Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INFECTOCEF”

500 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Wirkstoff: Cefaclor

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 persénlich 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 lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist INFECTOCEF 500 Saft und wofiir wird er angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INFECTOCEF 500 Saft beachten?
3. Wie ist INFECTOCEF 500 Saft einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist INFECTOCEF 500 Saft aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INFECTOCEF 500 Saft und wofiir wird er angewendet?

INFECTOCEF ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Cephalosporine. INFECTOCEF
wird angewendet bei folgenden Infektionen, die durch Cefaclor-empfindliche Krank-
heitserreger verursacht werden und einer oralen Therapie zugdnglich sind.

Dazu zahlen Infektionen:

 der unteren Atemwege

¢ des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie z.B. Mittelohrentziindung (Otitis media),
Nasennebenhodhlen-Entziindungen (Sinusitis), Infektionen der Gaumenmandeln
(Tonsillitis), des Rachens (Pharyngitis)

 der Niere und der ableitenden Harnwege

 der Haut und der Weichteilgewebe

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INFECTOCEF 500 Saft
beachten?

INFECTOCEF darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie bzw. Ihr Kind Giberempfindlich (allergisch) gegen Cefaclor, andere
Antibiotika dieser Stoffgruppe (Cephalosporine), den Farbstoff Ponceau 4R (E 124)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

- wenn bei lhnen bzw. lhrem Kind bereits einmal schwere oder plétzlich einsetzende
Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Penicilline oder andere Antibiotika aus der
Stoffgruppe der Betalaktame aufgetreten sind.

- bei Friih- und Neugeborenen, da keine ausreichenden klinischen Erfahrungen
vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie INFECTOCEF einnehmen

* wenn Sie bzw. Ihr Kind einmal auf Penicillin tberempfindlich reagiert haben, da
Sie bzw. lhr Kind dann méglicherweise auch auf Cephalosporine iberempfindlich
reagieren (Parallelallergie).

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

* wenn Sie bzw. lhr Kind unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen
und Durchfall leiden, da dann eine ausreichende Aufnahme und Wirksamkeit von
INFECTOCEF nicht gewahrleistet ist.

e wenn Sie bzw. Ihr Kind bestimmte Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Anti-
koagulantien vom Cumarin-Typ) einnehmen, da INFECTOCEF deren Wirkung
verstarken kann. Halten Sie daher die Termine zur Kontrolle der Gerinnungswerte
besonders sorgfaltig ein. Gegebenenfalls wird der Arzt eine Dosisverringerung
vornehmen.

» wenn Sie bzw. Ihr Kind INFECTOCEF langfristig oder wiederholt einnehmen, da

dies zu einer Folgeinfektion mit Cefaclor-unempfindlichen Keimen oder Spross-

pilzen fihren kann. Auf Zeichen einer solchen Folgeinfektion ist zu achten (z.B.

Pilzbefall der Schleimhdute mit Rotung und weilllichen Beldgen der Schleimhaute).

Gegebenenfalls wird der Arzt eine angemessene Behandlung einleiten.

wenn Sie Erbrechen oder Durchfall bekommen (siehe Abschnitt 4, Nebenwirkun-

gen). In diesem Fall kann die Wirksamkeit von INFECTOCEF und/oder anderer von

lhnen eingenommener Arzneimittel (wie z. B. die empfangnisverhiitende Wirkung
der so genannten ,,Antibabypille”) beeintrachtigt werden. Fragen Sie hierzu bei

Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.

e Zahnverfarbungen, die durch die Einnahme von INFECTOCEF entstehen kdnnen,
sind normalerweise durch intensive Mundhygiene wéhrend der Behandlung zu
vermeiden.

Einnahme von INFECTOCEF zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Abschwadchung der Wirkung von INFECTOCEF

- Auf das Bakterienwachstum hemmend wirkende Antibiotika (wie z.B. Chloramphe-
nicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetrazykline). Nehmen Sie diese Mittel nicht
gleichzeitig mit INFECTOCEF ein.

Verstarkung der Wirkung und méglicherweise Verstarkung von Nebenwirkungen von
INFECTOCEF
- Probenecid (Mittel gegen Gicht)

Verstarkung der Wirkung anderer Arzneimittel
- Bestimmte Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulantien vom
Cumarin-Typ); siehe Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

Einnahme von INFECTOCEF zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kdnnen INFECTOCEF auf niichternen Magen oder auch wahrend der Mahlzeiten
einnehmen. Die Aufnahme in den Kérper wird dadurch nicht beeintrachtigt.

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. Vorsichtshalber sollten Sie INFECTOCEF
wahrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten 3 Monaten, nur einnehmen,
nachdem lhr Arzt eine sorgfaltige Nutzen/Risiko-Abwédgung vorgenommen hat.

Stillzeit

Auch in der Stillzeit sollten Sie INFECTOCEF nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies aus-
driicklich anordnet. Cefaclor geht in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Beim
mit Muttermilch erndhrten Sdugling kann es deshalb zu Verdnderungen der Darm-
flora mit Durchféllen und zu einer Sprosspilzbesiedlung kommen, so dass das Stillen
eventuell unterbrochen werden muss. Die Méglichkeit einer Uberempfindlichkeit
gegen Cefaclor, den Wirkstoff von INFECTOCEF, ist ebenfalls zu berlcksichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat INFECTOCEF im Allgemeinen keinen Einfluss auf
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Nebenwirkungen wie Blutdruckabfall oder
Schwindelzustande kdénnen allerdings zu Risiken bei der Austiibung der genannten
Tatigkeiten fiihren (siehe auch Abschnitt 4, Nebenwirkungen).

Sonstige Hinweise

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Harnuntersuchungen lber die Einnahme von
INFECTOCEF, da bei speziellen Untersuchungen (nichtenzymatische Methoden zur
Harnzuckerbestimmung mittels Teststreifen) Stérungen auftreten kénnen.

INFECTOCEF enthalt Sucrose (Zucker) und Ponceau 4R (E 124).

Bitte nehmen Sie INFECTOCEF erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniliber bestimmten Zuckern
leiden.

INFECTOCEF Saft kann schadlich fir die Zahne sein (Karies).
1 Messloffel (5 ml) enthélt 2,4 g Sucrose (Zucker) entsprechend ca. 0,2 Broteinheiten
(BE). Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Ponceau 4R (E 124) kann bei Personen, die gegen diesen Stoff besonders empfindlich
sind, allergieartige Reaktionen ausldsen.

3. Wie ist INFECTOCEF 500 Saft einzunehmen?

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

Dosierung
Kleinkinder und Kinder von 1 bis 5 Jahren

Normaldosierung: 30 mg/kg Kérpergewicht/Tag aufgeteilt in 3 Einzeldosen
(entsprechend 3-mal tdglich 10 mg/kg KG), 8-stiindlich.

Schwerere Infektionen, Mittelohrentziindung oder Infektionen durch weniger
empfindliche Erreger: 40 (=50 mg) Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag, jedoch hochstens
1 g Cefaclor pro Tag. Bei Mittelohrentziindung kann die Gesamttagesdosis in zwei
Teilgaben alle 12 Stunden gegeben werden.

Leichte Infektionen, wie z. B. unkomplizierte Infektionen der ableitenden Harnwege:
20mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag in zwei bis drei Teilgaben alle 12 bzw. 8
Stunden.

Kinder von 6 bis 10 Jahren

Normaldosierung: 3-mal taglich 250 mg Cefaclor, 8-stiindlich.

Schwerere Infektionen, Mittelohrentziindung und Infektionen durch weniger
empfindliche Erreger: 4-mal téglich 250 mg Cefaclor 6-stiindlich. Bei Mittelohrent-
ziindung kénnen auch 2-mal taglich 500 mg Cefaclor, 12-stiindlich, eingenommen
werden.

Leichte Infektionen, wie z. B. unkomplizierte Infektionen der ableitenden Harnwege:
2-mal taglich 250 mg Cefaclor, 12-stiindlich.

Kinder tber 10 Jahre, Jugendliche und Erwachsene
Normaldosierung: 3-mal taglich 500 mg Cefaclor, 8-stlindlich.

Schwerere Infektionen, Mittelohrentziindung und Infektionen durch weniger
empfindliche Erreger: 4-mal taglich 500 mg Cefaclor 6-stiindlich. Bei Mittelohrent-
ziindung kénnen auch 2-mal tdglich 1000 mg Cefaclor, 12-stiindlich, eingenommen
werden.

Leichte Infektionen, wie z. B. unkomplizierte Infektionen der ableitenden Harnwege:
3-mal taglich 250 mg Cefaclor, 8-stiindlich.

Zur Orientierung kann folgende Tabelle dienen
1 Messloffel (5 ml) enthélt 500 mg Cefaclor

Messl. = Messloffel

Alter des Kindes |Normaldosierung héhere Dosierung niedrigere
(ungefahres bei schwereren Dosierung
Gewicht) Infektionen und bei bei leichteren
Mittelohrentziindung |Infektionen
1-2 Jahre 3-mal 1,25 ml 4-mal 1,25 ml
(9-13 kg) (3 x ¥4 Messl.) (4 x ¥a Messl.)
bzw. 2-mal 2,5ml
(2 x V2 Messl.)
3-5 Jahre morgens 2,5ml 3-mal 2,5ml
(13-20kg) (V2 Messl.) (3 x Y2 Messl.)
mittags 1,25 ml
(V4 Messl.)
abends 2,5ml
(V2 Messl.)
6—10 Jahre 3-mal 2,5ml 4-mal 2,5ml 2-mal 2,5ml
(20-35kg) (3 x %2 Messl.) (4 x V2 Messl.) (2 x V2 Messl.)
bzw. 2-mal 5ml (morgens und
(2 x1 Messl.) abends)
Uber 10 Jahre 3-mal 5ml 4-mal 5ml 3-mal 2,5ml
(Gber 35 kg) (3 x 1 Messl.) (4 x 1 Messl.) (3 x Y2 Messl.)
bzw. 2-mal 10ml
(2 x 2 Messl.)

Fur Sduglinge unter 9 kg Kérpergewicht ist INFECTOCEF 500 Saft nicht geeignet, da
die Suspension wegen des hohen Wirkstoffgehalts nicht ausreichend genau dosiert
werden kann. Fir diese Altersgruppe steht INFECTOCEF 125 Saft mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

INFECTOCEF kann auch bei eingeschrankter Nierenfunktion ohne Dosierungsan-
passung verabreicht werden. Blutwésche (Hamodialyse) verkiirzt die Halbwertszeit
des Wirkstoffes im Blut um 25 bis 30 %. Falls bei lhnen regelmaRig eine Blutwésche
durchgefiihrt wird, sollten Sie vor der Dialyse eine Initialdosis von 250 mg bis zu

1g Cefaclor einnehmen. Die Erhaltungsdosis in der Zeit zwischen zwei Dialysen ent-
spricht der oben angegebenen Dosierung.

Art der Anwendung
Sie kdnnen INFECTOCEF sowohl auf niichternen Magen als auch wahrend der Mahl-
zeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Kdrper wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Herstellung einer Suspension

1. Schitteln Sie das Pulver vor Offnen der Flasche kurz auf.

2. Offnen Sie den kindersicheren Verschluss durch Driicken und gleichzeitiges
Drehen nach links und fillen Sie frisches, kaltes Leitungswasser bis zur Markierungs-
rille im Glas ein.

3. VerschlieRBen Sie die Flasche wieder und schiitteln Sie kraftig, bis das Pulver fein
verteilt ist. Warten Sie, bis sich der Schaum gesetzt hat.

4. Fallen Sie bitte nochmals Wasser nach, bis die Flussigkeit an der Markierungsrille
im Glas steht. Nach nochmaligem kraftigem Schutteln ist die Suspension
gebrauchsfertig. Sie ist im Kuhlschrank aufzubewahren.

Schitteln Sie die Flasche vor jedem Gebrauch kréftig und lassen Sie sie etwas stehen,
bis sich der auftretende Schaum abgesetzt hat.

Zum Abmessen der verordneten Menge benutzen Sie den beiliegenden Messloffel.
Bis zum Rand gefiillt, enthalt der Messléffel 5 ml Saft. Zum Abmessen von 2,5 ml und
1,25 ml sind Markierungen vorhanden. Bitte beachten Sie die Hinweise zum Gebrauch
des Messloffels am Ende dieser Packungsbeilage.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. In der Regel
nehmen Sie INFECTOCEF 7 (-10) Tage lang ein, mindestens jedoch 2—3 Tage nach
Abklingen der Krankheitserscheinungen.

Die Behandlung von Nasennebenhdhlen-Entziindungen und von Infektionen mit be-
stimmten Erregern von z.B. Rachen- und Mandelentziindungen (B-hdmolysierenden
Streptokokken) muss aus Vorsorglichkeit mindestens 10 Tage lang erfolgen.

Wenn Sie eine grolRere Menge INFECTOCEF eingenommen haben, als Sie sollten
Obwohl Berichte tber Vergiftungsfélle mit Cefaclor bisher nicht vorliegen, sollten Sie
vorsichtshalber einen Arzt verstandigen. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels
bereit, damit sich der Arzt Gber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOCEF vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie bitte die Einnahme zum néchst-
mdoglichen Zeitpunkt nach. Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, sollten
Sie sich Threm Arzt zur Kontrolle vorstellen, damit eine mdgliche Verschlechterung
der Erkrankung rechtzeitig festgestellt werden kann.








