Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INFECTOCEF

500 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Wirkstoff: Cefaclor

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme 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 persdnlich 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 Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist INFECTOCEF 500 Saft und wofiir wird er angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INFECTOCEF 500 Saft beachten?
3. Wie ist INFECTOCEF 500 Saft einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist INFECTOCEF 500 Saft aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INFECTOCEF 500 Saft und wofiir wird er angewendet?

INFECTOCEF ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Cephalosporine. INFECTOCEF
wird angewendet bei folgenden Infektionen, die durch Cefaclor-empfindliche Krank-
heitserreger verursacht werden und einer oralen Therapie zuganglich sind.

Dazu zahlen Infektionen:

 der unteren Atemwege

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

* der Niere und der ableitenden Harnwege

e der Haut und der Weichteilgewebe

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INFECTOCEF 500 Saft
beachten?

INFECTOCEF darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn bei lhnen bzw. lhrem Kind bereits einmal schwere oder plétzlich einsetzende
Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Penicilline oder andere Antibiotika aus der
Stoffgruppe der Betalaktame aufgetreten sind.

- bei Friih- und Neugeborenen, da keine ausreichenden klinischen Erfahrungen
vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie INFECTOCEF einnehmen

* wenn Sie bzw. Ihr Kind einmal auf Penicillin iberempfindlich reagiert haben, da
Sie bzw. lhr Kind dann mdéglicherweise auch auf Cephalosporine Giberempfindlich
reagieren (Parallelallergie).

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

e wenn Sie bzw. Ihr Kind unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen
und Durchfall leiden, da dann eine ausreichende Aufnahme und Wirksamkeit von
INFECTOCEF nicht gewahrleistet ist.

* wenn Sie bzw. lhr Kind bestimmte Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Anti-
koagulantien vom Cumarin-Typ) einnehmen, da INFECTOCEF deren Wirkung verstar-
ken kann. Halten Sie daher die Termine zur Kontrolle der Gerinnungswerte beson-
ders sorgfaltig ein. Gegebenenfalls wird der Arzt eine Dosisverringerung vornehmen.

* wenn Sie bzw. Ihr Kind INFECTOCEF langfristig oder wiederholt einnehmen, da
dies zu einer Folgeinfektion mit Cefaclor-unempfindlichen Keimen oder Spross-
pilzen fihren kann. Auf Zeichen einer solchen Folgeinfektion ist zu achten (z.B.
Pilzbefall der Schleimhdute mit R6tung und weillichen Beldgen der Schleimhaute).
Gegebenenfalls wird der Arzt eine angemessene Behandlung einleiten.

¢ wenn Sie Erbrechen oder Durchfall bekommen (siehe Abschnitt 4, Nebenwirkun-
gen). In diesem Fall kann die Wirksamkeit von INFECTOCEF und/oder anderer von
Ihnen eingenommener Arzneimittel (wie z.B. die empfangnisverhitende Wirkung
der so genannten ,, Antibabypille”) beeintrachtigt werden. Fragen Sie hierzu bei
Bedarf lhren Arzt oder Apotheker.

» Zahnverfarbungen, die durch die Einnahme von INFECTOCEF entstehen kénnen,
sind normalerweise durch intensive Mundhygiene wahrend der Behandlung zu
vermeiden.

Einnahme von INFECTOCEF zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Abschwachung der Wirkung von INFECTOCEF

- Auf das Bakterienwachstum hemmend wirkende Antibiotika (wie z.B. Chloramphe-
nicol, Erythromycin, Sulfonamide oder Tetrazykline). Nehmen Sie diese Mittel nicht
gleichzeitig mit INFECTOCEF ein.

Verstarkung der Wirkung und méglicherweise Verstarkung von Nebenwirkungen von
INFECTOCEF
- Probenecid (Mittel gegen Gicht)

Verstarkung der Wirkung anderer Arzneimittel
- Bestimmte Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulantien vom
Cumarin-Typ); siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

Einnahme von INFECTOCEF zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kdnnen INFECTOCEF auf niichternen Magen oder auch wéhrend der Mahlzeiten
einnehmen. Die Aufnahme in den Kérper 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis auf Schadigung des im

Mutterleib befindlichen Kindes ergeben. Tierexperimentelle Studien haben keine
fruchtschddigende Wirkung erkennen lassen. Vorsichtshalber sollten Sie INFECTOCEF
wahrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten 3 Monaten, nur einnehmen,
nachdem Ihr Arzt eine sorgfiltige Nutzen/Risiko-Abwéagung vorgenommen hat.

Stillzeit

Auch in der Stillzeit sollten Sie INFECTOCEF nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies aus-
drticklich anordnet. Cefaclor geht in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Beim
mit Muttermilch erndhrten Sdugling kann es deshalb zu Verdnderungen der Darm-
flora mit Durchféllen und zu einer Sprosspilzbesiedlung kommen, so dass das Stillen
eventuell unterbrochen werden muss. Die Méglichkeit einer Uberempfindlichkeit
gegen Cefaclor, den Wirkstoff von INFECTOCEF, ist ebenfalls zu beriicksichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat INFECTOCEF im Allgemeinen keinen Einfluss auf
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Nebenwirkungen wie Blutdruckabfall oder
Schwindelzustdnde kdnnen allerdings zu Risiken bei der Ausiibung der genannten
Tatigkeiten fithren (siehe auch Abschnitt 4, Nebenwirkungen).

Sonstige Hinweise

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Harnuntersuchungen Uber die Einnahme von
INFECTOCEF, da bei speziellen Untersuchungen (nichtenzymatische Methoden zur
Harnzuckerbestimmung mittels Teststreifen) Stérungen auftreten kénnen.
INFECTOCEF enthélt Natrium, Benzylalkohol und Saccharose (Zucker)

Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Messloffel, d. h.,
es ist nahezu ,,natriumfrei“.

Dieses Arzneimittel enthdlt 0,002 mg Benzylalkohol pro Messléffel, entsprechend
0,0004 mg/ml.

Benzylalkohol und Ponceau 4R (E 124) kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschliel-
lich Atemproblemen (so genanntes ,,Gasping- Syndrom*) bei Kleinkindern in Verbin-
dung gebracht.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierener-
krankung leiden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in lhrem Kérper
grolRe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen kdnnen
(so genannte ,,metabolische Azidose®).

Bitte nehmen Sie INFECTOCEF erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
INFECTOCEF Saft kann schadlich fir die Zahne sein (Karies).

1 Messloffel (5 ml) enthélt 2,4 g Saccharose (Zucker). Wenn Sie eine Diabetes-Diat
einhalten mussen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

3. Wie ist INFECTOCEF 500 Saft einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Kleinkinder und Kinder von 1 bis 5 Jahren

Normaldosierung: 30 mg/kg Kérpergewicht/Tag aufgeteilt in 3 Einzeldosen
(entsprechend 3-mal tdglich 10 mg/kg KG), 8-stiindlich.

Schwerere Infektionen, Mittelohrentziindung oder Infektionen durch weniger
empfindliche Erreger: 40 (-50 mg) Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag, jedoch hochstens
1g Cefaclor pro Tag. Bei Mittelohrentziindung kann die Gesamttagesdosis in zwei
Teilgaben alle 12 Stunden gegeben werden.

Leichte Infektionen, wie z. B. unkomplizierte Infektionen der ableitenden Harnwege:
20mg Cefaclor/kg Kérpergewicht/Tag in zwei bis drei Teilgaben alle 12 bzw. 8 Stunden.
Kinder von 6 bis 10 Jahren

Normaldosierung: 3-mal taglich 250 mg Cefaclor, 8-stiindlich.

Schwerere Infektionen, Mittelohrentziindung und Infektionen durch weniger emp-
findliche Erreger: 4-mal taglich 250 mg Cefaclor 6-stiindlich. Bei Mittelohrentziindung
kénnen auch 2-mal taglich 500 mg Cefaclor, 12-stiindlich, eingenommen werden.

Leichte Infektionen, wie z. B. unkomplizierte Infektionen der ableitenden Harnwege:
2-mal taglich 250 mg Cefaclor, 12-stiindlich.

Kinder Uber 10 Jahre, Jugendliche und Erwachsene
Normaldosierung: 3-mal taglich 500 mg Cefaclor, 8-stindlich.

Schwerere Infektionen, Mittelohrentziindung und Infektionen durch weniger emp-
findliche Erreger: 4-mal taglich 500 mg Cefaclor 6-stiindlich. Bei Mittelohrentziindung
kénnen auch 2-mal taglich 1000 mg Cefaclor, 12-stiindlich, eingenommen werden.

Leichte Infektionen, wie z. B. unkomplizierte Infektionen der ableitenden Harnwege:
3-mal taglich 250 mg Cefaclor, 8-stiindlich.

Zur Orientierung kann folgende Tabelle dienen
1 Messloffel (5 ml) enthélt 500 mg Cefaclor

Messl. = Messloffel

Alter des Kindes |Normaldosierung hohere Dosierung niedrigere
(ungefahres bei schwereren Dosierung
Gewicht) Infektionen und bei bei leichteren
Mittelohrentziindung _|Infektionen
1-2 Jahre 3-mal 1,25 ml 4-mal 1,25ml
(9-13 kg) (3 x ¥4 Messl.) (4 x ¥4 Messl.)
bzw. 2-mal 2,5 ml
(2 x V2 Messl.)
3-5 Jahre morgens 2,5ml 3-mal 2,5ml
(13-20 kg) (V2 Messl.) (3 x V2 Messl.)
mittags 1,25 ml
(V4 Messl.)
abends 2,5ml
(Y2 Messl.)
6—10 Jahre 3-mal 2,5ml 4-mal 2,5ml 2-mal 2,5ml
(20-35 kg) (3 x V2 Messl.) (4 x Y2 Messl.) (2 x Y2 Messl.)
bzw. 2-mal 5ml (morgens und
(2 x 1 Messl.) abends)
Uber 10 Jahre 3-mal 5ml 4-mal 5ml 3-mal 2,5ml
(Uber 35 kg) (3 x 1 Messl.) (4 x 1 Messl.) (3 x V2 Messl.)
bzw. 2-mal 10 ml
(2 x 2 Messl.)

Fur Sduglinge unter 9 kg Kérpergewicht ist INFECTOCEF 500 Saft nicht geeignet, da
die Suspension wegen des hohen Wirkstoffgehalts nicht ausreichend genau dosiert
werden kann. Fur diese Altersgruppe steht INFECTOCEF 250 Saft mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

INFECTOCEF kann auch bei eingeschrankter Nierenfunktion ohne Dosierungsan-
passung verabreicht werden. Blutwadsche (Hdmodialyse) verkiirzt die Halbwertszeit
des Wirkstoffes im Blut um 25 bis 30 %. Falls bei Ihnen regelméaRig eine Blutwasche
durchgefiihrt wird, sollten Sie vor der Dialyse eine Initialdosis von 250 mg bis zu

1g Cefaclor einnehmen. Die Erhaltungsdosis in der Zeit zwischen zwei Dialysen ent-
spricht der oben angegebenen Dosierung.

Art der Anwendung
Sie kdnnen INFECTOCEF sowohl auf niichternen Magen als auch wahrend der Mahl-
zeiten einnehmen. Die Aufnahme in den Korper wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Herstellung einer Suspension

1. Schiitteln Sie das Pulver vor Offnen der Flasche kurz auf.

2. Offnen Sie den kindersicheren Verschluss durch Driicken und gleichzeitiges
Drehen nach links. Prifen Sie, ob die Dichtungsmembran fest mit dem Flaschen-
rand verbunden ist. Verwenden Sie die Flasche nicht bei Anzeichen von Undichtig-
keit (z.B. Pulverrickstande auRerhalb der Flasche).

3. Entfernen Sie die Membran vollstandig und fiillen Sie frisches, kaltes Leitungswasser
bis zur Markierungsrille im Glas ein.

4. VerschlieRen Sie die Flasche wieder und schiitteln Sie kréftig, bis das Pulver fein
verteilt ist. Warten Sie, bis sich der Schaum gesetzt hat.

5. Fullen Sie bitte nochmals Wasser nach, bis die Flissigkeit an der Markierungsrille
im Glas steht. Nach nochmaligem kraftigem Schutteln ist die Suspension
gebrauchsfertig. Sie ist im Kihlschrank aufzubewahren.

Schitteln Sie die Flasche vor jedem Gebrauch kréftig und lassen Sie sie etwas stehen,
bis sich der auftretende Schaum abgesetzt hat.

Zum Abmessen der verordneten Menge benutzen Sie den beiliegenden Messloffel.
Bis zum Rand gefiillt, enthdlt der Messloffel 5 ml Saft. Zum Abmessen von 2,5 ml und
1,25ml sind Markierungen vorhanden. Bitte beachten Sie die Hinweise zum Gebrauch
des Messloffels am Ende dieser Packungsbeilage.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. In der Regel
nehmen Sie INFECTOCEF 7 (-10) Tage lang ein, mindestens jedoch 2—3 Tage nach
Abklingen der Krankheitserscheinungen.

Die Behandlung von Nasennebenhd&hlen-Entziindungen und von Infektionen mit be-
stimmten Erregern von z.B. Rachen- und Mandelentziindungen (B-hdmolysierenden
Streptokokken) muss aus Vorsorglichkeit mindestens 10 Tage lang erfolgen.

Wenn Sie eine grofRere Menge INFECTOCEF 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 tber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOCEF vergessen haben

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




Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOCEF abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, besteht die Gefahr
eines Rickfalles.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr hdufig: ~ mehrals 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie INFECTOCEF nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst umge-
hend auf.

* Schwere, anhaltende Durchfélle wéhrend oder nach der Behandlung
Dahinter kann sich eine ernst zu nehmende Darmerkrankung (pseudomembrandse
Kolitis) verbergen, die sofort behandelt werden muss. Bitte fiihren Sie in diesem
Fall keine Selbstbehandlung mit Mitteln durch, die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen.

* Plstzlich auftretende schwere Uberempfindlichkeitserscheinungen bis hin zu
lebensbedrohlichem Schock
In diesem Fall bendtigen Sie sofortige adrztliche Hilfe. Diese Reaktionen dufiern sich
z.B. als Gesichtsschwellung (Gesichtsédem), Zungenschwellung, innere Kehlkopf-
schwellung mit Einengung der Luftwege, Engegefiihl in der Brust mit Atemnot,
Herzjagen, Blutdruckabfall. Die Reaktionen wurden teilweise schon nach der ersten
Anwendung von INFECTOCEF beobachtet.

Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

* Gelegentlich: Erh6hung der Zahl bestimmter Blutkdrperchen (Eosinophilie)

 Sehr selten: Blutbildveranderungen (Thrombozytopenie, Lymphozytose, Leukopenie,
Neutropenie), starke Verminderung der weilen Blutkdrperchen (Agranulozytose),
Blutarmut (aplastische oder hamolytische Andmie)

Erkrankungen des Nervensystems

* Gelegentlich: Schlifrigkeit, Gbertrieben aktives Verhalten (Hyperaktivitat),
Schwindel

 Sehr selten: Erhohte Neigung zu Krampfanfallen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

 Haufig: Stérungen in Form von Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen, Appetit-
losigkeit, Blahungen, Bauchschmerzen, weichen Stiihlen oder Durchfall, die meist
leichter Natur sind und wahrend, sonst nach Absetzen der Behandlung abklingen

* Selten: Dickdarmentziindung (Kolitis), einschlieRlich pseudomembrandse Kolitis
(siehe unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten ...“); oberflachliche Zahnverfarbungen, die meist durch intensives Zahne-
putzen wieder entfernt werden kénnen. Achten Sie wahrend einer Behandlung mit
INFECTOCEF deshalb insbesondere bei Kindern auf eine sorgfaltige Zahnpflege.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

* Gelegentlich: PI6tzlich auftretende Entziindung der Nieren (akute interstitielle
Nephritis), die sich nach Beendigung der Behandlung von selbst normalisiert;
leichter Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut

 Sehr selten: Erhdhung der Eiweilausscheidung mit dem Harn (Proteinurie)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

» Haufig: Allergische Hautreaktionen wie Hautrétung mit Hitzegefiihl (Rash), Juck-
reiz, Nesselsucht, masernahnlicher Hautauschlag

* Gelegentlich: Schwere, z.T. blasenbildende Hautreaktionen (z.B. Stevens-Johnson-
Syndrom, exfoliative Dermatitis, Lyell-Syndrom)

Infektionen und parasitédre Erkrankungen

* Gelegentlich: Zweitansteckung (Superinfektion) und Besiedelung mit Cefaclor-
unempfindlichen (resistenten) Keimen oder Sprosspilzen bei langfristiger oder
wiederholter Anwendung (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
malnahmen®); Entziindungen der Scheide (Vaginitis)

GefédRerkrankungen
* Gelegentlich: Voriibergehender Bluthochdruck

Erkrankungen des Immunsystems

* Gelegentlich: Schwere plétzlich auftretende Uberempfindlichkeitserscheinungen
(siehe unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen auf die Sie achten
sollten ...“), Positiver Coombs-Test (Untersuchung bestimmter Antikdrper im Blut),
Arzneimittelfieber,
Serumkrankheitsahnliche Reaktionen: unterschiedlich ausgepragte entziindliche
Hautrétungen oder oben genannte Hauterscheinungen, begleitet von Gelenk-
beschwerden mit oder ohne Fieber, jedoch nur sehr selten verbunden mit Lymph-
knotenschwellung und erhéhter Eiweilk-Ausscheidung im Urin und ohne Nachweis
zirkulierender Antikorper

Leber- und Gallenerkrankungen

* Gelegentlich: Voriibergehender Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen,
alkalische Phosphatase) im Blut

* Sehr selten: Voriibergehende Leberzellschadigung (Hepatitis), Abflussstérungen
der Gallenflussigkeit (Krankheitszeichen: Gelbsucht)

Psychiatrische Erkrankungen
* Gelegentlich: Voriibergehende Schlaflosigkeit, Nervositat, Verwirrung, Trugwahr-
nehmungen (Halluzinationen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist INFECTOCEF 500 Saft aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf. Sie dirfen 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.

Aufbewahrungsbedingungen
Die fertig zubereitete Suspension ist im Kihlschrank (2-8 °C) aufzubewahren (Halt-
barkeit: 14 Tage). Nicht verwendete Reste missen vernichtet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen 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 INFECTOCEF 500 Saft enthalt

 Der Wirkstoff ist Cefaclor.
5ml Suspension (= 1 Messloffel) enthalten 524,49 mg Cefaclor 1 H20, entsprechend
500mg Cefaclor. 1 Flasche zu 50 ml/75 ml enthalt 5,245 g/7,867 g Cefaclor 1 H20,
entsprechend 5 g/7,5g Cefaclor.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumdodecylsulfat, Ponceau 4 R (E 124), Methylcellulose, Natriumcyclamat,
Dimeticon (350), Xanthangummi, Maltodextrin, Aprikosenaroma (mit Benzylalkohol),
Saccharose (Zucker).

Wie INFECTOCEF 500 Saft aussieht und Inhalt der Packung

Die Flasche enthélt ein weillich-gelbes bis leicht rosafarbenes Granulat, das durch

Zugabe von Wasser in eine rotlich gefarbte Suspension mit stiiRem, fruchtigem

Geruch und Geschmack Gberfihrt wird.

INFECTOCEF 500 Saft ist in Packungen mit 30 g/45 g/2 x 45 g Granulat zur Herstellung

von 50 ml/75 ml/2 x 75 ml Suspension erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH

Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim, www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2024.

Hinweise zum Gebrauch des Messloffels

5ml Um 5 ml abzumessen, wird
der Messloffel so befiillt, dass
der Flussigkeitsspiegel an der
Oberkante steht.

Die Markierung von
2,5 ml befindet sich an der
Loffelinnenseite.

Zum Abmessen von 1,25 ml
muss der Messloffel leicht

schrag gehalten werden.
1,25 ml

EIN WORT DIREKT AN DIE BESORGTEN
ELTERN VON ERKRANKTEN KINDERN

Ihr Kind fuhlt sich krank, vielleicht hat es Fieber. Ihr Arzt hat eine
behandlungsbediirftige bakterielle Infektion festgestellt und INFECTOCEF
Saft, ein Antibiotikum, verschrieben.

Vielleicht fragen Sie sich:

¢ Braucht mein Kind wirklich ein Antibiotikum?“

* ,Man hort so viel Uber Resistenzen gegen Antibiotika — was hat es damit
auf sich?“

* ,Was konnen wir als Eltern tun, damit unser Kind schnell wieder gesund
wird?“

Diese Sorgen duRern viele Eltern. Deshalb haben wir hier einige

Informationen Uber die Wirkungsweise von Antibiotika und den richtigen

Umgang damit zusammengestellt.

Was ist eine Infektion?

Der Mensch lebt stets im Kontakt mit Bakterien, die uns normalerweise nicht
schaden. Im Gegenteil sind viele dieser Kleinstlebewesen im Darm, auf der
Haut und auf Schleimhduten fir uns unentbehrlich, weil sie eine wichtige
Rolle bei der Verdauung und beim Hautschutz spielen.

Wenn sich korpereigene oder korperfremde Bakterien allerdings an anderen
Stellen des Korpers ausbreiten und vermehren, spricht man von einer bakte-
riellen Infektion. Durch den Einfluss der Bakterien und die Abwehrreaktionen
unseres Immunsystems kommt es dann zu Entziindungen, oft schwillt das
betroffene Gewebe an, schmerzt und rotet sich; Fieber und allgemeines
Krankheitsgefihl kbnnen hinzukommen.

Was sind Antibiotika und wann sind sie sinnvoll?

Die meisten Antibiotika leiten sich von Naturstoffen ab, die von bestimmten
Pilzen stammen. Sie kdnnen Bakterien schon in geringer Menge gezielt
abtoten oder im Wachstum hemmen. Manche zerstoren die auRere
Hille von Bakterien, andere verhindern die Zellteilung bzw. die Bildung
lebenswichtiger Eiweilstoffe in den Erregern.

Nicht bei allen Infektionskrankheiten sind Antibiotika sinnvoll. Eine
Erkaltungskrankheit beispielsweise wird in der Regel von Viren verursacht.
Gegen Viren sind Antibiotika unwirksam, genauso gegen Pilze. Deshalb hat
Ihr Arzt zunachst beurteilt, ob Bakterien die Ursache der Erkrankung sein
konnten. Doch auch eine Infektion durch Bakterien muss nicht in jedem Fall
mit Antibiotika behandelt werden, da unser Kérper die Eindringlinge haufig

alleine abwehren kann. Aus Erfahrung und medizinischen Studien weil}
Ihr Arzt, bei welchen Erkrankungszeichen und Begleitumstanden unser
Immunsystem durch ein Medikament unterstiitzt werden sollte.

Wie entstehen ,Resistenzen*?

Bakterien sind auferst anpassungsfahig, und sie kdnnen sich rasend schnell
vermehren. Es kann vorkommen, dass sie im Laufe der Zeit Eigenschaften
entwickeln, die sie gegen das Antibiotikum unempfindlich machen. Die
Bakterien werden ,resistent” — das Antibiotikum verliert seine Wirkung.

Dieser Gefahr wirken Arzte entgegen, indem sie Antibiotika nur
gezielt verordnen. Wir als Patienten tragen unseren Teil bei, wenn wir
Einnahmefehler vermeiden. Setzen wir jedoch die Behandlung zu friih ab
oder unterschreiten wir die empfohlene Dosis, ,,zichten wir unbeabsichtigt
die unempfindlichen Erreger. Dann besteht die Gefahr, dass diese sich
wieder vermehren und auf andere Menschen ausbreiten.

Was konnen Sie selbst tun?

e Halten Sie sich an die Dosierung und die vorgeschriebene
Behandlungsdauer, auch wenn die Beschwerden schon nach kurzer Zeit
nachlassen. Sie gefahrden sonst den Langzeiterfolg der Behandlung.

* Achten Sie darauf, dass die Abstande zwischen den Einnahmen moglichst
gleich lang sind (z.B. 12 Stunden bei 2-mal taglicher bzw. 8 Stunden bei
3-mal taglicher Gabe). Umso besser kann das Antibiotikum wirken.

* Fragen Sie Ihren Arzt, ob und wie lange Ihr Kind Bettruhe einhalten sollte.
Auch wenn es sich wieder besser fuhlt, sollte es nicht gleich ,,Baume
ausreilen”.

* Geben Sie lhrem Kind nie ohne éarztliche Verordnung Antibiotika. Eine
angebrochene Antibiotikapackung hat in der Hausapotheke nichts zu
suchen! Geben Sie das Medikament auch nicht an Dritte weiter, auch
wenn es noch ,,so gut geholfen hat“.

Antibiotika sind wertvoll — gehen Sie verantwortungsvoll damit um. Dann

leisten Sie Ihren Beitrag, dass es Ihrem Kind schnell wieder besser geht —und

dass auch in Zukunft wirksame Mittel gegen bakterielle Krankheitserreger
zur Verfligung stehen.

Gute Besserung wiinscht
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