Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefaclor 500 - 1 A Pharma®

Cefaclor

500 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Cefaclor 500 - 1 A Pharma einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cefaclor 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Cefaclor 500 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Cefaclor 500 - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum aus der
Gruppe der Cephalosporine zur Behandlung von bakte-
riellen Infektionen.

Cefaclor 500 - 1 A Pharma wird angewendet bei
akuten und chronischen Infektionen unterschiedlicher
Schweregrade, die durch Cefaclor-empfindliche Krank-
heitserreger verursacht werden und einer oralen Behand-
lung zugénglich sind.

Dazu zahlen Infektionen

e der oberen und unteren Atemwege

¢ des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie z.B. Mittelohr-
entztindung (Otitis media), Nasennebenhd&hlenentziin-
dungen (Sinusitis), Infektionen der Gaumenmandeln
(Tonsillitis) und des Rachens (Pharyngitis)

e der Niere und der ableitenden Harnwege

e der Haut und der Weichteilgewebe
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Cefaclor 500 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

¢ 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 bereits eine schwere allergische Reaktion auf
Penicilline oder andere Betalaktam-Antibiotika hatten.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Cefaclor 500 - 1 A Pharma be-
achten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Cefaclor 500 - 1 A Pharma einnehmen

e wenn bei Ihnen eine Uberempfindlichkeit gegen Peni-
cilline oder andere Betalaktam-Antibiotika bereits be-
kannt ist, da Parallelallergien auftreten kénnen (zu
Gegenanzeigen bei bekannten Uberempfindlichkeits-
reaktionen siehe ,,Cefaclor 500 - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden®)

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

wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit
Erbrechen und Durchfall leiden, da dann eine ausrei-
chende Aufnahme und Wirksamkeit von Cefaclor 500
- 1 A Pharma nicht gewéhrleistet ist

Cefaclor 500 - 1 A Pharma kann die Wirkung von spe-
ziellen gerinnungshemmenden Mitteln (Antikoagulan-
tien vom Cumarin-Typ) verstérken. Halten Sie daher
Ihre Termine zur Kontrolle der Gerinnungswerte be-
sonders sorgfaltig ein. Gegebenenfalls wird der Arzt
eine Dosisverringerung vornehmen.

Wenn Sie Cefaclor 500 - 1 A Pharma bereits einneh-
men

¢ Allergische Reaktionen

Wenn bei Ihnen allergische Reaktionen auftreten (Nes-
selsucht, entziindliche Hauterscheinungen, Juckreiz,
Abfallen des Blutdrucks und erhéhte Herzfrequenz,
Atemprobleme, Kollaps etc.) muss die Behandlung
unverziiglich abgebrochen und ein Arzt aufgesucht
werden, der geeignete GegenmaBnahmen einleiten
wird.

Eine Schleimhautentziindung des Darms (pseudo-
membrandse Kolitis) wurde im Zusammenhang mit
der Anwendung von Cefaclor berichtet. Wenn Sie wah-
rend oder nach der Behandlung mit Cefaclor 500 - 1 A
Pharma schweren Durchfall entwickeln, ist es wichtig,
diese Diagnose in Betracht zu ziehen (siehe Abschnitt
4). In diesem Fall muss Cefaclor 500 - 1 A Pharma
sofort abgesetzt und eine geeignete Behandlung ein-
geleitet werden. Mittel, die die Darmbewegung hemmen
(Antiperistaltika) durfen nicht eingenommen werden.
Langzeitbehandlung

Wenn Sie Cefaclor 500 - 1 A Pharma Uber einen lan-
geren Zeitraum einnehmen, kénnen Superinfektionen
mit resistenten Bakterien oder Pilzen auftreten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Harn- und Blut-
untersuchungen Uber die Einnahme von Cefaclor
500 - 1 A Pharma, da bei speziellen Untersuchungen
(nicht-enzymatische Methoden zur Harnzucker- und
EiweiBbestimmung; Coombs-Test) Stérungen auftreten
kénnen.

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall
fuhren (siehe Abschnitt 4). In diesem Fall kann die
Wirksamkeit von Cefaclor 500 - 1 A Pharma und/oder
anderer eingenommener Arzneimittel (wie z.B. die
empfangnisverhitende Wirkung der so genannten
»Pille®) beeintrachtigt werden. Fragen sie hierzu bei
Bedarf lhren Arzt oder Apotheker.

Kinder

Bei Friihgeborenen sollte Cefaclor 500 - 1 A Pharma nicht
angewandt werden, da keine ausreichenden klinischen
Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Cefaclor 500 - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Cefaclor 500 - 1 A Pharma?

Antibiotika

Cefaclor 500 - 1 A Pharma sollte mdéglichst nicht mit Anti-
biotika kombiniert werden, die nur das Bakterienwachstum
hemmen, ohne die Bakterien abzuttten (bakteriostatisch
wirkende Antibiotika, wie z.B. Chloramphenicol, Erythro-
mycin, Sulfonamide oder Tetrazykline), da die Wirkung von
Cefaclor 500 - 1 A Pharma vermindert werden kann.

Probenecid (Mittel u. a. gegen Gicht)

Die zusétzliche Gabe von Probenecid hemmt die Aus-
scheidung von Cefaclor (Wirkstoff von Cefaclor
500 - 1 A Pharma) durch die Niere und fiihrt dadurch zu
héheren und langer anhaltenden Cefaclor-Blutspiegeln.

Welche anderen Arzneimittel werden durch Cefaclor
500 - 1 A Pharma in ihrer Wirkung beeinflusst?
Gerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelfallen wurden bei Patienten, die gleichzeitig Cefa-
clor 500 - 1 A Pharma und gerinnungshemmende Arznei-
mittel (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ) erhielten, ver-
langerte Gerinnungszeiten (Prothrombinzeiten) mit oder
ohne Blutung beobachtet (siehe ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®).

Was ist Cefaclor 500 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefaclor 500 - 1 A Pharma beachten?
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Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor
Kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

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
fruchtschédigende Wirkung erkennen lassen.

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

Stillzeit

Dies gilt auch fir die Einnahme wéhrend der Stillzeit, da
Cefaclor in geringen Mengen in die Muttermilch Gbergeht.
Der mit Muttermilch ernéhrte Saugling sollte bzgl. einer
Uberempfindlichkeit gegen Cefaclor, dem Wirkstoff von
Cefaclor 500 - 1 A Pharma, mdglicher Veranderungen der
Darmflora, die zu Durchféllen fiihren kénnen, und bzgl.
Sprosspilzbesiedlung der Schleimhdute beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefaclor 500 - 1 A Phar-
ma keinen Einfluss auf Konzentrations- und Reaktions-
fahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen (sie-
he auch Abschnitt 4) kann jedoch das Reaktionsvermogen
verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt werden.

Cefaclor 500 - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei“.

Wie ist Cefaclor 500 - 1 A Pharma

einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Kinder liber 10 Jahre

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normaldosie-
rung 3-mal taglich 500 mg Cefaclor (entsprechend 3-mal
1 Filmtablette Cefaclor 500 - 1 A Pharma taglich).

Fur 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
téaglich verabreicht, die gut vertragen wurden. Diese Do-
sis sollte nicht Uberschritten werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infek-
tionen der ableitenden Harnwege, ist die Dosierung von
3-mal taglich 250 mg Cefaclor (entsprechend 3-mal t&glich
Y2 Filmtablette Cefaclor 500 - 1 A Pharma) ausreichend.

Kinder von 6 bis 10 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normaldosie-
rung 3-mal taglich 250 mg Cefaclor (entsprechend 3-mal
taglich 2 Filmtablette Cefaclor 500 - 1 A Pharma).

Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung oder
Infektionen durch weniger empfindliche Erreger sind
unter Umstanden 4-mal taglich 250 mg Cefaclor (ent-
sprechend 4-mal t&glich %2 Filmtablette Cefaclor
500 - 1 A Pharma) erforderlich. Bei Mittelohrentziindung
kénnen auch 2-mal téglich 500 mg Cefaclor (entspre-
chend 2-mal 1 Filmtablette Cefaclor 500 - 1 A Pharma)
genommen werden.

Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkomplizierten Infek-
tionen der ableitenden Harnwege, ist auch eine Dosierung
von 2-mal téglich 250 mg Cefaclor (entsprechend V2 Film-
tablette Cefaclor 500 - 1 A Pharma), jeweils morgens und
abends gegeben, ausreichend.

Kinder unter 6 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betrédgt die Normaldosie-
rung 30 mg Cefaclor/kg Kdrpergewicht/Tag aufgeteilt in
3 Einzeldosen (3-mal taglich 10 mg/kg Korpergewicht). Bei
schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung oder bei In-
fektionen durch weniger empfindliche Erreger sind unter
Umstanden 40(-50) mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag
erforderlich, bei Kindern bis zu 6 Jahren jedoch héchstens
1 g pro Tag. Bei Mittelohrentziindung kann die Gesamt-
tagesdosis 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 Koérpergewicht/Tag in zwei bis drei
Teilgaben alle 8 bzw. 12 Stunden ausreichend.

Cefaclor 500 - 1 A Pharma ist fur Kinder unter 6 Jahren
nicht geeignet. Fir diese Altersgruppe stehen flissige
Darreichungsformen (Suspensionen) zum Einnehmen zur
Verfligung.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Cefaclor 500 - 1 A Pharma kann auch bei eingeschrank-
ter Nierenfunktion ohne Dosierungsanpassung verab-
reicht werden.

Hamodialyse verklrzt 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 Erhal-
tungsdosis in der Zeit zwischen zwei Dialysen entspricht
der oben angegebenen Dosierung.

Art der Anwendung

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Nehmen Sie die Filmtabletten mit etwas Flissigkeit
(z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Sie kénnen Cefaclor 500 - 1 A Pharma wahrend der Mahl-
zeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Korper wird da-
durch nicht beeintrachtigt.

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

In der Regel nehmen Sie Cefaclor 500 - 1 APharma 7 (-10)
Tage lang ein, mindestens jedoch 2-3 Tage Uber das Ab-
klingen der Krankheitserscheinungen hinaus.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit
beta-hamolysierenden Streptokokken behandelt werden,
muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spat-
schaden (z.B. rheumatisches Fieber oder Glomerulo-
nephritis) vorzubeugen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Cefaclor 500 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Obwohl Berichte Uber Vergiftungsfélle mit Cefaclor bisher
nicht vorliegen, sollten Sie vorsichtshalber einen Arzt ver-
sténdigen. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels
bereit, damit sich der Arzt Uber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor 500 -
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 500 -
1 A Pharma abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

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 verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten sind Blutbildverdnderungen (Eosinophilie,
Leukopenie, Lymphozytose, Thrombopenie und gele-
gentlich Neutropenie sowie aplastische oder hamolyti-
sche Anamie) beobachtet worden. Diese Erscheinungen
normalisieren sich nach Beendigung der Behandlung von
selbst.

Gelegentlich wurde eine starke Verminderung der weif3en
Blutkdrperchen (Agranulozytose) beobachtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Héufig sind allergische Hautreaktionen (z. B. Hautrotun-
gen mit Hitzegefiihl [Rash], Juckreiz, Nesselausschlag
mit Blaschen- und Quaddelbildung [urtikarielles Exan-
them], masernahnliche Ausschlage [makulopapuldse,
morbilliforme Exantheme]).

Weitere Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion kén-
nen eine Erhéhung der Zahl bestimmter Blutkdrperchen
(Eosinophilie), ein positiver Coombs-Test (Untersuchung
bestimmter Antikdrper im Blut), (angioneurotische) Ode-
me und Arzneimittelfieber sowie eine Entziindung der
Scheide (Vaginitis) sein.

Es wurden auch gelegentlich Félle von serumkrankheits-
ahnlichen Reaktionen (unterschiedlich ausgeprégte ent-
zUindliche Hautrétungen [multiforme Erytheme] oder oben
genannte Hauterscheinungen, begleitet von Gelenkbe-
schwerden mit oder ohne Fieber) berichtet. Dabei finden
sich —im Unterschied zur Serumkrankheit — nur sehr sel-
ten eine Lymphadenopathie und Proteinurie. Es werden
keine zirkulierenden Antikorper gefunden. Im Allgemeinen
treten diese offensichtlich allergisch bedingten Erschei-
nungen wéahrend oder nach einer zweiten Behandlung
mit Cefaclor 500 - 1 A Pharma auf (haufiger bei Kindern
als bei Erwachsenen) und klingen wenige Tage nach Ab-
setzen des Arzneimittels wieder ab.

Schwere, plétzlich auftretende Uberempfindlichkeits-
erscheinungen treten gelegentlich auf und &uBern sich
z.B. als Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock,
Gesichtsschwellung (Gesichtsddem), Herzjagen, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot
(Atemnot), Zungenschwellung. Die Reaktionen wurden
teilweise schon nach der ersten Anwendung von Cefa-
clor 500 - 1 A Pharma beobachtet. Beim Auftreten dieser
Erscheinungen bendtigen Sie unter Umsténden sofortige
arztliche Hilfe (siehe auch unter ,,GegenmaBnahmen bei
Nebenwirkungen®).

Gelegentlich ist im zeitlichen Zusammenhang mit einer
Behandlung mit Cefaclor 500 - 1 A Pharma Uber schwe-
re Hauterscheinungen mit lebensbedrohlichen Allgemein-
reaktionen (wie z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, exfolia-
tive Dermatitis, Lyell-Syndrom) berichtet worden.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich wurden vortubergehende Trugwahr-
nehmungen (Halluzinationen), Ubertrieben aktives Ver-
halten (Hyperaktivitéat), Nervositéat, 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.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Héufig kénnen Stérungen in Form von Appetitlosigkeit,
Bauchschmerzen, Durchfall, Erbrechen, Magendriicken,
Ubelkeit oder weichen Stiihlen auftreten, die meist leich-
ter Natur sind und haufig wahrend, sonst nach Absetzen
der Behandlung abklingen.

Wie bei anderen Breitspektrum-Antibiotika ist das Auf-
treten einer Dickdarmentziindung (Kolitis), einschlieBlich
einer pseudomembrandsen Kolitis, mdglich.

Héufigkeit nicht bekannt: Zahnverfarbungen bei Kindern.
Gute Mundhygiene kann helfen die Zahnverfarbungen
zu verhindern, da diese Verfarbungen normalerweise
durch Z&hneputzen entfernt werden kénnen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Ein Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkali-
sche Phosphatase) im Serum, der sich nach Beendigung
der Behandlung wieder zurlickbildet, kann gelegentlich
vorkommen.

Sehr selten wurde Uber eine voriibergehende Leberzell-
schadigung (Hepatitis) und Abflussstérungen der Gallen-
flissigkeit (Krankheitszeichen: Gelbsucht) berichtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich kann es zu einer pldtzlich auftretenden Ent-
zindung der Nieren (akute interstitielle Nephritis) kom-
men, die sich nach Beendigung der Behandlung von
selbst normalisiert. Ebenso wurden ein leichter Anstieg
von Harnstoff oder Kreatinin im Blut beobachtet.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Bei Einnahme von Cefaclor 500 - 1 A Pharma wird ge-
legentlich voriibergehender Bluthochdruck beobachtet.

Langfristige oder wiederholte Anwendung von Cefaclor
500 - 1 A Pharma kann zu einer Zweitansteckung (Super-
infektion) und Besiedelung mit Cefaclor-unempfindlichen
(resistenten) Keimen oder Sprosspilzen fuhren.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden Durchfallen wah-
rend oder nach der Behandlung sollten Sie lhren Arzt ver-
sténdigen, da sich dahinter eine ernstzunehmende Darm-
erkrankung (pseudomembrandse Enterokolitis) verbergen
kann, die sofort behandelt werden muss. Bitte flihren Sie
in diesem Fall keine Selbstbehandlung mit Mitteln durch,
die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen.

Bei plotzlich auftretenden schweren Uberempfindlichkeits-
erscheinungen sollten Sie umgehend einen Arzt aufsuchen,
da Sie unter Umsténden sofortige &rztliche 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 angege-
ben sind. Sie kénnen 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Cefaclor 500 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis nach ,,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis”
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Filmtabletten sind im Originalbehaltnis und nicht Giber
25°C zu lagern.

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

6

Was Cefaclor 500 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Cefaclor.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1 Filmtablette enthalt 500 mg Cefaclor als Cefaclor-Mo-
nohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose; Carboxymethylstérke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.); Croscarmellose-Natrium; Povidon K25;
hochdisperses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat (Ph.
Eur.); basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.);
Macrogol 6000; Talkum; Titandioxid (E171); Eisen(lll)-hy-
droxid-oxid (E172)

Wie Cefaclor 500 - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Ockergelbe, langliche, beidseitig gewolbte Filmtabletten
mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die Filmtabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Cefaclor 500 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10, 14,
20 und 30 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

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 Packungsbeilage wurde zuletzt lber-
arbeitet im Juli 2020.

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

50089135



