	kann	die	Gesamt-
tagesdosis	in	zwei	Teilgaben	alle	12	Stunden	ge-
geben	werden.	Bei	leichten	Infektionen,	wie	z.	B.	
unkomplizierten	Infektionen	der	ableitenden	Harn-
wege,	ist	eine	Dosierung	von	20 mg	Cefaclor/kg	
Körpergewicht/Tag	in	zwei	bis	drei	Teilgaben	alle	
8	bzw.	12	Stunden	ausreichend.
Cefaclor	500	-	1	A	Pharma	ist	für	Kinder	unter	6 Jah-
ren	nicht	geeignet.	Für	diese	Altersgruppe	stehen	
flüssige	Darreichungsformen	(Suspensionen)	zum	
Einnehmen	zur	Verfügung.	

Patienten	mit	eingeschränkter	Nierenfunktion
Cefaclor	500 - 1 A Pharma	kann	auch	bei	einge-
schränkter	Nierenfunktion	ohne	Dosierungsanpas-
sung	verabreicht	werden.

Hämodialyse	verkürzt	die	Serumhalbwertszeit	um	
25	–	30	%.	Bei	Patienten,	die	regelmäßig	hämodia-
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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
Die	Tablette	kann	in	gleiche	Dosen	geteilt	werden.	
Nehmen	Sie	die	Filmtabletten	mit	etwas	Flüssig-
keit	(z.	B.	1	Glas	Wasser)	ein.

Sie	können	Cefaclor	500 - 1 A Pharma	während	der	
Mahlzeiten	einnehmen.	Die	Aufnahme	in	den	Körper	
wird	dadurch	nicht	beeinträchtigt.

Dauer der Anwendung
In	der	Regel	nehmen	Sie	Cefaclor	500 - 1 A Pharma	
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	Spätschäden	(z.	B.	rheumatisches	Fie-
ber	oder	Glomerulonephritis)	vorzubeugen.	

Über	die	Dauer	der	Anwendung	entscheidet	der	
behandelnde	Arzt.

Wenn Sie eine größere Menge Cefaclor 
500  - 1  A  Pharma 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 Cefaclor 500 - 
1 A Pharma vergessen haben
Wenn	Sie	eine	Einnahme	vergessen	haben,	holen	
Sie	bitte	die	Einnahme	zum	nächstmöglichen	Zeit-
punkt	nach.	Wenn	Sie	mehrere	Einnahmen	verges-
sen	haben,	sollten	Sie	sich	Ihrem	Arzt	zur	Kontrolle	
vorstellen,	damit	eine	mögliche	Verschlechterung	
der	Erkrankung	rechtzeitig	festgestellt	werden	kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor 500 - 
1 A Pharma abbrechen
Wenn	Sie	die	Behandlung	unterbrechen	oder	vor-
zeitig	beenden,	besteht	die	Gefahr	eines	Rückfalles.

4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

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

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

Mögliche Nebenwirkungen
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsys-
tems
Sehr selten	sind	Blutbildveränderungen	(Eosinophi-
lie,	Leukopenie,	Lymphozytose,	Thrombopenie	und	
gelegentlich	Neutropenie	sowie	aplastische	oder	
hämolytische	Anämie)	beobachtet	worden.	Diese	
Erscheinungen	normalisieren	sich	nach	Beendigung	
der	Behandlung	von	selbst.
Gelegentlich	wurde	eine	starke	Verminderung	der	
weißen	Blutkörperchen	(Agranulozytose)	beobach-
tet.

Erkrankungen des Immunsystems
Häufig	sind	allergische	Hautreaktionen	(z.	B.	Haut-
rötungen	mit	Hitzegefühl	[Rash],	Juckreiz,	Nessel-
ausschlag	mit	Bläschen-	und	Quaddelbildung	[ur-
tikarielles	Exanthem],	masernähnliche	Ausschläge	
[makulopapulöse,	morbilliforme	Exantheme]).

Weitere	Zeichen	einer	Überempfindlichkeitsreaktion	
können	eine	Erhöhung	der	Zahl	bestimmter	Blut-
körperchen	(Eosinophilie),	ein	positiver	Coombs-
Test	(Untersuchung	bestimmter	Antikörper	im	Blut),	
(angioneurotische)	Ödeme	und	Arzneimittelfieber	
sowie	eine	Entzündung	der	Scheide	(Vaginitis)	sein.

Es	wurden	auch	gelegentlich	Fälle	von	serumkrank-
heitsähnlichen	Reaktionen	(unterschiedlich	ausge-
prägte	entzündliche	Hautrötungen	[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	Lympha-
denopathie	und	Proteinurie.	Es	werden	keine	zirku-
lierenden	Antikörper	gefunden.	Im	Allgemeinen	tre-
ten	 diese	 offensichtlich	 allergisch	 bedingten	
Erscheinungen	während	oder	nach	einer	zweiten	
Behandlung	mit	Cefaclor	500 - 1 A Pharma	auf	(häu-
figer	bei	Kindern	als	bei	Erwachsenen)	und	klingen	
wenige	Tage	nach	Absetzen	des	Arzneimittels	wie-
der	ab.	

Schwere,	plötzlich	auftretende	Überempfindlich-
keitserscheinungen	treten	gelegentlich	auf	und	äu-
ßern	sich	z.	B.	als	Blutdruckabfall	bis	hin	zu	bedroh-
lichem	Schock,	Gesichtsschwellung	(Gesichtsödem),	
Herzjagen,	innere	Kehlkopfschwellung	mit	Einen-
gung	der	Luftwege,	Luftnot	 (Atemnot),	Zungen-
schwellung.	Die	Reaktionen	wurden	teilweise	schon	
nach	 der	 ersten	 Anwendung	 von	 Cefaclor	
500 - 1 A Pharma	beobachtet.	Beim	Auftreten	die-
ser	Erscheinungen	benötigen	Sie	unter	Umständen	
sofortige	ärztliche	Hilfe	(siehe	auch	unter	„Gegen-
maßnahmen	bei	Nebenwirkungen“).

Gelegentlich	 ist	 im	zeitlichen	Zusammenhang	mit	
einer	Behandlung	mit	Cefaclor	500 - 1 A Pharma	
über	schwere	Hauterscheinungen	mit	 lebensbe-
drohlichen	Allgemeinreaktionen	(wie	z.	B.	Stevens-
Johnson-Syndrom,	exfoliative	Dermatitis,	Lyell-Syn-
drom)	berichtet	worden.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich	wurden	vorübergehende	Trugwahrneh-
mungen	(Halluzinationen),	übertrieben	aktives	Ver-
halten	(Hyperaktivität),	Nervosität,	Schlaflosigkeit	
oder	Schläfrigkeit,	Schwindel	oder	Verwirrung	be-
obachtet.	Wie	bei	anderen	Arzneimitteln	dieser	Art	
(Cephalosporin-Antibiotika)	kann	eine	erhöhte	Nei-
gung	zu	Krampfanfällen	nicht	ausgeschlossen	wer-
den.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Häufig	können	Störungen	in	Form	von	Appetitlosig-
keit,	Bauchschmerzen,	Durchfall,	Erbrechen,	Ma-
gendrücken,	Übelkeit	oder	weichen	Stühlen	auftre-
ten,	 die	 meist	 leichter	 Natur	 sind	 und	 häufig	
während,	sonst	nach	Absetzen	der	Behandlung	ab-
klingen.

Wie	bei	anderen	Breitspektrum-Antibiotika	ist	das	
Auftreten	einer	Dickdarmentzündung	(Kolitis),	ein-
schließlich	einer	pseudomembranösen	Kolitis,	mög-
lich.

Leber- und Gallenerkrankungen
Ein	Anstieg	von	Leberenzymen	(Transaminasen,	al-
kalische	Phosphatase)	im	Serum,	der	sich	nach	Be-
endigung	der	Behandlung	wieder	zurückbildet,	kann	
gelegentlich vorkommen.
Sehr selten	wurde	über	eine	vorübergehende	Leber-
zellschädigung	(Hepatitis)	und	Abflussstörungen	der	
Gallenflüssigkeit	(Krankheitszeichen:	Gelbsucht)	be-
richtet.

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

Andere mögliche Nebenwirkungen
Bei	Einnahme	von	Cefaclor	500 - 1 A Pharma	wird	
gelegentlich	vorübergehender	Bluthochdruck	be-
obachtet.

Langfristige	oder	wiederholte	Anwendung	von	Ce-
faclor	500 - 1 A Pharma	kann	zu	einer	Zweitanste-
ckung	(Superinfektion)	und	Besiedelung	mit	Cefac-
lorunempfindlichen	 (resistenten)	 Keimen	 oder	
Sprosspilzen	führen.

Gegenmaßnahmen bei Nebenwirkungen 
Bei	Auftreten	von	schweren,	anhaltenden	Durch-
fällen	während	oder	nach	der	Behandlung	sollten	
Sie	Ihren	Arzt	verständigen,	da	sich	dahinter	eine	
ernstzunehmende	Darmerkrankung	(pseudomem-
branöse	Enterokolitis)	verbergen	kann,	die	sofort	
behandelt	werden	muss.	Bitte	führen	Sie	in	diesem	
Fall	keine	Selbstbehandlung	mit	Mitteln	durch,	die	
die	Darmbewegung	(Peristaltik)	hemmen.

Bei	plötzlich	auftretenden	schweren	Überempfind-
lichkeitserscheinungen	sollten	Sie	umgehend	einen	
Arzt	aufsuchen,	da	Sie	unter	Umständen	sofortige	
ärztliche	Hilfe	benötigen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn	Sie	Nebenwirkungen	bemerken,	wenden	Sie	
sich	an	Ihren	Arzt	oder	Apotheker.	Dies	gilt	auch	für	
Nebenwirkungen,	die	nicht	in	dieser	Packungsbei-
lage	angegeben	sind.	Sie	können	Nebenwirkungen	
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,	kön-
nen	Sie	dazu	beitragen,	dass	mehr	Informationen	
über	die	Sicherheit	dieses	Arzneimittels	zur	Verfü-
gung	gestellt	werden.

5 Wie ist Cefaclor 500 - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren	Sie	dieses	Arzneimittel	für	Kinder	unzu-
gänglich	auf.

Sie	dürfen	das	Arzneimittel	nach	dem	auf	dem	Um-
karton	und	dem	Behältnis	nach	„verwendbar	bis“	
angegebenen	Verfallsdatum	nicht	mehr	verwenden.	
Das	Verfallsdatum	bezieht	sich	auf	den	letzten	Tag	
des	angegebenen	Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die	Filmtabletten	sind	im	Originalbehältnis	und	nicht	
über	25	°	C	zu	lagern.

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

6 Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Cefaclor 500 - 1 A Pharma enthält
Der	Wirkstoff	ist	Cefaclor.	

1	Filmtablette	enthält	500	mg	Cefaclor	als	Cefaclor-
Monohydrat.

Die	sonstigen	Bestandteile	sind:	
Mikrokristalline	Cellulose;	Poly(O-carboxymethyl)
stärke;	Natriumsalz;	Croscarmellose-Natrium;	Po-
vidon;	hoch	disperses	Siliciumdioxid;	Magnesium-
stearat	(Ph.	Eur.);	Poly[butylmethacrylat-co-(2-di-
methylaminoethyl)
meth	acrylat-co-methyl-methacrylat]	(1:2:1);	Macro-
gol	6000;	Talkum;	Titandioxid;	Eisenoxidhydrat

Cefaclor	500 - 1 A Pharma	ist	in	Packungen	mit	10,	
14,	20	und	30	Filmtabletten	erhältlich.

Es	werden	möglicherweise	nicht	alle	Packungsgrö-
ßen	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 
über arbeitet im Juni 2015.
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Bitte	bewahren	Sie	das	Arzneimittel	für	Kinder	unzugänglich	auf!
1	A	Pharma	GmbH	wünscht	gute	Besserung!
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