GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Cec Sandoz 125 mg/5 ml — Trockensaft
Wirkstoff: Cefaclor

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cec Sandoz und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cec Sandoz beachten?
Wie ist Cec Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cec Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Cec Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Cec Sandoz enthalt den Wirkstoff Cefaclor. Cefaclor ist ein Breitspektrum-Antibiotikum aus
der Gruppe der Cephalosporine. Es hat bakterientdtende Eigenschaften und wird gegen
Infektionen und Krankheiten eingesetzt, die durch verschiedene, Cefaclor-empfindliche
Mikroorganismen verursacht werden:

Infektionen

- der oberen und unteren Atemwege (Bronchitis, Lungenentziindung)

- des Hals-Nasen-Ohrenbereichs  (Mittelohrentziindung, = Nebenhdhlenentziindung,
Mandelentzindung und Rachenentziindung)

- der Niere und der ableitenden Harnwege

- der Haut und der Weichteilgewebe

- Gonorrho (ist eine, auch als Tripper bekannte, Geschlechtskrankheit)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cec Sandoz beachten?

Cec Sandoz darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Cefaclor, andere Cephalosporine und Betalaktamantibiotika
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei friheren allergischen Reaktionen des  Soforttyps oder schweren
Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Penicilline oder andere Betalaktam-Antibiotika

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cec Sandoz einnehmen.
Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie ungewdhnliche oder unerwiinschte Wirkungen
verspuren (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).



Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cec Sandoz ist erforderlich

- Wenn Sie ein Antibiotikum schon vorher einmal nicht vertragen haben, informieren Sie
bitte Ihren Arzt.

- Wenn Sie an Penicilliniberempfindlichkeit oder einer Uberempfindlichkeit gegen andere
Betalaktam-Antibiotika leiden, hier ist auf eine mdgliche Kreuzallergie zu achten.
Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie bereits nicht-schwerwiegende allergische
Reaktionen auf Penicillin oder andere Betalaktam-Antibiotika in der Vorgeschichte hatten.

- Bei Allergien oder Asthma in der Vorgeschichte, hier besteht eine erhdhte
Wahrscheinlichkeit fur allergische Reaktionen

Informieren Sie vor der Einnahme von Cec Sandoz lhren Arzt, wenn Sie glauben, dass einer
der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Er wird entscheiden, ob Cefaclor fur Sie geeignet
ist.

Schwere, plétzliche Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische/r Reaktion/Schock,
Angioddem): Schon bei der ersten Einnahme besteht eine geringe Gefahr, dass Sie eine
schwere allergische Reaktion erleiden, die sich in folgenden Symptomen auflern kann:
Engegefiihl in der Brust, Gefiihl von Schwindel, Ubelkeit oder drohende Ohnmacht oder
Schwindelgefihl beim Aufstehen.

Sollte dies eintreten, informieren Sie unverziiglich einen Arzt, da die Einnahme von Cec
Sandoz abgebrochen werden muss und entsprechende NotfallmaBnahmen ergriffen
werden miissen.

Durchfall: Wahrend der Behandlung mit Antibiotika, einschlieRlich Cec Sandoz, und selbst
mehrere Wochen nachdem Sie die Behandlung beendet haben, kénnen Durchfalle auftreten.
Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder wenn Sie feststellen, dass Ihr Stuhl Blut oder
Schleim enthalt, informieren Sie unverziglich einen Arzt. Die Behandlung mit Cec Sandoz
muss unverziiglich abgebrochen werden, da dies lebensbedrohlich sein kann, und
geeignete MalRnahmen gegen den nachgewiesenen Erreger muissen ergriffen werden.
Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmbewegung anhalten oder verlangsamen.

Bei schweren Magen-/Darm-Stérungen mit Erbrechen und Durchfall ist die Einnahme von
Cefaclor nicht angebracht, da eine ausreichende Aufnahme (Resorption) nicht gewahrleistet
ist und die Wirksamkeit nicht ausreichend gesichert ist.

Eine Langzeitanwendung von Cefaclor kann zu einer Uberwucherung mit resistenten
Mikroorganismen fuhren. Eine genaue Uberwachung ist erforderlich.

Wie bei anderen Cephalosporinen auch, kann eine erhéhte Neigung zu Krampfanfallen nicht
ausgeschlossen werden.

Bei einer Langzeittherapie wird Ihr Arzt Blutbildkontrollen sowie Kontrollen der Leber- und
Nierenfunktion durchfihren.

Kinder und Jugendliche
Cec Sandoz darf nicht bei Friihgeborenen angewendet werden, da hierzu nicht genigend
klinische Erfahrung vorliegt.

Einnahme von Cec Sandoz 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, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



Dies gilt insbesondere flr bestimmte andere Antibiotika, Mittel gegen Magentibersauerung
(Antacida), harntreibende Mittel (Probenecid) und bestimmte Mittel zur Hemmung der
Blutgerinnung (Antikoagulanzien).

Antibiotika:

Cec Sandoz sollte mdglichst nicht mit Antibiotika kombiniert werden, welche nur bakterielles
Wachstum hemmen, ohne Bakterien abzutéten (bakteriostatische Antibiotika, z. B.
Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetrazykline), da dies die Wirkung von Cec
Sandoz verringern kénnte.

Probenecid (findet Anwendung bei verschiedenen Erkrankungen, einschlieRlich Gicht):

Die zusatzliche Anwendung von Probenecid verhindert die Ausscheidung von Cefaclor (des
Wirkstoffes von Cec Sandoz) uber die Nieren. Dies fuhrt zu hdheren und langer anhaltenden
Cefaclor-Konzentrationen im Blut.

Gerinnungshemmende Arzneimittel:

In Einzelfallen wurden verlangerte Blutgerinnungszeiten (Prothrombinzeit) mit oder ohne
Blutungen bei Patienten beobachtet, die Cec Sandoz zusammen mit gerinnungshemmenden
Arzneimitteln (Antikoagulanzien des Cumarintyps) einnahmen.

Einfluss auf Laborwerte:

Cec Sandoz kann die Ergebnisse bestimmter Bluttests und Harntests (z. B. nicht-
enzymatische Methoden zur Glukose- und Proteinbestimmung im Harn; Coombs-Test)
verandern. Bitte informieren Sie unbedingt Ihren Arzt, dass Sie Cec Sandoz einnehmen, wenn
bei Ihnen ein Bluttest bzw. einer dieser Tests durchgefiihrt werden muss.

Einnahme von Cec Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Cec Sandoz kann auch wahrend der Mahlzeiten eingenommen werden. Die Aufnahme 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.

Uber die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit entscheidet Ihr Arzt. Da Cec
Sandoz in die Muttermilch ausgeschieden wird, ist in der Stillperiode wahrend der Therapie
die Milch abzupumpen und zu verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cec Sandoz hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen. Gelegentlich kénnen allerdings Nebenwirkungen, wie z. B.
Blutdruckabfall oder Schwindelzustande, zu Risiken beim Lenken eines Fahrzeuges oder dem
Bedienen von Maschinen fuhren (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

Cec Sandoz enthélt Saccharose, Natrium, Benzylalkohol und Ethanol

Bitte nehmen Sie Cec Sandoz erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. 5 ml (1 Messl6ffel) der zubereiteten
Suspension enthalten 0,25 BE (entsprechend 3 g Saccharose). Dies muss bei Patienten mit
Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) berticksichtigt werden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,natriumfrei”.

Dieses Arzneimittel enthalt bis zu 0,375 pug Benzylalkohol pro 5 ml. Benzylalkohol kann
allergische Reaktionen hervorrufen. Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender
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Nebenwirkungen, einschliellich Atemproblemen (so genanntes ,Gasping-Snydrom®) bei
Kleinkindern in Verbindung gebracht. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei lhrem
neugeborenen Baby (jinger als 4 Wochen) an, es sei denn, lhr Arzt hat es empfohlen. Wenn
Sie schwanger sind oder stillen bzw. an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in lhrem Koérper groRe Mengen Benzylalkohol
anreichern und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte ,metabolische Azidose).
Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht Ianger als eine Woche
an, auller auf Anraten lhres Arztes oder Apothekers.

Dieses Arzneimittel enthalt geringe Mengen an Ethanol, weniger als 100 mg pro Dosis.

3. Wie ist Cec Sandoz 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.

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

Sauglinge Uber 1 Monat, Kleinkinder und Kinder unter 6 Jahren:

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normaldosierung 30 mg Cefaclor/kg

KorpergeW|cht/Tag aufgeteilt in 3 Einzeldosen (3-mal taglich 10 mg/kg Korpergewicht).
Bei schweren Infektionen, Mittelohrentzindung oder bei Infektionen durch weniger
empfindliche Erreger sind unter Umstanden 40 (- 50) mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag
erforderlich, bei Kindern unter 6 Jahren jedoch hdchstens 1 g pro Tag.
Bei Mittelohrentziindung kann die Gesamttagesdosis in zwei Teilgaben alle 12 Stunden
gegeben werden.

— Beileichten 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.

Die Sicherheit der Anwendung von Cefaclor bei Sauglingen unter einem Monat ist nicht
untersucht.

Die genaue Dosierung wird von |hrem Arzt festgelegt. Halten Sie sich an die
Dosierungsanweisungen.

Kinder von 6 bis 10 Jahren:

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normaldosierung 3-mal taglich 250 mg Cefaclor

entsprechend 3-mal taglich 2 Messloffel.

— Bei schweren Infektionen, Mittelohrentziindung oder Infektionen durch weniger
empfindliche Erreger sind unter Umstanden 4-mal taglich 250 mg Cefaclor erforderlich
entsprechend 4-mal taglich 2 Messloffel.

Bei Mittelohrentzindung konnen auch 2-mal taglich 500 mg Cefaclor eingenommen werden
entsprechend 2-mal taglich 4 Messloffel.

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

Falls Kinder Uber 10 Jahren, Jugendliche oder Erwachsene die Suspension einnehmen missen,
so betragt die Normaldosis 3-mal taglich 500 mg Cefaclor entsprechend 3-mal taglich 4
Messloffel.

— Bei schweren Infektionen (wie Lungenentziindung) oder solchen, die durch weniger
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 ist nicht zu Uberschreiten.




— Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkomplizierten Infektionen der ableitenden Harnwege,
ist die Dosierung von 3-mal taglich 250 mg Cefaclor ausreichend, entsprechend 3-mal
taglich 2 Messloffel.

— Zur Behandlung der akuten gonorrhoischen Urethritis bei Mannern und Frauen werden 3 g
Cefaclor, entsprechend 24 Messloéffel, eventuell zusammen mit 1 g Probenecid, auf einmal
gegeben.

Altere Patienten:
Bei alteren Patienten ist keine Dosisanderung erforderlich.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:
Uber die Anwendung und die entsprechende Dosierung entscheidet der Arzt.

Hamodialyse verkurzt die Serumhalbwertszeit um 25 - 30 %. Bei Patienten, die regelmalig
hamodialysiert werden, wird vor der Dialyse eine Initialdosis von 250 mg bis zu 1 g gegeben.
Die Erhaltungsdosis in der Zeit zwischen zwei Dialysen entspricht der oben angegebenen
Dosierung.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion:
Uber die Anwendung und die entsprechende Dosierung entscheidet der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie das Geflihl haben, dass die
Wirkung von Cec Sandoz zu stark oder zu schwach ist.

Die Packung enthalt einen Messl6ffel mit Einteilungen bei 1,25 ml, 2,5 ml und 5 ml.
Ein Messloffel (5 ml) der gebrauchsfertigen Suspension enthalt 125 mg Cefaclor.

Fir héhere Dosierungen stehen Cec Sandoz 500 mg - Filmtabletten sowie Cec Sandoz 250
mg/5 ml — Trockensaft zur Verfligung.

Art und Dauer der Anwendung

Zubereitung der Suspension:

Die Zubereitung hat durch den Apotheker oder Arzt zu erfolgen.

- Pulver vor Wasserzugabe in der geschlossenen Flasche kurz aufschitteln

- kindersicheren Verschluss durch Niederdriicken und gleichzeitiges Linksdrehen &6ffnen

- kaltes Leitungswasser bis zur Ringmarkierung einfillen

- Flasche verschlielRen und sofort kraftig kopfliber schitteln

- erneut mit Wasser bis zur Ringmarkierung auffullen und schutteln

Dieser Vorgang wird wiederholt, bis die Suspension das Niveau der Ringmarkierung erreicht
hat.

Zum Einnehmen.

Cec Sandoz kann auch wahrend der Mahlzeiten eingenommen werden. Die Aufnahme wird
dadurch nicht beeintrachtigt.

Vor jedem Gebrauch muss die Flasche gut geschittelt werden!

Die Suspension wird mit dem beigefiigten Messl6ffel eingenommen.

Dauer der Behandlung:
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Cec Sandoz soll in der Regel 7 (- 10) Tage lang eingenommen werden, bis mindestens 2 - 3
Tage nach Abklingen der Krankheitserscheinungen.

Bei der Behandlung von Nebenhohlenentzindungen und von Infektionen mit R-
hamolysierenden Streptokokken ist aus Vorsorglichkeit eine Behandlungsdauer von
mindestens 10 Tagen angezeigt, um Spatkomplikationen vorzubeugen.
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Es ist wichtig, die vom Arzt verordnete Behandlungsdauer einzuhalten!

Wenn Sie eine groBere Menge von Cec Sandoz eingenommen haben als Sie sollten

Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Cefaclor liegen nicht vor.

Bei Auftreten von schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen sollten Sie Cec Sandoz sofort
absetzen und einen Arzt verstandigen. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit
Ihr Arzt sich Uber dieses informieren kann.

Hinweis flr den Arzt: i
Informationen zu Symptomen und Behandlung einer Uberdosierung finden Sie am Ende
dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Cec Sandoz vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern fihren Sie die Einnahme wie vorher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Cec Sandoz abbrechen

Auch wenn eine Besserung der Krankheitszeichen oder Beschwerdefreiheit eintritt, darf die
Behandlung mit Cefaclor keinesfalls ohne arztliche Anweisung geandert oder abgebrochen
werden, um eine erneute Verschlechterung bzw. ein Wiederauftreten der Krankheit zu
vermeiden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Erhebliche Nebenwirkungen und Anzeichen, auf die Sie achten sollten, und was zu tun
ist, wenn Sie betroffen sind

Sie sollten einen Arzt informieren, wenn Sie wahrend oder nach der Behandlung unter starken,
anhaltenden Durchféllen leiden. Dies kénnte ein Anzeichen einer zugrundeliegenden
Darmerkrankung sein (pseudomembrandse Enterokolitis). Diese muss ernst genommen
werden und fordert eine sofortige Behandlung. Behandeln Sie sich in diesem Fall bitte nicht
selbst mit Arzneimitteln, die die Darmbewegungen hemmen (Peristaltik).

Wenn Sie plétzlich irgendwelche schweren allergischen Beschwerden wahrnehmen,
konsultieren Sie sofort einen Arzt. Es ist méglich, dass Sie eine sofortige medizinische
Behandlung bendtigen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Stérungen in Form von Appetitlosigkeit, Blahungen, Durchfall, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Magendrucken, Ubelkeit oder weichen Stiihlen. Diese Beschwerden
sind meist leichter Natur und klingen nach Absetzen der Therapie ab.

— allergische Hautreaktionen (z. B. Ausschlag, Juckreiz, Urticaria, fleckenférmige
Ausschlage, masernahnliche Ausschlage)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

— Neutropenie (Verminderung der neutrophilen Granulozyten [bestimmte weille
Blutkorperchen]), Agranulozytose (gefahrliche Verminderung bestimmter weilier
Blutkérperchen) sowie aplastische oder hamolytische Anamie (verringerte Anzahl
bestimmter roter Blutkbrperchen)



serumkrankheitsahnliche  Reaktionen (entzindliche Rodtungen der Haut mit
unterschiedlichem Schweregrad [multiforme Erytheme] oder oben genannte
Hauterscheinungen, begleitet von Gelenksbeschwerden mit und ohne Fieber). Dabei
finden sich — im Unterschied zur Serumkrankheit — nur sehr selten eine
Lymphadenopathie und Proteinurie. Es werden keine zirkulierenden Antikérper gefunden.
Im Allgemeinen treten diese offensichtlich allergisch bedingten Erscheinungen wahrend
oder nach einer zweiten Behandlung mit Cefaclor auf (haufiger bei Kindern als bei
Erwachsenen) und klingen wenige Tage nach Absetzen des Arzneimittels wieder ab.
schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Gesichtsschwellung,
Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Herzrasen,
Atemnot, Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock - diese Reaktionen traten
teilweise schon nach Erstanwendung auf.

voribergehende Kopfschmerzen, Hyperaktivitat, Nervositat, Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit,
Benommenheit, Halluzinationen oder Verwirrung. Wie bei anderen Cephalosporinen kann
eine erhoéhte Neigung zu Krampfanfallen nicht ausgeschlossen werden.
vorubergehender Bluthochdruck

voribergehender Anstieg von bestimmten Leberenzymen (Transaminasen, alkalische
Phosphatase) im Serum

schwere Hauterscheinungen mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen (z. B. Stevens-
Johnson-Syndrom [schwere Hauterkrankung mit Stérung des Allgemeinbefindens,
schmerzhafter Blasenbildung der Haut besonders im Mund-, Augen- und Genitalbereich],
schuppende Entziindung der Haut, Lyell-Syndrom [blasige Ablésung der Haut])
Nierenentziindung, die sich nach Beendigung der Therapie von selbst normalisiert
leichter Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Eosinophilie (Erhéhung der Zahl bestimmter weilder Blutkérperchen), Leukopenie (Mangel
an Leukozyten [weil3e Blutkdrperchen]), Lymphozytose (erhdéhte Lymphozytenzahl) und
Thrombozytopenie (voribergehender Mangel an Thrombozyten [Blutplattchen]). Diese
Erscheinungen bilden sich normalerweise wieder zurick.

vorubergehende Leberzellschadigung (Hepatitis) und Stérung des Gallenflusses mit
Gelbsucht

Proteinurie (Ausscheidung von Eiweil3 Gber den Harn)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

Superinfektion und Uberwucherung mit resistenten Bakterien oder Sprosspilzen bei
langfristiger und wiederholter Anwendung

weitere Beschwerden einer Uberempfindlichkeitsreaktion wie Eosinophilie (Erhdhung der
Zahl bestimmter weilRer Blutkérperchen), ein positiver Coombs-Test, (angioneurotische)
Odeme (Schwellung des Gewebes), Arzneimittelfieber, Scheidenentziindung
pseudomembrandse Enterokolitis (durch Antibiotika ausgeldste Schleimhautentziindung
des Dickdarms [Kolitis] - selten mit mdglichem toédlichen Ausgang)

Zahnverfarbungen bei Kindern. Gute Mundhygiene kann helfen, die Zahnverfarbungen zu
verhindern. Deswegen muss besonders bei Kindern wahrend der Einnahme von Cefaclor
auf eine griindliche Zahnpflege geachtet werden.

leichter Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut (in Einzelfallen)

Untersuchungen

Nicht-enzymatische Methoden zur Harnzucker- und Eiweil3bestimmung sowie der Coombs-
Test kénnen falsch-positiv ausfallen.

Es kann zu einem Anstieg des Harnstoffes und Kreatinins im Serum kommen.

Bei Urinanalysen kénnen unterschiedliche Ergebnisse auftreten.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cec Sandoz aufzubewahren?

Nicht Uber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Zubereitete Suspension im Kuihlschrank (2 - 8°C) lagern und innerhalb von 14 Tagen
verbrauchen. Danach sind nicht verwendete Reste zu vernichten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cec Sandoz enthalt

- Der Wirkstoff ist Cefaclor.
5 ml (= 1 Messloffel) der zubereiteten Suspension enthalten 125 mg Cefaclor (als
Cefaclor-Monohydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Saccharose, Antischaumemulsion (bestehend aus Polydimethylsiloxan (Dimethicon),
gereinigtem Wasser, Siliciumdioxid, Methylcellulose, Sorbinsaure),
Carboxymethylstarke-Natrium,  Natriumdodecylsulfat, = Methylhydroxyethylcellulose,
Xanthan-Gummi, Erdbeeraroma (enthalt unter anderem: Benzylalkohol, Ethanol,
Natrium), Himbeeraroma

Wie Cec Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Weildes bis gelbliches Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.
Suspension: weil} bis gelblich mit Fruchtgeschmack bzw. -geruch

Die Packung enthalt eine Braunglasflasche mit kindersicherem Schraubverschluss sowie
einen Messloffel mit Einteilungen bei 1,25 ml, 2,5 ml und 5 ml entsprechend 31,25 mg, 62,5
mg und 125 mg Cefaclor.



Packungsgréfie: 60 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich

Hersteller:
Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland

Z.Nr.: 1-22465

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome einer Uberdosierung:
Cefaclor ist von geringer Toxizitat. Auch hohe Dosen, Gber langere Zeit verabreicht, werden
gut vertragen. Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Cefaclor liegen nicht vor.

Therapie bei Uberdosierung:

Ein spezifisches Antidot gibt es nicht. Uber die Wirksamkeit einer forcierten Diurese,
Peritoneal- oder Hamodialyse sowie Hamoperfusion uber Aktivkohle gibt es keine
ausreichenden Untersuchungen, die eine Anwendung empfehlen kénnten.

Bei Auftreten von schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte das Arzneimittel abgesetzt
und entsprechende Notfallma3nahmen eingeleitet werden, wie z. B. intravendse Gabe von
Noradrenalin, Verabreichung von Antihistaminika oder Kortikosteroiden.




