Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
CEFACLOR 500 mg BASICS Kapseln

Wirkstoff: Cefaclor

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie-
he Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist CEFACLOR BASICS und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von CEFACLOR BASICS beachten?
Wie ist CEFACLOR BASICS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CEFACLOR BASICS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist CEFACLOR BASICS und wofiir wird es angewendet?

CEFACLOR BASICS ist ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (Antibioti-
kum) aus der Gruppe der Cephalosporine.

CEFACLOR BASICS wird angewendet bei

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

Dazu zahlen:

* Infektionen der oberen und unteren Atemwege

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

* Infektionen der Niere und der ableitenden Harnwege

* Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe

» Tripper (Gonorrhoe)

Was miissen Sie vor der Einnahme von CEFACLOR BASICS beachten?

CEFACLOR BASICS darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Cefaclor und andere Antibiotika dieser Stoffgruppe (Cepha-
losporine) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind. )

* wenn bei lhnen schon einmal eine schwere oder plétzlich einsetzende Uberempfindlich-
keitsreaktion (allergischer Schock) gegen Penicillin oder ein Antibiotikum aus der Gruppe
der Beta-Laktam-Antibiotika aufgetreten ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie CEFACLOR BASICS einneh-
men:
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* wenn Sie einmal auf Penicillin und andere Betalaktam-Antibiotika Gberempfindlich rea-
giert haben, da Sie dann mdglicherweise auch auf Cephalosporine allergisch reagieren
(Parallelallergie).

* wenn bei lhnen bereits einmal ausgepragte Allergien oder Asthma aufgetreten sind, da
dann eher mit allergischen Reaktionen gegen Cefaclor zu rechnen ist.

» wenn Sie wahrend oder nach der Behandlung mit CEFACLOR BASICS schwere Durch-
falle entwickeln. Es ist wichtig die Diagnose pseudomembrandse Kolitis (Schleimhautent-
z(indung des Darms) in Betracht zu ziehen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?“). In diesem Fall muss CEFACLOR BASICS sofort abgesetzt und eine ge-
eignete Behandlung eingeleitet werden. Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen
(Antiperistaltika) dirfen nicht eingenommen werden.

+ wenn bei lhnen schwere, plétzlich auftretende Uberempfindlichkeitserscheinungen auftre-
ten (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“). Die Behandlung muss
unverzlglich abgebrochen werden und ein Arzt aufgesucht werden, der geeignete Ge-
genmalBnahmen einleiten wird.

* wenn Sie unter einer mittelschweren bis schweren Niereninsuffizienz leiden. Gegebenen-
falls ist eine Dosisanpassung notwendig.

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fihren (siehe Abschnitt 4. ,Welche Ne-
benwirkungen sind maéglich?“). In diesem Fall kann die Wirksamkeit von CEFACLOR
BASICS und/oder anderer von Ihnen eingenommener Arzneimittel (z.B. die empfangnisver-
hitende Wirkung der sogenannten ,Pille®) beeintrachtigt werden. Fragen Sie hierzu bei Be-
darf Ihren Arzt oder Apotheker.

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Harn- und Blutuntersuchungen Uber die Einnahme von
CEFACLOR BASICS, da bei speziellen Untersuchungen (nicht-enzymatische Methoden zur
Harnzucker- und Harneiwei3bestimmung, Coombs-Test) Stérungen auftreten kénnen.

Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Art (Cephalosporin-Antibiotika) kann eine erhéhte Nei-
gung zu Krampfanfallen (besonders bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen) nicht aus-
geschlossen werden.

Einnahme von CEFACLOR BASICS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte 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.

Antibiotika

CEFACLOR BASICS sollte mdglichst nicht mit Antibiotika kombiniert werden, die nur das
Bakterienwachstum hemmen, ohne die Bakterien abzutdten (bakteriostatisch wirkende Anti-
biotika wie z.B. Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetrazykline), da die Wir-
kung von CEFACLOR BASICS vermindert werden kann.

Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

Die zusatzliche Gabe von Probenecid hemmt die Ausscheidung von Cefaclor (Wirkstoff von
CEFACLOR BASICS) durch die Niere und fihrt dadurch zu héheren und langer anhaltenden
Cefaclor-Blutspiegeln.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelfdllen wurden bei Patienten, die gleichzeitig CEFACLOR BASICS und blutgerin-
nungshemmende Arzneimittel (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ) erhielten, verlangerte
Gerinnungszeiten (Prothrombinzeiten) mit oder ohne Blutung beobachtet. Halten Sie daher
Ihre Termine zur Kontrolle der Gerinnungswerte besonders sorgfaltig ein. Gegebenenfalls
wird der Arzt eine Dosisverringerung vornehmen.

Einnahme von CEFACLOR BASICS zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie kénnen CEFACLOR BASICS wéhrend der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den
Kérper wird dadurch nicht beeintrachtigt.
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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 |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis auf Schadigung des im Mutter-
leib befindlichen Kindes ergeben. Tierexperimentelle Studien haben keine fruchtschadigende
Wirkung erkennen lassen. Dennoch sollte CEFACLOR BASICS wahrend der Schwanger-
schaft, besonders in den ersten 3 Monaten, nur angewendet werden, wenn es der Arzt fir
absolut notwendig halt.

Stillzeit

Dies gilt auch fir die Einnahme wahrend der Stillzeit, da Cefaclor in geringen Mengen in die
Muttermilch Gbergeht. Der mit Muttermilch erndhrte S&ugling sollte auf Uberempfindlich-
keitserscheinungen gegenlber Cefaclor, auf mégliche Veranderungen der Darmflora, die zu
Durchféllen fihren kdnnen und auf eine Sprosspilzbesiedlung der Schleimhaute hin beo-
bachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat CEFACLOR BASICS im Allgemeinen keinen Einfluss auf
die Konzentrations- und Reaktionsféhigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen (sie-
he Abschnitt 4) kann jedoch das Reaktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.

Wie ist CEFACLOR BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie CEFACLOR BASICS immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen und Kindern Uber 10 Jahre

Die empfohlene Dosis betragt 3-mal taglich 500 mg Cefaclor, entsprechend 3-mal taglich 1
Hartkapsel CEFACLOR BASICS. Zwischen den einzelnen Einnahmen sollte ein Zeitabstand
von 8 Stunden eingehalten werden.

Far schwerere Infektionen (wie Lungenentziindung) oder solche, die durch weniger empfind-
liche Erreger verursacht werden, kann die Dosis verdoppelt werden. In einzelnen Fallen
wurden Erwachsenen Dosen bis zu 4 g Cefaclor taglich verabreicht, die gut vertragen wur-
den. Diese Dosis sollte nicht tiberschritten werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infektionen der ableitenden Harnwege, ist
die Dosierung von 3-mal taglich 250 mg Cefaclor ausreichend. Hierflr stehen Ihnen niedri-
ger dosierte Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Cefaclor zur Verfligung.

Zur Behandlung von Tripper (gonorrhoische Urethritis) bei Mannern und Frauen werden 3 g

Cefaclor (entsprechend 6 Hartkapseln CEFACLOR BASICS) eventuell zusammen mit 1 g
Probenecid gegeben.
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Anwendung bei Kindern von 6 bis 10 Jahren
Bei Mittelohrentziindung wird 2-mal taglich 500 mg Cefaclor (entsprechend 2-mal téaglich 1
Hartkapsel CEFACLOR BASICS) eingenommen.

Far die anderen Anwendungsgebiete ist CEFACLOR 500 mg BASICS Kapseln nicht geeig-
net. Hierfir stehen Arzneimittel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
Fir diese Altersgruppe stehen andere Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Cefaclor zur
Verflgung.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
CEFACLOR BASICS kann auch bei eingeschrankter Nierenfunktion ohne Dosierungsanpas-
sung verabreicht werden.

Blutwasche (Hamodialyse) verkiirzt die Serumhalbwertszeit von Cefaclor um 25-30 %. Bei
Patienten, die regelmafBig hamodialysiert werden, sollte vor der Dialyse eine Anfangsdosis
von 250 mg bis zu 1 g Cefaclor gegeben werden. Die Erhaltungsdosis in der Zeit zwischen
zwei Dialysen entspricht der oben angegebenen Dosierung.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln mit etwas Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Sie kdnnen CEFACLOR BASICS wéhrend der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den
Kérper wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie CEFACLOR BASICS 7 (-10) Tage lang, mindestens jedoch 2-3 Tage Uber das
Abklingen der Krankheitserscheinungen hinaus, ein.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit 3-hamolysierenden Streptokokken
behandelt werden, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spétschaden (z.B.
rheumatisches Fieber oder Nierenentziindung [Glomerulonephritis]) vorzubeugen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von CEFACLOR BASICS eingenommen haben, als Sie
sollten

Obwohl Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Cefaclor bisher nicht vorliegen, sollten Sie vor-
sichtshalber einen Arzt verstandigen. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, da-
mit sich der Arzt Gber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von CEFACLOR BASICS vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen ha-
ben. Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie bitte die Einnahme zum né&chst-
moglichen Zeitpunkt nach. Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, sollten Sie sich
Inrem Arzt zur Kontrolle vorstellen, damit eine mdgliche Verschlechterung der Erkrankung
rechtzeitig festgestellt werden kann.
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Wenn Sie die Einnahme von CEFACLOR BASICS abbrechen
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, besteht die Gefahr eines
Ruckfalls.

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und erfordern eine sofortige ange-
messene Behandlung. Informieren Sie daher sofort einen Arzt, falls eine der folgenden
Nebenwirkungen plétzlich bei lhnen auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)
«  Schwere, anhaltende Durchfalle (pseudomembrandse Kolitis) wahrend oder in den
ersten Wochen nach der Behandlung. Bitte fihren Sie in diesem Fall keine Selbst-
behandlung mit Arzneimitteln durch, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* schwere, plétzlich auftretende Uberempfindlichkeitserscheinungen, die sich auB3ern
z.B. als Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock, Gesichtsschwellung (Ge-
sichtsédem), Herzjagen, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege,
Schwéche, Luftnot (Atemnot), Zungenschwellung

» schwere Hautreaktionen mit hohem Fieber und Augenbeteiligung einhergehend (ex-
foliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom), Hautentziindungen bis zur Ablo-
sung der oberen Hautschicht (Lyell-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse)

* Serumkrankheitsdhnliche Reaktionen (unterschiedlich ausgeprégte entziindliche
Hautrétungen [multiforme Erytheme] oder unten unter ,haufig“ genannte Hauter-
scheinungen, begleitet von Gelenkbeschwerden mit oder ohne Fieber), jedoch nur
sehr selten kombiniert mit einer Schwellung der Lymphknoten (Lymphadenopathie)
und Eiweil3 im Harn (Proteinurie). Im Allgemeinen treten diese offensichtlich aller-
gisch bedingten Erscheinungen wéahrend oder nach einer zweiten Behandlung mit
CEFACLOR BASICS auf (haufiger bei Kindern als bei Erwachsenen) und klingen
wenige Tage nach Absetzen des Arzneimittels wieder ab.

Weitere Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* allergische Hautreaktionen, z.B. Hautrétungen mit Hitzegefuhl, Juckreiz, Nesselaus-
schlag mit Blaschen- und Quaddelbildung (urtikarielles Exanthem), masernahnliche
Ausschlage (makulopapulése, morbilliforme Exantheme)

¢ Stérungen des Magen-Darm-Trakts in Form von Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen,
Blahungen, Durchfall oder weichen Stiihlen, Erbrechen, Magendriicken, Ubelkeit,
die meist leichter Natur sind und haufig wahrend, sonst nach Absetzen der Behand-
lung abklingen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Starke Verminderung der weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose) und andere Blut-
bildveranderungen (Neutropenie, sowie aplastische oder hdmolytische Anémie).
Diese Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung der Behandlung von
selbst.

* voribergehende Trugwahrnehmungen (Halluzinationen), Gbertrieben aktives Verhal-
ten (Hyperaktivitat), Nervositat, Schlaflosigkeit oder Schlafrigkeit, Schwindel oder
Verwirrtheit

» voribergehender Bluthochdruck

* Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische Phosphatase) im Serum,
der sich nach Beendigung der Behandlung wieder zuriickbildet

Seite 5/7



* plétzlich auftretende Entziindung der Nieren (akute interstitielle Nephritis), die sich
nach Beendigung der Behandlung von selbst normalisiert
* leichter Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
* Kopfschmerzen
* Leberfunktionsstérungen

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

*  Weitere Blutbildverdanderungen (Thrombozytopenie, Eosinophilie, Leukopenie, Lym-
phozytose). Diese Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung der Behand-
lung von selbst.

¢ vorlbergehende Leberzellschadigung (Hepatitis) und Abflussstérungen der Gallen-
flussigkeit (Krankheitszeichen: Gelbsucht)

* Lymphknotenschwellung

* Eiwei3 im Harn (Proteinurie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

* Langfristige oder wiederholte Anwendung von CEFACLOR BASICS kann zu einer
Zweitansteckung (Superinfektion) und Besiedlung mit Cefaclor-unempfindlichen
Keimen oder Sprosspilzen flhren.

Zahnverfarbungen

Juckreiz im Genitalbereich, Scheidenentziindung (Vaginitis), Pilzinfektion (Candida)
Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)

Fieber

verlangerte Blutgerinnungszeiten, positiver Coombs-Test

Auftreten von (epilepsiedhnlichen) Krampfanfallen (besonders bei Patienten mit Nie-
renfunktionsstérungen)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdonnen 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, kébnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist CEFACLOR BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton angege-
benen Verfalldatum nach ,Verwendbar bis“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
Vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren.

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

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was CEFACLOR 500 mg BASICS Kapseln enthalt

Der Wirkstoff ist: Cefaclor
Eine Hartkapsel enthalt 524,5 mg Cefaclor-Monohydrat, entsprechend 500 mg Cefaclor.

Die sonstigen Bestandteile sind: vorverkleisterte Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine, Titandioxid (E171), Indigo-
carmin (E132)

Wie CEFACLOR 500 mg BASICS Kapseln aussieht und Inhalt der Packung
CEFACLOR 500 mg BASICS Kapseln sind blau/weille Hartgelatinekapseln der GréRe ,0%
die weiBes bis cremefarbenes granulatférmiges Pulver enthalten.

CEFACLOR 500 mg BASICS Kapseln sind in Blistern aus klarer PVC/PVdC- und Alumini-
umfolie in Packungen zu 10, 15, 20, 21 oder 30 Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen

Tel.: 0214-40399-0
Fax: 0214-40399-199
E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632 Cluj Napoca
Rumaénien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juli 2016.
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