GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Cefaclor STADA 500 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Cefaclor

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cefaclor STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cefaclor STADA® be-
achten?

3. Wie ist Cefaclor STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Cefaclor STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Cefaclor STADA® und wofiir wird es angewendet?

Cefaclor STADA®ist ein Mittel zur Behandlung bakterieller Infek-
tionen.

Cefaclor STADA® wird angewendet

zur Behandlung von akuten und chronischen Infektionen unter-

schiedlichen Schweregrades, die durch Cefaclor-empfindliche

Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen Therapie

zuganglich sind. Dazu zéhlen Infektionen

— der oberen und unteren Atemwege

— des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs, wie z.B. Mittelohrentziindung
(Otitis media), Nebenhohlenentziindungen (Sinusitis), Infektio-
nen der Gaumenmandeln (Tonsillitis), des Rachens (Pharyngi-
tis)

— der Niere und der ableitenden Harnwege

— der Haut und der Weichteilgewebe

— Tripper (Gonorrhd).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cefaclor STADA®
beachten?

Cefaclor STADA® darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Cefaclor, andere
Antibiotika dieser Stoffgruppe (Cephalosporine) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Cefaclor STADA® sind

— wenn Sie einmal auf Penicillin Giberempfindlich reagiert ha-
ben, da Sie dann mdglicherweise auch auf Cephalosporine al-
lergisch reagieren (Parallelallergie)

— wenn bei lhnen bereits einmal ausgeprégt Allergien oder Asth-
ma aufgetreten sind, da dann eher mit allergischen Reaktio-
nen zu rechnen ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefaclor STADA®

ist erforderlich

— wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stdrungen mit Erbre-
chen und Durchfall leiden, da dann eine ausreichende Aufnah-
me und Wirksamkeit von Cefaclor STADA® nicht gewahrleistet
ist.

Cefaclor STADA® kann die Wirkung von speziellen gerinnungs-

hemmenden Mitteln (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ) ver-

stérken. Halten Sie daher Ihre Termine zur Kontrolle der Gerin-

nungswerte besonders sorgféltig ein. Gegebenenfalls wird der

Arzt eine Dosisverringerung vornehmen.

Kinder

Bei Friihgeborenen sollte Cefaclor STADA® nicht angewendet wer-

den, da keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen.

Bei Einnahme von Cefaclor STADA® mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Folgende Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Cefaclor
STADA®

Antibiotika

Cefaclor STADA® sollte moglichst nicht mit Antibiotika kombiniert
werden, die nur das Bakterienwachstum hemmen, ohne die Bak-
terien abzutéten (bakteriostatisch wirkende Antibiotika wie z.B.
Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetracycline),
da die Wirkung von Cefaclor STADA® vermindert werden kann.
Probenecid (Mittel u.a. gegen Gicht)

Die zusatzliche Gabe von Probenecid hemmt die Ausscheidung
von Cefaclor (Wirkstoff von Cefaclor STADA®) durch die Niere und
fiihrt dadurch zu hoheren und langer anhaltenden Cefaclor-Blut-
spiegeln.

Folgende Arzneimittel werden durch Cefaclor STADA® 500 mg in
ihrer Wirkung beeinflusst

Gerinnungshemmende Arzneimittel

In Einzelfallen wurden bei Patienten, die gleichzeitig Cefaclor und
gerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulantien vom Cu-
marin-Typ) erhielten, verlangerte Gerinnungszeiten (Prothrom-
binzeiten) mit oder ohne Blutung beobachtet (siehe: ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Cefaclor STADA®ist erforderlich®).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Harn- und Blutuntersuchun-
gen (ber die Einnahme von Cefaclor STADA®, da bei speziellen
Untersuchungen (nichtenzymatische Methoden zur Harnzucker-
und HarneiweiBbestimmung; Coombs-Test) Storungen auftreten
kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis auf
Schédigung des im Mutterleib befindlichen Kindes ergeben. Tier-
experimentelle Studien haben keine fruchtschadigende Wirkung
erkennen lassen. Dennoch sollte Cefaclor wahrend der Schwan-
gerschaft, besonders in den ersten 3 Monaten, nur nach stren-
ger Indikationsstellung eingenommen werden.

Stillzeit

Dies gilt auch fir die Einnahme wahrend der Stillzeit, da Cefaclor
in geringen Mengen in die Muttermilch iibergeht. Der mit Mut-
termilch ernéhrte Sdugling sollte bzgl. einer Uberempfindlichkeit
gegen Cefaclor, den Wirkstoff von Cefaclor STADA®, mdglicher
Veranderungen der Darmflora, die zu Durchféllen fiinren kénnen,
und bzgl. Sprosspilzbesiedelung der Schleimhdute beobachtet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefaclor im Allgemeinen kei-
nen Einfluss auf Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Selten
konnen allerdings Nebenwirkungen (siehe auch: ,4. Welche Ne-
benwirkungen sind mdglich?*) wie Blutdruckabfall oder Schwin-
delzustande zu Risiken bei der Ausiibung der genannten Tétig-
keiten flihren.

3. Wie ist Cefaclor STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Cefaclor STADA®immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Erwachsene und Kinder iiber 10 Jahre

3-mal téglich 1 Kapsel (entsprechend 1500 mg Cefaclor pro Tag).
Fiir schwere Infektionen (wie Lungenentziindung) oder solche, die
durch weniger empfindliche Erreger verursacht werden, kann die
Dosis verdoppelt werden. In einzelnen Féllen wurden Erwachse-
nen Dosen bis zu 4 g Cefaclor tdglich verabreicht, die gut vertra-
gen wurden. Diese Dosis sollte nicht iiberschritten werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infektionen
der ableitenden Harnwege, ist die Dosierung von 3-mal téglich
250 mg Cefaclor ausreichend.

Hierfiir stehen niedriger dosierte Darreichungsformen von Cefa-
clor STADA® zur Verfiigung.

Zur Behandlung von Tripper (gonorrhoische Urethritis) bei Mén-
nern und Frauen werden 3 g Cefaclor (entsprechend 6 Kapseln)
eventuell zusammen mit 19 Probenecid gegeben.

Kinder unter 10 Jahren

Zur Behandlung von Kindern unter 10 Jahren bzw. zur Behand-
lung von leichteren Infektionen stehen niedriger dosierte Darrei-
chungsformen von Cefaclor STADA® zur Verfligung.

Kinder von 6 bis 10 Jahren

3-mal taglich 250 mg Cefaclor.

Bei schweren Infektionen, Mittelohrentziindung oder Infektio-
nen durch weniger empfindliche Erreger sind u.U. 4-mal taglich
250 mg Cefaclor erforderlich. Bei Mittelohrentziindung kénnen
auch 2-mal taglich 500 mg Cefaclor (entsprechend 2-mal 1 Kap-
sel) eingenommen werden.

Bei leichten Infektionen, wie z.B. unkomplizierten Infektionen der
ableitenden Harnwege, ist auch eine Dosierung von 2-mal tag-
lich 250 mg Cefaclor ausreichend.

Kinder unter 6 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, betrdgt die Normaldosierung 30 mg
Cefaclor/kg Korpergewicht/Tag, aufgeteilt in 3 Einzeldosen (3-mal
taglich 10 mg/kg KG).

Bei schwereren Infektionen, Mittelohrentziindung oder bei Infek-
tionen durch weniger empfindliche Erreger sind u.U. 40(-50) mg
Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag erforderlich, bei Kindern bis zu
6 Jahren jedoch hdchstens 1g Cefaclor pro Tag. Bei Mittelohr-
entziindung kann die Gesamttagesdosis 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
Korpergewicht/Tag in 2 bis 3 Teilgaben alle 8 bzw. 12 Stunden
ausreichend.




Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Cefaclor STADA® kann auch bei eingeschrankter Nierenfunktion
ohne Dosierungsanpassung verabreicht werden.

Patienten unter Himodialyse (Blutwasche)

Hamodialyse verkiirzt die Serumhalbwertszeit um 25-30%. Bei
Patienten, die regelmaBig hdmodialysiert werden, sollte vor der
Dialyse eine Initialdosis von 250 mg bis zu 1 g Cefaclor gegeben
werden. Hierfiir stehen auch niedriger dosierte Formen von Cefa-
clor STADA® zur Verfiigung. Die Erhaltungsdosis in der Zeit zwi-
schen zwei Dialysen entspricht der oben angegebenen Dosierung.

Art der Anwendung

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

Sie konnen Cefaclor STADA® wéhrend der Mahlzeiten einneh-
men. Die Aufnahme in den Korper wird dadurch nicht beein-
trachtigt.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

In der Regel nehmen Sie Cefaclor STADA® 7(—10) Tage lang ein,
mindestens jedoch 2 bis 3 Tage nach Abklingen der Krankheits-
erscheinungen.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit Infektionen mit beta-
hédmolisierenden Streptokokken behandelt werden, muss dies
mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spétschaden (z.B. rheu-
matisches Fieber oder Glomerulonephritis) vorzubeugen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Cefaclor STADA® 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 {iber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor STADA® vergessen haben
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie bitte die
Einnahme zum néchstmdéglichen Zeitpunkt nach. Wenn Sie meh-
rere Einnahmen vergessen haben, sollten Sie sich lhrem Arzt zur
Kontrolle vorstellen, damit eine mégliche Verschlechterung der
Erkrankung rechtzeitig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cefaclor STADA® abbrechen
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden,
besteht die Gefahr eines Riickfalles.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cefaclor STADA® Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewer-
tung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als
1von 10 Behandelten

Haufig: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Selten: weniger als
1von 1000, aber mehr als

Gelegentlich: weniger als
1von 100, aber mehr als

1von 1000 Behandelten 1von 10000 Behandelten
Sehr selten: weniger als Haufigkeit nicht bekannt: Haufig-
1von 10000 Behandelten, keit auf Grundlage der verfiigbaren

einschlieBlich Einzelfélle Daten nicht abschétzbar

Untersuchungen
Haufigkeit nicht bekannt: leichter Anstieg von Harnstoff oder Krea-
tinin im Blut.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Blutbildverénderungen (Neutropenie, Agranulozy-
tose sowie aplastische oder hdmolytische Andmie).

Sehr selten: Blutbildverdnderungen (Thrombozytopenie, Eosino-
philie, Lymphozytose, Leukopenie).

Diese Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung der
Behandlung von selbst.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Schlafrigkeit, tibertrieben aktives Verhalten (Hyper-
aktivitat) oder Schwindel.

Haufigkeit nicht bekannt; Wie bei anderen Arzneimitteln dieser
Art (Cephalosporin-Antibiotika) kann eine erhdhte Neigung zu
Krampfanfallen nicht ausgeschlossen werden.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, BI&-
hungen, weiche Stiihle oder Durchfall. Diese Storungen sind meist
leichter Natur und klingen héufig wahrend, sonst nach Absetzen
der Therapie ab.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: plétzlich auftretende Entziindung der Nieren (aku-
te interstitielle Nephritis), die sich nach Beendigung der Therapie
von selbst normalisiert.

Sehr selten: EiweiB im Urin (Proteinurie).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Allergische Hautreaktionen, z.B. Hautr6tungen mit Hitze-
gefiihl, Juckreiz, Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddelbil-
dung (urtikarielles Exanthem), masernahnliche Ausschldge (maku-
lopapuldse, morbilliforme Exantheme).

Gelegentlich: Schwere Hauterscheinungen mit lebensbedroh-
lichen Allgemeinreaktionen (wie z.B. Stevens-Johnson-Syndrom,
exfoliative Dermatitis, Lyell-Syndrom).

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Langfristige oder wiederholte Anwen-
dung von Cefaclor STADA® kann zu einer Zweitansteckung (Su-
perinfektion) und Besiedelung mit resistenten Keimen oder
Sprosspilzen flihren.

Wie bei anderen Breitspektrum-Antibiotika ist das Auftreten einer
Dickdarmentziindung, einschlieBlich einer pseudomembrandsen
Kolitis, méglich.

GefaBerkrankungen

Gelegentlich: voriibergehender Bluthochdruck.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Serumkrankheit-ahnliche Reaktionen (unterschied-
lich ausgepragte entziindliche Hautrétungen oder oben genann-
te Hauterscheinungen, begleitet von Gelenkbeschwerden mit oder
ohne Fieber).

Dabei finden sich — im Unterschied zur Serumkrankheit — nur
sehr selten eine Lymphadenopathie und Proteinurie. Es werden
keine zirkulierenden Antikdrper gefunden. Im Allgemeinen treten
diese offensichtlich allergisch bedingten Erscheinungen wéhrend
oder nach einer 2. Behandlung mit Cefaclor auf (haufiger bei Kin-
dern als bei Erwachsenen) und klingen wenige Tage nach Abset-
zen des Arzneimittels wieder ab.

Schwere akute Uberempfindlichkeitserscheinungen, die sich au-
Bern kdnnen als: Gesichtsschwellung (angioneurotisches Odem),
Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung
der Luftwege, Herzjagen, Luftnot, Blutdruckabfall bis hin zu be-
drohlichem Schock. Die Reaktionen wurden teilweise schon nach
der ersten Anwendung von Cefaclor beobachtet. Beim Auftreten
dieser Erscheinungen bendtigen Sie sofortige arztliche Hilfe
(siehe auch unten: ,,Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind”).

Haufigkeit nicht bekannt: Weitere Zeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion kénnen eine Erhdhung der Zahl bestimmter
Blutkdrperchen (Eosinophilie), ein positiver Coombs-Test (Unter-
suchung bestimmter Antikdrper im Blut), Odeme und Arzneimit-
telfieber sowie eine Entziindung der Scheide sein.

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: voriibergehender Anstieg der Leberwerte im Blut.
Sehr selten: vorlibergehende Leberentziindung, Gelbsucht.

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: voriibergehende Halluzinationen, Nervositat, Schlaf-
losigkeit oder Verwirrung.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie ach-
ten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden Durchfallen wéhrend
oder nach der Behandlung sollten Sie Ihren Arzt verstandigen, da
sich dahinter eine ernstzunehmende Darmerkrankung (pseudo-
membrandse Enterokolitis) verbergen kann, die sofort behandelt
werden muss. Bitte fiihren Sie in diesem Fall keine Selbstbe-
handlung mit Mitteln durch, die die Darmbewegung hemmen.
Bei plotzlich auftretenden schweren Uberempfindlichkeitser-
scheinungen sollten Sie umgehend einen Arzt aufsuchen, da Sie
unter Umsténden sofortige &rztliche Hilfe bengtigen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Cefaclor STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden.

Nicht iiber +30°C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Cefaclor STADA® enthalt

Der Wirkstoff ist: Cefaclor.

1 Hartkapsel enthalt 524,48 mg Cefaclor-Monohydrat, entspre-
chend 500 mg Cefaclor.

Die sonstigen Bestandteile sind

Dimeticon 332,5—367,5 cSt, Gelatine, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
vorverkleisterte Starke (Mais), Indigocarmin (E132), Titandioxid
(E171).

Wie Cefaclor STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Kapseloberteil: hellblau.

Kapselunterteil: weiB opak mit weiBem bis leicht gelblichem
Pulver.

Cefaclor STADA®ist in Packungen mit 10 (N1), 20 (N2) und 30 (N2)
Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Februar 2008.

9203488 0802
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