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Gebrauchsinformation:

ratiOpha FIM  (normation fiir Anwender

Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml TS

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Wirkstoff: Cefaclor

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informatlonen
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 Ihren 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-ratiopharm® 250 mg/5 ml und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml beachten?

. Wie ist Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml einzunehmen?

2

3

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml aufzubewahren?
6

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml und wofiir wird es angewendet? ;

Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml ist ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (Antibiotikum)

aus der Gruppe der Cephalosporin-Antibiotika.

Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml wird angewendet bei akuten und chronischen Infektionen unterschiedlichen

Schweregrades, die durch Cefaclor-empfindliche Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen

Behandlung zugénglich sind.

Dazu zéhlen:

- Infektionen der oberen und unteren Atemwege

- Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie z. B. Mittelohrentziindung, Nebenhéhlenentziindungen,
Infektionen der Gaumenmandeln, des Rachens

- Infektionen der Niere und der ableitenden Harnwege

- Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe

- Tripper (Gonorrhoe)

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml beachten?

Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie allergisch gegen Cefaclor und andere Wirkstoffe dieser Stoffgruppe (Cephalosporine) oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml st erforderlich,
wenn Sie einmal auf Penicillin tiberempfindlich reagiert haben, da Sie dann mdglicherweise auch auf
Cephalosporme allergisch reagieren (Kreuzallergie). Informieren Sie dartiber bitte Ihren Arzt.

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

- wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stdrungen mit Erbrechen und Durchfall leiden, da dann eine
ausreichende Aufnahme und Wirksamkeit von Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml nicht gewdhrleistet ist.

- wenn Sie spezielle blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ) einnehmen,
da die Wirkung dieser Arzneimittel verstdrkt werden kann. Halten Sie daher Ihre Termine zur Kontrolle der
Gerinnungswerte besonders sorgfaltig ein. Gegebenenfalls wird der Arzt eine Dosisverringerung vornehmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Harn- und Blutuntersuchungen iiber die Einnahme von Cefaclor-ratiopharm®

250 mg/5 ml, da bei speziellen Untersuchungen (nicht-enzymatische Methoden zur Harnzucker- und -eiwei3-

bestimmung; Coombs-Test) Stérungen auftreten konnen.

Kinder
Bei Friihgeborenen sollte Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml nicht angewendet werden, da keine ausreichenden
klinischen Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml?

Antibiotika

Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml sollte moglichst nicht mit Antibiotika kombiniert werden, die nur das
Bakterienwachstum hemmen, ohne die Bakterien abzutéten (bakteriostatisch wirkende Antibiotika wie z. B.
Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetrazykline), da die Wirkung von Cefaclor-ratiopharm®
250 mg/5 ml vermindert werden kann.

Eine Kombination mit Aminoglycosidantibiotika sollte vermieden werden, da bei gemeinsamer Anwendung die
Wirkung auf die Niere (siehe auch

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?) verstarkt werden kann.

Probenecid (Arzneistoff zur Behandlung der Gicht)
Die zusatzliche Gabe von Probenecid hemmt die Ausscheidung von Cefaclor durch die Niere und fuhrt dadurch
zu héheren und langer anhaltenden Cefaclor-Blutspiegeln.

Welche anderen Arzneimittel werden durch Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 mlin ihrer Wirkung beeinflusst?

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelfallen wurden bei Patienten, die gleichzeitig Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml und blutgerinnungs-
hemmende Arzneimittel (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ) erhielten, verldngerte Gerinnungszeiten (Pro-
thrombinzeiten) mit oder ohne Blutung beobachtet (siehe auch 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Orale Kontrazeptiva (,Pille")

Esist nicht sicher auszuschlieBen, dass unter der Therapie mit Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml in seltenen
Fallen die Sicherheit der empfangnisverhiitenden Wirkung von hormonalen Kontrazeptiva (,Pille) in Frage
gestellt sein kann. Es empfiehlt sich deshalb, zusatzlich nicht-hormonale empféngnisverhitende Methoden

(z. B. Diaphragma, Kondome) anzuwenden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis auf Schadigung des im Mutterleib befindlichen
Kindes ergeben. Dennoch sollte Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml wahrend der Schwangerschaft, besonders in
den ersten 3 Monaten, nur eingenommen werden, wenn es der Arzt flir absolut notwendig halt.

Dies gilt auch fiir die Einnahme wéhrend der Stillzeit, da Cefaclor in geringen Mengen in die Muttermilch tber-
geht. Der mit Muttermilch erndhrte Sdugling sollte auf Uberempfindlichkeitserscheinungen gegeniiber Cefaclor,
auf magliche Veranderungen der Darmflora, die zu Durchféllen fiihren konnen und auf eine Sprosspilzbesiedlung
der Schleimhaute hin beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 mlim Allgemeinen keinen Einfluss auf die
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Selten konnen allerdings Nebenwirkungen (siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind méglich”) wie Blutdruckabfall oder Schwindelzustande zu Risiken bei der Ausiibung der
genannten Tatigkeiten flhren.

Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml enthalt Sucrose (Saccharose).

Bitte nehmen Sie Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Hinweis fur Diabetiker:

5ml (= 1 Messloffel) Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml enthalten 2,84 g Sucrose (Zucker), entsprechend
0,24 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3 Wie ist Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Kinder unter 6 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normaldosierung 30 mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag aufgeteilt in
3 Einzeldosen (3-mal taglich 10 mg/kg Korpergewicht). Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung oder
bei Infektionen durch weniger empfindliche Erreger sind unter Umstanden 40(-50) mg Cefaclor/kg Kérper-
gewicht/Tag erforderlich, bei Kindern bis zu 6 Jahren jedoch hochstens 1 g pro Tag. Bei Mittelohrentziindung
kann die Gesamttagesdosis in zwei Teilgaben alle 12 Stunden gegeben werden. Bei leichten Infektionen, wie

z.B. unkomplizierten Infektionen der ableitenden Harnwege, ist eine Dosierung von 20 mg Cefaclor/kg Kérper-
gewicht/Tag in zwei bis drei Teilgaben alle 8 bzw. 12 Stunden ausreichend.

Kinder von 6 bis 10 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betrégt die Normaldosierung 3-mal taglich 1 Messloffel (entsprechend 3-mal taglich
250 mg Cefaclor).

Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung oder Infektionen durch weniger empfindliche Erreger sind unter
Umstanden 4-mal taglich 1 Messloffel (entsprechend 4-mal taglich 250 mg Cefaclor) erforderlich.

Bei Mittelohrentziindung kénnen auch 2-mal taglich 2 Messloffel (entsprechend 2-mal taglich 500 mg Cefaclor)
genommen werden.

Bei leichten Infektionen wie z. B. unkomplizierten Infektionen der ableitenden Harnwege ist auch eine Dosierung
von 2-mal taglich 1 Messloffel (entsprechend 2-mal tdglich 250 mg Cefaclor), jeweils morgens und abends
gegeben, ausreichend.

Zur Orientierung kann folgende Tabelle dienen (250 mg Cefaclor pro Messloffel [5 ml]):

Alter des Normaldosierung héhere Dosierung bei niedrigere Dosierung bei
Kindes schwereren Infektionen und | leichteren Infektionen
bei Mittelohrentziindung
1-2Jahre | 3-maltagl. "> Messl.” 4-mal tagl. "> Messl.*
(3-mal tagl. 2,5 ml (4-mal tagl. 2,5 ml
= 3-mal t&gl. 125 mg Cefaclor) | = 4-mal tagl. 125 mg Cefaclor)
bzw.
2-mal tagl. 1 Messl.*
(2-mal tagl. 5 ml
= 2-mal tagl. 250 mg Cefaclor)
3-5Jahre | morgens 1 Messl.* 3-mal tagl. 1 Messl.*
(5 ml =250 mg Cefaclor) (3-mal tagl. 5 ml
mittags "2 Messl.* = 3-mal tagl. 250 mg Cefaclor)

(2,5 ml =125 mg Cefaclor)
abends 1 Messl.”
(5 ml =250 mg Cefaclor)

6-10Jahre |3-mal tagl. 1 Messl.” 4-mal tagl. 1 Messl.* 2-mal tagl. 1 Messl.*
3-mal tagl. 5 ml (4-mal tagl. 5 ml (morgens und abends)
= 3-mal tagl. 250 mg Cefaclor) | = 4-mal tdgl. 250 mg Cefaclor) | (2-mal tdgl. 5 ml = 2-mal tigl.
bzw. 250 mg Cefaclor)

2-mal tagl. 2 Messl.*
(2-mal tagl. 10 ml
= 2-mal tagl. 500 mg Cefaclor)

*Zum Abmessen der verordneten Menge den beiliegenden Messloffel benutzen

Falls Kinder (iber 10 Jahre oder Erwachsene die Suspension einnehmen miissen, betragt die Normaldosierung
3-mal téglich 2 Messloffel (entsprechend 3-mal tdglich 500 mg Cefaclor).
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Fir schwerere Infektionen (wie Lungenentziindung) oder solche, die durch weniger empfindliche Erreger
verursacht werden, kann die Dosis verdoppelt werden®. In einzelnen Féllen wurden Erwachsenen Dosen bis zu
4 g Cefaclor taglich verabreicht, die gut vertragen wurden. Diese Dosis sollte nicht diberschritten werden.

Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkomplizierten Infektionen der ableitenden Harnwege, ist die Dosierung von
3-mal téglich 1 Messloffel (entsprechend 3-mal tdglich 250 mg Cefaclor) ausreichend.

Zur Behandlung der akuten gonorrhoischen Urethritis (Tripper) bei Mannern und Frauen werden 12 Messloffel
(entsprechend 3 g Cefaclor) eventuell zusammen mit 1 g Probenecid gegeben#.

*Fiir diese Behandlungen stehen hoher dosierte Darreichungsformen zur Verfligung.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml kann auch bei eingeschrénkter Nierenfunktion ohne Dosierungsanpassung
verabreicht werden.

Blutwdsche (Hamodialyse) verkirzt die Verweildauer von Cefaclor im Blut um 25 - 30 %. Bei Patienten, die regel-
mé&Big hdmodialysiert werden, sollte vor der Dialyse eine Einmaldosis 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
Sie kénnen Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml wahrend der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme des Arznei-
stoffes in den Korper wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Zubereitung der Suspension:

Die Flasche mit dem Granulat umdrehen und leicht anstoBen, um das Granulat zu lockern. Die Flasche 6ffnen,
indem der Schraubverschluss nach unten gedriickt und gleichzeitig in Pfeilrichtung gedreht wird. AnschlieBend
die Flaschenversiegelung entfernen; hierzu die Lasche mit der Aufschrift ,Lift' n'Peel™ nach oben klappen und
mit Daumen und Zeigefinger die Versiegelung vom Rand beginnend abziehen. Dann die Flasche bis zur
Markierung mit Wasser aufftllen. Nach dem VerschlieBen des Schraubverschlusses sorgfaltig und kréftig
schiitteln, bis der Inhalt gleichméaBig gemischt ist. Nach Absetzen des Schaums bzw. Fliissigkeitspegels nochmals
mit Wasser bis zur Markierung auffiillen und kraftig schutteln.

Oder: Insgesamt 62 ml Wasser in 2 Portionen zum Granulat in die Flasche geben und jeweils gut durchmischen.
Nach dieser vorschriftsmaBigen Zubereitung enthdlt die Flasche 100 ml Suspension zum Einnehmen.

Vor jedem Gebrauch kréftig schitteln und etwas stehen lassen, bis sich der aufgetretene Schaum abgesetzt hat!

Dauer der Anwendung

Wenden Sie Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml 7(-10) Tage lang an, mindestens jedoch 2 - 3 Tage (iber das
Abklingen der Krankheitserscheinungen hinaus.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit Beta-hdmolysierenden Streptokokken behandelt
werden, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spétschaden (z. B. rheumatisches Fieber oder
Glomerulonephritis [Nierenentziindung]) vorzubeugen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml eingenommen haben, als Sie sollten
Obwohl Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Cefaclor bisher nicht vorliegen, sollten Sie vorsichtshalber einen Arzt
verstandigen. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt (iber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml abbrechen
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, besteht die Gefahr eines Riickfalles.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? E@E ?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehrals 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Cefaclor-
ratiopharm® 250 mg/5 ml nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst umgehend auf.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Wie bei anderen Breitspektrum-Antibiotika ist das Auftreten einer Dickdarmentziindung (Kolitis), einschlieBlich
einer pseudomembrandsen Kolitis (schwerwiegende Darmentziindung, die lebensgefahrlich sein kann) maglich.
Bei Auftreten von schweren, anhaltenden Durchféllen wéhrend oder nach der Behandlung sollten Sie Ihren Arzt
verstandigen, da eine sofortige Behandlung notwendig ist. Bitte fihren Sie in diesem Fall keine Selbstbehandlung
mit Arzneimitteln durch, die die Darmbewegung hemmen.

Erkrankungen des Immunsystems )

Gelegentlich kommt es zu schweren, plotzlich auftretenden Uberempfindlichkeitserscheinungen, die sich duBern
z.B. als Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock, Gesichtsschwellung (Gesichtsodem), Herzjagen, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot (Atemnot), Zungenschwellung. Die Reaktionen wurden
teilweise schon nach der ersten Anwendung von Cefaclor beobachtet. Beim Auftreten dieser Erscheinungen
sollten Sie umgehend einen Arzt informieren, da Sie unter Umstanden sofortige drztliche Hilfe bendtigen.
Gelegentlich istim zeitlichen Zusammenhang mit einer Behandlung mit Cefaclor tber schwere Hauterscheinungen
mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen (wie z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis, Lyell-
Syndrom) berichtet worden.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Langfristige oder wiederholte Anwendung von Cefaclor kann zu einer Zweitansteckung (Superinfektion) und
Besiedelung mit Cefaclor-unempfindlichen (resistenten) Keimen oder Sprosspilzen fiihren.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

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

Sehr selten sind Blutbildverdnderungen (Eosinophilie, Leukopenie, Lymphozytose, Thrombopenie und
gelegentlich Neutropenie sowie aplastische oder hdmolytische Anémie) beobachtet worden. Diese Erscheinungen
normalisieren sich nach Beendigung der Behandlung von selbst.

Erkrankungen des Immunsystems

Héufig kénnen allergische Hautreaktionen (z. B. Hautrétungen mit Hitzegefiihl [Rash], Juckreiz, Nesselausschlag
mit Bldschen- und Quaddelbildung [urtikarielles Exanthem], maserndhnliche Ausschldge [makulopapuldse,
morbilliforme Exantheme]) auftreten.

Weitere Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion konnen eine Erhohung der Zahl bestimmter Blutkdrperchen
(Eosinophilie), ein positiver Coombs-Test (Untersuchung bestimmter Antikorper im Blut), (angioneurotische)
Odeme und Arzneimittelfieber sowie eine Entziindung der Scheide sein.

Gelegentlich wurden Falle von serumkrankheitsahnlichen Reaktionen (unterschiedlich ausgeprégte entziindliche
Hautrotungen [multiforme Erytheme] oder oben genannte Hauterscheinungen, begleitet von Gelenkbeschwerden
mit oder ohne Fieber) berichtet. Dabei finden sich - im Unterschied zur Serumkrankheit - nur sehr selten eine
Lymphadenopathie und Proteinurie. Es werden keine zirkulierenden Antikorper gefunden.

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

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich wurden vortibergehende Trugwahrnehmungen (Halluzinationen), tibertrieben aktives Verhalten
(Hyperaktivitat), Nervositét, Schlaflosigkeit oder Schlafrigkeit, Schwindel oder Verwirrung beobachtet. Wie bei
anderen Arzneimitteln dieser Art (Cephalosporin-Antibiotika) kann eine erhohte Neigung zu Krampfanféllen nicht
ausgeschlossen werden.

Herzerkrankungen

Gelegentlich wird bei Anwendung von Cefaclor voriibergehender Bluthochdruck beobachtet.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig kdnnen Stérungen in Form von Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Durchfall, Erbrechen, Magendrticken,
Ubelkeit oder weichen Stthlen auftreten, die meist leichter Natur sind und haufig wéahrend, sonst nach Absetzen
der Behandlung abklingen.

Bei Kindern kann es unter der Behandlung mit Cefaclor zu Zahnverfarbungen kommen.

Leber-und Gallenerkrankungen

Gelegentlich kann ein Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische Phosphatase) im Serum, der sich
nach Beendigung der Behandlung wieder zurtickbildet, vorkommen.

Sehr selten wurde iber eine voriibergehende Leberzellschddigung (Hepatitis) und Abflussstorungen der
Gallenflissigkeit (Krankheitszeichen: Gelbsucht) berichtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich kann es 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 und sehr selten Proteinurie beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml aufzubewahren? +

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren und das Behdltnis fest verschlossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:

Die gebrauchsfertige Suspension im Kihischrank (nicht tiber 8 °C) lagern.

Bei Lagerung im Kiihlschrank ist die gebrauchsfertige Suspension 14 Tage haltbar.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen @Z\k

Was Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml enthélt

Der Wirkstoff ist Cefaclor.

5ml (= 1 Messloffel) gebrauchsfertige Suspension enthalten 250 mg Cefaclor (als Cefaclor-Monohydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose (Saccharose), Simeticon, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Xanthangummi, Natriumdodecylsulfat,
Erythrosin, Erdbeeraroma

Wie Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml aussieht und Inhalt der Packung
Pinkfarbenes Pulver.

Cefaclor-ratiopharm® 250 mg/5 ml ist in Packungen mit 63 g Granulat zur Herstellung von 100 ml Suspension
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2014
Versionscode: Z06

Hinweis:
Die Suspension sollte nicht mit Textilien in Kontakt kommen, da der enthaltene Farbstoff dauerhafte Flecken
verursachen kann. H64892.09-206
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