Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

CEFACLOR BASICS[250]/mg TS

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Cefaclor

a SUN PHARMA company

oUW —

haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt 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 lhnen oder lhrem Kind persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist CEFACLOR BASICS einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist CEFACLOR BASICS aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

CEFACLOR BASICS st ein Arzneimittel zur Behand-
lung bakterieller Infektionen (Antibiotikum) aus der
Gruppe der Cephalosporine.

CEFACLOR BASICS wird angewendet bei

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

Dazu zéhlen:

¢ Infektionen der oberen und unteren Atemwege

¢ Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie
z.B. Mittelohrentziindung (Otitis media), Neben-
hohlenentziindungen (Sinusitis), Infektionen der
Gaumenmandeln (Tonsillitis), des Rachens (Pha-
ryngitis)

* Infektionen der Niere und der ableitenden
Harnwege

* Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe

* Tripper (Gonorrhoe)

Die offiziellen Richilinien fir den angemessenen
Gebrauch von antimikrobiellen Wirkstoften sind bei
der Anwendung von CEFACLOR BASICS zu beriick-
sichtigen.

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

CEFACLOR BASICS darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie dllergisch gegen Cefaclor, andere
Antibiotika dieser Stoffgruppe (Cephalosporine)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

Warnhinweise und VorsichtsmafBinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie CEFACLOR BASICS einnehmen,

* wenn Sie einmal auf Penicillin und andere Beto-
laktam-Antibiotika iberempfindlich reagiert haben,
da Sie dann méglicherweise auch auf Cephalo-
sporine allergisch reagieren (Parallelallergie).

* wenn bei lhnen bereits einmal ausgeprégte
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 Durchfdlle entwickeln.
Es ist wichtig, die Diagnose pseudomembranése
Kolitis (Schleimhautentziindung des Darms) in Be-
tracht zu ziehen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind méglich¢”). In diesem Fall muss
CEFACLOR BASICS sofort abgesetzt und eine
geeignete Behandlung eingeleitet werden. Arz-
neimittel, die die Darmbewegung hemmen (Anti-
peristaltika) dirfen nicht eingenommen werden.

* wenn bei lhnen schwere, plétzlich auftretende
Uberempfindlichkeitserscheinungen aufireten (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?”). Die Behandlung muss unverziglich
abgebrochen und ein Arzt aufgesucht werden,
der geeignete GegenmaBinahmen einleiten wird.

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

* wenn lhnen eine Harn- und Blutuntersuchung be-
vorsteht. Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Hamn-
und Blutuntersuchungen iiber die Einnahme von
CEFACLOR BASICS, da bei speziellen Untersuchun-
gen (nichtenzymatische Methoden zur Harnzucker-
und EiweiBbestimmung, Coombs-Test) Stérungen
aufreten kénnen.

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall
fihren (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind méglich?”). In diesem Fall kann die Wirksamkeit
von CEFACLOR BASICS und/oder anderer von lhnen
eingenommener Arzneimittel (z.B. die empféng-
nisverhitende Wirkung der sogenannten ,Pille”) beein-
tréichtigt werden. Fragen Sie hierzu bei Bedarf Ihren
Arzt oder Apotheker.

Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Art (Cephalo-
sporin-Antibiotika) kann eine erhdhte Neigung zu
Krampfanféllen (besonders bei Patienten mit Nieren-
funktionsstérungen) nicht ausgeschlossen werden.

Kinder

Bei Frihgeborenen sollte CEFACLOR BASICS nicht
angewendet werden, da keine ausreichenden klini-
schen Erfahrungen vorliegen.

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/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Antibiotika

CEFACLOR BASICS sollte méglichst nicht mit
Antibiotika kombiniert werden, die nur das
Bakterienwachstum hemmen, ohne die Bakterien
abzutéten (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 lénger anhaltenden Cefaclor-Blutspiegeln.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelféllen wurden bei Patienten, die gleichzeitig
CEFACLOR BASICS und gerinnungshemmende Arz-
neimittel (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ) erhiel-
ten, verléingerte Gerinnungszeiten (Prothrombinzei-
ten) mit oder ohne Blutung beobachtet. Halten Sie
daher Ihre Termine zur Kontrolle der Gerinnungs-
werte besonders sorgféltig ein. Gegebenenfalls wird
der Arzt eine Dosisverringerung vornehmen.

. Was ist CEFACLOR BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von CEFACLOR BASICS beachten?

Einnahme von CEFACLOR BASICS zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken
Sie ksénnen CEFACLOR BASICS wéhrend der
Mahlzeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Kérper
wird dadurch nicht beeintréchtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, 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 Schédigung des im Mutterleib befindli-
chen Kindes ergeben. Tierexperimentelle Studien
haben keine fruchtschadigende Wirkung erkennen
lassen.

Dennoch sollte Cefaclor wéhrend der Schwanger-
schaft, 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 Muttermilch
ibergeht. Der mit Muttermilch emahrte Séugling sollte
bzgl. einer Uberempfindlichkeit gegen Cefaclor, den
Wirkstoff von CEFACLOR BASICS, méglicher Verén-
derungen der Darmflora, die zu Durchféllen fihren
kénnen und bzgl. Sprosspilzbesiedlung der Schleim-
héute beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat CEFACLOR BASICS
im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentra-
tions- und Reaktionsféhigkeit. Durch das Auftreten von
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4) kann jedoch
das Reaktionsvermégen veréindert und die Fahigkeit
zur akfiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt werden.

CEFACLOR BASICS enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie CEFACLOR BASICS daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckem 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 lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Kinder unter 6 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betrégt die Normal-
dosierung 30 mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag,
aufgeteilt in 3 Einzeldosen.

Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung oder
bei Infektionen durch weniger empfindliche Erreger
sind u.U. 40 (- 50) mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/
Tag erforderlich, bei Kindern bis zu 6 Jahren jedoch
hochstens 1 g Cefaclor pro Tag. Bei Mittelohrentzin-
dung kann die Gesamttagesdosis in zwei Teilgaben
alle 12 Stunden gegeben werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infek-
tionen der ableitenden Harnwege, ist eine Dosierung
von 20 mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag in zwei
bis drei Teilgaben alle 8 bzw. 12 Stunden ausrei-
chend.

Kinder von 6 bis 10 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Normal-
dosierung 3-mal taglich 250 mg Cefaclor, ent-
sprechend 3-mal téglich 5 ml CEFACLOR BASICS
250 mg TS.

Bei schweren Infekfionen, Mittelohrentziindung oder
Infektionen durch weniger empfindliche Erreger sind
u.U. 4-mal taglich 250 mg Cefaclor (entsprechend
4-mal taglich 5 ml) erforderlich. Bei Mittelohrent-
zindung kénnen auch 2mal tdglich 500 mg
Cefaclor (entsprechend 2mal 10 ml CEFACLOR
BASICS 250 mg TS) genommen werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten
Infektionen der ableitenden Harwege, ist auch eine
Dosierung von 2-mal tdglich 250 mg Cefaclor, d.h.
5 ml jeweils morgens und abends gegeben, ausrei-

chend.

Zur Orientierung kann folgende Tabelle dienen

250 mg Cefaclor/5 ml
Alter | Normaldosie- | hohere Dosierung |niedrigere
des  |rung bei schwereren | Dosierung
Kindes Infektionen und  |bei
Mittelohrentzin-  |leichteren
dung Infektionen
12 |3xtaglich |4 x taglich
Jahre {25 ml 2,5 ml bzw.
2 x faglich
5ml
35 |morgens 5 ml |3 x féglich
Johre  |mittags 2,5 ml {5 ml
abends 5 ml
6-10 |3 xtaglich |4 xfaglich 2 x taglich
Jahre |5 ml 5 ml bzw. 5ml
2 x faglich (morgens u.
10 ml abends)

Altere Kinder/Jugendliche Gber 10 Jahre oder
Erwachsene

Falls gltere Kinder/Jugendliche iber 10 Jahre oder
Erwachsene die Suspension einnehmen missen, so
betrégt die Normaldosierung 3-mal téglich 500 mg
Cefaclor, entsprechend 3-mal 10 ml CEFACLOR
BASICS 250 mg TS téglich.

Fir schwerere Infektionen (wie Lungenentzindung)
oder solche, die durch weniger empfindliche Erreger
verursacht werden, kann die Dosis verdoppelt werden.



In einzelnen Féllen wurden Erwachsenen Dosen bis
zu 4 g taglich verabreicht, die gut vertragen wurden.
Diese Dosis sollte nicht Gberschritten werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten
Infektionen der ableitenden Harnwege, ist die
Dosierung von 3-mal taglich 250 mg Cefaclor, ent-
sprechend 3-mal téglich 5 ml CEFACLOR BASICS
250 mg TS ausreichend.

Zur Behandlung von Tripper (gonorrhoische Urethritis)
bei Ménnemn und Fraven werden 3 g Cefaclor
(entsprechend 60 ml CEFACLOR BASICS 250 mg TS)
eventuell zusammen mit 1 g Probenecid gegeben.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion
CEFACLOR BASICS kann auch bei eingeschréinkfer
Nierenfunktion ohne Dosierungsanpassung verab-
reicht werden. Hamodialyse veriUrzt die Serumhalb-
werfszeit um 25-30 %. Bei Patienten, die regelmé-
Big hamodialysiert 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 angegebe-
nen Dosierung.

Art der Anwendung

Zubereitung der Suspension zum Einnehmen

1.0Offnen des kindergesicherten Verschlusses durch
Niederdriicken und gleichzeitiges Linksdrehen.

2. Kaltes Leitungswasser bis zur Ringmarkierung ein-
fllen. Die Ringmarkierung ist deutlich auf dem

Flaschenkérper sichtbar.
3. Flasche verschlieBen und kraftig schiitteln.

4. Nachdem sich der aufgetrefene Schaum abgesetzt
hat, emeut mit Wasser bis zur Ringmarkierung
auffillen und kréftig schitteln.

5. Dieser Vorgang wird wiederholt, bis die Suspen-
sion das Niveau der Ringmarkierung erreicht hat.

Die Suspension ist nun gebrauchsfertig.
Die zubereitete Suspension nicht iber 8 °C aufbe-
wahren. Nach Anbruch 14 Tage haltbar.

Einnahme

Vor jedem Gebrauch muss die Flasche emeut ge-
schittelt werden. Die Suspension wird mit dem
beiliegenden Messbecher eingenommen.

Sie kénnen CEFACLOR BASICS wahrend der Mahl-
zeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Kérper wird
dadurch nicht beeintréchtigt.

Daver 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 Infekfionen
mit B-hamolysierenden Streptokokken behandelt wer-
den, muss dies mindestens 10 Tage lang erfolgen, um
Spétschaden (z.B. rheumatisches Fieber oder Glo-
merulonephritis) vorzubeugen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

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

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

Obwohl Berichte Gber Vergiftungsfélle mit Cefaclor
bisher nicht vorliegen, sollten Sie vorsichishalber einen
Arzt versténdigen. Halten Sie eine Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt iber 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 néchstméglichen Zeitpunkt
nach. Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben,
sollten Sie sich lhrem Arzt zur Kontrolle vorstellen,
damit eine mégliche Verschlechterung der Erkran-
kung rechtzeitig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von CEFACLOR BASICS
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unferbrechen oder vor-
zeitig beenden, besteht die Gefahr eines Rickfalls.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein und erforder eine sofortige angemessene
Behandlung. Informieren Sie daher sofort einen
Arzt, falls eine der folgenden Nebenwirkungen
plotzlich bei lhnen auftritt oder sich unerwartet stark
entwickelt.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar)

¢ Schwere, anhaltende Durchfélle (pseudomem-
bransse Kolitis) wathrend 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, plétzlich auftretende Uberempfind-
lichkeitserscheinungen, die sich duBern z.B. als
Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock,
Herzjagen, Gesichtsschwellung (Gesichtsédem),
innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der
Luftwege, Schwiéiche, Luftnot (Atemnot), Zungen-
schwellung

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

¢ Serumkrankheitséhnliche Reaktionen (unterschied-
lich ausgepragte entzindliche Hautrstungen oder
unten unter ,hdufig” genannte Hauterscheinungen,
begleifet von Gelenkbeschwerden mit oder ohne
Fieber), jedoch nur selten kombiniert mit einer
Schwellung der lymphknoten (lymphadenopathie)
und Eiweif} im Harn (Proteinurie). Im Allgemeinen
treten diese offensichtlich allergisch bedingten
Erscheinungen wahrend oder nach einer zweiten
Behandlung mit CEFACLOR BASICS auf (héufiger
bei Kindern als bei Erwachsenen) und klingen
wenige Tage nach Absetzen des Arzneimittels
wieder ab.

Weitere Nebenwirkungen:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ allergische Hautreaktionen, z.B. Hautrétungen
mit Hitzegefihl, Juckreiz, Nesselausschlag mit
Blaischen- und Quaddelbildung (urtikarielles Exan-
them), masernghnliche Ausschlage (makulopa-
pulsse, morbilliforme Exantheme)

* Stérungen des Magen-Darm-Trakts in Form von
Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Blghungen,
Durchfall oder weichen Stihlen, Erbrechen,
Magendriicken, Ubelkeit, die meist leichter Natur
sind und héufig wéhrend, sonst nach Absetzen der
Behandlung abklingen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

¢ Starke Verminderung der weiflen Blutkdr
perchen (Agranulozytose) und andere Blutbild-
veréinderungen (Neutropenie, sowie aplastische
oder hamolytische Anéimie). Diese Erscheinungen
normalisieren sich nach Beendigung der Behand-
lung von selbst.

voriibergehende Trugwahmehmungen (Halluzino-
tionen), ibertrieben aktives Verhalten (Hyperaktivi-
tat), Nervositét, Schlaflosigkeit oder Schlgfrigkeit,
Schwindel oder Verwirrtheit

voribergehender Bluthochdruck

Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkali-
sche Phosphatase) im Serum, der sich nach Been-
digung der Behandlung wieder zuriickbildet
plstzlich auftretende Entziindung der Nieren (akute
interstitielle Nephritis), die sich nach Beendigung
der Behandlung von selbst normalisiert

* |eichter Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen

* Kopfschmerzen

* Leberfunktionsstérungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

* Weitere Blutbildverénderungen (Thrombozytope-
nie, Eosinophilie, Leukopenie, lymphozytose).
Diese Erscheinungen normalisieren sich nach
Beendigung der Behandlung von selbst.

* voribergehende Leberzellschddigung  (Hepatitis)
und Abflussstorungen der Gallenflissigkeit (Krank-
heitszeichen: Gelbsucht)

* lymphknotenschwellung

* Eiweif} im Hamn (Proteinurie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

figbaren Daten nicht abschétzbar)

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

* Zahnverfarbungen

* Juckreiz im Genitalbereich, Scheidenentziindung
(Vaginitis), Pilzinfektion (Candida)

* Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)

* Fieber

* verlangerte Blutgerinnungszeiten,
Coombs-Test

* Auftreten von (epilepsiedhnlichen) Krampfan-
fallen (besonders bei Patienten mit Nieren-
funktionsstérungen)

positiver

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kénnen 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, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist CEFACLOR BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfallda-
tum nach ,Verwendbar bis” nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den lefzfen Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Die zubereitete Suspension nicht iber 8 °C aufbe-
wahren.

Nach Anbruch 14 Tage haltbar. Nicht verwendete
Reste miissen vernichtet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwas-
ser (z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen 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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CEFACLOR BASICS 250 mg TS enthlt
Der Wirkstoff ist Cefaclor.

Eine Flasche (63 g Granulat zur Herstellung von
100 ml Suspension zum Einnehmen) enthélt 5,245 g
Cefaclor 1 H2O, entsprechend 5 g Cefaclor.

5 ml zubereitete Suspension enthalten 262,25 mg
Cefaclor 1 H20, entsprechend 250 mg Cefaclor und
3 g Sucrose (0,25 BE).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Simeticon-Emulsion 30 %, Xanthangummi,
Carboxymethylstérke-Natrium, Natriumdodecylsul-
fat, Erdbeer-Aroma, Erythrosin-Aluminiumsalz (E127)

Wie CEFACLOR BASICS 250 mg TS aussieht und
Inhalt der Packung

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

CEFACLOR BASICS 250 mg TS ist ein pinkfarbenes
Granulat aus homogenem Pulver, welches mit
Wasser eine pinkfarbene Suspension mit Erdbeerge-
schmack bildet.

CEFACLOR BASICS 250 mg TS ist in folgenden
Packungsgréfien erhaltlich:

1 Flasche mit 63 g Granulat zur Herstellung von 100 ml
Suspension zum Einnehmen

2 Flaschen (2x1) mit je 63 g Granulat zur Herstellung
von 100 ml Suspension zum Einnehmen

Jede Packung enthélt 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
E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124
400 640 Cluj Napoca

Ruménien
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