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1. Bezeichnung der Arzneimittel
Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma®

Cefaclor 250 TS - 1 A Pharma®

Cefaclor 500 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Cefaclor

2. QuAlitAtive und QuAntitAtive zu-
sAmmensetzung
Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma
1 Flasche mit 63 g Granulat zur Herstellung 
einer Suspension zum Einnehmen enthält 
2,5 g Cefaclor als Cefaclor-Monohydrat.
5 ml (1 Messlöffel) der zubereiteten Sus-
pension enthalten 125 mg Cefaclor als Ce-
faclor-Monohydrat.

Cefaclor 250 TS - 1 A Pharma
1 Flasche mit 63 g Granulat zur Herstellung 
einer Suspension zum Einnehmen enthält 
5 g Cefaclor als Cefaclor-Monohydrat.
5 ml (1 Messlöffel) der zubereiteten Sus-
pension enthalten 250 mg Cefaclor als 
Cefaclor-Monohydrat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:
Sucrose (Zucker)

Cefaclor 500 - 1 A Pharma
1 Filmtablette enthält 500 mg Cefaclor als 
Cefaclor-Monohydrat.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. dArreichungsform
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma
Granulat zur Herstellung einer Suspension 
zum Einnehmen
Weißes bis gelbliches Granulat.
Zubereitete Suspension: weiß bis gelbli-
che Suspension.

Cefaclor 500 - 1 A Pharma
Filmtabletten
Längliche, beidseitig gewölbte, ocker-gel-
be Filmtablette mit beidseitiger Bruchkerbe
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt 
werden.

4. Klinische AngABen
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von akuten und chroni-
schen Infektionen unterschiedlichen 
Schweregrades, die durch Cefaclor-emp-
findliche Krankheitserreger verursacht 
werden und einer oralen Therapie zugäng-
lich sind.
Dazu zählen Infektionen
 • der oberen und unteren Atemwege
 • des Hals-Nasen-Ohrenbereichs, wie 

z. B. Otitis media, Sinusitis, Tonsillitis 
und Pharyngitis

 • der Niere und der ableitenden Harnwege
 • der Haut und der WeichteilgewebeS
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Kinder von 6 bis 10 Jahren
Soweit nicht anders verordnet, beträgt die 
Normaldosierung 3-mal täglich 250 mg Ce-
faclor, entsprechend 3-mal täglich 2 Mess-
löffel Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma bzw. 
3-mal täglich 1 Messlöffel Cefaclor 250 TS 
- 1 A Pharma bzw. 3-mal täglich ½ Filmtab-
lette Cefaclor 500 - 1 A Pharma.

Bei schwereren Infektionen, Otitis media 
oder Infektionen durch weniger empfind-
liche Erreger sind u. U. 4-mal täglich 
250 mg Cefaclor erforderlich, entspre-
chend 4-mal täglich 2 Messlöffel Cefaclor 
125 TS - 1 A Pharma bzw. 4-mal täglich 1 
Messlöffel Cefaclor 250 TS - 1 A Pharma 
bzw. 4-mal täglich ½ Filmtablette Cefaclor 
500 - 1 A Pharma. 

Bei Otitis media können auch 2-mal täglich 
500 mg Cefaclor eingenommen werden, 
entsprechend 2-mal täglich 4 Messlöffel 
Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma bzw. 2-mal 
täglich 2 Messlöffel Cefaclor 250  
TS - 1 A Pharma bzw. 2-mal täglich 1 Film-
tablette Cefaclor 500 - 1 A Pharma.

Bei leichten Infektionen, wie z. B. un-
komplizierten Infektionen der ableiten-
den Harnwege, ist auch eine Dosierung 
von 2-mal täglich 250 mg Cefaclor, d. h. 
2 Messlöffel Cefaclor 125 TS - 1 A Phar-
ma bzw. 1 Messlöffel Cefaclor 250 TS - 
1 A Pharma bzw. ½ Filmtablette Cefaclor 
500 - 1 A Pharma, jeweils morgens und 
abends gegeben, ausreichend.

Die allgemein anerkannten Richtlinien für 
den angemessenen Gebrauch von anti-
mikrobiellen Wirkstoffen sind bei der An-
wendung von Cefaclor 125/250 TS - 
1 A Pharma bzw. Cefaclor 500 - 1 A Phar-
ma zu berücksichtigen.

4.2 dosierung und Art der Anwendung

dosierung
säuglinge und Kinder unter 6 Jahren
Soweit nicht anders verordnet, beträgt die 
Normaldosierung 30 mg Cefaclor/kg Kör-
pergewicht/Tag aufgeteilt in 3 Einzeldosen 
(3-mal täglich 10 mg/kg KG). 

Bei schwereren Infektionen, Otitis media 
oder bei Infektionen durch weniger emp-
findliche Erreger sind u. U. 40 (–50) mg 
Cefaclor/kg KG/Tag erforderlich, bei Kin-
dern bis zu 6 Jahren jedoch höchstens 
1 g Cefaclor pro Tag. Bei Otitis media 
kann die Gesamttagesdosis in zwei Teil-
gaben alle 12 Stunden gegeben werden.

Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkom-
plizierten Infektionen der ableitenden 
Harnwege, ist eine Dosierung von 20 mg 
Cefaclor/kg KG/Tag in zwei bis drei Teil-
gaben alle 8 bzw. 12 Stunden ausrei-
chend.

Cefaclor 500 - 1 A Pharma ist für Kinder 
unter 6 Jahren nicht geeignet. Für diese 
Altersgruppe stehen Cefaclor 125 TS - 
1 A Pharma bzw. Cefaclor 250 TS - 
1 A Pharma zur Verfügung.

Assistent/referent referent §74a

referent Kenntnis iB

zur orientierung kann folgende tabelle dienen.

dosierungsanleitung für Kinder bis 10 Jahre
Alter des 
Kindes

normaldosierung höhere dosierung bei 
schwereren infektio-
nen und otitis media 

niedrigere dosierung 
bei leichten infektio-
nen

cefaclor 125 ts - 1 A Pharma
bis 6 Monate 3-mal tägl. ½ Messlöffel 4-mal tägl. ½  Messlöffel
6 Monate bis 1 
Jahr

4-mal tägl. ½ Messlöffel 3-mal tägl. 1 Messlöffel

1 – 2 Jahre 3-mal tägl. 1 Messlöffel 4-mal tägl. 1 Messlöffel 
bzw.
2-mal tägl. 2 Messlöffel

3 – 5 Jahre morgens 2 Messlöffel
mittags 1 Messlöffel
abends 2 Messlöffel

3-mal tägl. 2 Messlöffel

6 – 10 Jahre 3-mal tägl. 2 Messlöffel 4-mal tägl. 2 Messlöffel 
bzw.
2-mal tägl. 4 Messlöffel

2-mal tägl. 2 Messlöffel 
(morgens und abends)

cefaclor 250 ts - 1 A Pharma
1 – 2 Jahre 3-mal tägl. ½ Messlöffel 4-mal tägl. ½ Messlöffel

bzw.
2-mal tägl. 1 Messlöffel

3 – 5 Jahre morgens 1 Messlöffel
mittags ½ Messlöffel
abends 1 Messlöffel

3-mal tägl. 1 Messlöffel

6 – 10 Jahre 3-mal tägl. 1 Messlöffel 4-mal tägl. 1 Messlöffel 
bzw.
2-mal tägl. 2 Messlöffel

2-mal tägl. 1 Messlöffel 
(morgens und abends)
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erwachsene und Kinder über 10 Jahre
Soweit nicht anders verordnet, beträgt die 
Normaldosierung 3-mal täglich 500 mg 
Cefaclor, entsprechend 3-mal täglich 4 
Messlöffel Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma 
bzw. 3-mal täglich 2 Messlöffel Cefaclor 
250 TS - 1 A Pharma bzw. 3-mal täglich 1 
Filmtablette Cefaclor 500 - 1 A Pharma. 

Bei schwereren Infektionen (wie Lungen-
entzündung) oder solchen, die durch we-
niger empfindliche Erreger verursacht 
werden, kann die Dosis verdoppelt wer-
den. In einzelnen Fällen wurden Erwach-
senen Dosen bis zu 4 g täglich verab-
reicht, die gut vertragen wurden. Diese 
Dosis sollte nicht überschritten werden.

Bei leichten Infektionen, wie z. B. unkom-
plizierten Infektionen der ableitenden Harn-
wege, ist die Dosierung von 3-mal täglich 
250 mg Cefaclor, entsprechend 3-mal  
täglich 2 Messlöffel Cefaclor 125 TS  -  
1 A Pharma bzw. 3-mal täglich 1 Mess-
löffel Cefaclor 250 TS - 1 A Pharma bzw. 
3-mal täglich ½ Filmtablette Cefaclor 500 
- 1 A Pharma ausreichend.

Patienten mit eingeschränkter nieren-
funktion
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma bzw. 
Cefaclor 500 - 1 A Pharma kann auch bei 
eingeschränkter Nierenfunktion ohne Do-
sierungsanpassung verabreicht werden. 
Hämodialyse verkürzt die Serumhalb-
wertszeit um 25 – 30 %. Bei Patienten, 
die regelmäßig hämodialysiert werden, 
sollte vor der Dialyse eine Initialdosis von 
250 mg bis zu 1 g Cefaclor gegeben wer-
den. Die Erhaltungsdosis in der Zeit zwi-
schen zwei Dialysen entspricht der oben 
angegebenen Dosierung. 

Art der Anwendung
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma
Zubereitung der Suspension
 • Granulat durch Schütteln auflockern
 • Öffnen des kindersicheren Verschlus-

ses durch Niederdrücken und gleich-
zeitiges Linksdrehen

 • kaltes Leitungswasser bis zur Ringmar-
kierung einfüllen

 • Flasche verschließen und sofort kräftig 
kopfüber schütteln

 • erneut mit Wasser bis zur Ringmarkie-
rung auffüllen und schütteln. 

Dieser Vorgang wird wiederholt, bis das 
Granulat fein verteilt ist und die Suspen-
sion das Niveau der Ringmarkierung er-
reicht hat.

Aufbewahrungshinweis
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma ist 
nach Zubereitung der Suspension im 
Kühlschrank (2 °C – 8 °C) zu lagern und 
innerhalb von 14 Tagen zu verbrauchen.

das Risiko für schwerwiegende Überemp-
findlichkeitsreaktionen erhöht ist.
Überempfindlichkeitsreaktionen aller 
Schweregrade bis hin zum anaphylakti-
schen Schock können bei der Anwendung 
von Cefaclor auftreten (siehe Abschnitt 4.8).
Bei schweren akuten Überempfindlich-
keitsreaktionen muss die Behandlung mit 
Cefaclor sofort abgebrochen und entspre-
chende Notfallmaßnahmen müssen un-
verzüglich eingeleitet werden.

Bei schweren Magen-Darm-Störungen 
mit Erbrechen und Durchfall ist die Ein-
nahme von Cefaclor nicht angebracht, da 
eine ausreichende Aufnahme aus dem 
Magen-Darm-Trakt nicht gewährleistet ist.

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden 
Durchfällen während oder nach Beendi-
gung der Therapie mit Cefaclor besteht 
der Verdacht auf eine schwerwiegende 
und unter Umständen lebensbedrohliche 
Dickdarmentzündung (pseudomembranö-
se Enterokolitis), meist ausgelöst durch 
Clostridium difficile. In diesem Fall muss 
Cefaclor unverzüglich abgesetzt und so-
fort eine entsprechende Behandlung ein-
geleitet werden. Peristaltikhemmende 
Mittel sind kontraindiziert. 

Langfristige oder wiederholte Anwendung 
von Cefaclor kann zu einer Superinfektion 
und Kolonisation mit resistenten Keimen 
oder Sprosspilzen führen (z.B. Mundsoor, 
Vaginitis).

Die Anwendung von Cefaclor kann zu Er-
brechen und Durchfall führen (siehe Ab-
schnitt 4.8). In diesem Fall kann die Wirk-
samkeit dieser und/oder anderer einge-
nommener Arzneimittel (wie z. B. orale 
Kontrazeptiva) beeinträchtigt werden.

Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma
Patienten mit der seltenen hereditären 
Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-Isomalta-
se-Mangel sollten Cefaclor 125/250 TS -  
1 A Pharma nicht einnehmen.
5 ml (1 Messlöffel) der zubereiteten Sus-
pension enthalten 3 g Sucrose (Zucker) 
entsprechend ca. 0,25 Broteinheiten (BE). 
Dies ist bei Patienten mit Diabetes melli-
tus zu berücksichtigen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Andere Antibiotika
Cefaclor sollte möglichst nicht mit bakte-
riostatisch wirkenden Antibiotika (wie z. B. 
Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfona-
mide oder Tetrazykline) kombiniert werden, 
da die Wirkung von Cefaclor vermindert 
werden kann.

Probenecid
Die zusätzliche Gabe von Probenecid 

Art der Einnahme
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma
Die Suspension kann auch während der 
Mahlzeiten eingenommen werden. 
Die Flasche vor jeder Einnahme kräftig 
schütteln. 
Zum Abmessen der richtigen Dosis bei-
liegenden Messlöffel mit Einteilungen bei 
1,25 ml, 2,5 ml und 5 ml benutzen.

Cefaclor 500 - 1 A Pharma
Das Arzneimittel soll mit Flüssigkeit (z. B. 
1 Glas Wasser) eingenommen werden. 
Die Filmtabletten können auch während der 
Mahlzeiten eingenommen werden. Die Re-
sorption wird dadurch nicht beeinträchtigt.

Dauer der Einnahme
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma bzw. 
Cefaclor 500 - 1 A Pharma soll in der Re-
gel 7 (–10) Tage lang eingenommen wer-
den, mindestens bis 2 – 3 Tage nach Ab-
klingen der Krankheitserscheinungen.

Bei der Behandlung von Nebenhöhlenent-
zündungen und von Infektionen mit beta-
hämolysierenden Streptokokken ist aus 
Vorsorglichkeit eine Therapiedauer von 
mindestens 10 Tagen angezeigt.

Bei schweren Magen-Darm-Störungen 
mit Erbrechen und Durchfall ist die orale 
Anwendung von Cefaclor nicht ange-
bracht, da eine ausreichende Resorption 
nicht gewährleistet ist.

4.3 gegenanzeigen
Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, 
andere Cephalosporine oder einen der in 
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile. 

Vorbekannte Überempfindlichkeitsreak-
tionen vom Soforttyp oder schwere Über-
empfindlichkeitsreaktionen, Anaphylaxie 
gegen Penicilline oder andere Betalak-
tam-Antibiotika.

4.4 Besondere Warnhinweise und vorsichts-
maßnahmen für die Anwendung 
Besondere Vorsicht vor der Anwendung von 
Cefaclor ist bei Patienten mit jeglicher Über-
empfindlichkeit gegen Penicillin und andere 
Betalaktam-Antibiotika erforderlich, da eine 
Parallelallergie bestehen kann (zu Gegen-
anzeigen bei bekannten Überempfindlich-
keitsreaktionen siehe Abschnitt 4.3).
Im Allgemeinen treten allergisch bedingte 
Erscheinungen während oder nach einer 
zweiten Behandlung mit Cefaclor auf 
(häufiger bei Kindern als bei Erwachse-
nen) und klingen wenige Tage nach Ab-
setzen des Arzneimittels wieder ab.

Bei Patienten mit allergischer Reaktions-
bereitschaft sonstiger Art (z. B. mit Heu-
schnupfen oder Asthma bronchiale) sollte 
Cefaclor ebenfalls mit besonderer Vorsicht 
angewendet werden, da in diesen Fällen 
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hemmt die Ausscheidung von Cefaclor 
durch die Niere und führt dadurch zu hö-
heren und länger anhaltenden Cefaclor-
Blutspiegeln.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel
In Einzelfällen wurden bei Patienten, die 
gleichzeitig Cefaclor und Antikoagulantien 
vom Cumarin-Typ erhielten, verlängerte 
Prothrombinzeiten mit oder ohne Blutung 
berichtet.

einfluss auf laboruntersuchungen
Das Ergebnis des direkten Coombs-Tests 
kann während oder nach der Behandlung 
mit Cefaclor vorübergehend positiv aus-
fallen. Dies gilt ebenso für Coombs-Tests 
bei Neugeborenen, deren Mütter vor der 
Entbindung eine Behandlung mit Cepha-
losporinen erhalten haben.
Während der Behandlung mit Cefaclor 
sollte der Harnzucker enzymatisch be-
stimmt werden (z. B. mit Teststreifen), da 
Reduktionstests fälschlicherweise erhöh-
te Werte liefern können. 

4.6 fertilität, schwangerschaft und stillzeit
schwangerschaft
Cefaclor passiert die Plazentaschranke. 
Daten über eine begrenzte Anzahl von ex-
ponierten Schwangeren haben bisher kei-
nen Hinweis auf Schädigung des im Mut-
terleib befindlichen Kindes ergeben. 

Tierexperimentelle Studien haben keine 
fruchtschädigende Wirkung erkennen las-
sen. 

Da eine sichere Anwendung während der 
Schwangerschaft aber noch nicht zweifels-
frei erwiesen ist, sollte Cefaclor während 
der Schwangerschaft, besonders in den 
ersten 3 Monaten, nur nach strenger Indi-
kationsstellung eingenommen werden.

stillzeit
Cefaclor geht in geringen Mengen in die 
Muttermilch über. Beim mit Muttermilch er-
nährten Säugling kann es deshalb zu Ver-
änderungen der Darmflora mit Durchfällen 
und zu einer Sprosspilzbesiedlung kom-
men, so dass das Stillen eventuell unter-
brochen werden muss. Die Möglichkeit 
einer Sensibilisierung ist ebenfalls zu be-
rücksichtigen. Cefaclor sollte in der Stillzeit 
nur nach einer sorgfältigen Nutzen-Risiko-
Abwägung angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die verkehrstüchtig-
keit und die fähigkeit zum Bedienen von 
maschinen
Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefaclor 
keinen Einfluss auf Konzentrations- und 
Reaktionsfähigkeit. Durch das Auftreten 
von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4.8) 
kann jedoch das Reaktionsvermögen ver-
ändert und die Fähigkeit zur aktiven Teil-
nahme am Straßenverkehr und zum Be-
dienen von Maschinen beeinträchtigt sein.

wirkungen nach der Zulassung ist von 
großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine 
kontinuierliche Überwachung des Nutzen-
Risiko-Verhältnisses des Arzneimittels. 
Angehörige von Gesundheitsberufen sind 
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer 
Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.8 nebenwirkungen
Häufigkeitsangaben
Sehr häufig  (≥ 1/10)
Häufig  (≥ 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich  (≥ 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (≥1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten 
nicht abschätzbar)

nebenwirkungen siehe tabelle unten.

meldung des verdachts auf nebenwir-
kungen 
Die Meldung des Verdachts auf Neben-

nebenwirkungen

erkrankungen des 
Blutes und des 
lymphsystems

Gelegentlich: Neutropenie, Agranulozytose, aplastische oder 
hämolytische Anämie.

Sehr selten: Thrombozytopenie, Eosinophilie, Lymphozytose, 
Leukopenie. Diese Blutbildveränderungen sind reversibel.

erkrankungen des 
immunsystems

Häufig: Allergische Hautreaktionen (z. B. Rash, Juckreiz, urtikarielles 
Exanthem, makulopapulöse, morbilliforme Exantheme.

Gelegentlich: schwere Hauterscheinungen mit lebensbedrohlichen 
Allgemeinreaktionen (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative 
Dermatitis, Lyell-Syndrom). Serumkrankheitsähnliche Reaktionen 
(multiforme Erytheme oder oben genannte 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 zirkulie-
renden Antikörper gefunden. Schwere akute Überempfindlichkeits-
erscheinungen wie Gesichtsödem, Zungenschwellung innere 
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Herzjagen, 
Luftnot (Atemnot), Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen Schock 
(siehe Abschnitt 4.4). Diese  Reaktionen traten teilweise schon nach 
Erstanwendung auf.

Nicht bekannt: weitere Symptome einer 
Überempfindlichkeitsreaktion wie Eosinophilie, ein positiver 
Coombs-Test, (angioneurotische) Ödeme,  Arzneimittelfieber, 
Vaginitis

erkrankungen des 
nervensystems

Gelegentlich: vorübergehende Schlaflosigkeit oder Schläfrigkeit, 
Nervosität, Hyperaktivität, Verwirrung, Halluzinationen, Schwindel. 

erkrankungen  
des gastrointesti-
naltraktes

Häufig: Magendrücken, Übelkeit Erbrechen, Appetitlosigkeit, 
Blähungen, weiche Stühle oder Durchfall. Diese Störungen sind 
meist leichter Natur und klingen häufig während, sonst nach 
Absetzen der Therapie ab.

Nicht bekannt: pseudomembranöse Enterokolitis  
(siehe Abschnitt 4.4). Bei Kindern kann es unter der Behandlung mit 
Cefaclor zu Zahnverfärbungen kommen.

leber- und gallen-
erkrankungen

Gelegentlich: reversibler Anstieg von Leberenzymen  
(Transaminasen, alkalische Phosphatase) im Serum.

Sehr selten: vorübergehende Hepatitis,  Cholestase mit Ikterus.

erkrankungen der 
nieren und harnwe-
ge

Gelegentlich: interstitielle Nephritis, die sich nach Beendigung der 
Therapie von selbst normalisiert.

Sehr selten: Proteinurie.

Nicht bekannt: leichter Anstieg von Harnstoff oder Kreatinin im Blut.

sonstige  
nebenwirkungen

Gelegentlich: vorübergehender Bluthochdruck.
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4.9 Überdosierung
Cefaclor ist von geringer Toxizität. Auch 
hohe Dosen, über längere Zeit verabreicht, 
werden gut vertragen. Berichte über Ver-
giftungsfälle mit Cefaclor liegen nicht vor.
Schwerwiegende Unverträglichkeitser-
scheinungen wurden nicht mitgeteilt, wenn 
die Tagesdosen nicht mehr als um das 
5-fache überschritten wurden (bei Erwach-
senen sind das ca. 15 g und bei Kindern 
250 mg Cefaclor pro kg Körpergewicht). 
Ein spezifisches Antidot gibt es nicht.

Über die Wirksamkeit einer forcierten Di-
urese, Peritoneal- oder Hämodialyse so-
wie Hämoperfusion über Aktivkohle gibt 
es keine ausreichenden Untersuchungen, 
die eine Anwendung empfehlen könnten.

5. PhArmAKologische eigenschAften
5.1 Pharmakodynamische eigenschaften

Pharmakotherapeutische gruppe
Cefaclor ist ein Betalaktam-Antibiotikum 
aus der Gruppe der Oralcephalosporine.

ATC-Code: J01DC04

Wirkungsweise
Der Wirkungsmechanismus von Cefaclor 
beruht auf einer Hemmung der bakteriel-
len Zellwandsynthese (in der Wachstums-
phase) durch Blockade der Penicillin-bin-
denden Proteine (PBPs) wie z. B. der 
Transpeptidasen. Hieraus resultiert eine 
bakterizide Wirkung.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik 
und Pharmakodynamik
Die Wirksamkeit hängt im Wesentlichen von 
der Zeitdauer ab, während der der Wirk-
stoffspiegel oberhalb der minimalen Hemm-
konzentration (MHK) des Erregers liegt.

resistenzmechanismen
Eine Resistenz gegenüber Cefaclor kann 
auf folgenden Mechanismen beruhen:
 • Inaktivierung durch Betalaktamasen: Ce-

faclor besitzt eine weitgehende Stabilität 
gegenüber Penicillinasen Gram-positiver 
Bakterien, allerdings nur eine geringe 
Stabilität gegenüber plasmidkodierten 
Betalaktamasen (z. B. TEM, SHV), Beta-
laktamasen mit erweitertem Spektrum 
(sog. extended spectrum betalactama-
ses, ESBLs) sowie chromosomal kodier-
ten Betalaktamasen vom AmpC-Typ.

 • Reduzierte Affinität von PBPs gegen-
über Cefaclor: Die erworbene Resistenz 
bei Pneumokokken und anderen Strep-
tokokken beruht auf Modifikationen 
vorhandener PBPs als Folge einer Mu-
tation. Für die Resistenz bei Methicillin 
(Oxacillin)-resistenten Staphylokokken 
hingegen ist die Bildung eines zusätzli-
chen PBPs mit verminderter Affinität 
gegenüber Cefaclor verantwortlich.

spezies, bei denen erworbene resisten-
zen ein Problem bei der Anwendung 
darstellen können
Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Staphylococcus aureus ∋ ∝

Staphylococcus epidermidis + ∝

Staphylococcus haemolyticus + ∝

Staphylococcus hominis + ∝

Streptococcus pneumoniae $

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
von natur aus resistente spezies
Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Enterococcus spp.
Staphylococcus aureus (Methicillin-resistent)
Streptococcus pneumoniae  
(Penicillin-intermediär und -resistent)
Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Pseudomonas aeruginosa
Andere Mikroorganismen
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.

° Bei Veröffentlichung der Tabelle lagen keine 
aktuellen Daten vor. In der Primärliteratur, 
Standardwerken und Therapieempfehlungen wird 
von einer Empfindlichkeit ausgegangen.

$ Die natürliche Empfindlichkeit der meisten Isolate 
liegt im intermediären Bereich.

+ In mindestens einer Region liegt die Resistenzrate 
bei über 50 %.

∋ Im ambulanten Bereich liegt die Resistenzrate bei 
< 10 %.

∝ Hohe Dosierung erforderlich

5.2 Pharmakokinetische eigenschaften
resorption
Cefaclor wird zu mindestens 75 % bis über 
92 % überwiegend aus dem oberen Dünn-
darm resorbiert. Nach nüchterner Einnah-
me einer einzelnen Dosis von 250 mg, 
500 mg bzw. 1000 mg Cefaclor werden 
Plasmaspitzenkonzentrationen von ca. 7, 
15 bzw. 26 mg/l nach 60 Minuten erreicht.
Bei Säuglingen und Kindern wurden nach 
Gabe von 10 mg/kg bzw. von 15 mg/kg auf 
nüchternen Magen Serumspitzenkonzent-
rationen von etwa 10,8 mg/l bzw. 13,1 mg/l 
gemessen. Bei Cefaclor-Gabe über einen 
Zeitraum von 10 Tagen kommt es zu keiner 
Akkumulation des Antibiotikums.
Gleichzeitige Nahrungsaufnahme beein-
flusst das Ausmaß der Resorption (AUC) 
nicht, jedoch deren Geschwindigkeit, so 
dass tmax vergrößert und Cmax um 30 % 
niedriger ist.
4 – 6 Stunden nach der Einnahme ist im 
Plasma in der Regel keine aktive Substanz 
mehr nachweisbar.

 • Unzureichende Penetration von Ce-
faclor durch die äußere Zellwand kann 
bei Gram-negativen Bakterien dazu 
führen, dass die PBPs nicht ausrei-
chend gehemmt werden.

 • Durch Effluxpumpen kann Cefaclor ak-
tiv aus der Zelle transportiert werden.

Eine partielle oder vollständige Kreuzre-
sistenz von Cefaclor besteht mit anderen 
Cephalosporinen und Penicillinen.

grenzwerte
Die Testung von Cefaclor erfolgt unter Be-
nutzung der üblichen Verdünnungsreihe. 
Folgende minimale Hemmkonzentratio-
nen für sensible und resistente Keime 
wurden festgelegt:

EUCAST (European Committee on Antimi-
crobial Susceptibility Testing) Grenzwerte

erreger sensibel resistent

Staphylococcus spp. 1) - 1) - 1)

Streptococcus spp. 
(Gruppen A, B, C, G) 2)

- 2) - 2)

Streptococcus 
pneumoniae

≤ 0,03 mg/l > 0,5 mg/l

1)  Für Staphylococcus spp. wird das Testergeb-
nis von Cefoxitin übernommen. Methicillin (Ce-
foxitin)-resistente Staphylokokken werden un-
abhängig vom Testergebnis als resistent ge-
wertet.

2)  Für Streptococcus spp. (Gruppen A, B, C, G) 
wird das Testergebnis von Penicillin G über-
nommen.

Prävalenz der erworbenen Resistenz in 
Deutschland
Die Prävalenz der erworbenen Resistenz 
einzelner Spezies kann örtlich und im Ver-
lauf der Zeit variieren. Deshalb sind − ins-
besondere für die adäquate Behandlung 
schwerer Infektionen − lokale Informatio-
nen über die Resistenzsituation erforder-
lich. Falls auf Grund der lokalen Resistenz-
situation die Wirksamkeit von Cefaclor in 
Frage gestellt ist, sollte eine Therapiebera-
tung durch Experten angestrebt werden. 
Insbesondere bei schwerwiegenden Infek-
tionen oder bei Therapieversagen ist eine 
mikrobiologische Diagnose mit dem Nach-
weis des Erregers und dessen Empfind-
lichkeit gegenüber Cefaclor anzustreben.

Prävalenz der erworbenen Resistenz in 
Deutschland auf der Basis von Daten der 
letzten 5 Jahre aus nationalen Resistenz-
überwachungsprojekten und -studien 
(Stand: Februar 2018):

Üblicherweise empfindliche spezies
Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Staphylococcus aureus  
(Methicillin-sensibel) ∝

Staphylococcus saprophyticus ° ∝

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes
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verteilung
Cefaclor verteilt sich in verschiedene Ge-
webe und Körperflüssigkeiten. Hohe Kon-
zentrationen werden z. B. in der Prostata 
und in der Galle erreicht.
Die Bindung an Serumproteine beträgt 
etwa 25 %.

In der folgenden Tabelle sind Cefaclor-
Konzentrationen in Geweben und Körper-
flüssigkeiten des Menschen aufgeführt. 
Die angegebenen Konzentrationsbereiche 
umfassen die Ergebnisse verschiedener 
Untersucher zu unterschiedlichen Zeiten 
nach der Einnahme.

gewebe/ 
Körper- 
flüssigkeit

dosis (mg) Konzent-
rationen 
(µg/ml 
oder g)

Sputum 500 u. 3 x 500 0 − 3
Gaumenmandel 500 u. 3 x 500

1000
6 – 8
2,8

Interstitielle  
Flüssigkeit

500
1000

0,625 − 1,7
1,45 − 3,3

Eiter 500 0,4
Cutis 1000 2,8
Fascie 500 1,5
Corticalis 1000 1,9
Prostata 500 0,24 − 1,94
Galle 1000 5,9 − 12,1
Muttermilch 500 0,35 − 0,64
Amnion- 
Flüssigkeit

500 1,3 − 3,63

Biotransformation 
Cefaclor ist in Lösung chemisch instabil. 
Es zerfällt z. B. spontan in Körperflüssig-
keiten, wie im Urin. Das Ausmaß der ech-
ten metabolischen Clearance ist daher 
schwer abzuschätzen. Wenn überhaupt 
vorhanden, ist der metabolisierte Anteil 
unter den Zerfallsprodukten sehr gering. 

elimination
Die Exkretion erfolgt überwiegend renal. 
In den ersten 8 Stunden nach Einnahme 
werden 50 – 70 % einer Dosis als mikro-
biologisch aktive Substanz im Urin wie-
dergefunden und bis zu 30 % als inaktive 
Zerfallsprodukte.
Von radioaktiv markiertem Cefaclor wur-
den 92 % im Urin und 4 % in den Faeces 
wiedergefunden.

Die Plasmahalbwertszeit beträgt im Mit-
tel 45 Minuten (Bereich: 29 – 60 Min). Sie 
ist dosisabhängig, d. h. nach Gabe höhe-
rer Einzeldosen (z. B. 500 mg bzw. 
1000 mg) wurden etwas längere Halb-
wertszeiten ermittelt als nach niedrigeren 
Einzeldosen. Bei Patienten mit einge-
schränkter Nierenfunktion ist die Serum-
halbwertszeit verlängert. Es kommt je-
doch dadurch bei 3-mal täglicher Einnah-
me nicht zur Kumulation. Bei anurischen 
Patienten beträgt die Serumhalbwerts-

Titandioxid
Eisen(III)-hydroxid-oxid (E172)

6.2 inkompatibilitäten
Nicht zutreffend.

6.3 dauer der haltbarkeit
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma
18 Monate

Die zubereitete Suspension ist bei Aufbe-
wahrung im Kühlschrank 14 Tage haltbar. 
Danach sind nicht verwendete Reste zu 
vernichten.

Cefaclor 500 - 1 A Pharma
2 Jahre

6.4 Besondere vorsichtsmaßnahmen für die 
Aufbewahrung
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma
Granulat: Nicht über 25°C lagern. 
Zubereitete Suspension: Im Kühlschrank 
lagern (2°C – 8°C).

Cefaclor 500 - 1 A Pharma
In der Originalverpackung aufbewahren 
und nicht über 25 °C lagern.

6.5 Art und inhalt des Behältnisses
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma
Originalpackung mit 1 Glasflasche mit 
63 g Granulat zur Herstellung von 100 ml 
Suspension zum Einnehmen.
Originalpackung mit 2 Glasflaschen mit je 
63 g Granulat zur Herstellung von je 100 ml 
Suspension zum Einnehmen.
Cefaclor 500 - 1 A Pharma
Originalpackungen mit 10, 14, 20 und 30 
Filmtabletten im Blister.
Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere vorsichtsmaßnahmen für die 
Beseitigung und sonstige hinweise zur 
handhabung
Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu beseitigen.

7. inhABer der zulAssung
1 A Pharma  GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Telefon: 089/6138825-0
Telefax: 089/6138825-65
E-Mail: medwiss@1apharma.com

8. zulAssungsnummern
Cefaclor 125 TS - 1 A Pharma:
39961.00.00
Cefaclor 250 TS - 1 A Pharma:
39961.01.00
Cefaclor 500 - 1 A Pharma:
34964.00.00

zeit von Cefaclor bis 3,5 Stunden. Cefac-
lor ist hämodialysierbar. Hämodialyse 
verkürzt die Serumhalbwertszeit um 
25 – 30 %. Das scheinbare Verteilungs-
volumen beträgt etwa 26 l. Die renale 
Clearance des Cefaclors liegt bei 188 bis 
230 ml/min und die totale Clearance liegt 
bei 370 bis 455 ml/min.

Ergebnisse pharmakokinetischer Unter-
suchungen bei Kindern weichen nur un-
wesentlich von denen bei Erwachsenen 
ab. Die Halbwertszeiten, zum Beispiel, 
liegen in der gleichen Größenordnung.

5.3 Präklinische daten zur sicherheit

chronische toxizität/subchronische 
toxizität
Ratten und Hunden wurden 1 Jahr lang 
Cefaclor-Dosen bis zu 675 mg/kg bzw.  
400 mg/kg oral gegeben. Dabei wurden 
keine Veränderungen beobachtet, die auf 
eine Toxizität der Substanz hinweisen.

mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential
Cefaclor wurde bezüglich mutagener Wir-
kungen nicht geprüft. Langzeituntersu-
chungen am Tier zum tumorerzeugenden 
Potential liegen nicht vor.

reproduktionstoxizität
Teratogenitätsstudien wurden mit Ratten 
und Mäusen durchgeführt. Fertilitäts- und 
Reproduktionsstudien wurden mit Ratten 
durchgeführt. In diesen Untersuchungen 
wurden keine teratogenen Wirkungen 
oder Schädigungen der Fortpflanzungs-
fähigkeit festgestellt.

6. PhArmAzeutische AngABen
6.1 liste der sonstigen Bestandteile

Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma
Sucrose
Hymetellose
Natriumdodecylsulfat
Simeticon-Emulsion
Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.)
Xanthan-Gummi
Aromastoffe (Erdbeere/Himbeere)

Cefaclor 500 - 1 A Pharma
mikrokristalline Cellulose
Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.)
Croscarmellose-Natrium
Povidon K25
hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer 
(Ph.Eur.)
Macrogol 6000
Talkum
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9. dAtum der erteilung der zulAs-
sungen/verlängerung der zu-
lAssungen
Cefaclor 125/250 TS - 1 A Pharma
Datum der Erteilung der Zulassungen: 
19. Juni 1997
Datum der letzten Verlängerung der Zu-
lassungen: 
13. Februar 2003

Cefaclor 500 - 1 A Pharma
Datum der Erteilung der Zulassung: 
27. März 1996
Datum der letzten Verlängerung der Zu-
lassung:
21. Februar 2003

10. stAnd der informAtion
Juni 2017

11. verKAufsABgrenzung
Verschreibungspflichtig
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