Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefaclor - 1 A Pharma® 250 mg Filmtabletten

Cefaclor

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren 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 fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

cuprwN

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg
und wofiir wird es angewendet?

Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg ist ein Antibiotikum aus
der Gruppe der Cephalosporine zur Behandlung von bak-
teriellen Infektionen.

Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg wird angewen-
det bei

akuten und chronischen Infektionen unterschiedlichen
Schweregrades, die durch Cefaclor-empfindliche Krank-
heitserreger verursacht werden und einer oralen Therapie
zugénglich sind.

Dazu zahlen Infektionen:

e der oberen und unteren Atemwege

e des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie z. B. Mittelohrent-
z(indung (Otitis media), Nasennebenhdhlenentziindun-
gen (Sinusitis), Infektionen der Gaumenmandeln (Tonsil-
litis), des Rachens (Pharyngitis)

e der Niere und der ableitenden Harnwege

e der Haut und der Weichteilgewebe

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg
beachten?

Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg darf nicht ein-

genommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Cefaclor, andere Antibiotika
dieser Stoffgruppe (Cephalosporine) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie friiher einmal eine nachgewiesene, schwere
oder sofort einsetzende Uberempfindlichkeitsreaktion auf
ein Penicillin oder ein anderes Antibiotikum mit &hnlicher
chemischer Struktur (Betalaktam-Antibiotikum) hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg einnehmen

e wenn Sie friiher einmal auf ein anderes Arzneimittel
allergisch reagiert haben.

e wenn Sie an sonstigen Allergien (z. B. Heuschnupfen,
Nesselsucht) oder Asthma leiden. In diesem Fall kdnnen
allergische Reaktionen auch gegenlber Cefaclor -
1 A Pharma 250 mg eher auftreten.

¢ wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit
Erbrechen und Durchfall leiden, da dann eine ausrei-
chende Aufnahme und Wirksamkeit von Cefaclor -
1 A Pharma 250 mg nicht gewahrleistet ist.

Falls einer dieser Falle auf Sie zutrifft, wird lhr Arzt even-

tuell Inre Behandlung andern oder Ihnen spezielle Rat-

schldge geben.

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fih-
ren (siche Abschnitt 4).

In diesem Fall kann die Wirksamkeit von anderen von
Ihnen eingenommenen Arzneimitteln (wie z.B. die emp-
féangnisverhltende Wirkung der so genannten ,,Pille”) be-
eintrachtigt werden. Fragen Sie hierzu bei Bedarf lhren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg bereits ein-
nehmen

Bei der Anwendung von Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg
kénnen Unvertréglichkeitsreaktionen unterschiedlicher
Schweregrade bis hin zu schwersten, pldtzlich einsetzen-
den, anaphylaktischen Reaktionen oder einem allergi-
schen Schock auftreten. Wenn Sie sich schwindlig, un-
wohl oder schwach fiihlen und ein Gefihl der Enge in der
Brust und Atemnot entwickeln, kénnen dies Anzeichen
flr eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion sein.

Bei Auftreten schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen
und/oder eines anaphylaktischen Schocks (akuter, le-
bensbedrohlicher, allergischer Schock) ist die Behandlung
mit Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg sofort abzubrechen
und geeignete NotfallmaBnahmen missen sofort durch
einen Arzt eingeleitet werden.

Da eine Kreuzallergie zwischen Cefaclor, Penicillin und
anderen Betalaktam-Antibiotika bestehen kann, missen
mit besonderer Sorgfalt entsprechend vorbekannte Uber-
empfindlichkeitsreaktionen in Ihrer Vorgeschichte erfragt
werden (siehe auch unter ,,Cefaclor - 1 A Pharma 250
mg darf nicht eingenommen werden*). Wenn bei lhnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicillin und ande-
re Betalaktam-Antibiotika vorbekannt sind, die aber nicht
als schwer einzuordnen sind, kann Cefaclor mit beson-
derer Vorsicht angewendet werden.

Im Allgemeinen treten allergisch bedingte Erscheinungen
wéhrend oder nach einer zweiten Behandlung mit Ce-
faclor - 1 A Pharma 250 mg auf (haufiger bei Kindern
als bei Erwachsenen) und klingen wenige Tage nach Ab-
setzen des Arzneimittels wieder ab.

Gelegentlich traten bei Patienten, die mit Cefaclor be-
handelt wurden, schwere Hautreaktionen auf (siche Ab-
schnitt 4). Wenn sich ein Hautausschlag bei lhnen ent-
wickelt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt, der dann
Uber die Fortsetzung der Behandlung entscheidet.

Waéhrend oder bis 10 Wochen nach der Behandlung mit
Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg kdnnen schwere, anhal-
tende, manchmal blutig-schleimige Durchfélle mit krampf-
artigen Bauchschmerzen auftreten. Dabei kann es sich um
eine schwere, lebensbedrohliche, durch die Behandlung
mit dem Antibiotikum ausgeldste Schleimhautentziindung
des Darmes (Antibiotika-assoziierte Kolitis) handeln, die
sofort behandelt werden muss. Hier muss der Arzt eine
Beendigung der Behandlung mit Cefaclor - 1 A Pharma
250 mg in Abhéngigkeit von der zugrunde liegenden Er-
krankung in Erwégung ziehen und eine angemessene Be-
handlung einleiten (z. B. Einnahme von speziellen Antibio-
tika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch
erwiesen ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung hem-
men, dirfen nicht eingenommen werden.

Unter der Behandlung mit Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg
kann es zu Folgeinfektionen mit anderen Erregern (z.B.
Pilzbefall der Schleimh&ute mit Rétung und weiBlichen
Belagen der Schleimhaute) kommen. Diese Folgeinfek-
tionen wird lhr Arzt entsprechend behandeln.

Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg kann die Wirkung von
speziellen gerinnungshemmenden Mitteln (Antikoagu-
lanzien vom Cumarin-Typ) verstarken. Halten Sie daher
Ihre Termine zur Kontrolle der Gerinnungswerte beson-
ders sorgféltig ein. Gegebenenfalls wird der Arzt eine
Dosisverringerung vornehmen.

Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg kann die Ergebnisse ei-
niger Bluttests (Test auf bestimmte Antikdrper) und Harn-
tests (z.B. nicht-enzymatische Methoden zur Glukose-
bestimmung im Harn) verdndern. Bitte informieren Sie
unbedingt lhren Arzt, dass Sie Cefaclor - 1 A Pharma
250 mg einnehmen, wenn bei lhnen ein Bluttest bzw.
einer dieser Tests durchgeflhrt werden muss.

Was ist Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg und woflr wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg beachten?
Wie ist Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg einzunehmen?

Wie ist Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg aufzubewahren?
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Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Art (Cephalosporin-
Antibiotika) kann eine erhdhte Neigung zu Krampfanfal-
len nicht ausgeschlossen werden.

Kinder

Bei Friihgeborenen sollte Cefaclor, der Wirkstoff in Ce-
faclor - 1 A Pharma 250 mg, nicht angewendet werden,
da keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen.
Feste Darreichungsformen zum Einnehmen wie Tabletten
oder Filmtabletten sind flir Kinder unter 6 Jahren nicht
geeignet (siehe Abschnitt 3).

Einnahme von Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg?
Antibiotika

Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg sollte mdglichst nicht mit
Antibiotika kombiniert werden, die nur das Bakterien-
wachstum hemmen, ohne die Bakterien abzutdten (bak-
teriostatisch wirkende Antibiotika wie z.B. Chlor-
amphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetrazykline),
da die Wirkung von Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg ver-
mindert werden kann.

Probenecid (Mittel u.a. gegen Gicht)

Die zusétzliche Gabe von Probenecid hemmt die Aus-
scheidung von Cefaclor (Wirkstoff von Cefaclor -
1 A Pharma 250 mg) durch die Niere und fiihrt dadurch
zu héheren und langer anhaltenden Cefaclor-Blutspiegeln.

Welche anderen Arzneimittel werden durch Cefaclor
- 1 A Pharma 250 mg in ihrer Wirkung beeinflusst?
Gerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelféllen wurden bei Patienten, die gleichzeitig Ce-
faclor - 1 A Pharma 250 mg und gerinnungshemmende
Arzneimittel (Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ) erhielten,
verlangerte Gerinnungszeiten (Prothrombinzeiten) mit oder
ohne Blutung beobachtet (sieche Abschnitt 2 unter ,,Wenn
Sie Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg bereits einnehmen®).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
Kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg sollte zu Beginn oder
wéhrend einer Mahlzeit eingenommen werden.

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 die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hin-
weis auf Schadigung des im Mutterleib befindlichen Kin-
des ergeben. Tierexperimentelle Studien haben keine
fruchtschadigende Wirkung erkennen lassen.

Dennoch sollten Sie Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg wéh-
rend der Schwangerschaft, besonders in den ersten 3
Monaten, nur einnehmen, wenn lhr Arzt die Einnahme fir
eindeutig erforderlich halt.

Stillzeit

Da Cefaclor, der Wirkstoff von Cefaclor - 1 A Pharma 250
mg, in geringen Mengen in die Muttermilch Ubergeht,
sollten Sie Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg wahrend der
Stillzeit nur einnehmen, wenn lhr Arzt die Einnahme fir
eindeutig erforderlich halt. Der mit Muttermilch ernéhrte
Saugling sollte bzgl. einer Uberempfindlichkeit gegen
Cefaclor, mdglicher Verdnderungen der Darmflora, die zu
Durchfallen fUhren kénnen, und bzgl. Sprosspilzbesied-
lung der Schleimh&ute beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefaclor - 1 A Pharma
250 mg im Allgemeinen keinen Einfluss auf Konzentra-
tions- und Reaktionsfahigkeit. Selten kdnnen allerdings
Nebenwirkungen (siehe auch Abschnitt 4) wie Blutdruck-
abfall oder Schwindelzusténde zu Risiken bei der Aus-
Ubung der genannten Tatigkeiten flhren.

Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Wie ist Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg immer genau
nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene, Jugendliche und Kinder tiber 10 Jahre
Die Normaldosierung betragt 3-mal taglich 2 Filmtabletten
Cefaclor - 1 APharma 250 mg (entsprechend 3-mal tag-
lich 500 mg Cefaclor).

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 wurden. Diese Do-
sis sollte nicht Uberschritten werden.

Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkomplizierten Infektio-
nen der ableitenden Harnwege, ist die Dosierung von 3-mal
taglich 1 Filmtablette Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg
(entsprechend 3-mal taglich 250 mg Cefaclor) ausreichend.

Kinder von 6 bis 10 Jahren

Die Normaldosierung betragt 3-mal taglich 1 Filmtablette
Cefaclor - 1 APharma 250 mg (entsprechend 3-mal tag-
lich 250 mg Cefaclor).

Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung oder
Infektionen durch weniger empfindliche Erreger sind unter
Umsténden 4-mal taglich 1 Filmtablette Cefaclor -
1 A Pharma 250 mg (entsprechend 4-mal téglich 250 mg
Cefaclor) erforderlich.

Bei Mittelohrentziindung kénnen auch 2-mal tglich 2 Film-
tabletten Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg (entsprechend
2-mal taglich 500 mg Cefaclor) genommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkomplizierten In-
fektionen der ableitenden Harnwege, ist auch eine Do-
sierung von 2-mal taglich 1 Filmtablette Cefaclor -
1 A Pharma 250 mg (entsprechend 2-mal téglich 250
mg Cefaclor), jeweils morgens und abends gegeben,
ausreichend.

Kinder unter 6 Jahren

Feste Darreichungsformen zum Einnehmen wie Tablet-
ten oder Filmtabletten sind fur Kinder unter 6 Jahren
nicht geeignet. Deshalb sollten Cefaclor - 1 A Pharma
250 mg Filmtabletten Kindern in dieser Altersgruppe
nicht gegeben werden. Hierfir stehen geeignetere Arz-
neiformen (z.B. Suspension zum Einnehmen) zur Ver-
figung.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg kann auch bei einge-
schrankter Nierenfunktion ohne Dosierungsanpassung
verabreicht werden.

Hamodialyse verkirzt die Serumhalbwertszeit um
25-30 %. Bei Patienten, die regelméaBig hdmodialysiert
werden, sollte vor der Dialyse eine Initialdosis von
250mg bis zu 1 g Cefaclor gegeben werden. Die Erhal-
tungsdosis in der Zeit zwischen zwei Dialysen entspricht
der oben angegebenen Dosierung.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten mit etwas Flussigkeit (z. B.
1 Glas Wasser) ein.

Sie kénnen Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg wahrend der
Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Korper
wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

In der Regel nehmen Sie Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg
7(-10) Tage lang ein, mindestens jedoch 2-3 Tage Uber
das Abklingen der Krankheitserscheinungen hinaus.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen
mit beta-hdmolysierenden Streptokokken behandelt
werden, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen,
um Spatschéaden (z. B. rheumatischem Fieber oder einer
Nierenerkrankung) vorzubeugen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Cefaclor -
1 A Pharma 250 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor -
1 A Pharma 250 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie meh-
rere Einnahmen vergessen haben, sollten Sie sich lhrem
Arzt zur Kontrolle vorstellen, damit eine mégliche Ver-
schlechterung der Erkrankung rechtzeitig festgestellt
werden kann.

Wenn Sie die Behandlung mit Cefaclor -
1 A Pharma 250 mg abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Bei Anwendung von Cefaclor wurden folgende Neben-
wirkungen beobachtet, die meist leichter und voriiber-
gehender Natur sind. Jedoch kénnen auch schwerwie-
gende Nebenwirkungen auftreten.

Deshalb miissen Sie bei folgenden Erscheinungen

sofort lhren Arzt informieren:

e pldtzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag
oder Blasenbildung oder Ablésung der Haut mit Fie-
ber und Gelenkschmerzen

e schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie), verbun-
den mit pl6tzlich einsetzender und zunehmender
Atemnot, Schwellung im Bereich des Kopfes und Koér-
pers, Hautausschlag, Kreislaufstorungen, Blutdruck-
abfall, Bewusstlosigkeit (siehe Abschnitt 2 unter
~Wenn Sie Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg bereits
einnehmen®)

e schwerer, anhaltender wéssriger oder blutiger Durch-
fall mit Bauchschmerzen oder Fieber wéahrend oder
nach einer Antibiotikabehandlung als Anzeichen fir
eine schwere Darmentziindung, die wahrend und bis
zu 10 Wochen nach einer Behandlung mit Antibiotika
auftreten kann (siehe Abschnitt 2 unter ,Wenn Sie
Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg bereits einnehmen®)

Haufigkeitsangaben

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Haufig:

e Stérungen in Form von Appetitlosigkeit, Bauchschmer-
zen, Durchfall, Erbrechen, Magendriicken, Ubelkeit
oder weichen Stlhlen. Diese sind meist leichter Natur
und klingen haufig wahrend, sonst nach Absetzen der
Behandlung ab.

e allergische Hautreaktionen (z. B. Hautrétungen mit Hit-
zegefuhl [Flush], Juckreiz, Nesselausschlag mit Blas-
chen- und Quaddelbildung [urtikarielles Exanthem],
masernahnliche Ausschlage [makulopapuldse, morbil-
liforme Exantheme])

Gelegentlich:
¢ Blutbildveranderungen (Neutropenie, aplastische oder

hamolytische Anamie, starke Verminderung der wei-
Ben Blutkérperchen [Agranulozytose]). Diese Erschei-
nungen normalisieren sich nach Beendigung der Be-
handlung von selbst.

e serumkrankheitsdhnliche Reaktionen (unterschiedlich
ausgepragte entzlindliche Hautrétungen [multiforme
Erytheme] oder oben genannte Hauterscheinungen,
begleitet von Gelenkbeschwerden mit oder ohne Fieber)

e Schwere, plétzlich auftretende Uberempfindlichkeits-
erscheinungen (auBern sich z.B. als Blutdruckabfall
bis hin zu bedrohlichem Schock, Gesichtsschwellung,
Herzjagen, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung
der Luftwege, Atemnot, Zungenschwellung) (siehe
auch Einleitung des Abschnitts Nebenwirkungen)

e vorlibergehende Trugwahrnehmungen (Halluzinatio-
nen), Ubertrieben aktives Verhalten (Hyperaktivitat),
Nervositét, Schlaflosigkeit oder Schlafrigkeit, Schwin-
del oder Verwirrung

e vorlUbergehender Bluthochdruck

e Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut, der sich
nach Beendigung der Behandlung wieder zuriickbildet

e schwere Hauterscheinungen mit lebensbedrohlichen
Allgemeinreaktionen (wie z. B. Stevens-Johnson-Syn-
drom, exfoliative Dermatitis, Lyell-Syndrom) (siehe
Einleitung des Abschnitts Nebenwirkungen)

e pldtzlich auftretende Entziindung der Nieren (akute
interstitielle Nephritis), die sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst normalisiert

e |eichter Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut

Sehr selten:

¢ Blutbildverédnderungen (Eosinophilie, Leukopenie,
Lymphozytose und Thrombozytopenie). Diese Er-
scheinungen normalisieren sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst.

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

e (bermaBige Ausscheidung von EiweiB im Harn (Pro-
teinurie)

Haufigkeit nicht bekannt:

e Zweitansteckung (Superinfektion) und Besiedelung
mit Cefaclor-unempfindlichen (resistenten) Keimen
oder Sprosspilzen bei langfristiger oder wiederholter
Anwendung von Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg

e Fieber und Schuttelfrost, die auch noch Tage nach
der Einnahme beginnen kénnen. Ursache kann das
so genannte ,Arzneimittelfieber” sein.

¢ Dickdarmentziindung (sog. Antibiotika-assoziierte Ko-
litis) (siehe auch Einleitung des Abschnitts Nebenwir-
kungen)

e Odeme (angioneurotisch)

e Entziindung der Scheide (Vaginitis)

e positiver Coombs-Test (Untersuchung bestimmter
Antikdrper im Blut)

e Krampfanfalle (siehe Abschnitt 2 unter ,,Wenn Sie Ce-
faclor - 1 A Pharma 250 mg bereits einnehmen®)

e Zahnverfarbungen bei Kindern. Gute Mundhygiene
kann helfen die Zahnverfarbungen zu verhindern, da
diese Verfarbungen normalerweise durch Zahneput-
zen entfernt werden kdénnen.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis“ oder
»verw. bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Cefaclor.

1 Filmtablette enthalt 250 mg Cefaclor als Cefaclor-Mo-
nohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstér-
ke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, basisches Butylmethacry-
lat-Copolymer (Ph.Eur.), Macrogol 6000, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Povidon K25, hochdisperses Silicium-
dioxid, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E172), Titandioxid
(E171)

Wie Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Runde, beidseitig gewdlbte, ockergelbe Filmtabletten
mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Filmtabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Cefaclor - 1 A Pharma 250 mg ist in Packungen mit 10
und 20 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gber-
arbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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