Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma®
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Wirkstoff: Cefaclor 1 H,0
Cefaclor 125 mg pro 5 ml Suspension

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Symp-

tome haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma und wofiir wird es eingenommen?

2. Was missen 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 mdaglich?

5. Wie ist Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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1 Was ist Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma und wofiir wird es eingenommen?

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

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma wird eingenommen bei:

akuten und chronischen Infektionen unterschiedlichen Schweregrades, die durch
Cefaclor-empfindliche Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen
Behandlung zuganglich sind.

Dazu zahlen Infektionen

- der oberen und unteren Atemwege

- des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie z. B. Mittelohrentziindung (Otitis media),
Nebenhdhlenentziindungen (Sinusitis), Infektionen der Gaumenmandeln (Ton-
sillitis) und des Rachens (Pharyngitis)

- der Niere und der ableitenden Harnwege

-der Haut und der Weichteilgewebe

- Tripper (Gonorrhd).

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma
* beachten?

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Cefaclor und andere Antibiotika
dieser Stoffgruppe (Cephalosporine) oder einen der sonstigen Bestandteile sind

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma ist

erforderlich

-wenn bei Ihnen eine Uberempfindlichkeit gegen Penicilline oder andere Betalak-
tame (bakterizid wirkende Antibiotika) bereits bekannt ist, da Parallelallergien
auftreten konnen (zu Gegenanzeigen bei bekannten Uberempfindlichkeits-
reaktionen siehe "Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-
den")

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

- Allergische Reaktionen
Wenn bei lhnen allergische Reaktionen auftreten (Nesselsucht, entziindliche
Hauterscheinungen, Juckreiz, Abfallen des Blutdrucks und erhdhte Herzfre-
quenz, Atemprobleme, Kollaps etc.) muss die Behandlung unverziglich abge-
brochen und ein Arzt aufgesucht werden, der geeignete GegenmafRnahmen ein-
leiten wird.

-wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen und Durch-
fall leiden, da dann eine ausreichende Aufnahme und Wirksamkeit von Cefa-
clor 125 TS - 1 A Pharma nicht gewahrleistet ist.

- Eine Schleimhautentziindung des Darms (pseudomembrandése Kolitis) wurde im
Zusammenhang mit der Anwendung von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma berich-
tet. Wenn Sie wahrend oder nach der Behandlung mit Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma schweren Durchfall entwickeln, ist es wichtig, diese Diagnose in
Betracht zu ziehen (siehe Abschnitt 4. "Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?"). In diesem Fall muss Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma sofort abgesetzt und
eine geeignete Behandlung eingeleitet werden. Mittel, die die Darmbewegung
hemmen (Antiperistaltika) diirfen nicht eingenommen werden.

- Langzeitbehandlung
Wenn Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma Uber einen langeren Zeitraum einneh-
men, kénnen Superinfektionen mit resistenten Bakterien oder Pilzen auftreten.

- Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Harn- und Blutuntersuchungen uber die Ein-
nahme von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma, da bei speziellen Untersuchungen
(nicht-enzymatische Methoden zur Harnzucker- und Eiweilbestimmung;
Coombs-Test) Stérungen auftreten kénnen.

- Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma kann die Wirkung von speziellen gerinnungshem-
menden Mitteln (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ) verstarken. Halten Sie
daher lhre Termine zur Kontrolle der Gerinnungswerte besonders sorgfaltig ein.
Gegebenenfalls wird der Arzt eine Dosisverringerung vornehmen.

- Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fiihren (siehe Abschnitt 4.
"Welche Nebenwirkungen sind méglich?"). In diesem Fall kann die Wirksamkeit
von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma und/oder anderer eingenommener Arzneimit-
tel (wie z. B. die empféangnisverhitende Wirkung der so genannten "Pille") beein-
trachtigt werden. Fragen Sie hierzu bei Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.

Kinder
Bei Friihgeborenen sollte Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma nicht angewendet wer-
den, da keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen.

Bei Einnahme von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma mit anderen Arzneimittel
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Antibiotika

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma sollte méglichst nicht mit Antibiotika kombiniert
werden, die nur das Bakterienwachstum hemmen, ohne die Bakterien abzuttten
(bakteriostatisch wirkende Antibiotika, wie z. B. Chloramphenicol, Erythromycin,
Sulfonamide oder Tetrazykline), da die Wirkung von Cefaclor 125 TS - 1 A Phar-
ma 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 Niere und fiihrt dadurch
zu hoheren und langer anhaltenden Cefaclor-Blutspiegeln.

Welche anderen Arzneimittel werden durch Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma in ihrer
Wirkung beeinflusst?

Gerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelfallen wurden bei Patienten, die gleichzeitig Cefaclor 125 TS - 1 A Phar-
ma und gerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ)
erhielten, verlangerte Gerinnungszeiten (Prothrombinzeiten) mit oder ohne Blutung

beobachtet (siehe "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma ist erforderlich").

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren 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 wah-
rend der Schwangerschaft, besonders in den ersten 3 Monaten, nur nach stren-
ger Indikationsstellung eingenommen werden.

Stillzeit

Dies gilt auch fir die Einnahme wahrend der Stillzeit, da Cefaclor in geringen Men-
gen in die Muttermilch tibergeht. Der mit Muttermilch erndhrte Saugling sollte bzgl.
einer Uberempfindlichkeit gegen Cefaclor, dem Wirkstoff von Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma, moglicher Veranderungen der Darmflora, die zu Durchfallen fihren
kénnen und bzgl. Sprosspilzbesiedlung der Schleimhaute beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das 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. "Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?") kann jedoch das Reaktionsvermégen verandert
und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr und zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Cefa-
clor 125 TS - 1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Phar-
ma erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

5 ml (1 Messloffel) der zubereiteten Suspension enthalten 3 g Sucrose (Zucker),
entsprechend ca. 0,25 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diét einhalten
mussen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

Der haufige und dauernde Gebrauch von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma kann
schadlich fur die Zahne sein (Karies).

3. Wie ist Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

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

Séauglinge und Kinder unter 6 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normaldosierung 30 mg Cefaclor/kg
Korpergewicht/Tag aufgeteilt in 3 Einzeldosen (3-mal taglich 10 mg/kg Korperge-
wicht).

Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung oder bei Infektionen durch
weniger empfindliche Erreger sind unter Umstanden 40 (-50) mg Cefaclor/kg Kor-
pergewicht/Tag erforderlich, bei Kindern bis zu 6 Jahren jedoch héchstens 1g
Cefaclor 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 Kérpergewicht/Tag in zwei
bis drei Teilgaben alle 8 bzw. 12 Stunden ausreichend.

Kinder von 6-10 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normaldosierung 3-mal taglich 250 mg
Cefaclor, entsprechend 3-mal taglich 2 Messloffel Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma.
Bei schweren Infektionen, Mittelohrentziindung oder Infektionen durch weniger
empfindliche Erreger sind unter Umtsanden 4-mal téglich 250 mg Cefaclor (ent-
sprechend 4-mal taglich 2 Messloffel) erforderlich. Bei Mittelohrentziindung kon-
nen auch 2-mal taglich 500 mg Cefaclor (entsprechend 2-mal 4 Messloffel) Cefa-
clor 125 TS - 1 A Pharma genommen werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infektionen 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:
125 mg pro Messloffel (5 ml)

Alter des Kindes | Normal- hoéhere Dosierung bei niedrigere Dosierung
dosierung schweren Infektionen und | bei leichten Infektionen
Mittelohrentziindung
(Messloffel) | (Messloffel) (Messloffel)
bis 6 Monate 3x tagl. 2 4x tagl. 2
6 Monate - 1 Jahr |4x tagl. V2 3x téagl. 1
1-2 Jahre 3x tagl. 1 4x tagl. 1 bzw. 2x tagl. 2
3 -5 Jahre morgens 2 3x tagl. 2
mittags 1
abends 2
6 - 10 Jahre 3x tagl. 2 4x tagl. 2 bzw. 2x tagl. 4 2x tagl. 2
(morgens und abends)

Falls &ltere Kinder/Jugendliche tber 10 Jahre oder Erwachsene Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma einnehmen mussen, betragt die Normaldosis 3-mal taglich 500 mg
Cefaclor, entsprechend 3-mal 4 Messloffel taglich.

Fir schwerere Infektionen (wie Lungenentziindung) oder solche, die durch weni-
ger empfindliche Erreger verursacht werden, kann die Dosis verdoppelt werden.
In einzelnen Fallen wurden Erwachsenen Dosen bis zu 4 g taglich verabreicht, die
gut vertragen wurden. Diese Dosis sollte nicht Uberschritten werden.
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Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infektionen der ableitenden
Harnwege, ist die Dosierung von 3-mal taglich 250 mg Cefaclor, entsprechend
3-mal taglich 2 Messloffel ausreichend.

Zur Behandlung von Tripper (gonorrhoische Urethritis) 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 eingeschrankter Nierenfunktion

Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma kann auch bei eingeschrankter Nierenfunktion
ohne Dosierungsanpassung verabreicht werden. Hamodialyse verkirzt die
Serumhalbwertszeit um 25-30 %. Bei Patienten, die regelmaRig hamodialysiert
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 ent-
spricht der oben angegebenen Dosierung.

Art der Anwendung

Zubereitung der Suspension:

- Pulver durch Schitteln auflockern

- Offnen des kindersicheren Verschlusses durch Niederdriicken und gleichzeiti-
ges Linksdrehen

- kaltes Leitungswasser bis zur Ringmarkierung einflllen

- Flasche verschlieRen und sofort kraftig kopfiiber schiitteln

-erneut mit Wasser bis zur Ringmarkierung auffiillen und schiitteln. Dieser Vor-
gang 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 Kuhl-
schrank (nicht Gber 8 °C) zu lagern. So ist die Suspension 14 Tage haltbar.

Bitte schitteln Sie die Flasche vor jeder Entnahme kraftig. Zum Abmessen der
verordneten Menge benutzen Sie den beiliegenden Messléffel mit Einteilungen
bei 1,25 ml, 2,5 ml und 5 ml.

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

Dauer der Anwendung

In der Regel nehmen Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma 7 (-10) Tage lang ein,
mindestens jedoch 2-3 Tage nach Abklingen der Krankheitserscheinungen. Falls
bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit R-hdmolysierenden Strep-
tokokken behandelt werden, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um
Spatschaden (z. B. rheumatisches Fieber oder Glomerulonephritis) vorzubeugen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma 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 Arznei-
mittels bereit, damit sich der Arzt Giber den aufgenommenen Wirkstoff informieren
kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma vergessen haben
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie bitte die Einnahme zum
nachstmdglichen 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 125 TS - 1 A Pharma abbrechen
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, besteht die
Gefahr eines Rickfalls.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen. Bei den Haufig-
keitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zu Grunde 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 verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten sind Blutbildveranderungen (Eosinophilie, Leukopenie, Lymphozyto-
se, Thrombopenie und gelegentlich Neutropenie sowie aplastische oder hamoly-
tische Anamie) beobachtet worden. Diese Erscheinungen normalisieren sich
nach Beendung der Behandlung von selbst.

Gelegentlich wurde eine starke Verminderung der weif3en Blutkdrperchen (Agra-
nulozytose) beobachtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Héufig sind allergische Hautreaktionen (z.B. Hautrétungen mit Hitzegefihl
[Rash], Juckreiz, Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddelbildung [urtikariel-
les Exanthem], masernahnliche Ausschlage [makulopapuldse, morbilliforme
Exantheme]).

Weitere Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion kénnen eine Erhéhung der
Zahl bestimmter Blutkdrperchen (Eosinophilie), ein positiver Coombs-Test (Unter-
suchung bestimmter Antikérper im Blut), (angioneurotische) Odeme und Arznei-
mittelfieber sowie eine Entziindung der Scheide (Vaginitis) sein.

Es wurden auch gelegentlich Falle von serumkrankheitsahnlichen Reaktionen
(unterschiedlich ausgepragte entziindliche Hautrétungen [multiforme Erytheme]
oder oben genannte Hauterscheinungen, begleitet von Gelenkbeschwerden mit
oder ohne Fieber) berichtet. Dabei finden sich - im Unterschied zur Serumkrank-
heit - nur sehr selten eine Lymphadenopathie und Proteinurie. Es werden keine
zirkulierenden Antikdrper gefunden. Im Allgemeinen treten diese offensichtlich
allergisch bedingten Erscheinungen wahrend oder nach einer zweiten Behand-
lung mit Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma auf (haufiger bei Kindern als bei Erwach-
senen) und klingen wenige Tage nach Absetzen des Arzneimittels wieder ab.

Schwere, plétzlich auftretende Uberempfindlichkeitserscheinungen treten gelegent-
lich auf und auern sich z.B. als Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock,
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Gesichtsschwellung (Gesichtsédem), Herzjagen, innere Kehlkopfschwellung mit
Einengung der Luftwege, Luftnot (Atemnot), Zungenschwellung. Die Reaktionen
wurden teilweise schon nach der ersten Anwendung von Cefaclor 125 TS -
1 A Pharma beobachtet. Beim Auftreten dieser Erscheinungen benétigen Sie unter
Umstanden sofortige arztliche Hilfe (siehe auch unter "Gegenmaflnahmen bei
Nebenwirkungen").

Gelegentlich ist im zeitlichen Zusammenhang mit einer Behandlung mit Cefa-
clor 125 TS - 1 A Pharma (ber schwere Hauterscheinungen mit lebensbedroh-
lichen Allgemeinreaktionen (wie z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Der-
matitis, Lyell-Syndrom) berichtet worden.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich wurden voribergehende Trugwahrnehmungen (Halluzinationen),
Ubertrieben aktives Verhalten (Hyperaktivitat), Nervositat, Schlaflosigkeit oder
Schlafrigkeit, Schwindel oder Verwirrung beobachtet. Wie bei anderen Arzneimit-
teln dieser Art (Cephalosporin-Antibiotika), kann eine erhéhte Neigung zu Krampf-
anfallen nicht ausgeschlossen werden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Héufig konnen Stérungen in Form von Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Durch-
fall, Erbrechen, Magendriicken, Ubelkeit oder weichen Stihlen auftreten, die
meist leichter Natur sind und haufig wahrend, sonst nach Absetzen der Behand-
lung abklingen.

Wie bei anderen Breitspektrum-Antibiotika ist das Auftreten einer Dickdarment-
ztindung (Kolitis), einschlieflich einer pseudomembrandsen Kolitis mdéglich.

Leber- und Gallenerkrankungen

Ein Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische Phosphatase) im
Serum, der sich nach Beendung der Behandlung wieder zurtickbildet, kann gele-
gentlich vorkommen.

Sehr selten wurde Uber eine vorlibergehende Leberzellschadigung (Hepatitis)
und Abflussstérungen der Gallenflissigkeit (Krankheitszeichen: Gelbsucht) be-
richtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich kann es zu einer plétzlich 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 beobachtet.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Bei Einnahme von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma wird gelegentlich voriber-
gehender Bluthochdruck beobachtet.

Langfristige oder wiederholte Anwendung von Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma
kann zu einer Zweitansteckung (Superinfektion) und Besiedelung mit Cefaclor-
unempfindlichen (resistenten) Keimen oder Sprosspilzen fihren.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

GegenmafBnahmen bei Nebenwirkungen

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden Durchfallen wahrend oder nach der
Behandlung sollten Sie Ihren Arzt verstandigen, da sich dahinter eine ernstzuneh-
mende Darmerkrankung (pseudomembrandse Enterokolitis) verbergen kann, die
sofort behandelt werden muss. Bitte fiihren Sie in diesem Fall keine Selbst-
behandlung mit Mitteln durch, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen.

Bei plétzlich auftretenden schweren Uberempfindlichkeitserscheinungen sollten
Sie umgehend einen Arzt aufsuchen, da Sie unter Umsténden sofortige arztliche
Hilfe bendtigen.

5_ Wie ist Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Das Granulat nicht tber 25°C lagern.

Bitte bewahren Sie Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma nach Zubereitung der Suspen-
sion im Kuhlschrank (nicht iber 8°C) auf.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Verbrauchen Sie die Suspension innerhalb von 14 Tagen. Nicht verwendete
Reste mlssen vernichtet werden.

6_ Weitere Informationen

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

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

5 ml (1 Messléffel) der zubereiteten Suspension enthalten 131,12 mg Cefaclor 1H,0,
entsprechend 125 mg Cefaclor und 3 g Sucrose (Rohrzucker), entsprechend ca.
0,25 BE.

Die sonstigen Bestandteile sind

Sucrose, Hymetellose, Natriumdodecylsulfat, Simeticon-Emulsion, Poly(O-car-
boxymethyl)starke, Natriumsalz, Xanthangummi, Aromastoffe (Erdbeere/Him-
beere).

Darreichungsform und Inhalt
Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma ist in Packungen mit 63 g Granulat zur Herstellung
von 100 ml (N1) Suspension zum Einnehmen erhaltlich.

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 Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im:
Juli 2009

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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