Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

CEFACLOR BASICS 125 mg TS
Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Cefaclor

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder lhrem Kind 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist CEFACLOR BASICS und woflir wird es angewendet?

Was missen 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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1. Was ist CEFACLOR BASICS und wofiir wird es angewendet?

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

CEFACLOR BASICS wird angewendet bei
akuten und chronischen Infektionen unterschiedlichen Schweregrades, die durch Cefaclor-emp-
findliche Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen Therapie zugéanglich sind.

Dazu zahlen:
. Infektionen der oberen und unteren Atemwege
. Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie z.B. Mittelohrentziindung (Otitis media),

Nebenhdhlenentzindungen (Sinusitis), Infektionen der Gaumenmandeln (Tonsillitis), des
Rachens (Pharyngitis)

. Infektionen der Niere und der ableitenden Harnwege
. Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe
. Tripper (Gonorrhoe)

Die offiziellen Richtlinien fir den angemessenen Gebrauch von antimikrobiellen Wirkstoffen sind
bei der Anwendung von CEFACLOR BASICS zu bericksichtigen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von CEFACLOR BASICS beachten?

CEFACLOR BASICS darf nicht eingenommen werden,

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

« wenn bei lhnen schon einmal eine schwere oder plétzlich einsetzende Uberempfindlichkeitsreak-
tion (allergischer Schock) gegen Penicillin oder ein Antibiotikum aus der Gruppe der Beta-Laktam-
Antibiotika aufgetreten ist.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnhahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie CEFACLOR BASICS einnehmen,

* wenn Sie einmal auf Penicillin und andere Betalaktam-Antibiotika Uberempfindlich reagiert ha-
ben, da Sie dann mdglicherweise auch auf Cephalosporine allergisch reagieren (Parallelaller-
gie).

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

* wenn Sie wahrend oder nach der Behandlung mit CEFACLOR BASICS schwere Durchfélle entwi-
ckeln. Es ist wichtig, die Diagnose pseudomembrandse Kolitis (Schleimhautentziindung des
Darms) in Betracht zu ziehen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“). In die-
sem Fall muss CEFACLOR BASICS sofort abgesetzt und eine geeignete Behandlung eingeleitet
werden. Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen (Antiperistaltika) dirfen nicht eingenommen
werden.

» wenn bei lhnen schwere, plétzlich auftretende Uberempfindlichkeitserscheinungen auftreten (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*). Die Behandlung muss unverziiglich abge-
brochen und ein Arzt aufgesucht werden, der geeignete Gegenmafnahmen einleiten wird.

* wenn Sie unter einer mittelschweren bis schweren Niereninsuffizienz leiden. Gegebenenfalls ist
eine Dosisanpassung notwendig.

* wenn lhnen eine Harn- und Blutuntersuchung bevorsteht. Bitte informieren Sie lhren Arzt vor
Harn- und Blutuntersuchungen tber die Einnahme von CEFACLOR BASICS, da bei speziellen
Untersuchungen (nichtenzymatische Methoden zur Harnzucker- und Eiweilbestimmung,
Coombs-Test) Stérungen auftreten kénnen.

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fihren (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdglich?“). In diesem Fall kann die Wirksamkeit von CEFACLOR BASICS und/oder
anderer von Ihnen eingenommener Arzneimittel (z.B. die empfangnisverhitende Wirkung der soge-
nannten ,Pille*) beeintrachtigt werden. Fragen Sie hierzu bei Bedarf lhren Arzt oder Apotheker.

Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Art (Cephalosporin-Antibiotika) kann eine erhéhte Neigung zu
Krampfanfallen (besonders bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen) nicht ausgeschlossen wer-
den.

Kinder
Bei Frihgeborenen sollte CEFACLOR BASICS nicht angewendet werden, da keine ausreichenden
klinischen Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von CEFACLOR BASICS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Antibiotika

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

Probenecid (Arzneimittel u.a. gegen 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 Ce-
faclor-Blutspiegeln.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelfallen wurden bei Patienten, die gleichzeitig CEFACLOR BASICS und gerinnungshem-
mende Arzneimittel (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ) erhielten, verlangerte Gerinnungszeiten
(Prothrombinzeiten) mit oder ohne Blutung beobachtet. Halten Sie daher lhre Termine zur Kontrolle
der Gerinnungswerte besonders sorgfaltig ein. Gegebenenfalls wird der Arzt eine Dosisverringerung
vornehmen.
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Einnahme von CEFACLOR BASICS zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kdnnen CEFACLOR BASICS wahrend der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Kor-
per wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis auf Schadigung des im Mutterleib be-
findlichen Kindes ergeben. Tierexperimentelle Studien haben keine fruchtschadigende Wirkung er-
kennen 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 wahrend der Stillzeit, da Cefaclor in geringen Mengen in die Mutter-
milch Ubergeht. Der mit Muttermilch ernahrte Saugling sollte bzgl. einer Uberempfindlichkeit gegen
Cefaclor, den Wirkstoff von CEFACLOR BASICS, méglicher Veranderungen der Darmflora, die zu
Durchfallen fiihren kdnnen und bzgl. Sprosspilzbesiedlung der Schleimhaute beobachtet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach bisherigen Erfahrungen hat CEFACLOR BASICS im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Kon-
zentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4)
kann jedoch das Reaktionsvermégen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Renverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.

CEFACLOR BASICS enthilt Sucrose
Bitte nehmen Sie CEFACLOR BASICS daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wenn Sie an einer Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus), beachten Sie bitte den Zuckergehalt
von CEFACLOR BASICS. 5 ml zubereitete Suspension enthalten 3 g Sucrose (entsprechend 0,25
BE).

3. Wie ist CEFACLOR BASICS einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normaldosierung 30 mg Cefaclor/kg Kdrperge-
wicht/Tag, aufgeteilt in 3 Einzeldosen.

Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung oder bei Infektionen durch weniger empfindli-
che Erreger sind u.U. 40 (- 50) mg Cefaclor/kg Koérpergewicht/Tag erforderlich, bei Kindern bis zu 6
Jahren jedoch hdchstens 1 g Cefaclor pro Tag. Bei Mittelohrentziindung kann die Gesamttagesdo-
sis 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 Kérpergewicht/Tag in zwei bis drei Teilgaben alle 8 bzw. 12
Stunden ausreichend.

Kinder von 6 bis 10 Jahren
Soweit nicht anders verordnet, betrégt die Normaldosierung 3-mal taglich 250 mg Cefaclor, ent-
sprechend 3-mal taglich 10 ml CEFACLOR BASICS 125 mg TS.

Seite 3/8



Bei schweren Infektionen, Mittelohrentziindung oder Infektionen durch weniger empfindliche Er-
reger sind u.U. 4-mal taglich 250 mg Cefaclor (entsprechend 4-mal taglich 10 ml) erforderlich. Bei
Mittelohrentziindung kénnen auch 2-mal taglich 500 mg Cefaclor (entsprechend 2-mal 20 ml
CEFACLOR BASICS 125 mg TS) genommen werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infektionen der ableitenden Harnwege, ist auch
eine Dosierung von 2-mal taglich 250 mg Cefaclor, d.h. 10 ml jeweils morgens und abends gege-
ben, ausreichend.

Zur Orientierung kann folgende Tabelle dienen

125 mg Cefaclor/5 ml
Alter Normaldosierung héhere Dosierung niedrigere Dosie-
des Kindes bei schwereren In- rung
fektionen und Mittel- | bei leichteren In-
ohrentziindung fektionen
bis 6 Monate 3 x taglich 4 x taglich
2,5ml
2,5ml
6-12 Monate 4 x taglich 3 x taglich
2,5ml 5ml
1-2 Jahre 3 x taglich 4 x taglich
5ml 5 ml bzw.
2 x taglich
10 ml
3-5 morgens 10 ml 3 x taglich
Jahre mittags 5 ml 10 mi
abends 10 ml
6-10 Jahre 3 x taglich 4 x taglich 2 x taglich
10 ml 10 ml bzw. 10 ml (morgens u.
2 x taglich abends)
20 ml

Altere Kinder/Jugendliche iiber 10 Jahre oder Erwachsene

Falls altere Kinder/Jugendliche iber 10 Jahre oder Erwachsene die Suspension einnehmen mus-
sen, so betragt die Normaldosierung 3-mal taglich 500 mg Cefaclor, entsprechend 3-mal 20 ml
CEFACLOR BASICS 125 mg TS taglich.

Fur schwerere Infektionen (wie Lungenentziindung) oder solche, die durch weniger empfindliche
Erreger verursacht werden, kann die Dosis verdoppelt werden. In einzelnen Fallen wurden Erwach-
senen Dosen bis zu 4 g taglich verabreicht, die gut vertragen wurden. Diese Dosis sollte nicht
Uberschritten werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infektionen der ableitenden Harnwege, ist die
Dosierung von 3-mal taglich 250 mg Cefaclor, entsprechend 3-mal taglich 10 ml CEFACLOR
BASICS 125 mg TS ausreichend.

Zur Behandlung von Tripper (gonorrhoische Urethritis) bei Mannern und Frauen werden 3 g Ce-
faclor (entsprechend 120 ml CEFACLOR BASICS 125 mg TS) eventuell zusammen mit 1 g Pro-
benecid gegeben.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

CEFACLOR BASICS kann auch bei eingeschrankter Nierenfunktion ohne Dosierungsanpassung
verabreicht werden.

Hamodialyse verkurzt die Serumhalbwertszeit um 25-30 %. Bei Patienten, die regelmaRig hamodi-
alysiert werden, sollte vor der Dialyse eine Initialdosis 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
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Zubereitung der Suspension zum Einnehmen

1. Offnen des kindergesicherten Verschlusses durch Niederdriicken und gleichzeitiges Linksdrehen.

2. Kaltes Leitungswasser bis zur Ringmarkierung einflllen. Die Ringmarkierung ist deutlich auf dem
Flaschenkérper sichtbar.

3. Flasche verschlielen und kraftig schitteln.

4. Nachdem sich der aufgetretene Schaum abgesetzt hat, erneut mit Wasser bis zur Ringmarkierung
auffillen und kraftig schiitteln.

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

Die Suspension ist nun gebrauchsfertig.
Die zubereitete Suspension nicht Uber 8 °C aufbewahren. Nach Anbruch 14 Tage haltbar.

Einnahme
Vor jedem Gebrauch muss die Flasche erneut geschittelt werden.
Die Suspension wird mit dem beiliegenden Messbecher eingenommen.

Sie kdnnen CEFACLOR BASICS wéahrend der Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Kor-
per wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Dauer der Anwendung
In der Regel nehmen Sie CEFACLOR BASICS 7- (10) Tage lang ein, mindestens jedoch 2-3 Tage
nach Abklingen der Krankheitserscheinungen.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit B-hamolysierenden Streptokokken behan-
delt werden, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spatschaden (z.B. rheumatisches
Fieber oder Glomerulonephritis) vorzubeugen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge CEFACLOR BASICS eingenommen haben, als Sie sollten
Obwohl Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Cefaclor bisher nicht vorliegen, sollten Sie vorsichtshal-
ber einen Arzt verstandigen. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt
Uber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von CEFACLOR BASICS vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von CEFACLOR BASICS abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, besteht die Gefahr eines Ruick-
falls.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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 angemessene
Behandlung. Informieren Sie daher sofort einen Arzt, falls eine der folgenden Nebenwirkungen
plétzlich bei Ilhnen auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

schwere, plotzlich auftretende Uberempfindlichkeitserscheinungen, die sich duRern z.B. als Blut-
druckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock, Herzjagen, Gesichtsschwellung (Gesichtsédem), in-
nere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Schwache, Luftnot (Atemnot), Zungen-
schwellung

schwere Hautreaktionen mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen (wie z.B. exfoliative Dermati-
tis, Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom)

Serumkrankheitsahnliche Reaktionen (unterschiedlich ausgepragte entzindliche Hautrétungen o-
der unten unter ,haufig* genannte Hauterscheinungen, begleitet von Gelenkbeschwerden mit oder
ohne Fieber), jedoch nur selten kombiniert mit einer Schwellung der Lymphkoten (Lymphadenopa-
thie) und Eiweil im Harn (Proteinurie). Im Allgemeinen treten diese offensichtlich allergisch beding-
ten Erscheinungen wahrend oder nach einer zweiten Behandlung mit CEFACLOR BASICS auf
(haufiger bei Kindern als bei Erwachsenen) und klingen wenige Tage nach Absetzen des Arznei-
mittels wieder ab.

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

allergische Hautreaktionen, z.B. Hautrétungen mit Hitzegefuhl, Juckreiz, Nesselausschlag mit Blas-
chen- 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 Behandlung abklingen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

L]

Starke Verminderung der weil’en Blutkdrperchen (Agranulozytose) und andere Blutbildveranderun-
gen (Neutropenie, sowie aplastische oder hamolytische Anamie). Diese Erscheinungen normalisie-
ren sich nach Beendigung der Behandlung von selbst.

voribergehende Trugwahrnehmungen (Halluzinationen), tUbertrieben aktives Verhalten (Hyperakti-
vitat), Nervositat, Schlaflosigkeit oder Schlafrigkeit, Schwindel oder Verwirrtheit

vorubergehender Bluthochdruck

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

plétzlich auftretende Entziindung der Nieren (akute interstitielle Nephritis), die sich nach Beendi-
gung der Behandlung von selbst normalisiert

leichter Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

L]

Kopfschmerzen
Leberfunktionsstérungen

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

Weitere Blutbildveranderungen (Thrombozytopenie, Eosinophilie, Leukopenie, Lymphozytose).
Diese Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung der Behandlung von selbst.
vorliibergehende Leberzellschadigung (Hepatitis) und Abflussstérungen der Gallenflissigkeit
(Krankheitszeichen: Gelbsucht)

Lymphknotenschwellung

Eiweill im Harn (Proteinurie)

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

Langfristige oder wiederholte Anwendung von CEFACLOR BASICS kann zu einer Zweitanste-
ckung (Superinfektion) und Besiedlung mit Cefaclor-unempfindlichen (resistenten) Keimen oder
Sprosspilzen flihren.
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Zahnverfarbungen

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

Fieber

verlangerte Blutgerinnungszeiten, positiver Coombs-Test

Auftreten von (epilepsiedhnlichen) Krampfanfallen (besonders bei Patienten mit Nierenfunktions-
stérungen)

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist CEFACLOR BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfallsda-
tum nach ,Verwendbar bis“ nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Die zubereitete Suspension nicht Uber 8 °C aufbewahren.
Nach Anbruch 14 Tage haltbar. Nicht verwendete Reste missen vernichtet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 CEFACLOR BASICS 125 mg TS enthélt

Der Wirkstoff ist Cefaclor.

Eine Flasche (63 g Granulat zur Herstellung von 100 ml Suspension zum Einnehmen) enthalt
2,622 g Cefaclor 1 H20, entsprechend 2,5 g Cefaclor.

5 ml zubereitete Suspension enthalten 131,12 mg Cefaclor-1 H20, entsprechend 125 mg Cefaclor
und 3 g Sucrose (0,25 BE).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sucrose, Simeticon-Emulsion 30 %, Xanthangummi, Carboxymethylstarke-Natrium, Natriumdode-
cylsulfat, Erdbeer-Aroma, Erythrosin-Aluminiumsalz (E127)

Wie CEFACLOR BASICS 125 mg TS aussieht und Inhalt der Packung

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
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CEFACLOR BASICS 125 mg TS ist ein pinkfarbenes Granulat aus homogenem Pulver, welches mit
Wasser eine pinkfarbene Suspension mit Erdbeergeschmack bildet.

CEFACLOR BASICS 125 mg TS ist als Flasche mit 63 g Granulat zur Herstellung von 100 ml Sus-
pension zum Einnehmen erhaltlich.

Jede Packung enthalt zusatzlich einen Messbecher mit Fillmarken bei 2,5 ml, 5,0 ml, 10 ml und 15
ml.

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

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29

4440 Tiszavasvari

Ungarn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2024.
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