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GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Cefaclor AiiST()@ 500 mg Kapseln, Hartkapseln

Zur Anwendung bei Kindern ab 10 Jahren und Erwachsenen.

Wirkstoff: Cefaclor 1 H,O

ARISTO

Pharma GmbH

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Cefaclor Aristo® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefaclor Aristo®
beachten?

3. Wie ist Cefaclor Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cefaclor Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cefaclor Aristo® und wofiir wird es
angewendet?

Cefaclor Aristo® ist ein Antibiotikum (Arzneistoff gegen
Bakterien) aus der Gruppe der Cephalosporine in Hart-
kapseln zum Einnehmen zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen.

Cefaclor Aristo® wird angewendet bei:

akuten und chronischen Infektionen unterschiedli-
chen Schweregrades, die durch Cefaclor-empfindliche
Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen
Therapie zugénglich sind.

Dazu zdhlen
- Infektionen der unteren Atemwege;

- Infektionen des Hals-Nasen-Ohrenbereichs, wie z. B.
Mittelohrentziindung (Otitis media), Nebenhdhlen-
entzlindungen (Sinusitis), Infektionen der Gaumen-
mandeln (Tonsillitis) und des Rachens (Pharyngitis);

- Infektionen der Niere und der ableitenden Harnwege;
- Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe;
- Tripper (Gonorrhd).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefa-
clor Aristo® beachten?

Cefaclor Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie auf Cefaclor und an-
dere Antibiotika dieser Stoffgruppe (Cephalosporine)
oder einen der sonstigen Bestandteile von Cefaclor
Avristo® allergisch reagieren,

- wenn bei lhnen bereits friher eine Uberempfindlich-
keitsreaktion vom Sofort-Typ und/oder eine schwere
Uberempfindlichkeitsreaktion auf ein Penicillin oder
ein anderes Arzneimittel vom Betalaktam-Typ aufge-
treten sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Cefaclor Aristo® einnehmen,

- wenn bei lhnen bereits einmal ausgepréagte Allergien
oder Asthma aufgetreten sind, da dann eher mit all-
ergischen Reaktionen zu rechnen ist.

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

Wenn bei lhnen sonstige Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen gegen Penicillin oder andere Betalaktam-Antibioti-
ka bekannt sind, sollte Cefaclor Aristo® mit besonderer
Vorsicht angewendet werden, da hier Kreuzallergien
auftreten kénnen (zu Gegenanzeigen bei vorbekann-
ten Uberempfindlichkeitsreaktionen s. Abschnitt: ,,Ce-
faclor Aristo® darf nicht eingenommen werden”).

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden Durchfallen
wahrend oder nach der Behandlung sollten Sie lhren
Arzt verstandigen, da sich dahinter eine ernstzuneh-
mende Darmerkrankung (pseudomembrandse Entero-
kolitis) verbergen kann, die sofort behandelt werden
muss (siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?”). Bitte fihren Sie in diesem Fall keine Selbst-
behandlung mit Mitteln durch, die die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen.

Cefaclor Aristo® kann die Wirkung von speziellen ge-
rinnungshemmenden Mitteln (Antikoagulantien vom
Cumarin-Typ) verstérken. Halten Sie daher lhre Termine
zur Kontrolle der Gerinnungswerte besonders sorgfal-
tig ein. Gegebenenfalls wird der Arzt eine Dosisverrin-
gerung vornehmen.

Die Anwendung von Cefaclor kann zu Erbrechen und
Durchfall fihren (siehe Abschnitt 4 ,,Mégliche Neben-
wirkungen”). In diesem Fall kann die Wirksamkeit die-
ses und/oder anderer eingenommener Arzneimittel
(wie z.B. die empfangnisverhiitende Wirkung der so-
genannten ,Pille”) beeintrachtigt werden. Fragen Sie
hierzu bei Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.

Hinweis

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Harn- und Blutun-
tersuchungen Uber die Einnahme von Cefaclor Aristo®,
da bei speziellen Untersuchungen (nichtenzymatische
Methoden zur Harnzucker- und -eiwei3bestimmung;
Coombs-Test) Stérungen auftreten kénnen.

Kinder

Bei Friilhgeborenen sollte Cefaclor Aristo® nicht an-
gewendet werden, da keine ausreichenden klinischen
Erfahrungen vorliegen. Fir Kinder im Alter von 6 - 10
Jahren eignen sich niedriger dosierte Formen (Saft) in
der Regel besser als Kapseln. Fur Kinder unter 6 Jah-
ren sind Cefaclor Aristo® Hartkapseln nicht geeignet,
da die Gefahr des Verschluckens besteht.

Bei Einnahme/Anwendung von Cefaclor Aristo® mit an-
deren Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich an-

dere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Cefaclor Aristo®?

Antibiotika: Cefaclor Aristo® sollte mdglichst nicht
mit Mitteln kombiniert werden, die nur das Bakteri-
enwachstum hemmen ohne die Bakterien abzutdten
(bakteriostatisch wirkende Antibiotika wie z. B. Chlo-
ramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetrazy-
kline), da die Wirkung von Cefaclor Aristo® vermindert
werden kann.

Probenecid (Mittel u.a. gegen Gicht): Die zusatzliche
Gabe von Probenecid hemmt die Ausscheidung von
Cefaclor Aristo® durch die Niere und fiihrt dadurch zu
hoheren und langer anhaltenden Cefaclor-Blutspiegeln.

Welche anderen Arzneimittel werden durch Cefa-
clor Aristo® in ihrer Wirkung beeinflusst?

Gerinnungshemmende Arzneimittel: In Einzelfallen
wurden bei Patienten, die gleichzeitig Cefaclor Aris-
to® und gerinnungshemmende Arzneimittel (Antiko-
agulantien vom Cumarin-Typ) erhielten, verlangerte
Gerinnungszeiten (Prothrombinzeiten) mit oder ohne
Blutung beobachtet (siehe Abschnitt 2 , Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen”).

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

Dennoch sollte Cefaclor wéhrend der Schwanger-
schaft, besonders in den ersten 3 Monaten, nur nach
strenger Indikationsstellung eingenommen werden.

Stillzeit

Dies gilt auch fir die Einnahme wahrend der Stillzeit,
da Cefaclor in geringen Mengen in die Muttermilch
Ubergeht. Der mit Muttermilch ernéhrte Saugling soll-
te bzgl. einer Uberempfindlichkeit gegen Cefaclor, den
Wirkstoff von Cefaclor Aristo®, mdglicher Verédnderun-
gen der Darmflora, die zu Durchféllen fihren kénnen
und bzgl. Sprosspilzbesiedelung der Schleimhaute be-
obachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefaclor Aristo® im
Allgemeinen keinen Einfluss auf Konzentrations- und
Reaktionsfahigkeit. Selten kénnen allerdings Neben-
wirkungen (siehe auch Abschnitte 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind moglich?”) wie Blutdruckabfall oder
Schwindelzustande zu Risiken bei der Ausiibung der
genannten Tatigkeiten fuhren.

3. Wie ist Cefaclor Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene und Kinder iiber 10 Jahre

Soweit nicht anders verordnet, betrégt die Normaldo-
sierung 3-mal taglich 500 mg Cefaclor, entsprechend
3-mal 1 Kapsel Cefaclor Aristo® taglich.

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

Zur Behandlung von Tripper (gonorrhoische Urethritis)
bei Méannern und Frauen werden 3 g Cefaclor (entspre-
chend 6 Kapseln) Cefaclor Aristo® eventuell zusammen
mit 1 g Probenecid gegeben.

Kinder von 6 bis 10 Jahren

Bei Mittelohrentziindung kénnen auch 2-mal taglich
500 mg Cefaclor (entsprechend 2-mal 1 Kapsel) Cefa-
clor Aristo® genommen werden.

Kinder unter 6 Jahren

Zur Behandlung von Kindern unter 10 Jahren bzw. zur
Behandlung von leichteren Infektionen stehen niedri-
ger dosierte Formen (Saft) zur Verfigung.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Cefaclor Aristo® kann auch bei eingeschrénkter Nieren-
funktion ohne Dosierungsanpassung verabreicht werden.
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Hamodialyse verkiirzt die Serumhalbwertszeit um 25 -
30 %. Bei Patienten, die regelmaBig hamodialysiert
werden, sollte vor der Dialyse eine Initialdosis von
250 mg bis zu 1 g Cefaclor gegeben werden. Die Er-
haltungsdosis in der Zeit zwischen zwei Dialysen ent-
spricht der oben angegebenen Dosierung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Cefaclor Aristo® zu
stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Cefaclor Aristo® sind Hartkapseln zum Einnehmen.
Nehmen Sie die Kapseln mit etwas Flissigkeit (z. B.
1 Glas Wasser) ein.

Sie kénnen Cefaclor Aristo® wéhrend der Mahlzeiten
einnehmen. Die Aufnahme in den Kérper wird dadurch
nicht beeintrachtigt.

Dauer der Anwendung

In der Regel nehmen Sie Cefaclor Aristo® 7 (-10) Tage
lang ein, mindestens jedoch 2 - 3 Tage nach Abklingen
der Krankheitserscheinungen.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen
mit B-hamolysierenden Streptokokken behandelt wer-
den, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um
Spatschaden (z. B. rheumatisches Fieber oder Glome-
rulonephritis) vorzubeugen.

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

Wenn Sie eine groBBere Menge Cefaclor Aristo® ein-
genommen haben als Sie sollten

Obwohl Berichte lber Vergiftungsfalle mit Cefaclor
bisher nicht vorliegen, sollten Sie vorsichtshalber einen
Arzt verstandigen. Halten Sie eine Packung des Arznei-
mittels bereit, damit sich der Arzt Uber den aufgenom-
menen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor Aristo® verges-
sen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie
bitte die Einnahme zum né&chstmdglichen Zeitpunkt
nach. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, soll-
ten Sie sich lhrem Arzt zur Kontrolle vorstellen, damit
eine mogliche Verschlechterung der Erkrankung recht-
zeitig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor Aristo® abbre-
chen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei den Héaufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien 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-

fugbaren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Cefaclor
Avristo® nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt még-
lichst umgehend auf.

Gelegentlich auftretenden Nebenwirkungen

Schwere, plétzlich auftretende Uberempfindlichkeits-
erscheinungen treten gelegentlich auf und &uBern
sich z. B. als Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem
Schock, Gesichtsschwellung (Gesichtsédem), Herzja-
gen, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der
Luftwege, Luftnot (Atemnot), Zungenschwellung. Bei
plétzlich auftretenden schweren Uberempfindlichkeits-
erscheinungen sollten Sie umgehend einen Arzt aufsu-
chen, da Sie unter Umsténden sofortige arztliche Hilfe
bendtigen. Die Reaktionen wurden teilweise schon
nach der ersten Anwendung von Cefaclor beobachtet.

Gelegentlich ist im zeitlichen Zusammenhang mit einer
Behandlung mit Cefaclor Uber schwere Hauterschei-
nungen mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen
(wie z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Der-
matitis, Lyell-Syndrom) berichtet worden.

Wie bei anderen Breitspektrum-Antibiotika ist das Auf-
treten einer Dickdarmentziindung (Kolitis) méglich. Bei
Auftreten von schweren, anhaltenden Durchféllen wéh-
rend oder nach der Behandlung sollten Sie lhren Arzt
verstandigen, da sich dahinter eine ernstzunehmende
Darmerkrankung (pseudomembranése Enterokolitis)
verbergen kann, die sofort behandelt werden muss.
Bitte flhren Sie in diesem Fall keine Selbstbehandlung
mit Mitteln durch, die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen.

Gelegentlich wurde eine starke Verminderung der wei-
Ben Blutkérperchen (Agranulozytose) beobachtet.

Gelegentlich wurden vorlbergehende Trugwahrneh-
mungen (Halluzinationen), tUbertrieben aktives Verhal-

ten (Hyperaktivitat), Nervositat, Schlaflosigkeit oder
Schlafrigkeit, Schwindel oder Verwirrung beobachtet.

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

Andere mégliche Nebenwirkungen
Héaufig auftretende Nebenwirkungen

- Stérungen in Form von Appetitlosigkeit, Bauch-
schmerzen, Durchfall, Erbrechen, Magendriicken,
Ubelkeit oder weichen Stiihlen, die meist leichter Na-
tur sind und haufig wéhrend, sonst nach Absetzen der
Behandlung abklingen.

Uberempfindlichkeitserscheinungen: allergische Haut-
reaktionen (z. B. Hautrétungen mit Hitzegefihl [Flush],
Juckreiz, Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddel-
bildung [urtikarielles Exanthem], maserndhnliche Aus-
schldage [makulopapulése, morbilliforme Exantheme]).

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

Es wurden auch Falle von serumkrankheitsahnlichen
Reaktionen (unterschiedlich ausgepréagte entziindli-
che Hautrétungen [multiforme Erytheme] oder oben
genannte Hauterscheinungen, begleitet von Gelenk-
beschwerden mit oder ohne Fieber) berichtet.

Dabei finden sich - im Unterschied zur Serumkrank-
heit - nur sehr selten eine Lymphadenopathie und
Proteinurie. Es werden keine zirkulierenden Antikor-
per gefunden.

Im Allgemeinen treten diese offensichtlich allergisch
bedingten Erscheinungen wéhrend oder nach einer
zweiten Behandlung mit Cefaclor auf (haufiger bei
Kindern als bei Erwachsenen) und klingen wenige
Tage nach Absetzen des Arzneimittels wieder ab.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen

- Blutbildverénderungen (Neutropenie sowie aplasti-
sche oder hdmolytische Anamie). Diese Erscheinun-
gen normalisieren sich nach Beendigung der Behand-
lung von selbst.

- Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkali-
sche Phosphatase) im Serum, der sich nach Beendi-
gung der Behandlung wieder zuriickbildet.

- Es kann zu einer plétzlich auftretenden Entziindung
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 beobachtet.

- vorilibergehender Bluthochdruck

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen

- Blutbildverénderungen (Eosinophilie, Leukopenie,

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

- voriibergehende Leberzellschadigung (Hepatitis) und
Abflussstorungen der Gallenflissigkeit (Krankheits-
zeichen: Gelbsucht)

Langfristige oder wiederholte Anwendung von Cefa-
clor Aristo® kann zu einer Zweitansteckung (Superin-
fektion) und Besiedelung mit Cefaclor-unempfindli-
chen (resistenten) Keimen oder Sprosspilzen fuhren.

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

5. Wie ist Cefaclor Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und auf der Blisterpackung nach ,Verwendbar
bis:” bzw. “Verw. bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cefaclor Aristo® enthalt:
Der Wirkstoff ist Cefaclor 1 H,0O.

1 Hartkapsel enthélt 524,4 mg Cefaclor 1 H,O, ent-
sprechend 500 mg Cefaclor.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Vorverkleisterte Starke (aus Mais), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich](E 572), Dimeticon (350), Gelatine,
Titandioxid (E 171)

Wie Cefaclor Aristo® aussieht und Inhalt der Packung:

Cefaclor Aristo® sind weil3e Hartkapseln in Blister-
packungen (Aluminiumblister mit PVC-Folie) im Um-
karton.

Cefaclor Aristo® ist in Packungen mit 10, 20 und
30 Hartkapseln zum Einnehmen erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 - 10
13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

ARISTO

Pharma GmbH

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im August 2012.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen Ihnen gute Besserung!
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