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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefaclor acis® 500 mg Filmtabletten

acts’

Arzneimittel

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

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.

2.

Was sind Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten und wofur
werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefaclor acis
500 mg Filmtabletten beachten?

Wie sind Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten einzu-
nehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten aufzube-
wahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS SIND CEFACLOR ACIS 500 MG FILMTABLET-

TEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten sind ein Antibioti-
kum aus der Gruppe der Cephalosporine.

Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten werden angewendet

bei akuten und chronischen Infektionen unterschiedli-

chen Schweregrades, die durch Cefaclor-empfindliche

Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen

Therapie zugénglich sind.

Dazu zéhlen Infektionen

- der oberen und unteren Atemwege

- des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie z.B. Mittelohr-
entziindung (Otitis media), Nebenhéhlenentziindun-
gen (Sinusitis), Infektionen der Gaumenmandeln
(Tonsillitis), des Rachens (Pharynagitis)

- der Niere und der ableitenden Harnwege

- der Haut und der Weichteilgewebe

- Tripper (Gonorrhoe)

. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON

CEFACLOR ACIS 500MG FILMTABLETTEN BE-
ACHTEN?

Cefaclor acis 500mg Filmtabletten diirfen nicht
eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cefaclor und andere An-
tibiotika dieser Stoffgruppe (Cephalosporine) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie einmal auf Penicillin Gberempfindlich rea-
giert haben, da Sie dann maéglicherweise auch auf
Cephalosporine allergisch reagieren (Parallelallergie).

- wenn bei lhnen bereits einmal ausgepragte Allergien
oder Asthma aufgetreten sind, da dann eher mit al-
lergischen Reaktionen zu rechnen ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefaclor acis

500 mg Filmtabletten ist erforderlich,

- wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stérungen
mit Erbrechen und Durchfall leiden, da dann eine aus-
reichende Aufnahme und Wirksamkeit von Cefaclor
acis 500 mg Filmtabletten nicht gewahrleistet ist.

- Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten kann die Wirkung
von speziellen gerinnungshemmenden Mitteln (An-
tikoagulantien vom Cumarin-Typ) verstérken. Halten
Sie daher Ihre Termine zur Kontrolle der Gerinnungs-
werte besonders sorgféltig ein. Gegebenenfalls wird
der Arzt eine Dosisverringerung vornehmen.

Kinder

Bei Friihgeborenen sollte Cefaclor acis 500 mg Filmta-
bletten nicht angewendet werden, da keine ausreichen-
den klinischen Erfahrungen vorliegen.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Harn- und Blutun-
tersuchungen Uber die Einnahme von Cefaclor acis
500mg Filmtabletten, da bei speziellen Untersuchun-
gen (nichtenzymatische Methoden zur Harnzucker-
und -eiweiBbestimmung; Coombs-Test) Stérungen
auftreten kénnen.

Einnahme von Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Antibiotika

Cefaclor acis 500mg Filmtabletten sollten méglichst
nicht mit Antibiotika kombiniert werden, die nur das
Bakterienwachstum hemmen, ohne die Bakterien ab-
zutdten (bakteriostatisch wirkende Antibiotika wie z. B.
Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Te-
trazykline), da die Wirkung von Cefaclor acis 500 mg
Filmtabletten vermindert werden kann.

Probenecid (Mittel u.a. gegen Gicht)

Die zusatzliche Gabe von Probenecid hemmt die Aus-
scheidung von Cefaclor (Wirkstoff von Cefaclor acis
500mg Filmtabletten) durch die Niere und fiihrt da-
durch zu héheren und langer anhaltenden Cefaclor-
Blutspiegeln.

Gerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelfdllen wurden bei Patienten, die gleichzeitig
Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten und gerinnungshem-
mende Arzneimittel (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ)
erhielten, verlangerte Gerinnungszeiten (Prothrombinzei-
ten) mit oder ohne Blutung beobachtet (siehe Abschnitt
2. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen").

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen
Hinweis auf Schadigung des im Mutterleib befindlichen

Kindes ergeben. Tierexperimentelle Studien haben keine
fruchtschadigende Wirkung erkennen lassen.

Dennoch sollte Cefaclor wahrend der Schwangerschaft,
besonders in den ersten 3 Monaten, nur nach strenger
Indikationsstellung eingenommen werden.

Dies gilt auch fur die Einnahme wahrend der Stillzeit,
da Cefaclor in geringen Mengen in die Muttermilch
tbergeht. Der mit Muttermilch erndhrte Saugling sollte
bzgl. einer Uberempfindlichkeit gegen Cefaclor, den
Wirkstoff von Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten, mog-
licher Veranderungen der Darmflora, die zu Durchféllen
fihren kénnen und bzgl. Sprosspilzbesiedlung der
Schleimhdute beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefaclor acis 500 mg
Filmtabletten im Allgemeinen keinen Einfluss auf Kon-
zentrations- und Reaktionsfahigkeit. Selten kénnen al-
lerdings Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4. ,Mdgliche
Nebenwirkungen") wie Blutdruckabfall oder Schwindel-
zustande zu Risiken bei der Austibung der genannten
Tatigkeiten fuhren.

. WIE SIND CEFACLOR ACIS 500MG FILMTA-

BLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit hrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Erwachsene und Kinder @iber 10 Jahre

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normaldosie-
rung 3mal téglich 500mg Cefaclor (entsprechend 3mal
1 Filmtablette Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten tglich).

Fiir schwerere Infektionen (wie Lungenentziindung) oder
solche, die durch weniger empfindliche Erreger verur-
sacht werden, kann die Dosis verdoppelt werden. In ein-
zelnen Féllen wurden Erwachsenen Dosen bis zu 4g
Cefaclor taglich verabreicht, die gut vertragen wurden.
Diese Dosis sollte nicht tiberschritten werden. Bei leich-
ten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infektionen der
ableitenden Harnwege, ist die Dosierung von 3mal tag-
lich 250 mg Cefaclor (entsprechend 3mal taglich 12 Film-
tablette Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten) ausreichend.
Zur Behandlung von Tripper (gonorrhoische Urethritis)
bei Mannern und Frauen werden 3g Cefaclor (entspre-
chend 6 Filmtabletten Cefaclor acis 500 mg Filmtablet-
ten) eventuell zusammen mit 1g Probenecid gegeben.

Kinder von 6 bis 10 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betrdgt die Normaldo-
sierung 3mal taglich 250mg Cefaclor (entsprechend
3mal téglich 12 Filmtablette Cefaclor acis 500 mg Film-
tabletten).

Bei schweren Infektionen, Mittelohrentziindung oder In-
fektionen durch weniger empfindliche Erreger sind u. U.
4mal taglich 250 mg Cefaclor (entsprechend 4mal téglich
12 Filmtablette Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten) er-
forderlich. Bei Mittelohrentziindung kénnen auch 2mal
taglich 500mg Cefaclor (entsprechend 2mal 1 Filmta-
blette Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten) genommen
werden.

Bei leichten Infektionen wie z.B. unkomplizierten Infek-
tionen der ableitenden Harnwege ist auch eine Dosierung
von 2mal tiglich 250mg Cefaclor (d.h. 12 Filmtablette
Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten) jeweils morgens und
abends gegeben, ausreichend.

Kinder unter 6 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betrdgt die Normaldo-
sierung 30 mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag aufgeteilt
in 3 Einzeldosen (3mal tiglich 10mg/kg KG). Bei schwe-
reren Infektionen, Mittelohrentziindung oder bei Infek-
tionen durch weniger empfindliche Erreger sind u.U. 40
(-50)mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag erforderlich,
bei Kindern bis zu 6 Jahren jedoch héchstens 1g pro
Tag. Bei Mittelohrentziindung kann die Gesamttages-
dosis in zwei Teilgaben alle 12 Stunden gegeben werden.
Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infek-
tionen der ableitenden Harnwege, ist eine Dosierung
von 20mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag in zwei bis
drei Teilgaben alle 8 bzw. 12 Stunden ausreichend.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten kdnnen auch bei
eingeschrankter Nierenfunktion ohne Dosierungsan-
passung verabreicht werden.

Hamodialyse verkirzt die Serumhalbwertszeit um 25-
309%. Bei Patienten, die regelmaBig hdmodialysiert wer-
den, 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 und Dauer der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten mit etwas Fliissigkeit (z. B.
ein Glas Wasser) ein.

Sie konnen Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten wahrend
der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Kérper
wird dadurch nicht beeintrachtigt.

In der Regel nehmen Sie Cefaclor acis 500 mg Filmta-
bletten 7 (- 10) Tage lang ein, mindestens jedoch 2-3
Tage nach Abklingen der Krankheitserscheinungen.
Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen
mit B-hdmolysierenden Streptokokken behandelt wer-
den, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um
Spétschaden (z.B. rheumatisches Fieber oder Glomeru-
lonephritis) vorzubeugen.
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Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Cefaclor acis 500 mg
Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cefaclor acis
500 mg Filmtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Obwohl Berichte tber Vergiftungsfalle mit Cefaclor bis-
her nicht vorliegen, sollten Sie vorsichtshalber einen Arzt
verstandigen. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels
bereit, damit sich der Arzt tber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor acis 500 mg
Filmtabletten vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor acis 500 mg
Filmtabletten 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 lhren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen auch Cefaclor acis 500 mg
Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: |1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Langfristige oder wiederholte Anwendung von Cefaclor
acis 500mg Filmtabletten kann zu einer Zweitanste-
ckung (Superinfektion) und Besiedelung mit Cefaclor-
unempfindlichen (resistenten) Keimen oder Sprosspilzen
fuhren.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Starke Verminderung der weiBen Blutkér-
perchen (Agranulozytose); Blutbildverdnderungen wie
Neutropenie sowie aplastische oder hdmolytische And-
mie. Diese Erscheinungen normalisieren sich nach Be-
endigung der Behandlung von selbst.

Sehr selten: Blutbildverdnderungen wie Eosinophilie,
Leukopenie, Lymphozytose, Thrombopenie. Diese Er-
scheinungen normalisieren sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst.

Erkrankungen des Immunsystems

H3ufig: Allergische Hautreaktionen (wie Hautrétungen
mit Hitzegefiihl [Rash], Juckreiz, Nesselausschlag mit
Blaschen- und Quaddelbildung [urtikarielles Exanthem],
masernahnliche Ausschldge makulopapuldse, morbilli-
forme Exantheme).

Weitere Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion kon-
nen eine Erhdhung der Zahl bestimmter Blutkorperchen
(Eosinophilie), ein positiver Coombs-Test (Untersuchung
bestimmter Antikérper im Blut), (angioneurotische)
Odeme und Arzneimittelfieber sowie eine Entziindung
der Scheide (Vaginitis) sein.

Gelegentlich: Falle von serumkrankheitsahnlichen Re-
aktionen (unterschiedlich ausgepréagte entziindliche
Hautrotungen [multiforme Erytheme] oder oben ge-
nannte Hauterscheinungen, begleitet von Gelenkbe-
schwerden mit oder ohne Fieber).

Dabei finden sich - im Unterschied zur Serumkrankheit
- nur sehr selten eine Lymphadenopathie und Protein-
urie. Es werden keine zirkulierenden Antikdrper gefun-
den.

Im Allgemeinen treten diese offensichtlich allergisch be-
dingten Erscheinungen wahrend oder nach einer zweiten
Behandlung mit Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten auf
(haufiger bei Kindern als bei Erwachsenen) und klingen
wenige Tage nach Absetzen des Arzneimittels wieder ab.

Gelegentlich: Schwere, plotzlich auftretende Uberemp-
findlichkeitserscheinungen (Blutdruckabfall bis hin zu be-
drohlichem Schock, Gesichtsschwellung (Gesichtsédem),
Herzjagen, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der
Luftwege, Luftnot (Atemnot), Zungenschwellung).

Die Reaktionen wurden teilweise schon nach der ersten
Anwendung von Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten be-
obachtet. Beim Auftreten dieser Erscheinungen benoti-
gen Sie unter Umstinden sofortige drztliche Hilfe (siehe
Abschnitt 4. ,GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen”).

Gelegentlich: Schwere Hauterscheinungen mit lebensbe-
drohlichen Allgemeinreaktionen (wie z.B. Stevens-John-
son-Syndrom, exfoliative Dermatitis, Lyell-Syndrom).

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Vorlbergehende Trugwahrnehmungen
(Halluzinationen), tibertrieben aktives Verhalten (Hyper-
aktivitat), Nervositdt, Schlaflosigkeit oder Schlafrigkeit,
Schwindel oder Verwirrung. Wie bei anderen Arzneimit-
teln dieser Art (Cephalosporin-Antibiotika) kann eine er-
hohte Neigung zu Krampfanféllen nicht ausgeschlossen
werden.

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Voriibergehender Bluthochdruck.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Stdrungen in Form von Appetitlosigkeit, Bauch-
schmerzen, Durchfall, Erbrechen, Magendricken, Ubel-
keit oder weichen Stiihlen, die meist leichter Natur sind
und hdufig wahrend, sonst nach Absetzen der Behand-
lung abklingen.

Wie bei anderen Breitspektrum-Antibiotika ist das Auf-
treten einer Dickdarmentziindung (Kolitis), einschlieB-
lich einer pseudomembrandsen Kolitis moglich.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Anstieg von Leberenzymen (Transamina-
sen, alkalische Phosphatase) im Serum, der sich nach
Beendigung der Behandlung wieder zuriickbildet.

Sehr selten: Voriibergehende Leberzellschadigung (He-
patitis) und Abflussstérungen der Gallenflussigkeit
(Krankheitszeichen: Gelbsucht).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Pl6tzlich auftretende Entzlindung der Nie-
ren (akute interstitielle Nephritis), die sich nach Been-
digung der Behandlung von selbst normalisiert. Leichter
Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut.

Sehr selten: Proteinurie

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden Durchféllen
wahrend oder nach der Behandlung sollten Sie Ihren
Arzt verstandigen, da sich dahinter eine ernstzuneh-
mende Darmerkrankung (pseudomembrangse Entero-
kolitis) verbergen kann, die sofort behandelt werden
muss. Bitte fihren Sie in diesem Fall keine Selbstbe-
handlung mit Mitteln durch, die die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen.

Bei pltzlich auftretenden schweren Uberempfindlich-
keitserscheinungen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

. WIE SIND CEFACLOR ACIS 500MG FILMTA-

BLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister-
streifen und der Faltschachtel angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-

MATIONEN

Was Cefaclor acis 500mg Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Cefaclor.

1 Filmtablette enthalt 524,48 mg Cefaclor 1 H:0, ent-
sprechend 500 mg Cefaclor.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Croscarmellose-Natrium, Macrogol 6000, Magnesium-
stearat,Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur),
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.), Povi-
don, Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Silicium-
dioxid, Talkum, Titandioxid (E 171), Eisenoxidgelb (E 172).

Wie Cefaclor acis 500mg Filmtabletten aussehen
und Inhalt der Packung

Cefaclor acis 500mg Filmtabletten sind ockergelbe,
oblonge Filmtabletten mit Bruchkerbe.

Die Filmtabletten kdnnen in gleiche Hélften geteilt wer-
den.

Cefaclor acis 500 mg Filmtabletten sind in Packungen
mit 10 und 20 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2013.

acits’

Arzneimittel
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